Instructions for use

30mm Uniflow™ breathing systems

Instrukcja uzycia

Mode d’emploi

WHCTPYKUMM NO UCNONb30BaHUIO

Gebrauchsanweisung

Navod k pouziti

Instrucciones de uso

Hasznalati utasitas

Instrucoes de utilizacao

Navodila za uporabo

Istruzioni per l'uso

Lieto$anas instrukcija

Gebruiksaanwijzing

Kasutusjuhised

Brukerveiledning

MHcTpyKumMu 3a ynotpeba

Kayttajan opas

Uputstvo za upotrebu

Bruksanvisning

Instructiuni de utilizare

Brugsanvisning

Navod na pouzitie

Odnyieg xpriong

Upute za uporabu

Naudojimo instrukcija

Kullanma kilavuzu

Fig. 1



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 con-
nected between the ventilator or the
anaesthetic 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
Anaesthesia the product can be used
repeatedly on several patients up to 7
days, if a suitably 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 anaes-
thetic and ventilator equipment meeting
international taper standards. The start
of use is defined from the first connec-
tion 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,0, O, and CO,;
anaesthetic agents: isoflurane, sevoflu-
rane, 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
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
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 Intersurgical YouTube channel by
searching ‘Using the Uniflow/Bain Leak
Tester’. It is 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 compatibility.

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.

Standards

This product complies with the following
relevant standards:

« BS EN ISO 5356-1 Anaesthetic and
respiratory equipment. Conical connec-
tors. 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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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
sUre 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 réglementa-
tions locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : la mention AVER-
TISSEMENT fournit des informations
importantes sur une situation potentiel-
lement 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 snuatlon 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 respiratoires 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 anes-
thésiques et respiratoires d’un patient par
I'intermédiaire d’un systéme respiratoire
composé de tuyaux et de raccords.
Utilisateur prévu

Utilisation reservée au personnel soign-
ant 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 inten-
sifs, le produit ne doit étre utilisé que sur
un seul patient pendant un maximum
de 7 jours. En anesthésie, le produit
peut étre utilisé a diverses reprises sur
plusieurs patients pendant 7 jours maxi-
mum, si un filtre respiratoire a usage
unique approuvé de maniére appropriée
est utilisé entre le produit et chaque pa-
tient. Le systéme respiratoire 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
Silver Knight sur des patients dont le vol-
ume courant délivré a prévoir est < 300ml.
Utilisation du dispos
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
internationales. Le début d'utilisation
est défini par la premiére connexion

a I'équipement. Utilisation en milieu
hospitalier pour soins actifs et de
longue durée sous la supervision d'un
personnel médical diment qualifié. Le
circuit respiratoire peut étre utilisé sans
danger avec les gaz atmosphériques :
N,O, O, et CO, ; agents anesthésiques
:isoflurane, sévoflurane, desflurane et
autres agents volatils comparables.
Catégorie de patients

La gamme de systémes respiratoires
Uniflow 30 mm convient & tous les pa-
tients 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 ventila-
teur 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 resplratone
du patient et avoir conscience de I'influ-
ence de ces composants sur 'augmenta-
tion de la résistance au débit, le volume
compressible et le poids du produit.
Lorsque les paramétres du ventilateur
et de I'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
systéme)

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 com-
pliance accrue du ballon réservoir sur la
ventilation indiquée.

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

Lignes de monitorage (si incluses dans
le systéeme)

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

Vérification avant utilisation : utilisa-
tion de la ventilation en soins inten-
sifs (utilisation par un seul patient)

1. Avant de procéder a la fixation,
vérifier que tous les composants du
systéme 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 I'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 maniere 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).

4. Brancher/Débrancher les raccords
coniques du systeme respiratoire au
raccord conique du ventilateur et/ou de
I'appareil respiratoire en poussant dessus
tout en les faisant tourner. Effectuer les
vérifications avant utilisation recom-
mandées par le fabricant de I'équipement.
5. Aprés la fixation, le systéme respira-
toire et tous les accessoires doivent
étre contrdlés pour vérifier 'absence de
fuites et d’obstructions avant I'utilisation
et pour s’assurer que toutes les con-
nexions sont bien fixées.

6. Lors du réglage des parameétres du
ventilateur, tenir compte de tout impact
que le volume interne du systéme
respiratoire et des accessoires peuvent
avoir sur l'efficacité de la ventilation
indiquée. Le médecin doit évaluer la
situation au cas par cas.

7. Vérifier que tout capuchon d'orifice
ou accessoire est solidement fixé pour
éviter les fuites.

8. Le systéeme respiratoire doit étre
changé conformément a la politique de
I'hopital (max. 7 jours) ou plus tot s'il
n’est plus adapté a I'usage prévu.
Vérification avant utilisation : utilisa-
tion en anesthésie (réutilisable)

1. Avant l'installation et avant chaque
utilisation, vérifier que tous les com-
posants du systeme respiratoire sont

exempts de toute obstruction ou de
tout corps étranger et qu'il y a une voie
aérienne dégagee.

2. Retirer le capuchon anti-poussiére
rouge avant de raccorder le systéme res-
piratoire entre I'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 maniere 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 I'utiliser sur
chaque patient.

4. Brancher/Débrancher le raccord
conique du systeme respiratoire au rac-
cord conique de I'appareil d’anesthésie
en poussant dessus tout en le faisant
tourner. Effectuer les vérifications
avant utilisation recommandées par le
fabricant de I'équipement.

5. Le systéeme respiratoire doit étre
protégé contre la contamination croisée
par un filtre respiratoire Intersurgical,
ou tout autre filtre respiratoire validé

de maniere 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. Apres la fixation et aprés chaque
utilisation, le systéme respiratoire

et tous les accessoires doivent étre
vérifiés pour détecter d’éventuelles
fuites et obstructions, ainsi que pour
s’assurer que tous les raccords sont
fixés fermement.

7. Lors du réglage des parametres du
ventilateur, tenir compte de tout impact
que le volume interne de I'appareil peut
avoir sur I'efficacité de la ventilation
indiquée. Le médecin doit évaluer la
situation au cas par cas.

8. Vérifier que tout capuchon d'orifice
ou accessoire est solidement fixé pour
éviter les fuites.

9. Le systéme respiratoire doit étre
changé conformément a la politique de
I'hopital (max. 7 jours) ou plus t6t s'il
n'est plus adapté a I'usage prévu.
Vérification pendant I'utilisation
Surveiller les parametres cliniques du
patient pendant le traitement.
Avertissement

1. Ce systéme ne convient pas a une
utilisation 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 veérification avant utilisation.

4. Avant son utilisation sur chaque
patient, effectuer un autotest de
I'équipement aprés I'assemblage
complet du systéme respiratoire et des
accessoires connexes.

5. Avant utilisation, consulter la docu-
mentation et le mode d’emploi corre-
spondant a 'ensemble des dispositifs ou
combinaisons de dispositifs connectés.
6. Ne pas étirer, couper ou reconfigurer
le tuyau.

7. Le nettoyage peut entrainer un
dysfonctionnement et la rupture de
I'appareil.

8. La précision du ventilateur peut étre affec-
tée par I'utilisation d'un nébuliseur a gaz.

9. L'ajout d’accessoires ou d'autres
dispositifs au systeme respiratoire peut
modifier le gradient de pression dans le
systéme respiratoire et nuire a la perfor-
mance du ventilateur. Avant son utilisa-
tion sur chaque patient, effectuer un
autotest du ventilateur (ou de I'appareil
d'anesthésie) aprés 'assemblage
complet du systeme respiratoire et de
tous les dispositifs raccordés.

10. La réutilisation d’'un systéme res-
piratoire dans un contexte d’anesthésie,
lorsqu’un filtre respiratoire a usage
unique diment 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 dysfonctionnement ou de
dégradation de I'appareil.

11. Les systémes respiratoires, leurs
piéces et accessoires sont validés pour

une utilisation avec des ventilateurs et
appareils d’anesthésie spécifiques. Des
pieces 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. L'utilisation de ce systeme
respiratoire avec un équipement non
conforme aux normes internation-

ales peut entrainer une dégradation
des performances. Avant utilisation,
consulter la documentation et le mode
d’emploi correspondant & I'ensemble
des dispositifs ou combinaisons 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
involontaire 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 str ou
non d'utiliser 'appareil en cas de RM.
15. Consulter I'étiquetage de chaque
produit pour vérifier la présence ou
I'absence de phtalates.

Mise en garde

1. Le systeme respiratoire ne doit étre
utilisé que sous la surveillance médicale
de personnel soignant dament 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 'emballage est
endommagé.

3. Le circuit respiratoire ne doit pas étre
réutilisé sans un filtre respiratoire Inter-
surgical, 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-poussiere 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 ordon-
nance d'un médecin.

Pression de fonctionnement : < 60 cm H,0.
Conditions environnementales 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

Apreés 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 systeme respiratoire
est indiquée dans la section des don-
nées techniques de I'étiquette du produit.

Normes applicables

Ce produit est conforme aux exigences
pertinentes des normes suivantes :

+ BS EN ISO 5356-1 : matériel
d’'anesthésie et de réanimation respira-
toire ; 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 par-
ticulieres 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



de Uniflow™ Atemsysteme 30 mm
Das Medizinprodukt wird nicht einzeln
geliefert. Pro Verpackungseinheit wird
nur ein Exemplar der Gebrauchsanwei-
sung mitgeliefert. Dieses sollte daher an
einem fir alle Benutzer zugénglichen
Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien
sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsan-
weisungen an alle Produktstandorte und
Benutzer. Diese Gebrauchsanweisung
enthalt wichtige Informationen fiir die
sichere Anwendung des Produkts. Lesen
Sie diese Gebrauchsanweisung voll-
standig durch, einschlieBlich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses
Produkt verwenden. Die Nichtbeachtung
von Warn-, Vorsichts- und Anwend-
ungshinweisen kénnte beim Patienten
zu einer schweren Verletzung oder
sogar zum Tod fiihren. Schwerwiegen-
de Vorfalle sind geméaR den ortlichen
Vorschriften zu melden.
WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS
liefert wichtige Informationen zu einer
maglichen Gefahrensituation, die, wenn
sie nicht vermieden wird, beim Patient-
en zu einer schweren \/erletzung oder
sogar zum Tod fiihren kénnte.
VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS
liefert wichtige Informationen zu einer
méglichen Gefahrensituation, die, wenn
sie nicht vermieden wird, beim Patient-
en zu einer leichten bis mittelschweren
Verletzung fihren kénnte.

Best Ver

Bei Verwendung in der Intensiv-
medizin: Zu- und Abfiihrung von
Atemgasen zu/von einem Patienten
Uber ein Atemsystem aus Schlduchen
und Verbindungsstiicken.

Bei Verwendung in der Anésthesie:
Zu- und Abfiihrung von Anasthesie- und
Atemgasen zu/von einem Patienten
iber ein Atemsystem aus Schlduchen
und Verbindungsstiicken.
Vorgesehener Benutzer

Zur Verwendung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal.
Indikationen

Das Atemsystem ist zwischen dem Beat-
mungs- oder Anasthesiegerat und dem
Atemwegsanschluss des Patienten zu
installieren. In der Intensivmedizin sollte
das Produkt nur an einem Patienten und
flr 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™-Atemsyste-
men enthalten die Flextube-Schlauche
antimikrobielle Zusatze.
Kontraindikationen

Das Produkt ist nicht mit Geréaten zu
verwenden, die nicht den internation-
alen 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
Anwendungsdauer von 7 Tagen mit
verschiedenen Anasthesie- und Beat-
mungsgeraten, 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 Verwend-
ung mit atmosphérischen Gasen sicher:
N,O, O, und CO,; Anasthetika: Isofluran,
Sevoﬂuran Desfluran und andere
verglelchbare fllichtige Stoffe.
Patientenkategorie

Die 30 mm Uniflow-Atemsysteme eig-
nen sich fiir den Einsatz bei erwachse-
nen Patienten mit einem zuzufiihrenden
Tidalvolumen von 2 50 ml.

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

nen Patienten mit einem vorgesehenen
Tidalvolumen von 2300ml geeignet.

Das Atemsystem anschlieRen
Befestigen Sie die Schlduche des
Atemsystems durch eine Druck- und
Drehbewegung an den Inspirations- und
Exspirationsanschliissen des Beatmungs-
oder Anasthesiegerats (Abb. 2).

Der Inspirationsanschluss ist durch ein
Richtungsetikett auf dem Atemsystem
gekennzeichnet.

Zubehorteile:

Sofern das 30 mm Uniflow-Atemsystem mit
zusétzlichen Komponenten geliefert wird,
sollte der Arzt alle mdglichen Auswirkungen
auf die Atemfunktion des Patienten
sorgfaltig priifen und sich tber die daraus
resultierende Erhéhung des Stromungswid-
erstands, des kompressiblen Volumens
und des Produktgewichts im Klaren sein.
Sobald die Parameter fiir Beatmungs-
und Anasthesiegerat eingestellt sind,
sollte der Arzt alle Auswirkungen, die das
Innenvolumen und der Strémungswider-
stand des Gerats auf die Wirksamkeit der
verordneten Beatmung haben 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. Beriicksichtigen Sie die Auswirkun-
gen einer erhohten Compliance des
Reservoirbeutels bei Durchfiihrung der
verordneten Beatmung.

3. Der Reservoirbeutel erméglicht eine
manuelle Beatmung und macht Atemfre-
quenz und -tiefe optisch sichtbar.
Uberwachungsleitungen (falls im
System enthalten)
Uberwachungsleitungen stellen mittels
Luer-Lock-Anschluss eine leckagefreie
Verbindung zwischen dem Atemsystem
und einem Uberwachungsgerat flr
Atem-/Anasthesiegas her. Die Verbind-
ung sollte vor der Verwendung tberprift
werden. Die Leitung sollte Uberpruft
werden, um sicherzustellen, dass sie
frei von Knicken ist und eine geeignete
Verbindung ermdglicht.

Uberpriifung vor der Verwendung -
Ver dung zur Intensi

(Anwendung an nur einem Patienten)
1. Vergewissern Sie sich vor der Bef-
estigung, 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 Informationen zur korrekten
Durchfiihrung dieses Leckagetests finden
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 Beatmungsgerats. Fiihren Sie
Vorabkontrollen geméaf den Empfe-
hlungen des Gerateherstellers durch.

5. Nach der Befestigung miissen das
Atemsystem und alle Zubehorteile vor
dem Einsatz auf Undichtigkeiten und
Verstopfungen tberpriift werden. Es ist
sicherzustellen, dass alle Verbindungen
fest und sicher sitzen.

6. Berlicksichtigen Sie bei der Einstel-
lung der Parameter des Beatmungs-
gerats alle Auswirkungen, die das
Innenvolumen des Atemsystems

und der Zubehérteile auf die Wirksam-
keit der verordneten Beatmung haben
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 erfillt.

Uberpriifung vor der Verwendung

— Verwendung in der Anésthesie
(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 anschlieen.

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 korrekten
Durchfiihrung dieses Leckagetests finden
Sie auf dem Intersurgical YouTube-Kanal,
indem Sie Folgendes suchen: ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester" (Verwenden
des Uniflow/Bain-Leckage-Testers).
Dieser Leckagetest sollte vor jeder
Anwendung an einem Patienten durch-
gefiihrt werden.

4. Verbinden/trennen Sie die konische
Kegelverbindung des Atemsystems
durch eine Druck- und Drehbewegung
mit/von der konischen Kegelverbindung
des Anasthesiegerats. Fiihren Sie
Vorabkontrollen geméaR den Empfehlun-
gen des Geréteherstellers durch.

5. Das Atemsystem sollte am Patientenan-
schluss mit einem Intersurgical-Atemfilter
oder einem anderen geeigneten Atemfilter
geschiitzt werden, um eine Kreuzkontam-
ination zu vermeiden. Filter und Patien-
tenanschluss sollten fiir jeden Patienten
gewechselt werden, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu minimieren.

6. Nach der Befestigung und jedem
Gebrauch missen das Atemsystem und
alle Zubehérteile auf Undichtigkeiten
und Verstopfungen tberpriift werden.
Es ist sicherzustellen, dass alle Verbind-
ungen fest und sicher sitzen.

7. Berlicksichtigen Sie bei der Einstellung
der Parameter des Beatmungsgeréts alle
Auswirkungen, die das Innenvolumen des
Systems auf die Wirksamkeit der verord-
neten Beatmung haben kénnte. 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 erfllt.

Uberpriifung wéhrend der Verwend-
ung Uberwachen Sie die klinischen
Parameter des Patienten wahrend der
Verwendung.

Warnung

1. Dieses System ist nicht fiir die Verwend-
ung 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
Gerétehersteller fur Maschinenein-
stellungen und Anforderungen an die
Uberprifung vor Verwendung.

4. Fuhren Sie nach dem vollstandigen
Zusammenbau des Atemsystems

und des zugehorigen Zubehdrs einen
Selbsttest durch, bevor Sie das System
an einem Patienten verwenden.

5. Lesen Sie vor der Verwendung die
zugehorige Dokumentation sowie die
Gebrauchsanweisungen aller ang-
eschlossenen Geréte bzw. Geratekom-
binationen durch.

6. Die Schlauche diirfen nicht gedehnt,
abgeschnitten oder verandert werden.
7. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion
oder Beschadigung des Produkts fiihren.
8. Die Genauigkeit des Beatmungs-
gerats kann durch den Einsatz eines
gasbetriebenen Verneblers beein-
trachtigt werden.

9. Das Hinzufiigen von Aufsétzen oder
anderen Geréten zum Atemsystem kann
den Druckgradienten (iber das Atemsys-
tem hinweg veréndern und die Leistung
des Beatmungsgeréts beeintrachtigen.
Fuhren Sie vor jeder Verwendung bei
einem Patienten nach der vollstandigen
Montage des Atemsystems und aller
angeschlossenen Gerate einen Selb-
sttest des Beatmungsgeréts (oder des
Anasthesiegerats) durch.

10. Die Wiederverwendung eines Atem-
systems in der Anasthesie, bei der kein
entsprechend validierter Elnweg -At-
emschutzfilter zwischen dem Produkt
und jedem Patienten verwendet wurde,
stellt eine Gefahr fiir die Patientensich-
erheit im Hinblick auf Kreuzinfektionen,

Geratefehlfunktion und Beschadigung
des Produkts dar.

11. Atemsysteme, deren Bauteile

und Zubehdr sind fiir den Einsatz mit
speziellen Beatmungs- und Anasthe-
siegeraten validiert. Inkompatible Teile
koénnen zu Leistungseinbuf3en fiihren.
Die verantwortliche Einrichtung hat

vor Gebrauch sicherzustellen, dass

das Beatmungs- oder Anasthesmgerat
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 erflillen, kann
zu LeistungseinbuRen fiihren. Lesen Sie
vor dem Gebrauch die entsprechende
Dokumentation und die Gebrauch-
sanweisungen aller angeschlossenen
Gerate bzw. Geratekombinationen, um
die Kompatibilitat sicherzustellen.

13. Der Luer-Lock-Anschluss ist
ausschlieRlich fiir die Uberwachung von
Atem- und Anéasthesiegasen vorgese-
hen. Stellen Sie gegebenenfalls sicher,
dass die Kappe fest sitzt, um versehen-
tliche Leckagen bei Nichtverwendung
des Anschlusses zu vermeiden. Fiihren
Sie keine Gase oder Flissigkeiten tber
den Fehlanschluss des Luer-Lock-An-
schlusses zu, da dies zu schweren
Verletzungen des Patienten fiihren kann.
14. Sie konnen der Produktkennzeich-
nung auch entnehmen, ob das Gerét
MR-geeignet ist.

15. Ziehen Sie die Produktkennzeich-
nung zurate, um festzustellen, ob das
Produkt Phthalate enthalt.

Achtung

1. Das Atemsystem darf nur unter mediz-
inischer Aufsicht von angemessen oder
entsprechend qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

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

3. Das Atemsystem sollte ohne einen
Intersurgical-Filter oder einen anderen
geeigneten Atemfilter am Patientenan-
schluss nicht wiederverwendet werden.
4. Halten Sie beim Verbinden und Tren-
nen des Systems das Verbindungsstiick
fest und fiihren Sie eine Druck- und
Drehbewegung aus.

5. Wenn das Atemsystem nicht in
Gebrauch ist, sollte der Patientenan-
schluss, der]eden Patienten gewechselt
wird, mit der roten Staubkappe vor
Kontamination geschiitzt werden.
HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA:
Rx Only: Dieses Gerét darf laut Bun-
desgesetz nur durch einen Arzt oder in
seinem Auftrag vertrieben werden.
Arbeitsdruck: < 60 cm H,0
Umgebungsbedingungen fiir den
Betrieb. Leistung verifiziert bei Raum-/
Umgebungstemperatur auf Meeresniveau.
Lagerungsbedingungen. Empfohlene La-
gerung bei Raumtemperatur fir die Dauer
der angegebenen Produkthaltbarkeit.
Entsorgung

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

Hinweis

Die in der Produktbeschreibung auf

dem Produktetikett angegebene Lange
bezeichnet die minimale Arbeitslénge des
Atemsystems. Die volle Lange des Atem-
systems wird im Abschnitt ,Technische
Daten” des Produktetiketts angegeben.

Entsprechende Normen

Dieses Produkt erflillt die einschlagigen
Anforderungen der folgenden Normen:

< BS EN ISO 5356-1 Anésthesie- und
Beatmungsausriistung. Konische Kon-
nektoren. Konen und Buchsen

< BS EN ISO 5367 Anésthesie- und
Beatmungsausriistung. Atemsets und
Verbindungsstiicke

« BS EN ISO 80601-2-12 Medizinische
elektrische Gerate — Beatmungsgerate fiir
die Intensivpflege

« BS EN ISO 80601-2-13 Medizinische
elektrische Gerate. Besondere Festle-
gungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir
Anasthesie-Arbeitsplatze

+ BS EN ISO 80369-7 Kleinkalibrige
Steckverbinder fiir Flissigkeiten und
Gase im Gesundheitswesen. Konnektor-
en fir intravaskulare oder hypodermische
Anwendungen



es Circuitos respiratorios Uniflow™
de 30 mm

Las instrucciones de uso no se sumi-
nistran individualmente. Se proporciona
una sola copia de las instrucciones de
uso por caja, y debera, 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 producto. Antes de utilizar
este producto, lea estas instrucciones
de uso en su totalidad, incluidas las
advertencias y las precauciones.

Si no se siguen correctamente las
advertencias, precauciones e instruc-
ciones, 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 infor-
macion importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, podria causar la muerte o
lesiones grayves.

PRECAUCION: Un aviso de PRE-
CAUCION proporciona informacién impor-
tante sobre una situacion potencialmente
peligrosa que, de no evitarse, podria
causar lesiones leves o moderadas.

Uso previsto

Cuando se utiliza en cuidados
intensivos: Para la administracion y
eliminacién 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 administracion y eliminacién 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
maquina de anestesia y la conexion

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 pro-
ducto 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 circuito
respiratorio se suministra en tubos Flex-
tube™. Los circuitos respiratorios Silver
Knight™ contienen un aditivo antimicro-
biano 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
maquinas de anestesia y respiradores
que cumplan las normativas internac-
ionales. 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 supervisién de personal médico
adecuado o debidamente cualificado. El
circuito respiratorio es seguro para su
uso con gases atmosféricos: N,O, O, y
CO,; agentes anestésicos: isofl urano
sevoflurano desflurano y otros agentes
volatiles analogos

Categoria de pacientes

La gama de circuitos respiratorios Uni-
flow 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
adecuados para su uso con pacientes
adultos con 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 inter-
no y la resistencia al flujo del dispositivo
puedan tener sobre la eficacia de la
ventilacion prescrita.

Trampas de agua y filtros de
respiratorios, 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
respiratorio mediante una accién de
empujar y girar.

2. Considere el efecto de una mayor
distensibilidad de la bolsa reservorio en
la ventilacion prescrita.

3. La bolsa reservorio permite la venti-
lacién 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 monitorizacion propor-
cionan una conexién sin fugas entre el
circuito respiratorio y un monitor de gas
respiratorio/anestésico a través de un
conector luer lock. La conexion se debe
comprobar antes de su uso. La linea se
debe revisar para confirmar que esta
libre de dobleces y que existe una via
despejada.

Comprobacion previa al uso: uso de
ventilacién en cuidados intensivos
(uso en un solo paciente)

1. Antes de la fijacién, compruebe que
todos los componentes del circuito res-
piratorio estén libres de obstrucciones
o cuerpos extrafios y que haya una via
respiratoria permeable.

2. Antes de conectar el circuito respira-
torio 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
fugas, siga los diagramas de la Figura
1. En el canal YouTube de Intersurgical
podra encontrar mas informacién sobre
cémo realizar correctamente esta com-
probacion de fugas buscando «Using
the Uniflow/Bain Leak Tester» (Uso del
test de fugas Uniflow/Bain).

4. Con un movimiento de empujar y
girar, conecte/desconecte las conex-
iones cénicas del circuito respiratorio a
la conexion conica del respirador o del
equipo respiratorio. Realice las compro-
baciones 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 venti-
lador, tenga en cuenta cualquier efecto
que pueda tener el volumen interno del
circuito respiratorio y los accesorios en
la eficacia de la ventilacion prescrita. EI
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 cam-
biarse 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 ningu-
na obstruccién o cuerpo extrafo y que
haya una via respiratoria permeable.

2. Antes de conectar el circuito respira-
torio 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 fugas, siga los diagramas

de la Figura 1. En el canal YouTube

de Intersurgical podré encontrar mas
informacién sobre cémo realizar cor-
rectamente 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
conexion coénica del equipo de anest-
esia mediante una accién de empujar

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

5. El circuito respiratorio debe estar
protegido de la contaminacién cruzada
por un filtro respiratorio de Intersurgical,
u oftro filtro respiratorio debidamente
validado, en la conexién del paciente.
Con el fin de minimizar el riesgo de
contaminacion cruzada, el filtro y la
conexion del paciente deberan cambi-
arse para cada paciente.

6. Después del acoplamiento y de cada
uso, se debera comprobar que el cir-
cuito 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 cam-
biarse de acuerdo con la politica del
hospital (méaximo 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 mayor resistencia o hay presente
contaminacion.

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

4. 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 nebuliza-
dor accionado por gas.

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

el gradiente de presién en todo circuito
respiratorio y afectar negativamente al
rendimiento del respirador. Antes de
utilizarlos en cada paciente, realice una
autocomprobacién 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 res-
piratorio 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 funcionamiento del dispositivo y rotura.

11. Los circuitos respiratorios, sus
piezas y accesorios estan validados
para su uso con respiradores y equipos
de anestesia especificos. Las piezas
incompatibles pueden provocar una
disminucién 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 combinacién de dispositivos, para
garantizar la compatibilidad.
13. El conector del puerto Luer Lock esta
exclusivamente destinado a utilizarse en
la monitorizacién de gases respiratorios y
anestésicos. Si procede, para evitar fugas
fortuitas cuando el puerto no esté utilizan-
dose, compruebe que el tapdn esté bien
acoplado. No introduzca gases ni liquidos
a través de la conexion incorrecta del
puerto luer lock, ya que esto podria
causar lesiones graves al paciente.
14. Consulte el etiquetado individual del
producto para determinar si el disposi-
tivo es seguro o no para RM.
15. Para conocer la presencia o ausen-
cia de ftalatos, consulte el etiquetado de
cada producto.
Precaucion
1. El circuito respiratorio solo se debe
utilizar bajo la supervisiéon médica de
personal médico conveniente o debida-
mente cualificado.
2. Para evitar la contaminacién, el pro-
ducto debera permanecer envasado has-
ta 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 conexién
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
restringe la venta de este equipo a
través de un facultativo o bajo prescrip-
cion médica.
Presion de trabajo: <60 cm H,O.
Condiciones ambientales dé funcion-
amiento
Rendimiento verificado a temperatura
ambiente a nivel del mar.

dici e al

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

Eliminacién

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

Not

La Iongitud 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.

Normas aplicables

Este producto cumple con los requisitos

pertinentes de las siguientes normas:
+BS EN ISO 5356-1 Equipo resplratono

y de anestesia. Conectores cénicos.

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



pt Uniflow™ Atemsysteme 30 mm

O dispositivo médico nao é fornecido indi-
vidualmente. Apenas € fornecida uma copia
das instrugdes de utilizagao por unidade

de emiss&o, pelo que devem ser mantidas
num local acessivel a todos os utilizadores.
Copias extra disoniveis mediante pedido.
NOTA: Distribua as instrugdes em todos
0s locais e a todos os utilizadores do
produto. Estas instrugcdes contém
informacdes importantes para a
utilizagdo segura do produto. Leia estas
instrucdes de utilizagao na integra,
incluindo as mensagens de aviso e de
atencgdo antes de utilizar este produto.
Se nao seguir adequadamente as
instrugbes e as mensagens de aviso e
de atengdo, podera provocar ferimentos
graves ou a morte do doente. Incidentes
graves devem ser reportados de
acordo com a regulamentagéo local.
AVISO: Uma mensagem de AVISO
fornece informagées importantes sobre
uma situagéo 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 situag&o potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, pode re-
sultar em ferimentos leves ou moderados.
Utilizagao prevista

Quando utilizado para cuidados in-
tensivos: administrar e remover gases
respiratérios a e de doentes através de
um sistema respiratério composto por
tubos e conectores.

Quando utilizado para anestesia:
fornecer e remover gases anestésicos e
respiratérios a e de doentes através de
um sistema respiratério composto por
tubos e conectores.

Utilizador previsto

Para utilizagédo por parte de pessoal
médico qualificado.

Indicagoes

O sistema respiratério devera estabelecer
uma ligag&o 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 méaximo de

7 dias. Para anestesia, o produto pode
ser utilizado repetidamente em varios
doentes até 7 dias, caso seja utilizado um
filtro respiratério descartavel devidamente
validado entre o produto e cada doente.
O sistema respiratério é fornecido com tu-
bos Flextube™. Os sistemas respiratdrios
Silver Knight™ contém um aditivo antimi-
crobiano no caso de Flextube.
Contraindicagdes

Nao utilize com equipamentos que nédo
cumpram as normas internacionais.
Néo 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 respiratdrio é seguro
para utilizagdo com gases atmosfericos:
N,O, O, e CO,; agentes anestésicos:
isoflurano, 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 pediatri-
cos e adultos com volumes correntes
administrados previstos 250 ml.

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

adultos com volume tidal 2300ml.
Ligagao do sistema respiratério

Fixe o sistema respiratério nos pdrticos
inspiratério e expiratério do ventilador ou
da maquina de anestesia utilizando uma
agdo de pressdo e rotagdo (Figura 2).

O poértico inspiratério € indicado por uma
etiqueta direcional no sistema respiratério.
Acessorios:

Quando o sistema respiratério Uniflow
de 30 mm é fornecido com componentes
adicionais, o médico devera avaliar o
potencial impacto na fung&o respiratéria
do doente e estar ciente do subsequente
aumento da resisténcia ao fluxo, do vol-
ume compressivel e do peso do produto.
Quando os parametros do ventilador e da
maquina de anestesia forem configurados,
qualquer impacto que o volume interno e a
resisténcia ao fluxo do dispositivo possam
ter na eficacia da ventilagéo prescrita
devera ser avaliado pelo médico de forma
individual, com base no doente.
Separadores de agua e filtros respiratori-
os, PCH, FPCH, se incluidos no sistema
Siga as instrugdes fornecidas nas
instrugdes 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
acdo de pressao e rotagéo.

2. Tenha em consideragao o impacto
do aumento da complacéncia do saco
reservatério com a ventilag&o prescrita.
3. O saco reservatorio permite a ventilagéo
manual e fornece uma indicagéo visual da
taxa e da intensidade da respiragéo.
Linhas de monitorizagéo (se inclui-
das no sistema)

As linhas de monitorizagdo permitem uma
ligacdo sem fugas entre o sistema res-
piratério e um monitor de gas respiratério/
anestésico através de um encaixe «luer
lock». A ligacédo deve ser verificada antes
da utilizagdo. A linha deve ser verificada
para confirmar que nao apresenta dobras
e que existe um percurso visivel.
Verificagdo antes da utilizagdo — Utili-
zagdo de ventilagdo em cuidados inten-
sivos (utilizagdo num Unico doente)

1. Antes de efetuar a ligagéo, confirme
que todos os componentes do sistema
respiratorio estéo livres de obstrugoes
ou corpos estranhos e que existe um
percurso visivel.

2. Remova a tampa vermelha de
protecéo 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 respiratério ndo apresenta fugas.
Mais informagdes sobre como realizar
corretamente este teste de fugas podem
ser encontradas no canal YouTube da
Intersurgical, pesquisando «Using the
Uniflow/Bain Leak Tester» (Utilizar o
verificador de fugas Uniflow/Bain).

4. Ligue/desligue as ligagdes conicas do
sistemas respiratério a ligagao cénica
do ventilador e/ou do equipamento
respiratorio utilizando uma agéao de
presséo e rotagdo. Efetue verificagcdes
antes da utilizagéo, conforme recomen-
dado pelo fabricante do equipamento.
5. Apds a ligagao e antes da utilizagao,
devera verificar se o sistema respiratério
e todos os acessorios possuem fugas ou
oclusdes e se as ligagdes estéo seguras.
6. Ao configurar os parametros de
ventilador, tenha em consideragéo
qualquer impacto que o volume interno
do sistema respiratério e dos acessoérios
possa ter na eficacia da ventilagao pre-
scrita. O médico devera avaliar isto de
forma individual, com base no doente.
7. Confirme que as tampas de entrada
ou os acessorios estdo devidamente
ligados para evitar fugas.

8. O sistema respiratorio devera ser al-
terado em conformidade com a politica
do hospital (méax. 7 dias) ou mais cedo
se este deixar de ser adequado para o
fim a que se destina.

Verificagao antes da utilizagao — Uti-
lizagao de anestesia (reutilizavel)

1. Antes de efetuar a ligagdo e de cada
utilizagdo, confirme que todos os compo-
nentes do sistema respiratério estéo livres

de qualquer obstrug&o ou corpos estra-
nhos e que existe um percurso visivel.

2. Remova a tampa vermelha de
prote¢do 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 nao apresenta fugas.
Mais informagdes sobre como realizar
corretamente este teste de fugas podem
ser encontradas no canal YouTube da
Intersurgical, pesquisando «Using the
Uniflow/Bain 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 ligagao conica do
sistema respiratério a ligagao conica da
maquina de anestesia, utilizando uma agéo
de press&o e rotagdo. Efetue verificagbes
antes da utilizagéo, conforme recomen-
dado pelo fabricante do equipamento.

5. O sistema respiratorio devera ser pro-
tegido de contaminagéo cruzada através
de um filtro de respiragéo Intersurgical

ou outro filtro respiratdrio devidamente
validado, na ligagdo do doente. As ligagdes
do filtro e do doente deverao ser mudadas
entre doentes no sentido de minimizar o
risco de contaminagdo cruzada.

6. Apos efetuar a ligagao e de cada
utilizagdo, devera verificar o sistema
respiratorio e todos os acessorios
quanto a fugas ou oclusdes e se as
ligagdes estao seguras.

7. Ao configurar os parametros do venti-
lador, tenha em consideragao qualquer
impacto que o volume interno do disposi-
tivo possa ter na eficacia da ventilagao
prescrita. O médico devera avaliar isto de
forma individual, com base no doente.

8. Confirme que as tampas de entrada
ou os acessorios estéo devidamente
ligados para evitar fugas.

9. O sistema respiratorio devera ser al-
terado em conformidade com a politica
do hospital (max. 7 dias) ou mais cedo
se este deixar de ser adequado para o
fim a que se destina.

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

Aviso

1. Este sistema néo ¢é adequado para utili-
zagao 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 definigbes
da maquina e aos requisitos de verifi-
cagéo antes da utilizagdo.

4. Efetue um autoteste ao equipamento
apds 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 instrugoes
de utilizag&o de todos os dispositivos
ligados ou combinagéo de dispositivos.
6. Nao estenda, corte ou reconfigure

os tubos.

7. Allimpeza pode levar ao mau fun-
cionamento e a danos do dispositivo.

8. A preciséo do ventilador pode ser afe-
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 pressao 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.

10. Areutilizagdo de um sistema
respiratério em anestesia, caso ndo

se utilize um filtro respiratério descar-
tavel adequadamente validado entre o
produto e cada doente, representa uma
ameaga para a seguranga do doente
em termos de infe¢do cruzada, avarias
e mau funcionamento do dispositivo.

11. Os sistemas respiratérios, as suas
pegas e 0s seus acessorios estdo
validados para utilizagdo em ventiladores
e maquinas de anestesia especificos. As

pecas incompativeis podem resultar num
desempenho inferior. Cabe a organizagéo
responsavel assegurar a compatibilidade
do ventilador ou da maquina de anestesia
e de todas as pecas utilizadas para
ligagdo ao doente antes da utilizag&o.

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 utilizag&o, consulte a documentagdo
respetiva e as instrugdes de utilizagao
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 moni-
torizagéo de gases respiratérios e anes-
tésicos. Se aplicavel, verifique se a tampa
esta devidamente ligada para evitar fugas
acidentais quando o pdrtico ndo estiver

a ser utilizado. N&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 presenga ou auséncia de ftalatos.
Cuidado

1. O sistema respiratorio apenas deve
ser utilizado sob supervisdo médica por
pessoal médico devidamente qualificado.
2. Para evitar a contaminagéo, o produto
devera permanecer embalado até estar
pronto a utilizar. N&o utilize o produto se
a embalagem estiver danificada.

3. O sistema respiratorio ndo deve ser
reutilizado sem um filtro Intersurgical

ou outro filtro respiratério devidamente
validado, na ligagdo do doente.

4. Ao ligar ou desligar o sistema, segure
no conector e utilize uma agao de
pressao e rotagéo.

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

ser protegida pela tampa vermelha de
protecédo contra o p6 fornecida para
evitar a contaminag&o.

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

Pressédo de funcionamento: <60 cm

de H,0.

Conéigées ambientais de funciona-
mento

Desempenho verificado & temperatura
ambiente ao nivel do mar.

Condigées de ar 1to
Recomenda-se o armazenamento

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

Apds a sua utilizagédo, deve eliminar o
produto de acordo com os protocolos e
regulamentos locais de saude e higiene e
de eliminag&o de residuos.

Nota

O comprimento mencionado na de-
scrigao da etiqueta do produto indica o
comprimento minimo de funcionamento
do sistema respiratério. O comprimento
total do sistema respiratério é indicado
na secgéo de dados técnicos da eti-
queta do produto.

Normas apropriadas

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

« BS EN ISO 5356-1: Equipamentos

de anestesia e respiracao. Conectores
conicos. Cones e entradas

+BS EN ISO 5367: Equipamentos de
anestesia e respiragado. Conjuntos e
tubos de respiragdo

+ 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 estagéo
de trabalho de anestesia

« BS EN ISO 80369-7: Conectores de
pequeno didmetro para liquidos e gases
em aplicagdes de cuidados de saude.
Conectores para aplicagdes intravascu-
lares ou hipodérmicas



it Circuito di ventilazione Uniflow™
da 30mm

Le istruzioni per I'uso non vengono fornite
singolarmente. E fornita solo una copia di
istruzioni per 'uso per scatola e devono
pertanto essere conservate in un luogo
accessibile a tutti gli utilizzatori. Su richi-
esta sono disponibili copie aggiuntive.
NOTA: mettere a disposizione le istruzio-
ni per I'uso in tutti i luoghi in cui si utilizza
il prodotto e a tutti gli utenti. Queste
istruzioni contengono informazioni
importanti per I'uso sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare il prodotto, leggere at-
tentamente le presenti istruzioni per I'uso,
comprese le avvertenze e le precauzioni.
La mancata osservanza di avvertenze,
precauzioni e istruzioni pud causare
lesioni gravi o il decesso del paziente.
Gravi incidenti devono essere segnalati
secondo le normative locali.
AVVERTENZA: una AVWERTENZA
fornisce importanti informazioni riguardo
a una situazione potenzialmente peri-
colosa 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
somministrare ed eliminare gas
respiratori da un paziente attraverso un
circuito di ventilazione 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 pud
essere utilizzato ripetutamente su pit
pazienti fino a un massimo di 7 giorni
solo se per ciascun paziente & utilizzato
un filtro respiratorio monouso oppor-
tunamente convalidato. Il circuito di ven-
tilazione & 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

I prodotto puo essere utilizzato fino a

un massimo di 7 giorni con una varieta
di apparecchiature per 'anestesia e la
ventilazione che soddisfano gli standard
internazionali. L'inizio del periodo d'uso
corrisponde alla prima connessione
all'apparecchiatura. 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 atmosferici:
N,O, O, and CO,; gli agenti anestetici:
isoflurano, sevoflurano, desflurano e
altre sostanze volatili analoghe.
Categoria di pazienti

La gamma di circuiti per ventilazione Uni-
flow 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 aggi-
untivi, il medico deve valutare qualsiasi
potenziale impatto sulle funzioni respir-
atorie 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 corris-
pondenti.

Palloni reservoir (se inclusi nel
circuito)

1. Assicurarsi che il pallone reservoir
sia fissato in modo sicuro al circuito

per ventilazione tramite il movimento
premi e gira.

2. Considerare 'impatto di un incremen-
to 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. Contr-
ollare la connessione prima dell’'uso.
Assicurarsi 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 inter-
na 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 Intersurgical, cercando
“Uniflow/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 con-
sigliato dal produttore 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. Nellimpostare 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'ospedale (massimo 7 giorni)
o prima, se non e 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 mac-
chinario e il paziente.

3. Seguire gli schemi nella Figura 1 per
controllare e verificare che la luce inter-
na 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 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 convalida-
to in corrispondenza della connessione
al paziente. Il filtro e la connessione al
paziente 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 'assenza di perdite e di ostru-
zioni prima dell’'uso e per garantire che
tutte le connessioni siano ben fissate.

7. Nellimpostare 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.

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'ospedale (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'utilizzo 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’attrezzatura 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 pud causare malfunziona-
menti o danni al dispositivo.

8. La precisione del ventilatore puo
essere influenzata dall’'uso di un nebu-
lizzatore a gas.

9. L'aggiunta di accessori o altri dispositivi
al circuito per ventilazione puo modificare
il gradiente di pressione in tutto il circuito
e influire negativamente sulle perfor-
mance della ventilazione. Eseguire un
autotest del ventilatore (o della macchina
per anestesia) dopo aver montato com-
pletamente il circuito e i relativi dispositivi,
prima dell’'uso su ogni paziente.

10. Il riutilizzo di un circuito per venti-
lazione in anestesia, in cui non & stato
utilizzato un filtro respiratorio 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 dispositivo.

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 compat-
ibilita 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 ven-
tilazione con attrezzature non conformi
agli Standard Internazionali corrispond-
enti pud causare un peggioramento
delle prestazioni. 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 cio puo provocare gravi
lesioni al paziente.

14. Consultare I'etichetta di ogni pro-
dotto per determinare se il dispositivo &
sicuro o no in caso di RM.

15. Consultare I'etichetta di ogni prodot-
to per verificare la presenza o 'assenza
di ftalati.

Precauzioni

1. Utilizzare il circuito per ventilazione
esclusivamente sotto supervisione
medica da personale sanitario ade-
guatamente 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 es-
sere protetta dal tappo rosso antipolvere
fornito per evitare la contaminazione.
Per gli STATI UNITI: Rx only: Secondo
la legge federale, questo dispositivo puo
essere venduto solo da o su ordine di
un medico.

Pressione di esercizio: <60 H,O
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 ventilazione. La lunghezza totale del
circuito & indicata nella sezione dei dati
tecnici sull’etichetta del prodotto.

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



nl Uniflow™-ademhalingssysteem 30 mm
De gebruiksinstructies worden niet
afzonderlijk verstrekt. Slechts één
exemplaar van de gebruiksaanwijzing
wordt per doos verstrekt en moet
daarom op een voor alle gebruikers
toegankelijke plaats worden bewaard.
Meer exemplaren zijn op aanvraag
verkrijgbaar.

OPMERKING: Voorzie alle productiocaties
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 voorzorg-
smaatregelen voor het gebruik van dit product.
Het niet correct opvolgen van waar-
schuwingen, voorzorgsmaatregelen en
instructies kan leiden tot ernstig letsel
of de dood van de patiént. Ernstige inci-
denten 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 vermeden, kan leiden
tot licht of matig letsel.

Beoogd gebruik

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 anesthe-
sie- en ademhalingsgassen aan en van
een patiént via een beademingssysteem
dat bestaat uit slangen en connectoren.
Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gekwalificeerd
medisch 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 ademhalingssys-
teem wordt geleverd in een Flex-
tube™-slang. Silver Knight™-ademhal-
ingssystemen 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 an-
esthesie- en beademingsapparatuur die
voldoet aan de internationale normen.
De aanvang van het gebruik wordt be-
paald vanaf de eerste aansluiting op de
apparatuur. Het apparaat wordt gebruikt
in acute en niet-acute omgeving onder
toezicht van voldoende gekwalificeerd
medisch personeel. Het beadem-
ingssysteem is veilig te gebruiken met
atmosferische gassen: N,0, O, en CO,;
anesthesiemiddelen: isoffuraan, sevoflt-
raan, desfluraan en andere vergelijkbare
vluchtige stoffen.

Patiéntencategorie

Het assortiment Uniflow-beadem-
ingssystemen 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
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 voortv-
loeiende verhoogde weerstand tegen
doorstroming, samendrukbaar volume
en gewicht van het product.
Wanneer de parameters van de
ventilator en het anesthesieapparaat
zijn ingesteld, moet de eventuele
invioed dat het interne volume en de
stromingsweerstand van het apparaat
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 reser-
voirzak bij de voorgeschreven ventilatie.
3. De reservoirzak maakt handmatige
ventilatie mogelijk en geeft een visuele
indicatie van de snelheid en diepte van
de ademhaling.
Bemonsteringsleidingen
I d met het
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 véor 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- en
draaibeweging. Voer controles voor
gebruik uit zoals aanbevolen door de
fabrikant 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
invioed 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.
8. 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

(indien
teem)

(herbruikbaar)
1. Controleer véér het bevestigen en bij
elk gebruik of alle onderdelen van het
adembhalingssysteem 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 ademhalingssys-
teem lekvrij is. Meer informatie over het
correct uitvoeren van deze lektest is

te vinden op het YouTube-kanaal van
Intersurgical door te zoeken op 'Using the
Uniflow/Bain Leak Tester’. Aanbevolen
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
adembhalingsfilter, dat gekoppeld is

aan de patiéntaansluiting. 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 voorg-
eschreven ventilatie. De arts dient dit per
individuele patiént te beoordelen.

8. Controleer of de poortkap of het
accessoire 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 anesthesiem-
iddelen.

2. Controleer het ademhalingssyst

11. Ademhalingssystemen en diens
onderdelen en accessoires zijn geva-
lideerd voor gebruik met specifieke
ventilatoren en anesthesieapparatuur.
Incompatibele onderdelen kunnen
leiden tot verminderde prestaties. De
verantwoordelijke organisatie is verant-
woordelijk voor het waarborgen van de
compatibiliteit van de ventilator of het
anesthesieapparaat en alle onderdelen
die worden gebruikt om het apparaat
voor gebruik op de patiént aan te sluiten.
12. 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 anesthe-
siegassen. 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 aansluit-
ing van de luerlock-poort, omdat dit kan
leiden tot ernstig letsel voor de patiént.
14. Raadpleeg het individuele produc-
tetiket 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 ademhalingssysteem mag niet
worden hergebruikt zonder een Intersur-
gical-ademhalingsfilter of een ander ges-
chikt 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 ademhalingssys-

teem niet wordt gebruikt, moet de
patiéntverbinding die bij gebruik voor
elke patiént wordt gewijzigd, worden af-
geschermd door de meegeleverde rode
stofkap om besmetting te voorkomen.
VOOR DE VS: Rx Only: De federale
wetgeving beperkt dit apparaat tot de ver-
koop door of op voorschrift van een arts.
Werkdruk: < 60 cm H?_O.

m
tijdens het gebruik en vervang het
indien er een verhoogde weerstand of
verontreiniging optreedt.

3. Raadpleeg de richtlijnen van de
fabrikant van de apparatuur voor het
instellen van de machine en de vereiste
controles védr 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
hulpmiddel storingen gaat vertonen of
stukgaat.

8. De nauwkeurigheid van de ventilator
kan worden beinvloed 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.
10. Als er bij hergebruik van een
beademingssysteem bij anesthesie
geen adequaat gevalideerd ademhal-
ingsfilter voor eenmalig gebruik wordt
gebruikt tussen het product en de
patiént, vormt dit een bedreiging voor de
veiligheid van de patiént met betrekking
tot kruisbesmetting, apparaatstoring

en -breuk.

Omgeving g 1
Prestaties geverifieerd bij
kamertemperatuur/omgevingstemper-
atuur op zeeniveau.
Opslagomstandigheden

Aanbevolen opslag bij kamertemper-
atuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn 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 tech-
nische gegevens op het productlabel.

Passende normen

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. Beademingss-
lang- 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



no 30 mm Uniflow™ respirasjons-
systemer

Den medisinske enheten leveres ikke
enkeltvis. Kun én kopi av bruksan-
visningen fglger hver utgaveenhet,
og denne ber derfor oppbevares

lett tilgjengelig for alle brukere.

Flere eksemplarer er tilgjengelig pa
foresporsel.

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 falges, kan det fare til alvorlig
personskade eller dgd 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 fare til
dedsfall eller alvorlige personskader.
FORSIKTIG: FORSIKTIG-informasjon
angir viktig informasjon om potensielt
farlige situasjoner, som dersom de
ikke unngas, kan fgre til mindre eller
moderate personskader.

Tiltenkt bruk

Nar den brukes i intensivbehandling:
Tilfere og fjerne respirasjonsgasser til
og fra en pasient via et respirasjons-
system bestaende av slanger og
koblinger.

Nar den brukes ved anestesi: Til &
tilfare 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 internas-
jonale standarder. Starten av bruk er
definert fra forste tilkobling til utstyret.
Brukes i akutte og ikke-akutte miljger
under tilsyn av kvalifisert medisinsk
personell. Pustesystemet er trygt for
bruk med atmosfeeriske gasser: N,O,
0, og CO,; anestesimidler: isofluran,
sevofluran, desfluran og andre sam-
menlignbare flyktige 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.

Fig.2

Alle systemer som inneholder Silver
Knight antimikrobiell er kun egnet for
bruk hos voksne pasienter med tilten-
kt tidal volum (TV) pa =300 ml.

Koble sammen respirasjonssys-
temet

Fest respirasjonssystemet til inspiras-
jons- og ekspirasjonsportene pa ven-
tilatoren eller anestesimaskinen ved &
trykke det pa og vri rundt (figur 2).
Inspirasjonsporten angis med retning-
setikett pa respirasjonssystemet.
Tilbeheor:

| 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 okte
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-
folgende bruksanvisningene.
Beholderposer (hvis det er inklud-
ert i systemet)

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

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

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

Overvakningsslange (hvis det er
inkludert i systemet)
Overvakningsslanger gir en lekkasjefri
kobling mellom respirasjonssystemet
og en respirasjons-/anestesigassmon-
itor via en Luer Lock-kobling. Koblin-
gen ma kontrolleres fer bruk. Slangen
ma kontrolleres for a sikre at den ikke
er bgyd, 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 rede 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 a sgke etter «Using
the Uniflow/Bain Leak Tester» (bruke
Uniflow-/Bain-lekkasjetesteren).

4. Koble/frakoble de lekkasjesikre
koblingene pa respirasjonssystemet
til den lekkasjesikre koblingen pa
ventilatoren og/eller respirasjonsutsty-
ret ved & trykke dem pa og vri. Utfer
kontrollene for bruk som anbefales av
utstyrsprodusenten.

5. Deretter ma respirasjonssys-

temet og alt tilbehgr kontrolleres for
lekkasjer og tilstopninger for bruk. Og
det ma kontrolleres 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 tilbeher 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.

8. Respirasjonssystemet ma byttes ut
i henhold til sykehusets policy (maks.
7 dager), eller tidligere hvis det ikke
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 rede 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 & sgke etter «Using
the Uniflow / Bain Leak Tester» (bruke
Uniflow- / Bain Leak-testeren). Det
anbefales at denne lekkasjetesten ut-
fores 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 krysskontaminering 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 tilbehor
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 &
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 kontami-
nering.

3. Se retningslinjene fra produsenten
av utstyret for a fa informasjon om
maskininnstillinger og krav til kon-
troller for bruk.

4. Utfer en selvtest av utstyret etter
full montering av respirasjonssys-
temet og tilherende tilbeher for bruk
pa hver pasient.

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

6. Ikke strekk, klipp eller utfer en ny
konfigurasjon av slangesystemet.

7. Rengjering kan fore 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
ventilatorens ytelse negativt. Utfer

en selvtest av ventilatoren (eller
anestesimaskinen) etter full monter-
ing av respirasjonssystemet 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 tilbehgr er godkjent for bruk
sammen med spesifikke ventilatorer
og anestesimaskiner. Deler som ikke
er kompatible, kan fore til nedsatt
ytelse. Den ansvarlige organisasjonen
skal sikre kompatibiliteten til venti-
latoren 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
utelukkende tiltenkt overvakning av
respirasjons- og anestesigasser.
Kontroller ved behov at hetten er
forsvarlig festet, for & hindre utilsiktet
lekkasje nar porten ikke er i bruk.
Ikke fgr gasser eller veesker inn via
feil tilkobling av Luer Lock-porten, et-
tersom dette kan fore 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 a finne ut om det in-
neholder 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. lkke 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 stgvhetten

som fglger med, for a 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.
Miljemessige driftsforhold

Ytelse verifisert ved rom-/omgivelses-
temperatur pa havniva.
Oppbevaringsforhold

Anbefalt oppbevaring ved romtem-
peratur i Iapet av produktets angitte
holdbarhetsperiode.

Kassering

Etter bruk skal produktet avhendes

i samsvar med lokale protokoller og
forskrifter 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.

Egnede standarder

Dette produktet oppfyller relevante krav
i folgende standarder:

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

« BS EN ISO 5367: Anaesthetic and
respiratory equipment. Pusteslange

g 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 borekon-
takter for vaesker og gasser i helsem-
iljger. Kontakter til intravaskulzere eller
hypodermiske bruksomrader



fi 30 mm:n Uniflow™-hengitys-
jarjestelmat

akinnallista véalinetta ei toimiteta
yksittdiskappaleena. Toimituserén
mukana on vain yksi kopio kayttéohjeis-
ta, joten sitd on sallytettava kalkklen
kayttajien ulottuvilla ol p

altavat Silver Knight anti-mikroobisia
ominaisuuksia sopivat kaytettaviksi
aikuisilla potilailla, joiden kertahengi-
tystilavuus on =300ml.
Hengitysjarjestelman kytkeminen
Liitd hengitysjarjestelma ventilaat-

Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta
HUOMAUTUS: Jakele ohjeet kaikille
tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja
tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue
nama kayttoohjeet kokonaisuudessaan,
mukaan lukien varoitukset ja huomau-
tukset, ennen taman tuotteen kayttoa.
Jos varoituksia, huomautuksia

ja ohjeita ei noudateta oikein,
seurauksena voi olla potilaan vakava
loukkaantuminen tai kuolema. Vaka-
vat haittatapahtumat tulee raportoida
paikallisen sdanndston mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUS-lauseke
antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi
aiheuttaa kuoleman tai vakavan
vamman, jos sita 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 kaytettdessa:
anestesia- ja hengityskaasujen

vienti ja poisto potilaasta letku- ja
litinjarjestelman valityksella.
Kayttotarkoituksen mukainen kayttaja
Patevien terveydenhoidon ammat-
tilaisten kayttoon.

Kayttoaiheet

Hengitysjarjestelma on liitettava
ventilaattorin tai anestesiakoneen

ja potilaan ilmatieliitannan valiin.
Tehohoidossa tuotetta saa kayttaa
yhdella potilaalla enintédéan 7 paivan
ajan. Anestesiakaytdssa tuotetta voi
kayttaa useilla potilailla perakkain
yhteensa enintaan 7 paivan ajan,
mikali tuotteen ja jokaisen potilaan
valissa kaytetdan asianmukaisesti va-
lidoitua kertakayttoisté hengityssuoda-
tinta. Hengitysjarjestelma 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-
toja potilailla, joille on tarkoitus kayttaa
alle 300ml kertahengitystilavuutta.
Tuotteen kaytto:

Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivaa
kestavaan kayttoon erilaisten aneste-
siakoneiden ja ventilaattorien kanssa,
jotka tayttavat kansainvalisten stand-
ardien vaatimukset. Kayton aloitus on
méaritelty alkavaksi ensimmaéisesta
yhdistamisesta laitteeseen. Kayttoon
akuuttihoitoymparistdissa ja muissa
hoitotilanteissa asianmukaisesti
koulutetun hoitohenkilékunnan valvon-
nassa. Hengitysletkustoa on turvallista
kayttaa ilmakehan kaasujen kanssa:
N,0, O, ja CO, seké anestesia-aineis-
ta |sofluraan|n sevofluraanin, des-

torin tai ar koneen sisaan- ja
uloshengitysportteihin painamalla ja
kiertamalla (kuva 2).
Sisaanhengitysportti on merkitty
hengitysjarjestelmassa olevalla
suuntamerkinnalla.

Tarvikkeet:

Jos 30 mm:n Uniflow-hengitys-
jarjestelman mukana on toimitettu
lisaosia, l1aakarin on arvioitava niiden
mahdollinen vaikutus potilaan
hengitystoimintaan ja huomioitava
niiden aiheuttama virtausvastuksen,
hengityspiirin jadnnoéstilavuuden ja
tuotteen painon kasvu.

anestesiakaytto (kestokaytto)

1. Tarkista ennen liittdmista ja jokaista
kayttokertaa, ettei missaan hengitys-
jarjestelman osissa ole

tukoksia tai vierasesineita, ja varmista
ilmatien avoimuus.

2. Poista punainen pélysuojus ennen
hengitysjarjestelman kytkemista
laitteen ja potilaan vlille.

3. Testaa ja varmista alla olevan
kuvan 1 vaiheiden mukaisesti, etta
hengitysjarjestelman sisédluumen

ei vuoda. Loydat lisatietoja taman
vuototestin oikeasta suorittamisesta
Intersurgicalin YouTube-kanavalla
kayttamalla hakusanoja Using the
Uniflow/Bain Leak Tester (Uniflow/
Bain-vuototesterin kayttaminen).
Tamaé vuototesti on suositeltavaa
tehda ennen jokaista potilaskayttoa.
4. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman

Kun ventilaattorin tai ar koneen
parametreja méaaritetaan, |adkéarin on
arvioitava laitteen sisaisen tilavuuden
ja virtausvastuksen mahdollinen
vaikutus maarétyn ventilaation tehok-
kuuteen potilaskohtaisesti.
Vedenerottimet ja hengityssuo-
dattimet, kosteuslampdovaihtimet
(HME), HME-suodattimet (mikali
siséltyvat jarjestelmaan)

Noudata saatavilla olevia erillisia
kayttoohjeita.

iopussit (mikali sisaltyvat
jarjestelmaan)

1. Varmista, etta sailiépussi 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
jarjestelmaan)

Valvontalinjoja kayttamalla hengitys-
jarjestelma voidaan liittaa tiiviisti
hengitys- tai anestesiakaasumonitorin
luer lock -liitantaan. Liitanta on tark-
istettava ennen kayttoa. Tarkista, ettei
linja ole kiertynyt ja etté se on avoin.
Kayttoa edeltavat tarkastukset —
ventilaatiokaytto tehohoidossa
(kaytto yhdella potilaalla)

1. Tarkista ennen liittamista kaikki
hengitysjarjestelmat mahdollisten
tukosten ja vierasesineiden varalta ja
varmista ilmatien avoimuus.

2. Poista punainen polysuojus ennen
hengitysjarjestelman kytkemista
laitteen ja potilaan valille.

3. Testaa ja varmista alla olevan
kuvan 1 kaavioiden mukaisesti, etta
hengitysjarjestelman siséluumen

ei vuoda. Loydat lisatietoja taméan
vuototestin oikeasta suorittamisesta
Intersurgicalin YouTube-kanavalla
kayttamalla hakusanoja Using the
Uniflow/Bain Leak Tester (Uniflow/
Bain-vuototesterin kayttdminen).

4. Kytke ja irrota hengitysjarjest-
elman kartioliittimet ventilaattorin ja/
tai hengityslaitteen kartioliitantdihin
painamalla ja kiertamalla. Tee kayttoa
edeltavat tarkastukset laitevalmistajan
suositusten mukaisesti.

5. Liittamisen jalkeen ja ennen kayttoa
hengitysjarjestelma ja kaikki tarvikkeet on

fluraanin ja muiden samar !
haihtuvien aineiden kanssa.
Potilasluokka

30 mm:n Uniflow-hengitysjarjestelmat

kerlahengitystilavuus on =50 ml.
Kaikki hengitysletkustot, jotka sis-

tar vuotojen ja tukosten varalta
ja liitantojen tiiviys on varmistettava.

6. Huomioi ventilaattorin parametreja
asetettaessa hengitysjarjestelman ja
sen tarvikkeiden sisaisen tilavuuden
mahdollinen vaikutus maaratyn
ventilaation tehokkuuteen. Laakarin
on arvioitava tdma vaikutus potilas-
kohtaisesti.

7. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta
kaikki litant6jen sulkimet ja tarvikkeet
on asennettu tiiviisti.

8. Hengitysjarjestelma on vaihdettava
sairaalan kaytantodjen mukaisesti
(kayttoaika enintaan 7 paivaa) tai
aikaisemmin, mikali se ei enaa sovellu
kayttotarkoitukseensa.

Kayttoa edeltavat tarkastukset —

kartioliitin ar iakoneen kartioli-
itantdan painamalla ja kiertamalla. Tee
kayttéa edeltavat tarkastukset laitevalm-
istajan suositusten mukaisesti.

5. Hengitysjarjestelma on suojattava
ristikontaminaatiolta Intersurgical-hengi-
tyssuodattimella tai muulla asianmukai-
sesti validoidulla hengityssuodattimella,
joka asennetaan potilasliitdntaan. 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 liitantojen
tiiviys on varmistettava.

7. Huomioi ventilaattorin parame-
treja tett: laitteen sisaisen
tilavuuden mahdollinen vaikutus

m: tyn ventilaation tehokkuuteen.
Laakarin on arvioitava tdma vaikutus
potilaskohtaisesti.

8. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta
kaikki liitant6jen sulkimet ja tarvikkeet
on asennettu tiiviisti.

9. Hengitysjarjestelmé on vaihdettava
sairaalan kaytantdjen mukai
(kéyttdaika enintaan 7 péivaa) tai
aikaisemmin, mikali se ei enaa sovellu
kayttotarkoitukseensa.
Kaytonaikaiset tarkastukset

Seuraa potilaan kliinisia parametreja
hoidon aikana.

Varoitus

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

2. Tarkkaile hengitysjarjestelmaa
kayton aikana ja vaihda se, jos virtaus-
vastus kasvaa tai tuote kontaminoituu.
3. Noudata laitevalmistajan laitteen
asetuksia ja kayttoa edeltavia tarkas-
tuksia koskevia ohjeita.

4. Suorita laitteiston itsetesti hen-
gitysjarjestelman ja siihen liittyvien
lisavarusteiden tayden kokoonpanon
jalkeen ennen kayttoa kullakin potilaalla.
5. Ennen kayttéa tutustu asianomaisi-
in kayttdoppaisiin ja kayttéohjeisiin,
jotka koskevat kaikkia liitettyja laitteita
tai laitteiden yhdistelmaa.

6. Ala venytd tai leikkaa letkua tai
muuta sen kokoonpanoa.

7. Puhdistus voi johtaa laitteen toi-
mintahairiédn ja rikkoutumiseen.

8. Kaasukayttoisen sumuttimen

kayttd voi vaikuttaa ventilaattorin
tarkkuuteen.

9. Lisévarusteiden tai muiden
laitteiden lisddminen hengitysjarjest-
elmaan voi muuttaa jarjestelman
painegradienttia ja heikentaa
ventilaattorin suorituskykya. Tee

aina ennen potilaalla kayttoa
hengityskoneen(tai anestesia-
koneen) itsetestaus sen jéalkeen, kun
hengitysjarjestelma ja siihen liittyvéat
lisdvarusteet on kaikki koottu.

10. Hengitysjarjestelman uudelleen-
kayttd anestesiassa sen jalkeen, kun
sita on kaytetty ilman asianmukaisesti
validoitua kertakayttoista hengityssuo-
datinta tuotteen ja jokaisen 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 heikentaa
suorituskykya. Kaytosta vastaava
organisaatio on vastuussa ventilaat-
torin tai anestesiakoneen ja kaikkien
potilaan liittdmiseen kaytettavien
osien yhteensopivuuden tarkistamis-
esta ennen kayttoa.

12. Taméan hengitysjarjestelman kaytto
sellaisten laitteiden kanssa, jotka
eivat asianmukaisten kansalnvallsten
standardien mukaisia, voi heikent
suorituskykya. Tutustu ennen kayttéa
kaikkien liitettyjen laitteiden tai
laiteyhdistelmien kayttoppaisiin ja
kayttoohjeisiin.

13. Luer-lukkoliiténta on tarkoitettu
kaytettavaksi ainoastaan hengitys-

ja anestesiakaasujen tarkkailuun.
Tarkista tarvittaessa, etta korkki on
kunnolla kiinni, jotta estetdan tahat-
tomat vuodot, kun liitantaa ei kayteta.
Ala annostele kaasuja tai nesteita
luer-lukkoliitannan kautta, sillé se voi
vahingoittaa potilasta vakavasti.

14. Tarkista yksittéisen tuotteen pak-
kausmerkinndista, onko laite turval-
linen magneettikuvauksessa 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 sailytettdva pakkauksessaan kayt-
téonottoon saakka. Ala kayta tuotetta,
jos pakkaus on vaurioitunut.

3. Hengitysjarjestelmaa ei saa
kayttaa uudelleen iiman Intersurgical-
suodatinta tai muuta asianmukaisesti
validoitua hengityssuodatinta, joka
asennetaan potilaslitantaan.

|
5. Kun hengitysjarjestelma ei ole
kaytossa, potilaiden valilla vaihdettava
potilasliitanté on suojattava jarjest-
elman mukana toimitetulla punaisella
polysuojuksella kontaminaation ehkai-
semiseksi.
USA: Vain laakarin maarayksella:
Liittovaltion lain mukaan tata laitetta
saa myyda vain laakareille tai vain
laakarin maarayksesta.
Kayttdpaine: < 60 cm H,0.
Kéayttoolosuhteet
Suorituskyky on varmistettu huoneen-
lamméssa merenpinnan tasolla.
Varastointiolosuhteet
Suositellaan sailytettavaksi huoneen-
lammossa tuotteessa ilmoitetun
sailyvyysajan.
Havittaminen
Kayton jalkeen tuote on havitettava
paikallisten terveydenhuollon
hygieniaa ja jatehuoltoa koskevien
protokollien ja maaraysten mukaisesti.
Huomaa
Tuotteen kuvauksessa viitattu pituus
tarkoittaa hengityssysteemin minimi
toimintapituutta. Hengityssysteemin
kokonaispituus on ilmoitettu tuotteen
teknisissa ominaisuuksissa tuotteen
etiketista.

Sovellettavat standardit

Téma tuote noudattaa seuraavien
standardien sovellettavia vaatimuksia:

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

« BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengi-
tyslaitteet. Hengitysputket ja -letkut.
+BS EN ISO 80601-2-12 MEE: Tehohoi-
toon tarkoitetut hengityskoneet

« BS EN ISO 80601-2-13 Turvallisuuden
erityisvaatimukset ja olennainen suori-
tuskyky anestesiakoneille

+BS EN ISO 80369-7 Terveydenhuollos-
sa nesteiden ja kaasujen kuljettamisessa
kaytettavat pienikaliiperiset liittimet.
Suonensisaisiin tai hypodermisiin sovel-
luksiin tarkoitetut liittimet



sv 30 mm Uniflow™ andningssystem
Bruksanvisningen levereras inte
separat. Endast ett exemplar av
bruksanvisningen tillhandahalls

per enhet av utgava och bor darfor
forvaras pa en lattillganglig plats for
alla anvandare. Fler exemplar finns
tillgéngliga pa begéaran.

OBS! Dela ut instruktionerna till pro-
duktens alla platser och anvandare.
Dessa instruktioner innehaller viktig
information for saker anvandning av
produkten. Las denna bruksanvisning
i sin helhet, inklusive varningar och
forsiktighetsatgarder innan du an-
vander denna produkt. Underlatenhet
att korrekt félja varningar, forsik-
tighetsatgarder och instruktioner kan
leda till allvarlig skada eller dodsfall
for patienten. Allvarliga incidenter
ska rapporteras enligt den lokala
férordningen.

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

FORSIKTIGHET: Ett meddelande om
forsiktighet ger 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 anvénds 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
ganger pa flera patienter i upp till

7 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 ar avsedd for hogst 7
dagars anvandning med en mangd
olika anestesi- och respiratorut-
rustningar som uppfyller kraven i
internationella standarder. Definition
av start ar nar forsta anslutning till
utrustningen gors. Anvandning i
akuta och icke-akuta miljéer under
overinseende av lampligt kvalificerad
vardpersonal. Andningssystemet ar
sakert for anvandning med rumsluft:
N,O, O, och CO,; anestetika: isoflu-
ran, sevofluran, desfluran och andra
liknande flyktiga amnen.
Patientkategori

Utbudet av 30 mm Uniflow and-
ningssystem ar lampliga for anvand-
ning pa alla pediatriska och vuxna

patienter med avsedda levererade
tidalvolymer pa = 50 ml.

Alla system som innehaller Silver
Knight (antimikrobiell) &r endast lamp-
liga fér 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 komponenter
bor lakaren bedéma eventuella effekter
pa patientens andningsfunktion, samt
vara medveten om det paféljande
okade flodesmotstandet, kompressibel
volym och produktens vikt.

Nar respiratorns och anestesi-
maskinens parametrar stalls in bor
lakaren ha i atanke den paverkan som
anordningens inre volym och flodes-
motstand kan ha pa den foreskrivna
ventilationens effektivitet.
Vattenféllor och andningsfilter,
HMESs, 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 reservoarpasen sitter
ordentligt fast pa andningssystemet
genom att trycka och vrida.

2. 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 bér 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
frammande féremal och att det finns
en fri luftvag.

2. Ta bort det roda 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
genom att soka 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 anvand-
ning maste andningssystemet och alla
tillbehor kontrolleras for lackor och
blockeringar, och kontrollera aven att
alla anslutningar ar sakra.

6. Vid installning av respiratorparame-
trar bor man 6vervaga vilken inverkan
den inre volymen i andningssystemet
och tillbehéren kan ha pa den
foreskrivna ventileringens effekt.
Lakaren bor bedéma detta pa indivi-
duell 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
7 dagar), eller tidigare om det inte
langre ar lampligt for avsett &ndamal.
Kontroll innan anvandning — an-

vandning vid anestesi (ateran-
véndbar)

1. Fére montering och fore varje
anvandning, kontrollera att alla
andningssystemets komponenter ar
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
genom att soka efter "Uniflow/Bain
Leak 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
féreskrivna ventilationens effektivitet.
Lakaren bor bedéma detta pa indivi-
duell patientbasis.

8. Kontrollera att alla portlock och
tillbehor ar ordentligt fastsatta for att
forhindra lackage.

9. Andningssystemet bor bytas ut i
enlighet med sjukhusets policy (max
7 dagar), eller tidigare om det inte
langre ar lampligt for avsett andamal.
Kontroll under anvandning
Overvaka patientens kliniska parame-
trar under behandlingen.

Varning

1. Detta system &r inte lampligt

fér anvandning 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 fullstdndig montering av and-
ningssystemet och associerade tillbe-
hor fore anvandning pa varje patient.
5. Fore anvandning ska du lasa
respektive dokument och bruksanvis-
ningar for alla anslutna enheter eller
kombinationer av enheter.

6. Stréck, 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
pa varje patient.

10. Ateranvéndning av andningssys-
tem i anestesi, dar ett lampligt god-
kant andningsfilter for engangsbruk
inte har anvants mellan produkten
och varje patient, utgor ett hot mot
patientsakerheten i form av korsinfek-
tion, fel pa enheten och skada.

11. Andningssystem, inklusive delar

och tillbehor, ar validerade for 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 anvénds for att ansluta
till patienten fére anvandning.

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

13. Luerlasportanslutningen ar
uteslutande till for 6vervakning av and-
nings- och anestesigaser. Kontrollera
vid behov att locket ar ordentligt fast-
satt for att forhindra oavsiktligt lackage
nar porten inte anvands. For inte in
gaser eller vatskor genom en felaktigt
ansluten luerlasport eftersom detta kan
leda till allvarlig skada for patienten.
14. Konsultera individuell produkte-
tikett for att avgéra om enheten ar
MR-saker eller MR-os&ker.

15. Konsultera individuell produkt-
markning 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 fér anvandning. Anvand inte pro-
dukten om férpackningen 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
begrénsar 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

Forvaring i rumstemperatur rekom-
menderas under produktens angivna
hallbarhetstid.

Kassering

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

Nota

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
respiracion se muestra en la seccion
de datos técnicos de la etiqueta del
producto.

Lampliga standarder

Denna produkt uppfyller relevanta krav i
foéljande 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 intensiv-
vardsventilatorer

« BS EN ISO 80601-2-13 Sérskilda krav
pa grundldggande sakerhet och funktion
for anestesiarbetsstationer

« BS EN ISO 80369-7 Finkalibriga
anslutningar for vétskor och gaser inom
halso- och sjukvard. Anslutningar for in-
travaskulara eller injektionsapplikationer



da 30 mm Uniflow™ respirations-sat
Det medicinske udstyr leveres ikke
enkeltvist. Der udleveres kun én
kopi af brugsanvisningen, den bar
derfor opbevares pa et sted, som er
lettilgaengeligt for alle brugere. Flere
eksemplarer er tilgeengelige ved
efterspergsel.
BEMARK: Distribuer brugsanvis-
ningen til alle produktplaceringer og
brugere. Brugsanvisningen indeholder
vifgtige oplysninger om sikker brug
af produktet. Lees brugsanvisnin-
?en i sin helhed, ogsa advarsler og
orsigti?_lhedsregler, fﬂrProduktet tages
i brug. Hvis advarsler, forsigtighedsre-
gler og instruktioner ikke felges, kan
det medfere alvorlig personskade eller
patientdgdsfald. Alvorlige haendelser
skal rapporteres i henhold
til lokale regler.
EN ADVARSEL: En ADVARSEL
indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som, hvis
den ikke undgas, 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 fjerne respirations-
gasserne til og fra en patient via et
system af slanger og konnektorer.
Nar den anvendes i 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 anzestesi 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
dage, hvis der anvende et passende
godkendt engangs-respirationsfilter
mellem produktet og hver patient.
Respirations-saettet leveres i en
Flextube™-slange. Silver Knight™
respirations-seet indeholder antimikro-
bielle tilsaetningsstoffer i Flextube.
Kontraindikationen
Anvendes ikke med udstyr, der ikke
lever op 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 ansestesi-
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-szettet er sikkert til brug
med atmosfeeriske gasser: N,O, O
og CO,; Anzestesimidler: isoffuran,
sevofluran, desfluran og andre sam-
menlignelige flygtige stoffer.
Patientkategori
Sortimentet af 30 mm Uniflow respira-
tions-saet kan bruges pa alle voksne
og peediatriske patienter med tilsigtet
levering af tidalvolumener pa 2= 50 ml.
Alle systemer, der indeholder Silver
Knight antimikrobiel, er kun egnet
til brug hos voksne patienter med
en beregnet tidevandsvolumen pa

Fig.2
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=300 ml.

Tilslutning af respirations-saettet
Tilslut respirations-seettet til respirator-
en eller anaestesi-apparatets inspira-

toriske og ekspiratoriske porte ved en
tryk og drej bevaegelse (Figur 2).
Den inspiratoriske port er angivet
med retningsangivende meaerkat pa
respirations-seettet.
Tilbeher:
Nar 30 mm Uniflow respirations-seet
leveres med ekstra komponenter, ber
klinikeren vurdere enhver potentiel
pavirkning pa patientens respirator-
iske funktion og veere opmaerksom
pa den herved ggede flow modstand,
kompressionsvolumen og veegt.
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-seettet 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
manuel 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-
saettet og en respiratorisk/anaestetisk
gasmonitor 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. Kontrollér for montering, at alle
respirations saettets komponenter er
frie for fremmedlegemer, og at der er
synlig fri adgang.
2. Fjern den rede beskyttelses haette,
for du tilslutter respirations-seettet
mellem apperaturet og patienten.
3. Folg diagrammerne i Figur 1,
nedenfor for at teste og bekreefte, at
respirations-seettets indre lumen er
leekagefri. Yderligere oplysninger om,
hvordan denne laekagetest udfgres
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 szettet
med konnektions pa respiratoren/
respirationsudstyret ved en tryk og
drej bevae]gelse. Udfer “pre use” tiek
som anbefalet i brugsanvisningen fra
maskin producenten.
5. Nar respirations-seettet er monteret,
skal alt tilbeher tiekkes for lzekager
og okklusioner for brug, og det skal
tiekkes, at alle fkonnektorer er korrekt
astmonterede.
6. Nar respirator parametrene
indstilles, skal der tages der hensyn til
den pavirkning, som den interne volu-
men fra respirations-seettet 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 laekage.
8. Respirations-saettet ber udskiftes i
overensstemmelse med hospitalspoli-
tikken (maks. syv dage) eller tidligere,
hvis det ikke lzengere er egnet til det
tilsigtede formal.
Kontrol for brug — anaestesibrug
(genanvendelig
1. For montering og hver anvendelse
skal du kontrollere, at alle respira-
tions-seettets komponenter er frie for
blokeringer eller fremmedlegemer, og
at der synlig fri adgang.
2. Fjern den rgde beskyttelses heette,
for du tilslutter respirations-saettet
mellem apperaturet og patienten.
3. Folg diagrammerne i Figur 1,
nedenfor for at teste og bekreefte, at
respirations-seettets indre lumen er
lsekagefrit. Yderligere oplysninger om,

hvordan denne leekagetest udfares
korrekt, kan findes pa Intersurgicals
YouTube-kanal ved at sgge pa "Using
the Uniflow/Bain Leak Tester”. Det
anbefales altid at udfere denne
leekagetest, for udstyret bruges pa
en patient.
4. Konnekt/diskonnekt de koniske
konnektions pa respirations szettet
med konnektions pa respiratoren/
respirationsudstyret ved en tryk og
drej bevaegelse. Udfer “pre use” tjek
som anbefalet i brugsanvisningen fra
maskin producenten.
5. Respirations-saettet skal beskyttes
mod krydskontaminering med et Inter-
surgical respirations filter eller andet
passende godkendte respiratorisk
filter ved patientkonnektoren. Filteret
og patientkonnektoren skal skiftes for
hver patient for at minimere risikoen
for krydskontaminering.
6. Efter montering og hver anvendelse
af respirations-szettet og alt tilbeher
skal der kontrolleres for leekager og
okklusioner, og at alle konnektorer er
korrekt fastmonterede.
7. Nar respirator parametrene
indstilles, skal der tages hensyn til
den pavirkning, som enhedens interne
volumen har pa den foreskrevne
ventilations effektivitet. Klinikeren
ber vurdere dette pa individuel
patientbasis.
8. Kontrollér, at alle portheetter eller
tilbeher er korrekt fastgjort for at
forhindre leekage.
9. Respirations-seettet ber udskiftes i
overensstemmelse med hospitalspoli-
tikken (maks. syv dage) eller tidligere,
hvis det ikke lzengere 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
braendbare anaestesimidler.
2. Overvag konstant respirations-
saettet under brug, og udskift det,
hvis der opstar 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 tilhgrende 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. Strzek, klip eller omkonfigurer ikke
slangen.
7. Rengering kan fere til funktionsfejl
og beskadigelse af udstyret.
8. Respiratorens ngjagtighed kan
blive pavirket af brugen af en gas-
drevet forstaver.
9. Tilfgjelse af tilbeher eller andet ud-
styr til respirations-seettet kan sendre
trykforskellen i respirations-seettet
og pavirke respiratorens ydeevne
negativt. Udfer selvtest af respira-
toren (eller anzestesi apparatet) efter
respirations-seettet er faerdigmonteret
med alt eventuelt tilbeher, 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-szet, deres dele og
tilbeher er godkendt til brug med
specifikke respiratorer og anzestesi
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
assende internationale standarder,
an resultere i forringet funktionsevne.
For brug skal den relevante dokumen-
tation og betjeningsvejledningen til alt
tilsluttet udstyr eller en kombination
af forskelligt udstyr laeses for at sikre

kompatibilitet.

13. Luer lock-port konnekteren er
udelukkende til brug ved overvagning
af respirations- og anaestesigasser.
Huvis relevant, kontrollér, at haetten

er forsvarligt fastgjort for at forhindre
utilsigtet laekage, 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 produkt-
meerkning for at finde ud af, om en-
heden kan bruges ved MR-scanning
eller ej.

15. Se den individuelle produkt-
meerkning for tilstedevaerelse eller
fraveer af phthalater.

Forsigtig

1. Respirations-seettet 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-
bruges 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-beveegelse.

5. Nar respirations-szettet ikke bruges,
ber patientkonnektoren, som skiftes
for hver patient, beskyttes af den
medfelgende rede beskyttelses haette
for at undga kontaminering.

FOR USA: Kun Rx: Lovgivningen
foreskriver, at denne enhed kun kan
kabes af, eller efter anmodning af,
en lege.

Arbejdstryk: <60 cm H,0.
Opbevarings betingelser

Undga direkte sollys. Anbefalet
opbevaring ved stuetemperatur i den
angivne holdbarhedsperiode.
Miljgmaessige anvendelses
betingelser

Ydeevne verificeret ved stue/omgiv-
ende temperatur ved havoverfladen.
Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i
overensstemmelse med lokale
protokoller og regler om hygiejne og
bortskaffelse af affald.

Bemaerk

Den lzengde der angives i produkt-
beskrivelsen pa produktets etiket an-
giver den mindste arbejdslaengde for
respirations-saettet. Hele respirations-
seettets laengde er vist i afsnittet om
tekniske data pa produktets etiket.

Galdende standarder

Dette produkt opfylder de relevante krav
i felgende standarder:

+ BS EN ISO 5356-1: Anzestesi- og
respirationsudstyr. Koniske konnektorer.
Han- og hunkonnektorer

+BS EN ISO 5367: Anzestesi- 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 anaestesiar-
bejdsstation

« BS EN ISO 80369-7 Smé konnektorer
til veesker og gasser til anvendelse

i sundhedsvaesenet. Konnektorer til
intravaskuleere eller hypodermiske
anvendelser



el ZuotApara avarvorig Uniflow™ 30 mm
H iatpiky ouokeun dev TrapéxeTal EEXwPIOTA.
Te KaBe kouTi TTapEXETaI va POVO avTiypago
TWV 0BNYIWV XPHONG Kal, ETOPEVWG, TTIPETTEN
va QUAGoOETal € TTPOOITH B0 yia GAoug
Toug XPrioTES. AlaTiBEVTal TTEPITOOTEPT
avTiypaga KaToTmV aITiaTog.

ZIHMEIQZH: AlaveipeTe TIG 0dnyieg o€

OAeg TIG TOTTOBETIEG OTTOU BpioKETal TO
TIPOIOV kal aToug XPAOTEG. AUTEG O 0dnYieg
TIEPIEXOUV TNHAVTIKEG TTANPOPOPIES Yia TNV
aopaAr xprion Tou TTpaidvTog. AlaBdoTe
QuTEG TIG 0BNYiEG XPrioNG 0TO GUVOAS Toug,
OUPTTEPIAAUBAVONEVWY TWV TTPOEISOTIOINCEWY
Kal TwV ETMONUAVOEWY TTPOCOXKG TTPIV
XPNOILOTIOIOETE AUTO TO TIPOIOV. AV

0Ogv TNPNBOUV 01 TIPOEIBOTIOIATEIG, Of
TIPOQUAGEEIS Kal o1 0dnyieg PTTopEi va
TIPOKANBEl GOBOPOS TPAUNATIONOG I
Bavatog Tou aoBevoug. ZoBapd TePITTATIKG
TIPETTEI VO QVAPEPOVTAl CUPPWVA PE TOV
TOTTIKO KAVOVIOUO.

MPOEIAOMOIHZHE: Mia driAwon
MPOEIAOTOIHEZHZ Tapéxel onpavTIKEG
TTANPOQYOPIEG OXETIKA PE BUVNTIKA
EMIKIVOUVN KATAoTaON N OTToia, £GV eV
amoQeUxBei, uTropei va oﬁqu’]osl og Bavaro
1} 0oBapd TpPAUPATIONO.

MPOZOXH: Mia drjAwon MPOZOXHZ
TIOPEXEI ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE
Hia duvnTIKG TTIKIVOUVN KATAOTAON N OTToId,
av dev amopeuxOei, UTTOpEi va odnynoel oe
eAagpU A PETPIO TPAUPATIONO.
MpoBAeTopevn xprion

Ze mEPITITWON XPAONG O€ TEPIBGAAOV
evTaTiKiG Bepamreiag: Mapoxr kal amopdkpuvon
QVOTIVEUOTIKWY QeI TTPOG Kal aTrd Tov aoBev
péow evog oUOTAPATOG avaTvorig amoTeAoUpEVOU
atmé owANVWOEIG Kal GUVETHOUG.

Ze wepimTwaon xpriong oe mepiBaAlov
avaigBnaiag: Mapoxn kai atropdkpuvon
avaioBNTIKWV Kal avaTTVEUSTIKWY aEPiwV
TIPOG Kal aTrd Tov aoBevr pEow EVOG
OUOTAHOTOG AVATIVONG OTTOTEAOUHEVOU OTTO
OWANVWOEIG KAl TUVOETHOUG.

XPAOTEG YIa TOUG OTT0IOUG TTPOOPICETAI

Ma xpron atmé KatapTIGPEVO IaTPIKO
TIPOTWTTIKG.

Evdeieig

To ouoTnua avamvorig Ba TPETTel va eival
oUVOEdEPEVO PETAEU TOU avaTiveuoTipa

1 TOU PNXavAparog avaiodbnoiag kai g
oUvdETNG aEPAYWYOU TOU 0OBEVOUG. €
TrepIBaMov evtarikiig Beparreiag, To TPoidV
Ba TIPETTEN va XPNOILOTIOIEITaI O€ €vav PHOVo
aoBevr] yia PéyioTo SIGoTNHA 7 NUEPWYV. Z€
TepIBAAAOV avaioBnaiag, To TTPoIGV UTTopEi
va XpnaigotroinBei Kar emavaAnyn o€
TIOMaTTAOUG a0BeVEiG yia £wg Kal 7 NUEPES,
He v TTpolTéBean Xprong KatdAANAa
EYKEKPIUEVOU QVATIVEUTTIKOU QIATPOU piag
XPAONG METAEU TOU TTPOIGVTOG Kal KABe
Hepovwpévou acBevolg. To aloTnua
QAVATIVONG TIOPEXETAI OE CWARVWOT)
Flextube™. Ta ouoTtipara avarvorg

Silver Knight™ Trepiéxouv avTipikpoBiakd
TIPGoBETa €VIAG TOou OwArva Flextube.
Avrevdeigeig

Na pn xpnoipotroieital e €E0TTNIOS TToU
eV OUPHOPPUVETAI e Ta BIEBVA TTPOTUTIA.
Mn XPNOIKOTTOIEITE TA AVATIVEUTTIKG
ouoTtpata Silver Knight oe aoBeveig pe
TIPOBAETIOHEVO avaTTvedpevo Oyko <300ml.
Xprion mpoidvTog:

To Trpoidv TpoopileTal yia xpAon yia
PEyIoTO SIGOTNUA 7 NUEPWY ME TTOIKIAIQ
avaiodnrikou e£oTTAIooU Kai e§oTTAIoHO0
avaTTveuoTpwy Tou TTANPoi Ta Biebvry
mpétuTa. H évapgn xpriong opicerar amé
TNV TIPWTN OUVOEDT) aTOV ESOTTAIOHO.
Xpnolpotoiital o€ TEPIBAAAOV 0GEWV Kal
HN oWV TTEPIOTATIKWV UTTO TNV €TTIBAEWN
KaTaAANAa A €18IKA EKTTAIBEUNEVOU IATPIKOU
TIPOCWTTIKOU. TO AVATIVEUOTIKG KUKAWHX
£ival a0QaAEG yia XPrion HE ATHOCQAIPIKG
aépia N,O, O, kai CO,, Toug avaiadnTikolg
m:puvovmg |oonp)\oupawo oeBogpAoupdvio,
Seaphoupdvio, kaBwg kar dAAoug
TIOPEPPEPEIG TITNTIKOUG TTAPAYOVTEG.
Katnyopia aoBeviov

H ogipd ouoTnparwy avarvorg Uniflow

30 mm eivar KatdAANAn yia xprion o€

6Aoug Toug EVAAIKOUG Kal TTadIaTPIKOUG
aoBeveig TTou TTpoopidovTal yia Xopriynon
avatvedpevou 6ykou 250 ml.

‘OAa 1o OUCTAPATA TTOU TTEPIEXOUV TOUG
avTipgikpoplakoug TapdyovTeg Silver Knight
eival KatdAAnAa pévo yia xprion o€ evAAKeg

Eikéva.2

a0BEVEIG e TIPOBAETIOPEVO QVATIVEOPEVO
6yko 2300ml.

ZUVSEON TOU CUCTIHHOTOG OVATIVONG
ZUVOEOTE TO OUCTNHA QVATIVONG OTIG
BUPEG EIOTIVONG KAl EKTTVONG TOU
QAVATIVEUOTAPA 1) TOU UNXavApaTog
avaioBnaoiag méCoVTag TPOg Ta PECa Kal
TreploTpépovTag (Eikdva 2

H BUpa €10TTVOr|G UTTOBEIKVUETAI PE HIa
€TIKETQ P BEAOG OTO GUOTNHA AVATIVONG.
MapeAkdpeva:

ZTIG TEPITITWOEIG GTTOU TO GUTTNUA AVATIVOIG
Uniflow 30 mm Trapéxeta pe TpooBeTa
egapTnpaTa, o KAIVIKOG 1aTpdg Ba TTpéTTer va
aglohoyrioel Tudv MBaveé avTikTutio otV
avaTrveuaoTiKr Aeiroupyia Tou aoBevoUg Kai
va AdBer utroyn TV emakoAoudn augnuévn
avtioTacn o por, Tov CUPTNE(OPEVO dyko
Kai 10 BAPOG TOU TTPOIGVTOG.

MeTé 1 pUBUION TWV TIAPAPETPWY TOU
QVATIVEUSTIPA KAl TOU PNYQVAKATOg
avaioBnaiag, Tuxév avrikTutiog, Adyw Tou
€0WTEPIKOU GYKOU Kal TNG avTioTaong o

pOI TTOU TIAPOUCIAE! N GUOKEUR, OTNV
QTTOTEAEGATIKOTNTA TOU KABOPIOUEVOU aEPIOHOU
6o TTPETTEl Vo agioAoyEiTal ava TTEPITTTWON
Hepovwpévou aaBevoUs aTmd Tov KAIVIKO 1aTp0.
YSaTotmayideg Kal avaTTveEUaTIKG QiATpa,
£vOAAGKTEG BeppoTnTag LYpaaiag (HME),
EVOAAGKTEG BeppOTNTAG LYPATiag PE PiATpo
(HMEF), edv epiAapBavovTal oTo gUoTHA
AkoAouBraTE TIG 0BNYieG TOU HEHOVWHEVOU
€VTUTIOU O8NYIWV XPrONG TIOU TIOPEKETAL.
AToBepaTIKOG aOKOG (av TEpIAApBAvVETal
oTo oUoTnHa)

1. BeBaiwBeite 6T 0 ATOBEPATIKOG AOKOG
ival a0QaAWwg oUVOESEPEVOG LE TO
ouoTnpa avatvonig mECOVTAg TTPog Ta Péoa
Kl TTEPIOTPEPOVTAG TOV.

2. \GBETE UTTOWN TOV QVTIKTUTIO TNG
QUENPEVNG OUIPGPPWONG TOU TTOBENATIKOU
aoKOU OTOV KABOPIOHEVO GEPIOHO.

3. O amoBepaTIKGG AoKAG ETTITPETTEI TOV
XEIPOKIVNTO QEPIOHO KAl TIAPEXE! OTITIKY EVOEIEN
Tou puBloU Kail Tou BABOUG TG avaTTvorg.
pappég TapakoAoubnong (av
TrepIAapBdvovTal oTo cUoTNHA)

O1 ypappEg TrapakoAoUBnong TTapéxouv pia
OTeyavr) CUVOEDT PETAEU TOU GUCTAUATOG
QVOTTIVONG Kal PIOG OUOKEUNG TrapakoAouBnang
QavVaTIVEUOTIKOU/avaioBnTIKoU aepiou HEow
oUvdeang pe ao@aAeia Luer. H ouvdeon

Ba TTPETTEl va EAEyXETaI TIPIV ATt TN XPrAoT.

H ypappr Ba TpéTTel va eEAEyXeTal WOTE va
EMPBERAIWVETAI N ATTOUCTA CUCTPOPWV Kall N
utapén Barrig odou.

"EAeyxog mpiv amwé T xprion — Xpron
yia agpIopo6 oe TePIBAAAOV EVTATIKAG
Beparmeiag (Xprion og évav pévo acBeviy)
1. Tpiv a6 TV TTPOCApTNOT, EAEYETE OTI Sev
TrapeBAANovTal ePTTOdIa N EEva oWHATA OTA
€50PTAPATA TOU GUTTAPATOG QVATIVONG Kl
OTI UTTAPXEl BaTOG aEPaYWYOG.

2. AQaIpEOTE TO KOKKIVO TIWHA OKOVNG TTPIV
amd Tn oUvVOETN TOU GUGTAHATOG AVOTIVORG
HeTagu Tou e€0TTAICHOU Kal Tou aoBevoUg.

3. AkohouBnoTe Ta diaypdupaTa oty Eikova
1, yia va eAEYEETE Kal va ETTIBEBAIITETE OTI O
£0WTEPIKOG AUAGG TOU GUOTAUATOG AVATIVONG
Bev éxel diappory. Tia TepIcoOTEPES
TTANPOQOPIEG TXETIKA HE TN OWOTH EKTEAETT
auToU Tou eA€yXou dIapporig, avaTpéETe

aTo KavaAi Tng Intersurgical o1o YouTube
kdvovtag avaditnon pe T epdon «Using
the Uniflow/Bain Leak Tester» (Xprjon Tou
eheykTry diapporig Uniflow/Bain).

4. ZUVDECTE/ATTOOUVBEDTE TIG KWVIKEG
OUVOETEIG TOU GUCTARATOG AVATIVORG
aTNV/aTé TNV KwvIKR o0vdeon Tou
QavaTIveuoTAPA /KAl TOU AVATIVEUOTIKOU
6omAiopoU TECOVTAg TTPOG Ta pEoa Kal
TEPIOTPEPOVTAG. EKTEAETE EAEyXOUG TTPIV
aTm6 T XpoN OUPPUVA pE TIG CUOTATEIG
TOU KATAOKEUAOTH ToU €E0TTAIGHOU.

5. MeTd ami6 TV TIpoodpTnon, TIpETTEN vat
empReBaiveral 611 To oUCTNHA AVATIVONG

Kail OAa Ta TIOPEAKOUEVA BEV TIAPOUCIG{OUV
BlOPPOEG Kal ATTOPPAEEIG TIPIV AT T XPron,
KaBuwg Kal 6Tl GAEG 0 TUVBEDEIG Eval AOPAAEIG.
6. Katd Tn pUuBuIoN Twv TTapapéTpwy
agpIopoU, AaBeTe UTTOWN TUXOV aVTIKTUTIO
TIOU PTTOPET VOt £XEI O ECWTEPIKOG OYKOG TOU
OUOTAHATOG AVATIVONG Kal Ta TIAPEAKOpEVA
OTNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA TOU KaBopIopévou
agpiopoU. O kAIVIKGG 1aTpdg Ba TTETTEr var
aglohoynoel auTEG TIG TTAPAPETPOUG ava
TIEPITITWON A0BEVOUG.

7. EAéyETe 6T 6Aa Ta TIwpPATa Bupwy Kai Ta
TIapeAKOPEVA ival a0PaAWG OUVOESEPEVT
WOTE VO ATTOTPETTOVTAI Of JIAPPOEG.

8. To gUoTnua avatrvorg Ba TPETTE! va
avTikaBioTatal cUP@WVa PE TV TTIONITIKF Tou
€KAOTOTE VOOOKOWEIOU (METE aTTO 7 NUEPES
KaTd p€yioTo) A vwpitepa, av Sev eSUTINPETET
TAéOV TOV OKOTIO yia TOV OTT0i0 TTPOOpICETaI.
"EAgyxo! pIv atmé T Xprion —

Xprion oe wepiBaAAov avaigbnaiag
(ETravaypnoipotroifgipo)

1. Mpiv amé TV TPOTdETNON, KABWG Kai

TIPIV aTT6 KABE Xprion, AEYETE OTI Bev
TrapepBaAAovTal euTTOdia n Eéva owuata
OTa €§APTAATA TOU CUGTANATOG QvVaTTVONG
Kal 6Tl UTTApXEl BATOG agpaywyog.

2. AQaipéaTe TO KOKKIVO TIWHA OKGVNG TTPIV
aTré T 0UVEDT TOU CUCTAUATOSG AVaTIVONG
HeTagy Tou e€0TTAIoUOU Kal Tou aoBevoUg.
3. AkohoubrioTe Ta diaypdppara oty Eikéva
1, yia va eAEYEETE Kau va eTTIREBAIIOETE OTI O
EOWTEPIKOG AUAGG TOU CUOTAHATOG GVOTIVONG
Sev £xel diappor. lMa TepIoooTeEPES
TTANPOQOPIEG OXETIKA HIE TN OWOT EKTEAETT
auToU Tou eAEyXou BIOPPONG, AVATPELTE

oTo kavah Tng Intersurgical ato YouTube
kd@vovTag avaitnon pe T pdon «Using
the Uniflow/Bain Leak Tester» (Xprion

Tou eAeykTn Slapporig Uniflow/Brain).
ZuvioTdral n SoKIPR yia Tuxov diappon va
TIPAYHATOTIOIEITAI TTPIV ATTO TN XPrON O€
KGBe pepOVWEVO aoBevh.

4. ZuvdEoTE/ATIOOUVOEDTE TIG KWVIKEG
OUVOEDEIG TOU GUCTANOTOS QVOTIVOKG
omVv/amé T Kwvik oUvdEon Tou
QVATIVEUOTIKOU HNXAVAUATOG TTECOVTAG
TIPOG TGl PEOT KAl TIEPIOTPEPOVTAG.
ExTeAéaTe EAEyxoUg TTPIV aTTO TN

Xprian oUPPWVa PE TIG CUOTACEIG TOU
KATAOKEUAOTH TOU £§OTTAITHOU.

5. To avaTveuaTiké oUaTNHa Ba TTPETTEN

va TTpoaTaTeVETal ATTO dIACTAUPOUPEVN
HOAuvon péow QIATPOU avaTvorg TG
Intersurgical i péow aAhou kar@dAAnAa
EYKEKPIUEVOU QVATIVEUTTIKOU QIATPOU

oTn oUvdean Tou aoBevoUg. Oa TTPETE!

Va XPNOILOTIOIEITaI SIAPOPETIKG PiATPO

Kal oUvdeon aoBevoug yia Kabe aoBevry,
WOTe va eAaYIOTOTIOIEITAl O KiVOUVOG
SlaoTaupoUpevng HOAUVONG.

6. MeTd TNV TIPOOAPTNON, KABWS Kol PETE
amo KaBe xprion, TTPETTEN va eTTIRBERAIVETAL
671 To 0UCTNUA AVATIVONG Kal 6Aa Tat
TrapeAKOpEVa Sev TTapouciddouy Siappoég
Kall aTToQPAgEIG, KaBwg Kal 6Tl OAEG O
OUVBEDEIG ival aoQaAEIG.

7. Karé n pUBpion Twv TapapéTpwy
agpIopoU, AGBETE UTIOWN TUXGV QVTIKTUTIO
TIOU UTTOPET VA £XEI O EOWTEPIKAG OYKOG

TNG OUOKEUNAG OTNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA
Tou KaBopiopévou agpiopou. O KAIVIKOG
1aTpdG Ba TTPETTE VO agIoAOYROEI QUTEG TIG
TIAPAPETPOUG avd TTEPITITWON aoBevoUg.

8. EAEyETe 6T OAa T TTOPATA BUPWY Kal Ta
TIapeAKOPEVa Eival A0QPAAWG TUVIESEHEVT
(OTE VO ATTOTPETTOVTAI O BIAPPOEG.

9. To oUoTnua avatvorg Ba TPETel va
avTikabioTatal CUPQWVA e TNV TTONITIKHA TOU
€KAOTOTE VOOOKOUEIOU (METE OTTO 7 NuéPES
KOt P€YIOTO) A VWPITEPX, av GV EEUTINPETET
TA€OV TOV OKOTTO YIal TOV OTT0i0 TTpoopIgeTal.
"EAgyxol katd tn xprion

MapakoAoUBEiTE TIG KAIVIKEG TIOPAPETPOUG TOU
00BevoUg KaTd T SIdpKela TG BepaTreiag.
Mposidomoinon

1. To mapdv cUaoTtnua dev eival KaTdAAnAo
yia Xprion e E0QAEKTOUG avaiodnTikoUg
TIAPAYOVTEG.

2. MNapakolouBeite 10 oUCTNHA AVATIVONG
KaB’ 6An T SidpKela TG XPAONG TOU Kai
QVTIKATAOTAOTE TO AV TIPOKUWET augnpévn
avtiotaon f péAuvan.

3. AvaTpégTe OTIg KaTEUBUVTAPIEG

0dnyieg TWV KATAOKEUOOTWY OXETIKA HE

TIG PUBITEIS TWV UNXAVNATWY Kal TIG
QTTAITAOEIG EAEYXOU TTPIV aTTO TN XProN.

4. MpaypatoToleite autoéAeyxo Tou e§oTTAIoHOU
£Terma amd TV AN ouvappoAdynan Tou
OUOTAHATOG AVOTIVONG KAl TwV OXETIKWY
eCaptudaTwy TpIv amd T Xprion o€ kaBe aoBev.
5. Mpiv amé Tn Xprion, va oupgBouleleoTe Ta
avrioTolxa £€yypaga Kai Tig odnyieg xpriong
OAWV TWV TUVOEDEPEVWV CUOKEUWV 1) TOU
OUVBUNOUOU OUCKEUWV.

6. Mnv TevTwveTe, KOBETE 1y
QAVASIaHOPPUWVETE TN CWARVWOT.

7. O KaBapiopdg PTTopEi va odnynoer o
SuoAermoupyia Kal Bpaucon TNG CUTKEUNG.

8. H akpifeia Tou avaTveuoTrpa PTTopei va
ETINPEACTE] ATIO TN XPrON VEPEAOTTOINTT| AEPiOU.
9. H mpooBrkn TpocaptnudaTwy 1) GAAwv
GUOKEUWY 0TO OUCTNHA QVOTIVORG

propei va petaBdAel Tn Babuida Trieong

0€ 0AOKANPO TO GUCTNPA AVaTIVONG Kal

Va ETTNPEACEI ApVNTIKG TNV aTT6500N T0U
avaTveuoTrpa. MpayuaToToigite aUTOEAEYXO
TOU aVaTIVEUOTAPG (1) TOU UNXaVAHATOG
avaioBnaiag) émema amd Ty TARpn
OUVapHOAGYNON TOU GUGTAUATOG VATIVONG
Kal GAWV TwV OUVOESEPEVWY TUOKEUWV, TIPIV
amd TN Xprion o€ KGBe aobevr.

10. H emravaypnoipotroinon evog
GUGTAKATOG avVaTIVOrG Ot TTepIBGAAOV
avaioBnaiag, xwpig T xprion KatdAAnAa
EYKEKPINEVOU QVATIVEUTTIKOU QIATPOU

piag xpriong WETagU Tou TTPoIGVTOG Kai

kd&Be aobevoug, BETel o€ Kivouvo TNV
ao@dAeia Twv aoBevwv Adyw emudAuvang,
SuoAermoupyiag Kal Bpavong TNG CUCKEUNG.
11. Ta ouOTAPATA AVATIVONG, T PEPN

TOUG Kail T TIAPEAKOEVE TOUG Eival

EYKEKPIPEVA YO XPAOT PE CUYKEKPIPEVOUG
QAVOTIVEUOTHAPES Kal Pnxaviuara
avaiobnoiag. Tuxév un oupBatd pépn
UTTOpOUV va 03nyRoouV o€ uTToRABHIoN
NG amédoang. O apu6diog opyaviopds
eival uTeUBUVOG yia TN Jlacg@daAion TG
OUPBATETNTAG TOU AVATIVEUOTAPA i TOU
unxaviparog avaioBnaoiag ko GAwv Twv
HEPWYV TTOU XpNolpoTIoloUvTal yia oUvdean
oTOV a0BEVA TIPIV OTT6 TN XPAoN.

12. H xprjon autol Tou OUGTAKATOG avaTvorig

e eE0TTAIGPO TIOU BEV GUMHOPQUIVETOI HE Ta
KataMnAa Sigbvr} TTpOTUTIA PTTOpET VO 03Ny 0El OE
umoBaBpion Tg amodoong. Mpiv amé T xpnon,
oupBouAeuTEITE TV avTioTOIXN TEKUNPIWOT Kal

TIG 0dnyieg XPAoNG OAwWV Twv GUVDEDEPEVIWV
OUOKEUWV I} TOU GUVOUAOHOU TwV GUGKEUWY, Yia
va dlacpahioeTe 6Tl eival aupBarég PeTagl Toug.
13. To ouvdeTIKS BUpag Pe aoPAAEI

Luer TrpoopieTal aTroKAEIOTIKA yia TNV
TIapakoAoUBNaN AVATIVEUOTIKWY Kal
avalooNTIKWV agpiwy. AVvaAdywgs pe Tnv
TEPITTWON, BEBAIWBEITE OTI TO KATTAKI

€ival oUVOEDEPEVO e QOPAAEIT, WOTE VO
QTTOTPETTOVTOI AKOUOIEG DIAPPOEG OTAV N
B0pa dev eival o€ xpAon. Mnv eicaydyeTte
aépia fj uypd PEow TNG ECPaAPEVNG
oUvdeong TG BUpag Pe aopdAeia Luer,
kaBWwg uTropei va TpokAnBei coBapég
TPAUPATIOHGG TOU aoBevoUg.

14. TupBoUAEUTEITE TNV EMIOAPAVON

KGBe PEPOVWHEVOU TIPOIBVTOG Yia Va
TIPOOBIOPICETE AV N CUOKEUN €ival ao@aAig
yia xprion o€ TepIBAAAOV payvnTiKoUu
ouvToviopoU (MR).

15. ZupPouAeuTEiTe TNV EmMORpavon

KGBe PEPOVWHEVOU TIPOIGVTOG YIa VO
TIPOCGIOPITETE TNV TIAPOUTIA 1) TNV aTTousia
PBAAIKWV EVWOEWV.

Mpoooxn

1. To oUOTNUA AVATIVORG TTPETTE VO
XPNOILOTTOIEITaI HOVO UTTO TNV IaTPIKA
emiRAewn kat@AAnAa i e1BIKA eKTTAIBEUPEVOU
1ATPIKOU TIPOCWTTIKOU.

2. Tha v amoguyr péAuvang, 1o Tpoidv Ba
TIPETTEI VOl TIAPALEVEI 0T OUTKEUQO(al ToU pEXPI
va eival £Toipo Tpog xprion. Mn xpnoiporoieite
T0 TIPOIGV Qv N GUOKEUaoia £XEl QBOpEI.

3. To aUompa avattvorig dev Ba TTpéTTel

v ETTAVAXPNOIUOTTIOIETAI XWPIG QIATPO TG
Intersurgical r} GAAo KaTGMNAQ eyKeKpIPEVO
QVaTTVEUOTIKO QIATPO 0N GUVBEDT) TOU 0oBEVOUG.
4. Ta T o0vdeon i atrooUvdeon Tou
OUOTAHATOG, KPATATTE TO GUVBETIKO, TTEDTE
TIPOG Ta PECT KOl TIEPIOTPEYTE.

5. 0tav 10 oUoTpa avaTvorig dev
XpnaipoTToigital, n aUvoean aoBevoug Trou
aMadel yia kaBe aoBevri Ba TipéTTel va
TIPOCTOTEVETA HE TO KOKKIVO TIWHA OKOVNG TTOU
TIAPEXETaI, WOTE VA OTTOPEVYETAI 1) HOAUVOT).
FA HMNA: Rx Only: H opooTrovdiakr
VOpOBETia ETITPETTEI TNV TTWANGN TNG
mapovoag cuUKaur']g OTTOKAEIOTIKG ATTO
1a1pd | KaT €VIOAA 1aTPOU.

Aermoupyikr Trieon: <60 cm H,0.

Zuvenkeg @UAagng

Na @uAdooeTal HakpId aTrd T0 GUECO
nAIaKS Qwg.

2uvioTwpevn @UAagn o€ Beppokpaaia
Swpartiou 61av TTAPEABEI N EVOEIKVUGUEVN
Slapkeia {wiig Tou TTPoIGVTOG.
MepiBaAAovTikég auvBNKeg AsiToupyiag
H amédoon éxel emaAnOeuTei o€
Beppokpacia dwpatiou/mepiBaAlovTog, oe
UNOEVIKO UYOUETPO.

AToppiyn

MeTd T xpnon, To POV TTPETTEN VO aTTopPIQBET
OUPQWVQ JE Ta TOTTIKG TIPWTOKOAQ Kail TOUG
KavovIopoUG yia TV UyelovoIkn TrepiBaAyn, Ty
UyIEIV Kal TNV amroppIyn aToBARTwWY.
Inusiwon

To PAKOG TTOU aVaQEPETAl OTNV TIEPIYPAPT
0NV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG UTIOSNAWVEI TO
€AGXI0TO WPENIPO PKOG TOU CUOTAHATOG
avaTvor|g. To TTARPES UrKog Tou
OUOTAHATOG aVOTIVONG avaypa@eTal oty
EVOTNTA TWV TEXVIKWY OESOPEVWV TNG
ETIKETAG TOU TTPOIGVTOG.

Ku'mMnAa 'npo'rurm

To TIapOV TTPOIGY CUPLOPQUWVETAI HE

TIG OXETIKEG OTTAITATEI TWV akGAoUBwWY
TTPOTUTIWV:

+ BS EN ISO 5356-1: AvaioBnoioAoyikog
Kal QVaTIVEUOTIKOG EEOTTAIONOG. Kwvikoi
ouvdeapol. Kwvol kal UTTodoxEG

+ BS EN ISO 5367: AvaioBnaioAoyikdg kai
QAVATIVEUOTIKOG EEOTTAICNOG. AVATIVEUTTIKOG
OWAAVAG KAl AVATIVEUSTIKA OET

+BS ENISO 80601-2-12 latpik6g
NAEKTPIKOG £EOTTAIONOG — AVATIVEUCTHPEG
EVTaTIKAG BepaTreiag

+ BS EN ISO 80601-2-13 EIBIKEG ATTAITAOEIG
yia Baoikr ao@AAeia kal ougiwdn atrédoon
Hovadwy epyaaiag avaiobnoiag

+ BS EN ISO 80369-7 ZUvdeapol pIKPAG
SIap£TPOU OTIAG Yia UYPA Kal aépia

O€ IATPIKEG EQAPHOYEG. ZUVOECHOI YIa
£VOOQYYEIAKEG 1} UTTODOPIEG EPAPUOYEG



It 30 mm ,,Uniflow™* kvépavimo
sistema

Sis medicinos jtaisas nepateikiamas
atskirai. Pateikiamas tik vienas naudo-
jimo instrukcijy egzempliorius su vienu
pristatomu prietaisu, todél instrukcijos
turéty bati prieinamos visiems naudo-
tojams. Kreiptis dél 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. Pries naudodami §j gaminj,
perskaitykite visas Sias naudojimo in-
strukcijas, jskaitant jspéjimus ir perspé-
jimus. Tinkamai nesilaikant jspé&jimy,
perspéjimy ir nurodymy, pacientas gali
patirti rimty suzalojimy ar mirti. Rimti
incidentai yra praneSami vadovaujantis
nacionaliniais reikalavimais.
ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranes$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 pavojingg situacija, kuri,
jei jos nebus iSvengta, gali bati lengvy
arba vidutinio sunkumo suzalojimy
priezastis.

Paskirtis

Naudojant intensyviai terapijai: tiekti
ir pasalinti kvépavimo dujas j pacientg
ir i$ jo per kvépavimo sistema, sudarytg
i§ vamzdeliy ir junggiy.

Naudojant anestezijai: tiekti ir
pasalinti anestezines ir kvépavimo
dujas j pacientg ir i$ jo per kvépavimo
sistema, sudaryta i$ vamzdeliy ir
junggiy.

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medici-
nos darbuotojai.

Indikacijos

Kvépavimo sistema turi bati prijungta
tarp ventiliatoriaus arba narkozés
aparato ir paciento kvépavimo taky
jungties. Naudojant intensyviai
terapijai, gaminj galima naudoti tik
vienam pacientui ne ilgiau kaip 7
dienas. Naudojant anestezijai, gaminj
galima naudoti pakartotinai keliems
pacientams ne ilgiau kaip 7 dienas, jei
pries skiriant jj kitam pacientui kaskart
naudojamas tinkamai patvirtintas vien-
kartinis kvépavimo filtras. Kvépavimo
sistema tiekiama vamzdeliuose ,Flex-
tube™“. 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 tdris 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 prljunglmo

prie 1rangos Naudokite Gminéje ir ne
aminéje aplinkoje prizidrint tinkamai

ar tikslingai kvalifikuotam medicinos
personalui. Kvépavimo sistemg saugu
naudoti su atmosferos dujomis (N,O,
0, and CO,), anestezijos med2|agom|s
(|zof|uranu sevofluranu desfluranu)

ir kitomis panasiomis lakiosiomis
medZiagomis.

Pacienty kategorija

,Uniflow" 30 mm kvépavimo sistemos
tinkamos naudoti visiems suaugusiems
pacientams ir vaikams, kuriems ketina-

ma tiekti = 50 ml kvépuojamajj tdrj.
Visos sistemos, kuriose yra ,Silver
Knight* antimikrobiniy priedy, tinkamos
naudoti tik suaugusiems pacientams,
kuriems ketinama tiekti = 300 ml
kvépuojamajj tarj.
épavimo sist prijt
Spaudziamuoju ir sukamuoju judesiu
pritvirtinkite kvépavimo sistema prie
ventiliatoriaus arba narkozés aparato
ikvépimo ir iskvépimo prievady (2 pav.).
|kvépimo prievadg nurodo krypties
etiketé ant kvépavimo sistemos.
Priedai:
Kai 30 mm ,Uniflow" kvépavimo
sistema tiekiama su papildomais kom-
ponentais, gydytojas turi jvertinti bet
kokj galimg poveikj paciento kvépavimo
funkcijai ir iSmanyti véliau padidéjant]
pasipriesinimg srautui, suspaudziamajj
tarj ir gaminio svorj.
Nustacius ventiliatoriaus ir narkozés
aparato parametrus, bet koks poveikis
paskirto ventiliavimo efektyvumui,
kurj gali sukelti prietaiso vidinis tdris ir
pasiprieSinimas srautui, turi bati ver-
tinamas 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 maielis
yra saugiai pritvirtintas prie kvépavimo
sistemos spaudzZiamuoju ir sukamuoju
veiksmu.
2. Apsvarstykite padidéjusio talpyklos
maiselio tamprumo poveikj paskirtam
ventiliavimui.
3. Talpyklos maiselis leidZia atlikti
rankinj ventiliavimg ir pateikia vaizdine
kvépavimo grei€io ir gylio informacija.
Stebéjimo linijos (jei jos jtrauktos |
sistema)
Stebéjimo linijos uztikrina sandarig
kvépavimo sistemos ir
kvépavimo / anesteziniy dujy jungtj
naudojant Luerio jungties uZraktg. Prie$
naudojant reikia patikrinti sujungima.
Reikia patikrinti linijg, kad jsitikintuméte,
jog ji nepersisukusi ir yra laisvas
praeinamumas
Patikra pries$ pradedant naudoti —
ojant ventiliavima intensyviai
(skirta naudoti vienam
pacientui)
1. Pries pritvirtindami patikrinkite, ar
jokiuose kvépavimo sistemos kom-
ponentuose néra klitciy ar pasaliniy
daikty, taip pat ar yra kvépavimo taky
praeinamumas.
2. Prie$ jungdami kvépavimo sistemg
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.
Daugiau informacijos, kaip tinkamai
atlikti 8ig nuotékio patikrg, 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 patikrg prie$
pradedami naudoti, kaip rekomendavo
irangos gamintojas.
5. Prie$ prijungiant ir naudojant
kvépavimo sistemg ir visus priedus,
reikia patikrinti, ar juose néra nuotékio
bei okliuzijos 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.
Patlkra prles pradedant naudoti —

ijai (daugkartinis

naudollmas)

1. Pries pritvirtindami ir kiekvieng
kartg prie§ naudodami patikrinkite, ar
jokiuose kvépavimo sistemos kom-
ponentuose néra kliaciy 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.
Daugiau informacijos, kaip tinkamai
atlikti 8ig nuotékio patikra, rasite ,Inter-
surgical® ,YouTube" kanale (ieSkokite
,Using the Uniflow/Bain Leak Tester"
(,Uniflow" / ,Bain“ nuotékio patikros
jtaiso naudojimas)). Rekomenduojama
$j nuotékio bandyma atlikti pries naudo-
jima kiekvienam pacientui.

4. Spaudziamuoju ir sukamuoju
veiksmu prijunkite / atjunkite kiigines
kvépavimo sistemos jungtj prie
narkozés aparato kdginés jungties.
Atlikite patikrg prie$ pradedami naudoti,
kaip rekomendavo jrangos gamintojas.
5. Jungiant prie paciento, kvépavimo
sistema turi bati apsaugota nuo
kryzminio uztersimo, sukelto ,Inter-
surgical“ kvépavimo filtro arba kito
tinkamai patvirtinto kvépavimo filtro.
Siekiant sumazinti kryZminio uZtersimo
rizika, filtras ir paciento jungtis turi bati
kei¢iami 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
paskirto 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 anksciau, 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 informacijg

ir patikry prie$ pradedant naudoti
reikalavimus Zr. jrangos gamintojy
rekomendacijose.

4. Visiskai prijunge kvépavimo sistema
ir susijusius priedus, kiekvieng kartg
prie$ naudodami pacientui atlikite
jrangos savitikrg.

5. Prie§ naudodami perskaitykite
atitinkamus dokumentus ir visy
prietaisy arba prietaisy deriniy naudo-
jimo instrukcija.

6. Neistempkite, nejpjaukite ir
neperkonfigtruokite 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 bati neigiamai paveiktas ven-
tiliatoriaus darbas. Visiskai prijunge
kvépavimo sistemg 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 lGzio.

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 8ig 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
iSimtinai tik kvépavimo ir anestezijos
dujoms stebéti. Patikrinkite, ar dangte-
lis gerai pritvirtintas, kad iSvengtuméte
netycinio nuotékio, kai prievadas
nenaudojamas. Neleiskite dujy ar
skys¢iy per netinkamai prijungta 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 suZinoti, ar prietaise yra
ftalaty, Zr. konkretaus gaminio Zenklus.
Atsargiai

1. Kvépavimo sistema galima naudoti -
kuotiems medicinos darbuotojams.

2. Kad baty iSvengta uzter§imo,
gaminys turi likti supakuotas, kol bus
paruostas naudoti. Nenaudokite gam-
inio, jei pakuoté paZzeista.

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 jungtj ir naudokite
spaudziamajj ir sukamajj judesj.

5. Kai kvépavimo sistema nenaudo-
jama, paciento jungtis, kuri kei¢iama
kiekvienam pacientui, turi bati apsau-
gota 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 salygos
Veikimas patikrintas kambario /
aplinkos temperataroje jaros lygyje.
Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti kambario
temperattroje nurodytg gaminio
galiojimo laika.

Atlieky Salinimas

Sunaudojus gaminj jj batina utilizuoti
laikantis vietiniy sveikatos priezitros,
higienos ir atlieky utilizavimo protokoly
ir taisykliy.

Pastaba

Gaminio etiketéje pateiktame aprasyme
nurodytas ilgis reiSkia minimaly kvépavi-
mo sistemos darbo ilgj. Visas kvépavimo
sistemos ilgis parodytas gaminio etiketés
techniniy duomeny skiltyje.

Atitinkami standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodyty
standarty reikalavimus:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir
kvépavimo jranga. Kaginés jungtys.
Kdgiai 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 skysciams ir dujoms
naudoti sveikatos priezidros srityje.
Intravaskulinéms arba hipoderminéms
proceddroms skirtos jungtys



pl Systemy oddechowe Uniflow™ 30 mm
Opisywany instrukcja nie jest dostarczany
indywidualnie. W opakowaniu znajduje si¢
tylko jeden egzemplarz instrukcji obstugi,
dlatego nalezy go przechowywac¢ w miejscu
dostgpnym dla wszystkich uzytkownikow.
Wiecej kopii jest dostepnych na zyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekazac¢ do
wszystkich miejsc uzytkowania produktow
i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje
zawierajg wazne wskazowki dotyczace
bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed
uzyciem produktu nalezy zapoznac si¢ z
calg instrukcjg obstugi, tacznie z ostrzeze-
niami i przestrogami. Nieprzestrzeganie
ostrzezen, przestrdg i instrukcji moze do-
prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub
zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy
zgtaszac zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera
wazne informacje dotyczace potencjalnie
niebezpiecznej sytuacii, ktérej wystapi-
enie moze doprowadzi¢ do zgonu lub
powaznych obrazen ciata.
PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera
wazne informacje dotyczgce potencjalnie
niebezpiecznej sytuaciji, ktérej wystapi-
enie moze doprowadzi¢ do lekkich lub
umiarkowanych obrazen ciata.
Przeznaczenie

iew i Y j terapii:
dostarczanie i usuwanie gazéw odd-
echowych do i od pacjenta poprzez uktad
oddechowy skiadajacy sie z rur i ztgczek.
2 H b . ¢

dostarczanie i usuwanie $rodkéw
znieczulajgcych i gazéw oddechowych do
i od pacjenta poprzez uktad oddechowy
sktadajacy sie z rur i ztgczek.
Uzytkownik docelowy

Do stosowania przez wykwalifikowany
personel medyczny.

Wskazania

Opisywany system oddechowy powinien
by¢ podtgczony miedzy respiratorem lub
aparatem do znieczulania a podigczeniem
do drég oddechowych pacjenta. W
intensywnej terapii produkt powinien

by¢ stosowany tylko u jednego pacjenta
maksymalnie przez 7 dni. W znieczuleniu
produkt moze by¢ stosowany wielokrotnie

u kilku pacjentéw do 7 dni, pod warunkiem
ze miedzy produktem a kazdym pacjentem
stosowany jest odpowiednio zatwierdzony
filtr oddechowy jednorazowego uzytku.
System oddechowy jest dostarczany z rurg
Flextube™. W przypadku systeméw odd-
echowych Silver Knight™ w rurach Flex-
tube znajduije sie dodatek antybakteryjny.
Przeciwwskazania

Nie nalezy uzywac¢ z urzadzeniami, ktére
nie spetniajg miedzynarodowych norm.
Nie nalezy uzywac¢ uktadéw oddechowych
Silver Knight u pacjentéw z przewidywang
objetoscig oddechowa < 300ml.
Uzytkowanie produktu:

Opisywany produkt jest przeznaczony

do stosowania przez maksymalnie 7 dni
z réznego rodzaju aparatami do zniec-
zulania i respiratorami, spetniajgcymi
miedzynarodowe normy. Rozpoczecie
uzytkowania jest definiowane od
pierwszego podtaczenia do urzadzenia.
Mozliwe jest stosowanie w $rodowisku
leczenia przypadkéw nagtych, a takze w
$rodowisku postepowania w przypadkach
nieostrych, pod nadzorem odpowiednio
wykwalifikowanego personelu medycz-
nego. Uktad oddechowy jest bezpieczny
do uzytku z gazami atmosferycznymi:
N,O, O, i CO,; srodkami znieczulajacymi:
izofluranem, sewofluranem, desfluranem i
innymi poréwnywalnymi $rodkami lotnymi.
Kategoria pacjentéw

Asortyment systeméw oddechowych
Uniflow 30 mm nadaje si¢ do stosowania u
wszystkich pacjentéw dorostych i pediatry-
cznych, dla ktérych planowana dostarczana
objetos¢ oddechowa wynosi = 50 ml.
Wszystkie uktady oddechowe, ktore
zawierajg dodatek antybakteryjny Silver
Knight, sg przeznaczone dla pacjentow
dorostych z przewidywang objgtoscig
oddechowg 2300ml.

Podtgczy¢ system oddechowy do portu
wdechowego i wydechowego respiratora
lub aparatu do znieczulania, wykonujgc
ruch wcisnigcia i przekrecenia (rysunek 2).
Port wdechowy jest oznaczony w systemie
oddechowym etykietg wskazujaca kierunek.
Akcesoria:

Jesli system oddechowy Uniflow 30 mm
jest dostarczany z dodatkowymi kom-
ponentami, lekarz powinien oceni¢ po-
tencjalny wptyw na czynno$¢ oddechowg
pacjenta i by¢ $wiadomym zwiekszenia
oporu przeptywu, objetosci scisliwej i
masy produktu.

Po ustawieniu parametréw respiratora i
aparatu do znieczulania lekarz powinien
oceni¢ — indywidualnie w odniesieniu

do kazdego pacjenta — jakikolwiek
wplyw, jaki objeto$¢ wewnetrzna i opor
przeptywu w urzadzeniu mogg mie¢ na
skuteczno$c¢ zalecanej wentylacji.

Skr filtry oddech: wymien-
niki ciepta i wilgoci (HME), filtry z
wymiennikami ciepta i wilgoci (HMEF),
jesli sa uwzglednione w systemie
Postepowac zgodnie z informacjami
zawartymi w instrukcjach obstugi poszc-
zegdlnych urzadzen.

Worki rezerwuaru (jesli s dotagczone
do systemu)

1. Upewni¢ sie, ze worek rezerwuaru
zostat pewnie przymocowany do systemu
oddechowego poprzez wykonanie ruchu
wcisniecia i przekrecenia.

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

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

Linie ujace (jezeli sa dota

do systemu)

Linie monitorujace zapewniaja szczelne
potaczenie pomigdzy systemem odd-
echowym a monitorem gazéw oddechowych/
anestetycznych za pomocg ztgczki typu Luer
Lock. Podtaczenie nalezy sprawdzi¢ przed
uzyciem. Linig nalezy sprawdzi¢ w celu
potwierdzenia, Ze jest wolna od zagiec i ze
zapewnia drozng droge przeptywu.
Kontrola przed uzyciem — zastosow-
anie w warunkach intensywnej terapii
(sto J pacj

1. Przed podtgczeniem nalezy sprawdzic,
czy wszystkie elementy systemu
oddechowego sg wolne od jakichkolwiek
przeszkod i ciat obeych oraz czy
dostepna jest drozna droga przeptywu.

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

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

4. Stozkowe ztgcze systemu oddechowego
nalezy podtgcza¢ do / odigczac od
stozkowego ztgcza respiratora i/lub sprzetu
oddechowego przez wcisniecie i przekrece-
nie. Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem
zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu.
5. Po zamocowaniu systemu odd-
echowego i wszystkich akcesoriéw nalezy
przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem
nieszczelnosci i okluzji, a takze upewni¢
sie, ze wszystkie potgczenia sg pewne.
6. Podczas ustawiania parametrow
respiratora nalezy wzig¢ pod uwage kazdy
wplyw, jaki wewnetrzna objeto$c

systemu oddechowego i akcesoriéw moze
mie¢ na skutecznos$c¢ zalecanej wentylacii.
Lekarz powinien to ocenia¢ indywidualnie
w odniesieniu do kazdego pacjenta.

7. Upewnic sig, ze wszystkie pokrywy
portéw i akcesoria sg pewnie zamocow-
ane, aby zapobiec nieszczelnosciom.

8. System oddechowy powinien zosta¢
zmieniony zgodnie z politykg szpitala (mak-
symalnie po 7 dniach) lub wczesniej, jesli
nie nadaje si¢ juz do zamierzonego celu.
Kontrola przed uzyciem — stoso-
wanie w znieczuleniu (wielokrotne
stosowanie)

1. Przed podtgczeniem i kazdym uzyciem
nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy
systemu oddechowego sg wolne od
jakichkolwiek przeszkaéd i ciat obcych

oraz czy dostepna jest drozna droga
przeptywu.

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

3. Postepowac zgodnie ze schematami
przedstawionymi na rysunku 1, aby
sprawdzi¢ i potwierdzi¢ szczelno$¢ kanatu
wewnetrznego systemu oddechowego.
Dalsze informacje na temat prawidiowego
wykonania tego testu szczelno$ci mozna
znalez¢ na kanale YouTube firmy Intersurgi-
cal, wyszukujgc ,Using the Uniflow/Bain
Leak Tester” (Korzystanie z testera szczel-
nosci Uniflow/Bain). Zaleca sie wykonanie
tego testu szczelnosci przed uzyciem u
kazdego pacjenta.

4. Stozkowe zigcze systemu
oddechowego nalezy podigczac¢ do

/ odtgczac od stozkowego ztgcza

aparatu do znieczulania przez wcisniecie
i przekrecenie. Przeprowadzi¢ kontrole
przed uzyciem zgodnie z zaleceniami
producenta sprzetu.

5. System oddechowy powinien by¢ chron-
iony przed zanieczyszczeniami krzyzowy-
mi przez filtr oddechowy firmy Intersurgical
lub inny odpowiednio zatwierdzony filtr
oddechowy, ktéry powinien znajdowac sig
przy ztaczce obwodu pacjenta. Filtr i ztgcz-
ke obwodu pacjenta nalezy wymienia¢ dla
kazdego pacjenta, aby zminimalizowa¢
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

6. Po podtaczeniu i kazdym uzyciu system
oddechowy i wszystkie akcesoria nalezy
sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci i
niedroznosci, a takze upewnic sig, ze
wszystkie potgczenia s pewne.

7. Podczas ustawiania parametréw
respiratora nalezy wzig¢ pod uwage
kazdy wptyw, jaki wewnetrzna objetos¢
urzadzenia moze mie¢ na skuteczno$é
zalecanej wentylacji. Lekarz powinien to
ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu do
kazdego pacjenta.

8. Upewnic€ sig, ze wszystkie pokrywy
portow i akcesoria sg pewnie zamocow-
ane, aby zapobiec nieszczelnosciom.

9. System oddechowy powinien zosta¢
zmieniony zgodnie z politykg szpitala (mak-
symalnie po 7 dniach) lub wczesniej, jesli
nie nadaje sie juz do zamierzonego celu.
Kontrole w trakcie uzytkowania

W trakcie stosowania wymagane jest mon-
itorowanie parametréw klinicznych pacjenta.
Ostrzezenie

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

2. Nalezy monitorowa¢ system
oddechowy w trakcie uzytkowania i
wymieniac go, jesli wystapi zwiekszony
opor lub zanieczyszczenie.

3. Nalezy zapoznac¢ sie z wytycznymi pro-
ducentéw urzadzen w zakresie ustawien
urzadzen i wymagan dotyczacych kontroli
przed uzyciem.

4. Przed uzyciem u kazdego pacjenta
nalezy uruchomi¢ autotest sprzetu po
petnym zmontowaniu systemu odd-
echowego i zwigzanych z nim akcesoriow.
5. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie

z odpowiednig dokumentacjg i instruk-
cjami obstugi wszystkich podtgczonych
urzadzen lub zestawéw 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 doktadnos$¢ respiratora moze

mie¢ wptyw zastosowanie nebulizatora
napedzanego gazem.

9. Dodawanie przystawek lub innych
urzadzen do systemu oddechowego
moze zmieni¢ gradient cisnienia w catym
systemie oddechowym i niekorzystnie
wplyna¢ na dziatanie respiratora. Przed
uzyciem u kazdego pacjenta nalezy
przeprowadzi¢ autotest respiratora (lub
aparatu do znieczulania) po petnym
zmontowaniu systemu oddechowego i
wszystkich podigczonych urzadzen.

10. Powtérne uzycie systemu oddechowego
z aparatem do znieczulania, z ktérym
wczesniej nie uzywano odpowiednio
zatwierdzonego filtra oddechowego
jednorazowego uzytku migdzy produktem a
kazdym pacjentem, stanowi zagroZenie dla
bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz moze
prowadzi¢ do zakazen krzyzowych oraz wadli-
wego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.

11. Systemy oddechowe, ich czesci i
akcesoria sg zatwierdzone do stosowania

z okreslonymi respiratorami i aparatami
do znieczulania. Niezgodne czgsci mogg
powodowac pogorszenie wydajnosci.
Organizacja jest odpowiedzialna za
zapewnienie zgodnosci respiratora lub
aparatu do znieczulania oraz wszystkich
czesci uzywanych do potgczenia z
pacjentem przed uzyciem.

12. Uzywanie tego systemu oddechowego
z respiratorami niezgodnymi z odpowied-
nimi normami migdzynarodowymi moze
skutkowa¢ pogorszeniem wydajnosci.
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
odpowiednig dokumentacjg i instrukc-
jami obstugi wszystkich podigczonych
urzadzen lub zestawéw urzadzen, w celu
zapewnienia zgodnosci.

18. Ztgcze portu Luer Lock jest przeznac-
zone wytgcznie do monitorowania gazéw
oddechowych i znieczulajgcych. Jesli ma
to zastosowanie, nalezy sprawdzi¢, czy
zatyczka jest prawidtowo zamocowana,
aby nie dopusci¢ do niezamierzonego
wycieku, gdy port nie jest uzywany. Nie
wprowadzac gazéw ani ptynow przez
nieprawidtowo podtgczony port Luer
Lock, poniewaz moze to spowodowaé
powazne obraZenia u pacjenta.

14. W celu ustalenia, czy urzadzenie jest,
czy nie jest bezpieczne w $rodowisku
rezonansu magnetycznego, nalezy
zapoznac sig z etykietg urzadzenia.

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

1. System oddechowy moze by¢ uzywany
wytacznie pod nadzorem personelu
medycznego posiadajacego odpowiednie
kwalifikacje.

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

3. Obwadd oddechowy nie powinien

by¢ uzywany ponownie bez filtra firmy
Intersurgical lub innego odpowiednio
zatwierdzonego filtra oddechowego, ktory
powinien znajdowac sig 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, ztgczka pacjenta, ktora jest
zmieniana dla kazdego pacjenta, pow-
inna by¢ chroniona czerwong zaslepkg
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 cm H,0.
Warunki w otoczeniu podczas
uzytkowania wyrobu

Wydajno$¢ sprawdzona w temperaturze
pokojowej/otoczenia na poziomie morza.
Warunki przechowywania

Zalecane przechowywanie w tempera-
turze pokojowej przez wskazany okres
trwatosci produktu.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac¢
zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi higieny i utylizacji odpadow.
Uwaga

Dtugos¢, o ktérej mowa w opisie produktu
na etykiecie produktu, oznacza minimalng
diugo$é robocza systemu oddechowego.
Petna dtugosc¢ systemu oddechowego jest
pokazana w sekcji danych technicznych
na etykiecie produktu.

Odpowiednie normy

Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi
wymaganiami nastgpujgcych norm:

+BS EN ISO 5356-1: Urzadzenia do an-
estezji i oddychania. tgczniki 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: Szczegdtowe
wymagania dotyczgce podstaw
bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania
stanowiska anestezjologicznego

+ BS EN ISO 80369-7: taczniki z otworami
o matej $rednicy do ptynéw i gazoéw sto-
sowane w medycynie ogolnej. t.gczniki do
zastosowan wewnatrznaczyniowych lub
podskérnych.



ru [bixatenbHele cuctemsi Uniflow™
(30 mm)

[laHHOe MeMLMHCKOe YCTPONCTBO He
nocTtaensieTcs otaenbHo. C kaxaon
eAVHWLEN U34Eenua NOCTaBMSAETCA TONbKO
OAWH 3K3emnnap I:laHHOI;I WHCTPpyKUMN

MO NPUMEHEHUIO, MO3TOMY OHa A0MKHA
HaXo[UTLCS B MECTE, AOCTYMHOM

BCEM M0Mb30BaTensm yCcTpolcTaa.
ﬂOI‘IOJ'IHIATeJ'IbeIS 3K3emMnnApbl 4OCTYNHbI
10 3anpocy.

MPUMEYAHMUE. Pa3mecTute UHCTPYKLMIO
NO NPUMEHEHUIO BO BCEX MeCTax
nonb30BaHUA U3enuem ny scex
HenocpeacTBeHHbIX HOﬂbSOBaTeﬂeﬁ

NauueHToB U1 fleTell C NpeanonaraembiM
[bIXaTenbHbIM 06beMom 250 mn.

Bce abixaTtenbHble CUCTEMBI, Comepxallme
AHTUMUKPOGHBIV areHT Silver Knight,
NOZIXOAAT TOMBKO A B3POCIbIX NALMEHTOB
C npeAnonaraeMblM fibixaresibHbIM
obbemom 2300 mn.

MoaknioueHne AbIXxaTeNbHOro KOHTYpa
MpucoeanHUTe AbIxaTenbHbIA KOHTYP K
0TBEPCTUAM BAOXa U BbloXa annapara
WBIN nnmn aHecTeanonornyeckoro annapata
TONKAKOLMMM 1 CKPY4MBAIOLIMMA
[IBVKEHUAIMU (puC. 2).

MopT Ans Baoxa o603HayYeH Haknekon Ha
AbIXaTErNbHOM KOHTYpe.

3Ta NHCTPYKUMS MO Np
COMIEPXMT BaXKHYIO Mchopmaumo ans
6€30MaCHOr0 MCMONL30BaHNS U3AENMS.
MNepen Ha4anom UCMomnb30BaHNs 3TOro
3N 03HaKOMBTECh C UHCTPYKLMEN

10 NPUMEHEHNIO B NOMHOM 0Gbeme,
BKIl04ast MHOPMALWMIO C NoMeTKamn
«MPefynpexaeHre» U «BHUMaHNey.
HenpagunkHoe cobnioaeHre
npeaynpexaeHnii, NpefocTepexeHnin n
VHCTPYKLWI MOXET MPUBECTU K CEPbE3HBIM
TpaBMaMm Wiy cMepTu nameHTa. O
CepbesHbIX MHLMAEHTaX crieayeT
€o061LaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
3aKOHOAATENbCTBOM.
NPEAYNPEXOEHUE.
NPEAYNPEXOEHWE cogepxut
MHOpMALMIO O NOTEHLMANBHON ONAcHOCTH,
KOTOpasi MOXET MPUBECT K NETanbHOMY
VICXO/ly U1 CEPbE3HOI TPaBMe.
BHUMAHME! Ykaszanne BHUIMAHWUE
COAEPXKUT BaXHYIO MHCHOPMALINIO O
NOTEHLMAMBHO OMACHOI CUTYaLUN, KOTopast
NPy OTCYTCTBUM NPEAYNPeAUTENbHBIX Mep
MOXET NPUBECTI K HE3HAUNTENbHLIM TPaBMaMm
W TPaBMam CPe/Heit CTENeHN TAKECT.
HasHauenue

Mpu ncnonb3oBaHUK B OTAENEHUN
VHTEHCMBHOM Tepanuu: 1ocTaBka n
ynaneHue fbixaTenbHbiX ra3os NauneHTy

1 06paTHO Yepes AbIXaTernbHbIi KOHTYP,
COCTOSILUMIA U3 TPYBOK 1 coenHnTENeN.
Mpy NpMMeHeHUM NPy aHecTe3nu:
[locTaBka 1 yaaneHne aHecTeanpyHoLLmX 1
[ibiXxaTenbHbIX ra30B NaUMeHTy 1 06paTHO
Yepes AblXaTenbHbIA KOHTYP, COCTOSLNIA 13
Tpy6OK U coeanHuTenen.
Mpeanonaraemsliii nonb3oBartens

[insi cnonb3oBaHns KBanUULMPOBaHHbIM
MEANLMHCKIAM NEepCoHaNom.

MokaszaHua

[bixaTenbHbI KOHTYP crieayeT NoAKMoYaTh
mexay annapatom MBJ1 unu annapatom
aHeCTe3nu 1 [ibixaTenbHbIMN NyTAMN
nauneHTa. B oTAENeHUN NHTEHCUBHOI
Tepanun naenue paspellaeTcs NPUMEHsTL
TOMBKO OAHOMY MALNEHTY B TeYEHUe
MakcumyM 7 aHeii. Mpu aHecTesumn nsnenve
MOXHO 1CMOMb30BaTb MHOTOKPATHO Ha
HECKOSMbKUX NMaumeHTax go 7 AHen, ecnu
MeXay U3AEnuem 1 KaxabiM NauueHTom
YCTaHOBMEH OAHOPA30BbIN PECTMPATOPHIN
UNLTP, NPOLLEALINIA COOTBETCTBYHOLLYIO
nposepky. [bIxaTenbHblit KOHTYP
NOCTaBMNSETCA C pactumpsieMon Tpy6Kor
Flextube™. [lbixaTenbHble KOHTYpbI Silver
Knight™ cogepxaT aHTUMUKPOBHYIO
pobaeky Bo Flextube.

MpoTuBonokasanus

He vcnonbayiite oGopysosaHue, He
COOTBETCTBYIOLLEE MEX/1YHaPOaHbIM
cTaHAapTam.

He ucnonb3yiite AbixatenbHble cuctembl Silver
Knight Ans nauveHToB ¢ npegnonaraembiM
AblxaTenbHbiM 06bemom <300 mn.
Wcnonb3oBaHue npoaykTa

TMpoayKT paccunTaH Ha UCTonb3oBaH1e B
TEYEHNe MaKCUMyM 7 JHEW C Pa3nnyHbIMmn
HapKO3HLIMM annapaTamu 1 annaparamu
WBJ1, cOOTBETCTBYIOLUMMU MEXAYHAPOAHBIM
cTaHaapTam. Hauano ucnonb3oBaHus
onpeaenseTcsi NepebIM MOAKMIOYEHNEM K
obopyaosaHuio. Vicnonbayiite npu ocTpbIx
1 HEOCTPbIX COCTOSIHUSX Moy HaBniofeHnem
MENLMHCKOTO NepcoHana, MMeloLLIEero
MOAXO/SALLYIO UMW COOTBETCTBYIOLLYIO
KkBanmudmkaumio. [lbixatenbHas cuctema
BesonacHa Ansi paboTsl ¢ aTMocdepHbIMU
rasamu: N,O, O, n CO,; aHecTeTukamu:

mod)nypaHOM ceBocbnypaHom
[niecchnypaHoM v APYrUMI aHanoryHbIM1
NeTYYNMN BelLecTBamu.

Kateropus naunentos

[Aunanason 30 MM AbiXaTenbHbIX KOHTYPOB
Uniflow noaxoauT Ans Bcex B3pochbIx

Ecnu gpixatenbHblii KOHTYp 30 MM
Uniflow ocHalLeH 4ononHUTENbHbIMU
KOMMOHEHTaMM, BPay [JOMKeH OLIeHNTb

X NoTeHLManbHoe BO3AENCTBME Ha
AbIXaTenbHYI0 PYHKLMIO NaLmeHTa u
3HaTb O NOCNEAYIOLLEM NOBbILIEHN
COMPOTUBAEHNS NOTOKY, CKMMAEMOro
o6bema 1 Macchl NpoflykTa.

Ecnu ycTaHOBNEHb! NapameTpbl annapata
WBJ1 n aHecTe3anonornyeckoro annapara,
KIMMHALACT A0MKEH OLIEHUTL BO3/leNcTaMe
BHYTPeHHero 06bema 1 conpoTUBneHNs!
NOTOKY YCTPOMCTBA Ha ach(PEKTUBHOCTb
NpeAnMCaHHoN BEHTUNALMM Ha
VMHOVBAYATTbHOM OCHDEe

bIXa
huneTpbI, HME HMEF (ecnu onmn
BK/KO4YEeHbI B CUCTEM

CriealyiiTe MHCTPYKLNSIM B OTAENbHBIX
nocrasnsembix IFU.

Mewwku ans pe3epByapoB (ecnu oHn
BKIIOYEHbI B cucTemy)

1. HagexHo npucoeauHuTe MeLwok
pesepByapa k /1bIXaTenbHOMY KOHTYpY
TONKaKLWMUMK 1 CKpy4nBaoLLMMKN
ABWKEHUAMW.

2. YunTblBaiTe BAUAHUE MOBbILLEHHOMO
COOTBETCTBUS Mellika pe3epeyapa
npeanucaHHon BEHTUNALMK.

3. MelLwuok pe3epByapa obecneunBaet
PYHHYIO BEHTUNALIMIO M BU3YarbHO
0TOGpaXaeT CKOpOCTb W ryGUHY AbXaHWS.
KoHTponbHble nuHUM (ecnu oHn
BKIIOYEHbI B cucTemy)

KOHTpOnbHbIe NuHUM obecneunsaioT
repmMeTNiHOe COeAMHEHNE MEX1y
AbIXaTenbHbIM KOHTYPOM U

MOHWUTOPOM AleaTeﬂbelX/
aHeCTEe3NpyHoLLNX ra3os C MOMOLLbI0
NO3POBCKOro huTUHra. MNepen
ncnonb3oBaHWeM NpoBepbTe coeguHeHne.
TnHnio cnenyet nNpoBepuUTb Ha OTCYTCTBUE
nepernbos v Hanuume CBOBOAHOTO NyTH.
MpeaBapuTenLHas NpoBepka —
ncnonb3oBaHne BEHTUNALUK Npu

KOMMOHEHTbI AbIXaTenbHOro KOHTypa He
copepXart 3aKynopok Ui NHOPOAHbIX Ter,
1 4TO fibixaTerbHbIe MyTH CBO6OAHDI.

2. Mepen NoAKIOYEHEM [ibIXaTenbHOro
KOHTypa mexzy annapatom 1 nauueHTom
CHUMUTE KpaCHb\I;l I'IblﬂeaaLLlVlTHblVl KOnna4ok.
3. [ins npoBepku 1 NOATBEPXAEHNS
repPMETIYHOCTY BHYTPEHHETO NpoceeTa
[bIXaTeNbHOTO KOHTYpa CreayinTe cxemam,
NPUBEAEHHBIM HIWKE Ha PUCYHKEe 1.
[lononHuTenbHyio MHhopMaLMIo 0 TOM,

KaK NPaBurbHO BLIMOMHUTL UCMbITaHWE Ha
repMeTUHHOCTb, MOXXHO HalTV Ha kaHane
‘YouTube komnaHuy Intersurgical no oy
noucka «Using the Uniflow/Bain Leak Tester».
Mepen UCnonb3oBaHNEM Y Kaxmaoro
0TAeNnbHO B3ATOro naunveHTa
pekoMeHayeTca NpoBOAUTL TECT KOHTYpa
Ha repMEeTU4YHOCTb.

4. MopcoeannuTe/oTcoeanHuTe

KOHYCHOE coeMHeHe AbixaTeribHoro
KOHTYpa K KOHYCHOMY COE[IMHEHUIO
aHeCTe3nomnorieckoro annapata TonkatoLyMin
1 CKpYUMBAIOLLVMM ABUKEHUSMA. BoinonHute
nNpoBepKy nepes Ucnonb3oBaHMem

B COOTBETCTBUM C pekomeHaaunamm
npoN3BOANTENs 0BOPYAOBAHNS.

5. [ibIxaTenbHblid KOHTYP HEOBXOANMO
3alWMTUTB OT NePEKPECTHOro 3arpsa3HeHns
[AbixaTenbHeIM unsTpom Intersurgical
UNW ApYrM NPOLIEALLINM Hafnexalllyio
npoBepky fibIXaTenbHbIM hULTPOM Mpu
NOAKMIOYEHUN K NAUNEHTY. @Vlﬂpr 14
pasbem naumeHTa cneayet MeHsaTb Ans
KaX10ro B LENsX MUHAMN3aLMN puUcKa
NepekPecTHOro 3apaxeHusl.

6. Mocne noakmoYeHns 1 Kaxaoro
ucnonb3oBaHuAa HeOGXO}JVlMO

NPOBEPUTL [ibIXaTeNbHbI KOHTYP 1 BCE
NPUHAZANEXHOCTM Ha FrePMETUYHOCTb 1
Harnuuve 3akynopok, a Takke y6eauTbes,
4YTO BCE COEAUHEeHUs HaaexHo
3achmKcHpoBaHb.

7. [pu HacTpolike NapameTpoB annapara
MBI yuuTbIBaiiTe BO3MOXHOE BIUSIHUE
BHyTpeHHero obbema ycTpoiicTea

Ha ahpeKTUBHOCTbL NpeAnucaHHoi
BEHTUNALMM. Bpay JOmkeH oLieHnBaTh 370
Ha WHAMBUAYanbHOV OCHOBE.

8. Bo usbexaHue yreyek ybeautech, 4to
KPbILLKM MOPTOB UMW NPUHA/ANEXHOCTI
HaeXHO 3aKpenmneHs.

9. [lbIxaTenbHbl KOHTYp crieyeT MeHsITb
B COOTBETCTBUM C NpasunaMn GOJ'IbHVIleI
(Makcumym Yepes 7 AHeit) unu paHblue,
€ecnv oH bonee He noaxoauT Ans
NCNONb30BaHNS NO Ha3HaA4YeHUo.
l'lpoBepKa u3genus Bo Bpemsa
3KcnnyaTauuu

CreauTe 3a KIMHUYECKUMU NapameTpamm
nauueHTa BO BpeMs neyveHuns.

WH " Tepanuum (ucronk:

ANsi OAHOTO NauueHTa)

1. Mepea npucoennHeHnem yGeanTecs, Yto
BCE KOMNOHEHTbI blXaTenbHOro KOHTYpa He
copepxar I'Ipe!'lilTCTEMﬁ UnNu NOCTOPOHHWUX
NPE/IMETOB 1 YTO AbIXaTerbHbIe NyTH CBOBOAHI.
2. Mepef NOAKMIOYEHNEM [ibIXaTenbHOro
KOHTypa mexzy annapatom 1 nauueHTom
CHUMUTE KpaCHblﬁ NbINe3aLyyTHbIA KONnayok.
3. AN NpoBepKy 1 NOATBEPXAEHUSA
repMETUYHOCTM BHYTPEHHEro npocaeTa
[bIXaTenbHOro KOHTypa creaynTte cxemam,
npuBeAEeHHbIM HUXe Ha PUCYHKe 1.
[lononHuTenbHyo UHopMaLIMio 0 ToM,

KaK NpaBUnbHO BbIMOMHUTL UCMbITAHME Ha
repMeTUYHOCTb, MOXHO HalTh Ha kaHane
YouTube komnanuu Intersurgical no kntouy
noucka Using the Uniflow/Bain Leak Tester.
4. MoacoeanHUTe (0TCOEAUHUTE) KOHYCHbIE
COEAIMHEeHNs AblXaTenbHOro KOHTypa

K KOHYCHOMY COE[JUHEHMIO (OT HEero)
annapata UBJ1 n (unn) abixatensHoro
060pyA0BaHMS TOMKAIOLLMMM 1
CKpYy4MBAIOLNMU ABUKEHUAMMN. BbinonHute
NpoBepKy Nepep NCnonb3oBaHneM

B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAALMAMN
npoN3BOAUTENs 0BOPYAOBaHNS.

5. Mocne npucoeauHeHnst HeOBXoANMO
npoBepuUTb AleaTeﬂbelﬁ KOHTYp 1 BCE
NPUHAANEXHOCTM Nepen UCrorb3osaHnem
Ha repMETUYHOCTb 1 Hannume 3akynopok u
HagexHo SBQJVIKCVIPOBHTI: BCe coefiHeHus .
6. Npwn HacTpoiike NapameTpoB annapara
VBT yunThiBaiiTE BO3AENCTBIE
BHYTPeHHero obbema fibixaTenbHoro
KOHTYpa 1 NpUHAZINEXHOCTEN Ha
9hHEeKTUBHOCTb NpeanucaHHoN
BEHTUNALWM. Bpay JomKeH oLieHNBaTh 370
Ha MHAMBMAYanbHO OCHOBE.

7. Bo usbexaHue ytedek ybeautech, 4o
KPbILLKWX MOPTOB UNW NpUHAANEXHOCTU
HaIeXHO 3aKPeNmneHbI.

8. [lbIxaTenbHblit KOHTYP CreAyeT MeHsTb
B COOTBETCTBMM C Npasunamm 60ﬂbHIAleI
(MakcumyM yepes 7 [Heit) unu paHblue,
ecnv oH Borlee He NoAxoANT Ans
MCMONb30BaHWA N0 Ha3HAYEHMIO.
MpeaBaputensHas npoeepka

— NpUMeHeHue Npu aHecTe3un

(MHoT nenons:

1. Mepea noakmioYeHeM 1 nepen Kaxasim
ncnonb3oBaHuem yﬁeﬂMTer, 4YTO HUKakne

peAynp
1. 3TOT KOHTYP He noAxoAnT ANs
1CroNb30BaHNS C NErKOBOCMNaMEHSIOLLMMUCS
HapKO3HbIMW CpeacTBamu.

2. CnepuTe 3a paboToit fiblxaTensHoro
KOHTYPa B Te4EHWe BCEro cpoka CryxBbl

1 MeHsiATe €ro B Cry4ae nosblLLeHNst
CONPOTUBNEHUA UNKN 3arpA3HEHNS.

3. ViHcbopmaumio o HacTpolikax annapara

1 TpeboBaHMAX k NpoBepke nepes,
1CMonb3oBaHMeM CM. B PYKOBOACTBaX
npouasoanTenei o6opyaoBaHus.

4. Mocne norHol c6opkM AbIxaTernbHoro
KOHTYpa 1 MPUCOEANHEHNS COMYTCTBYIOLMX
NPUHAANEXHOCTEN HEOBXOAMMO BbINOMHUTL
camornpoBepky o6opyaoBaHus nepen ero
UCNonb3oBaHMEM ANA KaXAoro nayueHTa.
5. Mepen Mcnonb3oBaHNeM 03HaKOMBTECh

C COOTBETCTBYIOLLEN AOKYMEHTaLMEN 1
WMHCTPYKUMSMIA NO UCNONb30BaHMIO BCEX
NOAKMHYEHHbIX yCTpOl7ICTB wunm ux K0M6I/IHaLlMl7I.
6. He pactsaruBaiite, He paspesaiite u He
nepekoHdUrypupyiTte TpyGku.

7. OuncTKa MOXET BbI3BaTb NOSIBNEHNE
HeVICI'IpaBHOCTel;I nnun NONoOMKy yCTpOl;ICTBa.
8. TouHocTk annapata VIBJT MoxeT 3aBuceTb
OT MCMONb30BaHNS ra30BOTO PaCMbINUTENS.
9. MpucoeaunHeHme Kk blxaTensHOMy
KOHTYpY [IOMOMNHUTENbHbIX MPUCNOCOBNEeHNi
Unn ApYruX YCTPOMCTB MOXET U3MEHUTL
rPaAVEHT aBneHns B AblXaTenbHOM
KOHTYpe 1 HeraTMBHO NOBNUATL Ha

paborty annapara VBJI1. BeinonHute
camonposepky annapata UBJ1 (unn
aHecTeanonorieckoro annapara) nocne
nonHow cBOpKYM AbIXaTenbHOro KOHTypa

W BCEX NOAKIKYEHHbIX yCTpOﬁCTB nepeg
MCMONb30BaHMEM Y KaX10ro NaLneHTa.

10. MoBTOpHOE MCMONb3oBaHUE
ﬂleaTeﬂbHOﬁ CUCTEeMbI NpU aHecTe3nn,
ecnu Mexay U3aenvem n Kaxabim
nauneHToM He Bbin ncnonb3osaH
NOAXOASILLUMIA OAHOPA30BbIN [blXaTenbHbIi
unbTp, NpeacTaBnseT yrposy Ans
6e3onacHocTn nauueHTa C TO4KU 3peHuns
NepeKPecTHON MHAEKLMN, HENCNPaBHOCTI
1 ronomku npuéopa.

11. [bIXaTenbHble KOHTYpbI, UX JeTanu

W NpUHaZANEeXHOCTN CepTUdNLIMPOBaHbI
QNS UCNOMb30BAHMS CO CrieLManbHLIMMU
annaparamu VBJ1 n aHecTeanonornieckumm
annaparamu. HecoemecTumble Aaetanu

MOTYT MPUBECTM K yXYALIEHMIO PaBoumx
XapaKTepUCTUK. YIONTHOMOYEHHas
OpraH13aLNsl HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
oBecneyeHme COBMECTUMOCTY annapara
VBJ1 nnu aHecTeanonornyeckoro
annapara v Bcex AeTaneil, UCronb3yeMblx
[NS NOAKIIOYEHWA K NaLMeHTy nepea
MCnonb30BaHNeM.
12. Vcnonb3oBaHue 3Toro AbIXaTeNbHOro
KOHTypa ¢ 060py/ioBaHNeM, He
COOTBETCTBYIOLLAM MEXAYHAPOAHBIM
CTaHaapTaM, MOXeT NpUBecTU k
YXyALEHMIO paBouix XapaKkTepucTUK.
fepen vcnonb3oBaHnem 03HaKOMLTECH
C COOTBETCTBYIOLLIEH FJOKYMEHTaLMeR 1
VMHCTPYKUVSMI 110 3KCTINyaTawvy Boex
NOAKMIOYEHHBIX YCTPOMCTB UMK X KOMBUHALINIA
[Anst 0BecneyeHmst COBMECTUMOCTH.
13. KoHHekTOp nopta 3amka Jloapa
npeAHasHadeH Ans UCromnb3oBaHns
MCKIIOYNTENBHO B LIENSX MOHUTOPUHTA ra3oB
[bIXaHNS U MHFansILMOHHbIX aHECTETUKOB.
Ecnv 310 npumennmo, ybeautecs, 4to
3arnylika Haflex)Ho 3akpenneHa, YTobbl
NpeAoTBPATUTL CyHalHYI0 YTeuKy, koraa
nopT He UcnonbayeTcs. He BBogUTE rasbl unu
KWKOCTM Yepes HenpasurbHOe CoeauHeHNe
nopta 3amka [lioapa, Tak kak 370 MoXeT
NPUBECTY K CEPbe3HbIM TPaBMaM NaLueHTa.
14. [Ins onpepenexns Toro, SBNAETCA N
YCTPOICTBO He3onacHbIM 1nu HebesonacHbiM
npu MPT, o6patutecs k creuuanuctam no
MapKMPOBKeE OTAENbHbIX U3AENHiA.
15. ObpaTuTech 3a UH(opMaLei o Hanuuun
WnK oTCYTCTBUN (hTANaToB K CrieumanicTam
0 MapKVPOBKE OTAENbHbIX MPO/YKTOB.
OcTtopoxHo!
1. [bIXaTenbHblii KOHTYP NpeaHasHadYeH Ans
MCNONb30BaHMA TOMLKO Mop, HabrioaeHem
Me/INLIMHCKOrO NepcoHana, UMeloLLEero
NOAXOASILLYIO UMK COOTBETCTBYIOLLYIO
KBanuukaumio.
2. Bo nsbesxaHue 3arpsisHeHnst NpoayKT
[NIOMKeH 0CTaBaThCs YNakoBaHHbIM 10
TOTOBHOCTM K UCNIONb30BaHMI0. He ucnonbayiite
MPOAYKT, €CMU yNakoBKa NoBpexaeHa.
3. [ibIxaTenbHbIil KOHTYP HE [OIMKEH
MCNoNb30BaTLCA NOBTOPHO Ge3
AbixatenbHoro dunetpa Intersurgical
Wny Apyroro, NpOLUEALLIEro Haanexallylo
NpoBEpKy AblXaTenbHOro unsTpa npu
NOAKMIOYEHNM K NaLMEHTY.
4. Tlpn NOAKIMIOYEHNM 1 OTKITIOYEHUN KOHTYpa
UCTIOMNb3yiATe TOMKAIOLWE 1 CKpyuMBalOLLME
[BVKEHMS, NPUepXVBas pasbem.
5. Koraa fpixaTenbHblit KOHTYp He
MCMONb3YeTCsl, COBAMHEHME C NaLMEHTOM,
KOTOPOE MEHSIETCH 1151 KaXKA0ro
nauuenTa, A0MKHO BbiTb 3aLLMLIEHO
KPaCHbIM NbINE3aLyMTHLIM KONNaykom,
NOCTaBNSEMbIM B KOMNIEKTE, ANs
NpPefoTBPALLEHNS 3arPSIBHEHMSI.
MPUMEHEHWE HA TEPPUTOPUM CLUA:
Rx Only (Tonbko no npeanucaxuio Bpaya)
efieparnbHbIi 3aKOH paspeLuaeT Npoaaxy
[1aHHOTO YCTPOIICTBA TOMBLKO Bpayam uiu
10 WX 3aKaay.
Paboyee aasnenme: <60 cm H,0.
YerioBusi cpeabl, Noaxoasiume Ans
MCNOnNb30BaHUs
OKcnnyaTaumMoHHbIe XapakTepucTUky
npoBepeHb! Npu KOMHATHOM
Temnepatype / Temnepartype Bo3ayxa Ha
YPOBHE MOPSi.
Ycnosus xpaHenns
PeKoMeHAYETCs XpaH!Tb NPy KOMHATHOW
TemnepaType B Te4eH1e yKa3aHHOro Cpoka
rOAHOCTY NPOAYKTa.
YTunusaumsa
lNocne 1cnonb3oBaHNs U3fenue AoMKHO
6bITb YTUNM3NPOBAHO B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMU CaHUTaPHO-TUMEHNYECKAMIA
HOpMaTVBaMM 1 NPOTOKONaMM YTUNM3aLNmM
0TX0108.
Mpumevanune
[invHa, ykasaHHas B ONUCaHUK U3aenust
Ha 3TUKeTKe, 0603HaYaeT MUHMMasbHYIO
pabouyto ANNHY fAbIXaTenbHOro KOHTYpa.
MonHas AnvHa fibIXaTenbHOro KOHTYpa
yKa3aHa B pa3fene TEXHUHECKUX AaHHbIX
Ha 3TUKeTKe u3aenus.

CooTBeTcTBYOWME CTAHAAPTHI
[aHHoe u3nenue cooTeeTcTBYET
TPeBoBaHMUAM CreayioLLMX CTaHAapTOB:
«BS ENISO 5356-1:
AHECTE3MOMOMMYECKOE U AbIXaTeNbHOe
o6opynoeaHue. KoHnueckve
coefinHnTeny. KoHychbl 1 poseTki

« BS EN ISO 5367: AHecTeanonoruyeckoe
¥ AbIXaTenbHoe 0GopyioBaHme.
MbixatenbHas Tpybka n Habopb!

+BS EN ISO 80601-2-12: Annapatsi UBJT
ANst UHTEHCUBHON Tepanun MEE

+BS EN ISO 80601-2-13: OtaenbHble
TpeGoBaHus k 6asoBor GesonacHocTv

1 OCHOBHbIM XapakTepucTukam
aHecTeanonornyeckor paboder craHuum
+ BS EN ISO 80369-7: ManoraGaputHble
pasbeMbl Ans XUAKOCTeN 1 rasos Ans
MEAMLIMHCKOTO NpUMeHeHs. PasbeMbl
[INS1 BHYTPUCOCY/ANCTBIX UMK NMOAKOXHBIX
annnukauun



cs Dychaci systémy Uniflow™ 30 mm
Tento navod k pouziti se nedodava
samostatné. V kazdém baleni je k
dispozici pouze jedna kopie navodu

k pouZiti, a proto by mél byt navod
uchovavan na misté pristupném véem
uzivatelim. Dal$i kopie jsou k dispozici
na vyzadani.

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

se vyrobek pou a aby k nému
méli pfistup vSichni uzivatelé. Tento
navod obsahuje duleZité informace k
bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Pfed
pouzitim tohoto vyrobku si prectéte cely
tento navod k pouZziti v plném rozsahu,
véetné varovani a upozornéni. Pokud
se nebudete fadné fidit varovanimi,
upozornénimi a pokyny, muze dojit k
vaznému Urazu nebo umrti pacienta.
Vazné incidenty je tfeba hlasit podle
mistnich predpist.

VAROVANI: ProhlaSeni oznacené
VAROVANI poskytuje dulezité
informace o potencialné nebezpecné
situaci, kterd maze mit za nasledek
smrt nebo vazné zranéni, pokud ji
nezamezite,

UPOZORNENI: Prohlageni UPO-
ZORNEN!I obsahuje dulezité informace
o potencialné nebezpecné situaci,
ktera, pokud se ji nezabrani, muze
vést k lehkému nebo stfedné tézkému
poranéni.

Urcené pouziti

Pouziti v kritické péci: Privod a
odstranéni dychacich plynt do a z
pacienta prostfednictvim dychaciho
systému, ktery zahrnuje systém hadic
a konektort.

Pouziti v anestezii: Pfivod a
odstranéni anestetickych a dychacich
plynt do a z pacienta prostfednictvim
dychaciho systému, ktery zahrnuje
systém hadic a konektoru.

Uréeny uzivatel

K pouziti kvalifikovanym zdravotnim
personalem.

Indikace

Dychaci systém by mél byt pfipojen
mezi ventilator nebo anesteticky pristroj
a pripojeni 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 pacientl az 7 dnu, pokud je s
produktem u kazdého pacienta pouzit
nalezité ovéreny jednorazovy respiracni
filtr. Dychaci systém se dodava s
trubici Flextube™. Dychaci systémy
Silver Knight™ maiji v trubici Flextube
antimikrobialni pfisadu.
Kontraindikace

Nepouzivejte s pfistroji, které nesplriuji
mezinarodni standardy.

Nepouzivejte dychaci systémy Silver
Knight u pacient( s pfedpokladanym
dechovym objemem <300 ml.

Pouziti produktu:

Produkt je urcen k pouziti po dobu
maximalné 7 dnli v kombinaci s
riznymi anestetickymi a ventilaénimi
zafizenimi splfiujicimi mezinarodni
standardy. Zacatek pouzivani je
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 bezpe¢ny pro pouZiti
s atmosférickymi plyny: N,O, O, a CO,;
anestetika: isofluran, sevofluran, des-
fluran a jiné srovnatelné tékavé latky.
Kategorie pacientu

Rada dychacich systéma Uniflow 30
mm je vhodna pro pouziti u véech
dospélych a détskych pacientu s pred-
pokladanym pfivadénym dechovym
objemem = 50 ml.

V8echny antibakterialni systémy Silver
Knight, jsou vhodné pouze pro pouZziti u
dospélych pacientl s predpokladanym
dechovym objemem = 300 ml.
Pfipojte dychaci systém

Pripojte dychaci systém ke vdecho-
vému a vydechovému portu ventilatoru
nebo anestetického pfistroje zasunutim
a pootocenim (obr. 2).

Inspiraéni port je na dychacim systému
oznacen smérovym Stitkem.
PrisluSenstvi:

Pokud je dychaci systém Uniflow 30
mm dodavan s dalSim pfislusenstvim,
mél by lékaF 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-
tilatoru a anesteziologického pfistroje,
mél by lékar u jednotlivych pacientu
individualné vyhodnotit jakykoli

dopad, ktery muze mit vnitini objem a
pratokovy odpor zafizeni na U¢innost
predepsané ventilace.

Kondenzaéni nadobky a dychaci
filtry, HME, HMEF, jsou-li soucasti
systému

Postupuijte dle pokynt v jednotlivych
dodanych navodech k pouZiti.
Dychaci vaky (jsou-li souéasti
systému)

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

2. Zvazte dopad zvy$ené poddajnosti
dychaciho vaku na pfedepsanou ventilaci.
3. Dychaci vak umoZziiuje manuaini
ventilaci a poskytuje vizualni indikaci
rychlosti a hloubky dychani.
Monitorovaci linky (jsou-li soucasti
systému)

Monitorovaci linky poskytuji bezinikové
spojeni mezi dychacim systémem a
monitorem dychacich/anestetickych
plynti pomoci spoje Luer Lock. Spojeni
Jje nutné pred pouzitim zkontrolovat.
Linku je nutné zkontrolovat, aby se
potvrdilo, Ze neni zalomena a ze je
Zzajistén volny priichod.

Kontrola pied pouzitim — pouziti
ventilace v kritické péci (pouziti u
jednoho pacienta)

1. Pfed pfipojenim zkontrolujte, Ze
vSechny soucasti systému jsou neza-
blokované a neobsahuji cizi télesa a
Ze je zaji$téna prachodnost dychacich
cest.

2. Pred pfipojenim dychaciho systému
mezi pfistroj a pacienta odejméte
Cerveny kryt proti prachu.

3. Pri zkou$eni a potvrzeni tésnosti
vnitfniho lumenu dychaciho systému
postupujte podle schémat uvedenych
na obrazku 1. Dal$i informace o
spravném provedeni této zkousky
tésnosti naleznete 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 parametrd ventila-
toru zvazte jakykoli dopad, ktery mize
mit vnitfni objem dychaciho

systému a pfislusenstvi na u¢innost
predepsané ventilace. Vyhodnoceni

by mél Iékar provést u jednotlivych
pacientt individualné.

7. Zkontrolujte, zda jsou vSechny
uzavéry portu nebo pfislusenstvi pevné
pfipevnény, aby nedoslo k Uniku.

8. Dychaci systém je nutné ménit v
souladu se zasadami zdravotnického
zafizeni (maximum je 7 dni) nebo dfiv,
neni-li jiz vhodny k uréenému po

iti.
Kontrola pfed pouzitim — pouziti v
anesteziologii (opakované pouziti)
1. Pfed pfipojenim a kazdym pouZitim
zkontrolujte, zda jsou vSechny soucasti
dychaciho systému nezablokované a

neobsahuji cizi télesa a Ze je zajisténa
prachodnost dychacich cest.

2. Pred pfipojenim dychaciho systému
mezi pristroj a pacienta odejméte
cerveny kryt proti prachu.

3. Pfi zkou$eni a potvrzeni tésnosti
vnitfniho lumenu dychaciho systému
postupujte podle schémat uvedenych
na obrazku 1. Dal$i informace o
spravném provedeni této zkousky
tésnosti naleznete na YouTube kanalu
spole¢nosti pod nazvem ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester" (Pouziti zk-
ousecky tésnosti pro systémy Uniflow/
Bain). Tento test tésnosti se doporuéuje
provést pfed pouzitim u kazdého
jednotlivého pacienta.

4. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni
dychaciho systému ke kuzelovému
spojeni anesteziologického pfistroje
zasunutim a pootocenim. Provedte
kontrolu pfed pouzitim dle doporu¢eni
vyrobce pfistroje.

5. Dychaci systém by mél byt u
pfipojeni pacienta chranén proti kfizové
kontaminaci dychacim filtrem Intersur-
gical nebo jinym nalezité ovérfenym
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 prislusen-
stvi musi byt dychaci systém a veskeré
prisludenstvi zkontrolovano na netésnosti
a okluze a v8echny spoje upevnény.

7. Pri nastavovani parametril ventila-
toru zvazte jakykoli dopad, ktery maze
mit vnitfni objem pfistroje na ucinnost
predepsané ventilace. Vyhodnoceni

by mél |ékar provést u jednotlivych
pacientu individualné.

8. Zkontrolujte, zda jsou vSechny
uzavéry portu nebo pfisluSenstvi pevné
pfipevnény, aby nedoslo k tniku.

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

Béhem léCby 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 zvyS§enému odporu nebo
kontaminaci.

3. Informace o nastaveni pfistroje a
pozadavcich pro kontrolu pfed pouzitim
naleznete v pokynech vyrobce pfistroje.
4. Pred pouzitim u kazdého pa-

cienta provedte po Uplném sestaveni
dychaciho systému a souvisejiciho
prisludenstvi autodiagnostiku zafizeni.
5. Pfed pouZzitim si prostudujte
prislusnou dokumentaci a navod k
pouziti vSech pfipojenych zafizeni nebo
kombinaci zafizeni.

6. Hadice nenatahuijte, nestfihejte a
neupravujte.

7. Ciéténi muze vést k poruse a znigeni
zafizeni.

8. Pfesnost ventilatoru mize byt
ovlivnéna nebulizatorem pohanénym
plynem.

9. Pokud k dychacimu systému

pridate dalsi nastavce ¢i pfistroje,
muze dojit ke zméné tlaku v celém
dychacim systému a tim i ke zhor$eni
vykonu ventilatoru. Pfed pouzitim u
kazdého pacienta provedte po uplném
sestaveni dychaciho systému a vSech
pripojenych pristroji 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, predstavuje ohrozeni
bezpecnosti pacienta z hlediska kfizové
infekce, nespravné funkce zafizeni a
poskozeni zafizeni.

11. Dychaci systémy, jejich ¢asti a
prislusenstvi jsou ovéreny pro pouziti s
konkrétnimi ventilatory a anesteziolog-
ickymi pfistroji. Pouziti nekompatibil-
nich ¢asti mze vést k hor§imu vykonu.
Za zajisténi kompatibility ventilatoru ¢i

anesteziologického pfistroje 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 pfislusné doku-
mentaci a navodech k pouziti véech
prlpolenych pristroja nebo kombinaci
( pred pouzitim ovéfte, zda je
'is na kompatibilita.

13 Konektor portu Luer Lock je uréen
vyhradné pro pouZiti pfi monitorovani
dychacich a anestetickych plynt. V
prislusnych pfipadech zkontrolujte, ze
je bezpecné pripevnén jeho uzavér,
aby nedoslo k nahodnému tniku,
pokud se port nepouziva. Nezavadéjte
plyny a kapaliny pfi chybném pfipojeni
portu Luer Lock, protoze to mlze vést k
vaznému zranéni pacienta.

14. Informace o tom, zda je zafizeni
bezpecéné nebo nebezpecné pro MR
prostredi, naleznete na stitku jednot-
livych vyrobku.

15. Informace o tom, zda jsou pFitomny,
¢i nepfitomny ftalaty, naleznete na
Stitku jednotlivych vyrobku.

Pozor

1. Dychaci systém Ize pouZivat pouze
pod Iékarskym dohledem spravné kvali-
fikovaného |ékarského personalu.

2. Aby se zabranilo 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
ovéfenym respiracnim filtrem v miste
pfipojeni pacienta.

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

5. Neni-li dychaci systém pouzivan,
mélo by byt pripojeni pacienta, které
se méni u kazdého pacienta, chranéno
prilozenym Eervenym krytem proti pra-
chu, aby se zabranilo kontaminaci.
PRO USA: Rx Only: Federalni zakony
omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
na |ékarfe nebo na jeho objednavku.
Pracovni tlak: <60 cm H,0O.

Provozni podminky pro okolni
prostiedi

Vykon byl ovéfen pfi pokojové/okolni
teploté na drovni hladiny more.
Skladovaci podminky

Doporucené skladovani pfi poko-

jové teploté po dobu skladovatel-

nosti vyrobku. Skladujte mimo dosah
slune¢niho 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
Stitku vyrobku pfedstavuje minimalni
pracovni délku dychaciho systému.
PIna délka dychaciho systému je
uvedena v sekci technickych udaji na
Stitku vyrobku.

Odpovidajici standardy

Tento vyrobek spliiuje pozadavky
nasledujicich pfislusnych norem:

« BS EN ISO 5356-1: Anestetické a
respiraéni pfistroje. Kuzelové konektory.
Kuzelové zastréky a zasuvky

« BS EN ISO 5367: Anestetické a
respiracni pristroje. Dychaci soupravy
a konektory

«BSEN ISO 80601-2-12: Zvlastni
pozadavky na zakladni bezpe¢nost a
nezbytnou funkénost ventilator pro
kritickou péci.

+BS EN ISO 80601-2-13: Zvlastni
pozadavky na zakladni bezpecnost a
zékladni vykon anestetického pracovisté
+ BS EN ISO 80369-7: Konektory s
malym vnitfnim primérem pro kapaliny
a plyny pouzivané ve zdravotnictvi.
Konektory pro intravaskularni nebo
podkozni pouziti



hu 30 mm-es Uniflow™
lélegeztetérendszerek
Ezt az orvostechnikai eszkézt nem
szallitjuk kulon. Szallitasi egységenként
csak egy példany hasznalati utasitas van
mellékelve, ezért ezt minden felhasznalo
szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.
Tovébbi masolatok kérésre rendelkezés-
re allnak.
MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast
el kell juttatni minden olyan helyre, ahol
a terméket hasznaljak, illetve minden
felhasznald részére. Ezek az utasitasok
fontos informaciokat tartalmaznak a termék
biztonsagos hasznalatardl. A termék
hasznalata el6tt olvassa végig ezeket az
utasitasokat, beleértve a figyelmeztetése-
ket is. A figyelmeztetések és utasitasok
megfeleld kovetésének elmulasztasa
a beteg sulyos sérillését vagy halalat
okozhatja. A sulyos eseményeket a helyi
rendeletnek megfeleléen kell jelenteni.
VIGYAZAT: A ,VIGYAZAT!" jelzéssel
ellatott flgyelmeztetes fontos informaciot
tartalmaz egy potencidlisan veszélyes
helyzetrél, amely haldlt vagy sulyos
sérulést okozhat, ha nem kertilik el.
FIGYELEM! A FIGYELEM!” jelzéssel
ellatott figyelmeztetés fontos informaciot
tartalmaz egy potencialisan veszélyes
helyzetrél, amely enyhe vagy kézepesen
sulyos sérllést okozhat, ha nem kerdilik el.
Rendeltetésszerii hasznalat

valé a
eseten Leégzési gazok széllitasa a
beteghez és azok elszéllitdsa a betegbdl
egy csovekbdl és csatlakozokbol allo
lélegeztetérendszer segitségével.
Anesztéziara valé hasznalat esetén:
Anesztetikumok és légzési gazok
szallitisa a beteghez és azok elszéllitasa
a betegbél egy csdvekbdl és csatlakozok-
bél all6 [élegeztetérendszer segitségével.
Felhasznalok kore
Szakképzett egészségligyi személyzet
altali hasznalatra.
Javallatok
Alélegeztetérendszert a lélegeztetogép
vagy az altatégép és a beteg léguti
csatlakozoja kozé kell csatlakoztatni.
Intenziv ellatas esetén a terméket csak
egy betegen és legfeljebb 7 napig szabad
hasznalni. Anesztézia céljara a termék
hasznalhato tobb betegneél, legfeljebb 7
napig, ha minden egyes betegnel 0j, meg-
feleléen esitett, egyszer hasznalatos
légzési szir6t hasznalnak a termék és
a beteg kozott. A lélegeztetérendszer
Flextube™ csovekkel egyiitt kaphato. A
Silver Knight™ Iélegeztetérendszerhez
tartozd Flextube csovek antimikrobidlis
adalékanyagot tartalmaznak.
Ellenjavallatok
Ne hasznaljon olyan eszkézoket, ame-
lyek nem felelnek meg a nemzetkézi
szabvanyoknak.
Ne hasznaljon Silver Knight lélegeztetd
rendszert olyan betegeknél, akiknek a
légzési térfogata <300 ml.
A termék hasznalata:
A termék legfeljebb 7 napig vald
hasznalatra szolgél, sokféle, a nemzetkézi
szabvanyoknak megfelelé aneszteziold-
giai vagy lélegeztetd késziilékkel egyitt.
Aberendezéshez valo els6 csatlakozas
jelenti a hasznalat megkezdését. Az akut,
illetve nem akut ellatas soran megfelelé
képzettséggel rendelkezé szakember
feltgyelete mellett kell hasznaini. A lég-
z6rendszer biztonsagosan alkalmazhato
légkori gazokkal N,O, O, és CO, légkori
gazokkal, valamintaz |sof|uran Sevoflu-
ran, desfluran aneszteziolégiai gazokkal
és mas hasonl¢ illékony anyagokkal valé
hasznalatra.
Betegek kore
A 30 mm-es Uniflow lélegez-
tetérendszerek termékcsaladja alkalmas
minden olyan felnétt és gyermek beteg
kezelésére, akinél a leadando légzési
térfogat = 50 ml.
Minden Silver Knight antibakterialis
rendszer kizarolag felnétt betegeken

2. abra

hasznélhatd, akiknek a légzési térfogata
2300 ml.

Aléleg arand 1k

Nyomo és forgaté mozdulattal
csatlakoztassa a lélegeztetérendszert
a lélegeztetdgép vagy az altatdgép
belégzési és kilégzési csatlakozéjahoz
(2. abra).

A belégzési csatlakozé a
lélegeztetérendszeren az iranyt jelz6
cimkével van megjeldlve.

Tartozékok:

Ha a 30 mm-es Uniflow
Iélegeztetdrendszerrel egyutt mas
Osszetevok szallitasa is torténik, a
klinikusnak figyelembe kell vennie ezek
potencialis hatasat a beteg légzési
funkcidjara, és tisztaban kell lennie a
termék aramlasi ellenallasanak, 6ssze-
nyomhaté térfogatanak és témegének
novekedésével.

Alélegeztetégép vagy altatogép
paramétereinek beallitasa utan a klini-
kusnak minden beteg esetén egyénileg
értékelnie kell, hogy az eszk6z belsé
térfogata és aramlasi ellenallasa milyen
hatassal van az elirt lélegeztetés

szlirék, ha a rendszer tartalmazza
Kévesse a kiilon mellékelt hasznalati
utasitasokat.

Levegétarol6 zsak (ha a termék
tartalmazza)

1. Ugyeljen arra, hogy a levegétarolod
zsakot nyomo és forgaté mozdulat-

tal biztonsagosan csatlakoztassa a
lélegeztetdrendszerhez.

2. Vegye figyelembe a levegétarold zsak
altal okozott nagyobb tagulékonysag
hatasat az el6irt Iélegeztetésre.

3. Alevegbtarolé zsak lehetévé teszi

a manudlis |élegeztetést, és mutatja a
légzés frekvencidjat és mélységét.
Monitorozé csovek (ha a termék
tartalmazza)

A monitorozo csévek szivargas-
mentes Osszekottetést biztositanak a
|élegeztetérendszer és egy

|égzési vagy anesztetikai monitor kozott
luer-lock csatlakozé utjan. Hasznalat
el6tt ellendrizni kell ezek csatlakozasat.
Ellenérizni kell, hogy a csé nincs-e
megtorve, és atjarhaté-e.

Hasznalat elétti ellenérzés — intenziv
ellatas (egy betegnél hasznalhato)

1. A csatlakoztatas el6tt ellen6rizze

a lélegeztetérendszer minden
Osszetevéjét, hogy nincs-e benniik
elzarédas vagy idegen anyag, és
atjarhatok-e.

2. Miel6tt a terméket a Ilélegeztetégép
és a beteg kozé csatlakoztatja, vegye le
a piros porvédé kupakot.

3. Az 1. |épéseinek elvégzésével
ellendrizze, hogy a lélegeztetérendszer
belsé lumene nem szivarog-e. A
szivargas-ellenérzés helyes elvég-
zésérdl tovabbi tajékoztatas talalhatd
az Intersurgical YouTube-csatornajan

a ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester”
(A Uniflow/Bain szivargas-ellenérzé
hasznélata) kifejezésre vald kereséssel.
4. Nyomo és forgaté mozdulattal
csatlakoztassa a lélegeztetérendszer
kupos csatlakozéjat a lélegeztetdgép
vagy lélegezteté eszkdz kupos csat-
lakozdjahoz, illetve ugyanigy végezze
el a lecsatlakoztatast. Végezze el az
eszkozok gyartdi altal ajanlott hasznalat
elétti ellendrzéseket.

5. A csatlakoztatas utan, a

hasznélat el6tt ellendrizni kell a
lélegeztetérendszert és minden
tartozékot, hogy nem szivarognak-e, és
nincsenek-e elzarodva.

6. A lélegeztetégép paramétereinek
bedllitdsakor vegye figyelembe, hogy

a lélegeztetérendszer és a tartozékok
belsé térfogata milyen hatassal lehet
az eldirt [élegeztetés hatdsossagara.
Ezt a klinikusnak minden beteg esetén
egyénileg kell értékelnie.

7. A szivargas megel6zése érdekében
ellendrizze, hogy az esetleges csat-
lakozélezard kupakok biztonsagosan
vannak-e rogzitve.

8. A lélegeztetdrendszert ki kell cserélni
a kérhazban bevett gyakorlatnak
megfeleléen (legfeliebb 7 nap utan),
vagy ha hasznalatra alkalmatlanna valik.
Hasznalat el6tti ellenérzés — aneszté-
zia (Gjrahasznalhato)

1. Acsatlakoztatés és minden hasznalat

el6tt ellendrizze a lélegeztetérendszer
minden 6sszetevéjét, hogy nincs-e ben-
niik elzarédas vagy idegen anyag, és
hogy éatjarhatok-e.

2. Miel6tt a terméket a lélegeztetdgép
és a beteg kozé csatlakoztatja, vegye le
a piros porvédd kupakot.

3. Az 1. |épéseinek elvégzésével
ellendrizze, hogy a lélegeztetérendszer
belsé lumene nem szivarog-e. A
szivargas-ellendrzés helyes elvég-
zésérdl tovabbi tajékoztatas talalhatd
az Intersurgical YouTube-csatornajan

a ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester”
(A Uniflow/Bain szivargas-ellenérzé
hasznélata) kifejezésre valo kereséssel.
Ajanlott ezt a szivargas-ellendrzést
elvégezni minden egyes betegen valé
hasznélat el6tt.

4. Nyom¢ és forgaté mozdulattal csat-
lakoztassa a |élegeztetérendszer kupos
csatlakozdjat az altatégép kipos csat-
lakozéjahoz, illetve ugyanigy végezze
el a lecsatlakoztatast. Végezze el az
eszkozok gyartdi altal ajanlott hasznalat
elétti ellendrzéseket.

5. A lélegeztetérendszert védeni

kell a keresztszennyez6déstél az
Intersurgical altal gyartott vagy mas,
megfeleléen hitelesitett, a betegcsat-
lakozohoz illesztett légzési szirével.

A keresztszennyez6dés kockazatanak
minimalizalasa érdekében a sziir6t és a
betegcsatlakozét ki kell cserélni minden
Uj beteg kezelése el6tt.

6. A csatlakoztatas és min-

den hasznélat utan ellenérizni kell

a lélegeztetdrendszert és minden
tartozékot, hogy nem szivarognak-e, és
nincsenek-e elzarédva.

7. Alélegeztetdgép paramétereinek
beallitasakor vegye figyelembe, hogy
az eszkdz belso térfogata milyen
hatéassal van az el6irt Iélegeztetés ha-
tasossagara. Ezt a klinikusnak minden
beteg esetén egyénileg kell értékelnie.
8. A szivargas megel6zése érdekében
ellendrizze, hogy az esetleges csat-
lakozélezard kupakok biztonsagosan
vannak-e rogzitve.

9. A lélegeztetdrendszert ki kell cserélni
a kdrhazban bevett gyakorlatnak
megfeleléen (legfeljebb 7 nap utan),
vagy ha haszndlatra alkalmatlanna valik.
Hasznélat kézben végzett ellendrzés
A kezelés kdzben monitorozni kell a
beteg klinikai paramétereit.

Vigyazat!

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

2. Hasznalat kozben ellendrizni kell

a lélegeztetérendszer miikodését,

és az ellenallas novekedése vagy
szennyezddés esetén ki kell cserélni.
3. Alélegeztetdgép bedllitasai és
hasznalat kdzben végzett ellendrzés
kévetelményei tekintetében lasd a ber-
endezések gyartéjanak iranyelveit.

4. A lélegeztetérendszer és tartozékai
teljes dsszeszerelése utan, a betegen
valé hasznalat elétt le kel futtatni a
berendezés 6nellendrzé funkcidjat.

5. A hasznalat elétt el kell olvasni az
Osszes csatlakoztatott eszkozre vagy
eszkdzkombinaciora vonatkozé minden
dokumentaciét és utasitast.

6. Nem szabad a cséveket megfesziteni,
elvagni vagy atalakitani.

7. Atisztitas az eszkédz hibas
miikddéséhez vagy sériiléséhez
vezethet.

8. Gazzal miikddé porlaszté hasznalata
ronthatja a Iélegeztet6gép pontossagat.
9. A lélegeztetrendszerhez

tartozékok vagy mas eszkozok
hozzaadasa megvaltoztathatja a
|élegeztetérendszeren bellili nyomas-
gradienst, és ronthatja a Iélegeztetégép
teljesitményét. A lélegeztetégép (vagy
altatégép) és a hozza csatlakoztatott
minden késziilék teljes 6sszeszerelése
utan, a betegen valo hasznalat el6tt

el kell végezni a lélegeztetdgép
Onellendrzé funkcigjat.

10. Alélegeztetérendszer ismételt
anesztezioldgiai hasznalata esetén,

ha nem hasznalnak minden betegnél
Uj, megfelelGen hitelesitett, egyszer
hasznalatos légzési szlrét a termék

és a beteg kozott, fennall a beteg
keresztfert6zédésének, illetve az eszkoz
hibas miikddésének és sériilésének a
veszélye.

11. AlélegeztetSrendszerek,

alkatrészeik és tartozékaik hitelesitve
vannak bizonyos |élegeztetégépekkel
és altatogépekkel vald hasznalatra.
nem kompatibilis alkatrészek
ronthatjak a rendszer miikodését. Az
intézmény feleléssége a hasznalat el6tt
gondoskodni a lélegeztetégépet vagy
altatégépet a beteghez csatlakoztatd
minden alkatrész kompatibilitasarol.
12. A lélegeztetérendszernek a
megfelelé nemzetkdzi szabvanyoknak
meg nem felel6 készllékekkel vald
hasznalata a teljesitmény romlasahoz
vezethet. A hasznalat el6tt a kompatibili-
tas biztositasa érdekében el kell olvasni
az Osszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkozkombinaciéra vonatkozé minden
dokumentaciot és utasitast.
13. A Luer-Lock csatlakozé kizarélag
a lélegeztetd, illetve aneszteziologiai
gazok monitorozasara szolgal. A
csatlakoz6 hasznalaton kivli allapo-
taban torténd szivargas megel6zése
érdekében ellendrizze, hogy a kupak
stabilan rogzitve van-e. Ne vezessen be
folyadékokat vagy gazokat a luer-lock
csatlakozohoz tévedésbdl csatlakozta-
tott vezetékeken keresztiil, mert ez a
beteg sulyos sériiléséhez vezethet.
14. Az MR-vizsgalat kbzben torténd
hasznélatra val6 alkalmassag az egyes
termékek cimkéin van feltlintetve.
15. Az egyes termékek cimkéin van
feltlintetve, hogy tartalmaznak-e
ftalatokat.
Figyelem!
1. Alélegeztetérendszer kizarolag
megfelelé egészségligyi képzettséggel
rendelkez6 szakember felligyelete mel-
lett hasznalhato.
2. A szennyezédés elkerllése
érdekében a terméket a felhasznalasig
a csomagolasaban kell hagyni. Ne
hasznélja a terméket, ha megsérilt a
csomagolasa.
3. Alélegeztetérendszert nem szabad
ismételten hasznalni az Intersurgical
dltal gyartott vagy mas, megfeleléen
hitelesitett, a betegcsatlakozéhoz
illesztett légzési szUrd nélkl.
4. A rendszer csatlakoztatasat vagy lev-
alasztasat a csatlakozé megfogasaval
és egyszerre nyomo és forgaté mozdu-
lattal kell végezni.
5. Ha a lélegeztetérendszer nincs
haszndlatban, az egyes betegek kozott
cserélendd betegcsatlakozot védeni
kell a szennyez6déstél a vele egyiitt
szallitott piros porvédé kupakkal.
Az Amerikai Egyestlt Allamokban: Rx
Only: A szovetségi torvények szerint ez
az eszkdz csak orvos altal vagy orvos
rendelvényére arusithato.
Uzemi nyomas: < 60 vizcm.
Miikodési kornyezeti feltételek
A miikodés szoba-/kérnyezeti
hémérsékleten, tengerszinten van
igazolva.
Tarolasi kornyezeti feltételek
Ajanlott tarolads szobahémérsékleten a
feltlintetett lejarati idén beldl.
Hulladékkezelés
Hasznalat utan a terméket a helyi higié-
niai és hulladékkezelési eldirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.
Megjegyzés
A termék cimkéjén szerepld termé-
kleirasban szerepl6 hosszusag a
lélegeztetérendszer minimélis munka-
hosszat jeldli. A lélegeztetérendszer
teljes hosszusaga a termék cimkéjének
a miiszaki adatokat tartalmazé részében
van feltiintetve.

Megfelelé szabvanyok

Ez a termék megfelel a kévetkez6 szab-
vanyok vonatkozo el6irasainak:

+ BS EN ISO 5356-1: Altato- és
lélegeztetéberendezések. Kupos csatla-
kozodk. Kupok és aljzatok

+ BS EN ISO 5367: Altato- és
lélegeztetdberendezések.
Lélegeztetdcsovek és -készletek

+ BS EN ISO 80601-2-12: Az intenziv
ellatasban alkalmazott Iélegeztetégépek
« BS EN ISO 80601-2-13: Az anesz-
teziolégiai munkaallomasok alapvetd
biztonsagi és Iényeges miikodési
kdévetelményei

+ BS EN ISO 80369-7: Kis belsé
atmérdjii 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,
kjer je dostopen vsem uporabnikom.
Vec 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.
Neupostevanje opozoril, svaril in na-
vodil, lahko privede do hude telesne
poskodbe 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
poskodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne
informacije za potencialno nevarno
situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.
Predvidena uporaba

Ce se uporablja pri kritiéni oskrbi: Za
dovajanje in odstranjevanje plinov pri
dihanju bolnika prek dihalnega sistema,
sestavljenega iz cevja in prikljuckov.
Ce se uporablja pri anesteziji: Za
dovajanje in odstranjevanje anest-
etiénih plinov in plinov pri dihanju
bolnika prek dihalnega sistema,
sestavljenega iz cevja in prikljukov.
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 vec 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-
posobljenega zdravstvenega osebja.
Dihalni sistem je varen za uporabo z
atmosferskimi plini: N,O, O, in CO,;
anestetiki: izofluran, sevofluran,
desfluran in drugimi primerljivimi
hlapljivimi u¢inkovinami.

Kategorija bolnika

30-mm dihalni sistemi Uniflow so
primerni za uporabo pri vseh odraslih
in pediatricnih 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.
Prikljucitev dihalnega si

Dihalni sistem s potiskanjem in

slika 2

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
povecane 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 bolnika.

Lovilniki vode in dihalni filtri,
izmenjevalniki HME, filtri HMEF, e
so vkljuceni v sistem

Upostevajte navodila v priro¢niku,
prilozenem posameznemu izdelku.
Zbiralne vrecke (Ce so vklju¢ene

v sistem)

1. Prepricajte se, da ste s potiskan-
jem in obraganjem zbiralno vrecko
popolnoma pritrdili na dihalni sistem.
2. Upostevajte vpliv povecane
kompliance zbiralne vrec¢ke na pred-
pisano ventilacijo.

3. Zbiralna vrecka omogoc¢a ro¢no
ventilacijo in vidno preverjanje hitrosti
ter globine dihanja.

Linije za spremljanje (¢e so
vkljuéene v sistem)

Linije za spremljanje prek prikljuc¢ka
luer lock omogocajo povezavo med
dihalnim sistemom in monitorjem
dihalnega/anestezijskega plina brez
pusc¢anja. Povezavo je treba pred
uporabo preveriti. Linijo je treba
preveriti, da se prepricate, da je brez
pregibov in prehodna.

Preverjanje pred uporabo — upo-
raba ventilacije pri kriti¢ni oskrbi
(uporaba pri enem bolniku)

1. Pred prikljuéitvijo 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 pokrovcek.

3. Ob upostevanju diagramov na sliki
1. korak preverite in se prepricajte,
da notranja svetlina dihalnega
sistema ne pusc¢a. Za dodatne
informacije o pravilnem izvajanju
tega preskusa puscanja si oglejte na
kanalu Intersurgical na YouTube, pri
Cemer uporabite iskalno geslo »Using
the Uniflow/Bain Leak Tester«.

4. Konicaste prikljucke dihalnega
sistema s potiskanjem in obracanjem
prikljucite na konicast prikljuéek
ventilatorja in/ali respiratorne opreme
ali ga odklopite z njega. Izvedite
preverjanje pred uporabo, kot to
priporo¢a 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 upostevajte vse vplive, ki

jih lahko ima notranja prostornina
dihalnega sistema in dodatkov

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

7. PrepriCajte se, da so vsi pokroveki
odprtin ali dodatki popolnoma
priklju€eni, da preprecite puscanje.
8. Dihalni sistem je treba zamenjati
skladno z bolniSni¢nim pravilnikom
(najve¢ 7 dni ali prej, ¢e ni vec
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 pusc¢a. Za dodatne
informacije o pravilnem izvajanju
tega preskusa puscanja si oglejte na
kanalu Intersurgical na YouTube, pri
Cemer 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 prikljuek dihalnega sistema
s potiskanjem in obra¢anjem prikljucite
na konicast prikljucek anestezijskega
aparata ali ga odklopite z njega. Izvedite
preverjanje pred uporabo, kot to
priporoca izdelovalec opreme.

5. Dihalni sistem je treba na
priklju¢ku za bolnika za&¢ititi 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
zmanjSate tveganje navzkrizne
kontaminacije.

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

7. 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 pokroveki
odprtin ali dodatki popolnoma
priklju€eni, da preprecite puscanje.
9. Dihalni sistem je treba zamenjati
skladno z bolniSni¢nim pravilnikom
(najvec 7 dni ali prej, ¢e ni ve¢
ustrezen za predviden namen).
Preverjanje med uporabo

Med zdravljenjem spremljajte klinicne
parametre bolnika.

Opozorilo

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

2. Dihalni sistem spremljajte ves

Gas uporabe in ga zamenjajte, e
pride do povecane rezistence ali
kontaminacije.

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

4. 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 razteguijte ali rezite in ne
spreminjajte njegove konfiguracije.

7. Cié(‘:enje lahko povzroéi okvaro ali
zlom pripomocka.

8. Na natancnost ventilatorja lahko vp-
liva uporaba plinskega nebulizatorja.
9. Dodajanje prikljuckov ali drugih
pripomockov na dihalni sistem lahko
spremeni tlaéni 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
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
specifiénimi ventilatoriji 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
poslab$a delovanje. Pred uporabo
se prepricajte o skladnosti, zato
preglejte ustrezno dokumentacijo

ter navodila za uporabo za vse pov-
ezane pripomocke ali kombinacije
pripomockov.

13. Priklju¢ek za odprtino Luer Lock
je namenjen samo uporabi pri sprem-
ljanju respiratornih in anestezijskin
plinov. Po potrebi se prepricajte, da
Jje pokrovcek pravilno namescen,

da preprecite nenamerno puscanje,
kadar se odprtina ne uporablja.

Ne uvajajte plinov 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
navedena 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
pripravljeni na njegovo uporabo. Ne
uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza
poskodovana.

3. Dihalni sistem se sme ponovno
uporabiti samo, ¢e je na prikljuku za
bolnika namescen filter Intersurgical
ali drug ustrezno validiran dihalni filter.
4. Sistem priklopite in odklopite tako,
da primete prikljucek ter potisnete

in obrnete.

5. Kadar se dihalni sistem ne upora-
blja, je treba prikljuek za bolnika, ki se
zamenja pri vsakem bolniku, zascititi

s prilozenim rde¢im pokrovckom, ki
preprecuje kontaminacijo.

SAMO ZA ZDA: Rx Only: Zvezni za-
kon omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika ali njegovo narocilo.
Delovni tlak: < 60 cm H,O.

Pogoji v okolju pri uporabi
Zmogljivost j e preverjena pri sobni
temperaturi na nadmorski visini 0 m.
Pogoji shranjevanja

Priporo¢eno shranjevanje pri sobni
temperaturi v navedenem roku upo-
rabnosti.

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
delovno dolzino dihalnega sistema.
Celotni dihalni sistem je prikazan

v poglavju s tehniénimi podatki na
oznaki izdelka.

Ustrezni standardi

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
kritiéno oskrbo MEE

« BS EN ISO 80601-2-13: Posebne
zahteve za osnovno varnost in delovan-
je anestezijske delovne postaje

« BS EN ISO 80369-7: Prikljucki z
majhnim premerom za tekocine in pline
za uporabo v zdravstvu. Prikljucki za in-
travaskularne ali hipodermi¢ne uporabe



Iv 30 mm Uniflow™ elpinasanas
sistémas

ST mediciniska ierice netiek piegadata
pa vienai. Katrai piegades vienibai

tiek pievienots tikai viens lietosanas
noradijumu eksemplars, tapéc tas ir
jaglaba visiem lietotajiem pieejama
vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami péc
pieprasijuma.

PIEZIME. Izplatiet noradijumus

visas produkta atraganas vietas un
visiem lietotajiem. Sajos noradijumos

ir ieklauta produkta droSai lietoSanai
svariga informéacija. Pirms &7 produkta
lietosanas izlasiet visus $os lietoSanas
noradijumus, ieskaitot bridinajumus un
bistamibas pazinojumus. Bridinajumu,
bistamibas pazinojumu un noradijumu
neievéro$anas sekas var bt nopietnas
traumas vai pacienta nave. Par nopi-
etniem incidentiem jazino sakana ar
vietgjiem noteikumiem.
BRIDINAJUMA: BRIDINAJUMA pazino-
juma ir ieklauta svariga informacija

par potenciali bistamu situaciju. Ja ta
netiek noveérsta, sekas var bt nave vai
nopietnas traumas.

UZMANIBU! UZMANIBU pazinojuma

ir ieklauta svariga informacija par
potenciali bistamu situaciju. Ja ta netiek
novérsta, sekas var bat nelielas vai vidgji
smagas traumas.

Paredzétais lietojums

Izmantosana intensivaja apripé:
elpoSanas gazu piegadei pacientam

un izvadi$anai no pacienta kermena,
izmantojot elpinasSanas sistemu, ko
veido caurulites un savienotaji.
Izmanto$ana anestézijas
nodrosina$anai: anestézijas lidzek|u

un elpo$anas gazu piegadei pacientam
un izvadiSanai no pacienta kermena,
izmantojot elpinasanas sistému, ko
veido caurulites un savienotaji.
Paredzétais lietotajs

Drikst lietot kvalificéts medicinas
personals.

Indikacijas

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

vienam pacientam maksimali 7 dienas.
Anestézijas nodrosinasanai ierici var
izmantot atkartoti vairakiem pacientiem
Iidz 7 dienas, ja starp ierici un konkréto
pacientu izmanto apstiprinatu, piemérotu
vienreizé&jas lietoSanas elpoSanas kanala
filtru. ElpinaSanas sistéma tiek piegadata
ar Flextube™ caurulitém. Silver Knight™
elpina$anas 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 ventilé$anas iekartam, kas
atbilst starptautisko standartu prasibam.
LietoSanas sakums tiek noteikts no
pirma savienojuma ar iekartu. Izman-
toSana akata slimnicas vidé un aprapi
pacientiem vidé, kas nav akdta, atbilstosi
un attiecigi kvalificétu medicinisko darbi-
nieku uzraudziba. Elpo$anas sistéma ir
dro3a lietoanai ar atmosféras gazém:
N,0O, O, un CO,; anestézijas lidzekliem
— izofluranu, sevofluranu, desfluranu —
un citam Iidzigam gaisto$am vielam.
Pacientu kategorija

30 mm Uniflow elpina$anas sistému
klastu var izmantot visiem pieaugusaji-

em un pediatrijas pacientiem ar paredzé- (atkartota izmanto$ana)

to piegades plausu tilpumu = 50 ml.
Visas sistémas, pretmikrobu Silver
Knight, ir piemérotas lietoSanai tikai
pieaugusajiem pacientiem ar paredzéto
pladmainas tilpumu 2300ml.
Elpinas isté pievi
Pievienojiet elpina$anas 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 elpoSanas 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 noplidém starp elpinaSanas
sistému unelposanas/anestézijas gazu
monitoru, izmantojot fiksgjosas (luera)
Vitnes stiprinajumu. Pirms lietoSanas
savienojums ir japarbauda. Caurulite ir
japarbauda, lai parliecinatos, ka ta nav
savijusies un pastav pietiekams kanals.

1. Pirms uzstadianas un katras
lieto$anas reizes parbaudiet, vai neviens
elpinasanas sistémas komponents

nav nosprostots, ka arf vai tajos nav
sveskermeni, un ka tie nodrosina
pietiekamu elpcelu.

2. Pirms elpinasanas sistémas piev-
ieno$anas starp iekartu un pacientu
nonemiet sarkano puteklu vacinu.

3. Lai parbauditu un parliecinatos, vai
nav nopltzu, 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 noplides testu ir ietei-
cams veikt pirms izmanto$anas katram
konkrétam pacientam.

4. Pievienojiet elpinasanas sistéemas
konusveida savienojumu pie anestézijas
iekartas konusveida savienojuma vai
atvienojiet tos saspieZot un pagrieZot.
Pirms lieto$anas veiciet parbaudes
saskana ar iekartas razotaja ieteikumiem.
5. Izmantojot Intersurgical elpo$anas
filtru vai citu atbilstosi apstiprinatu
elposanas filtru pie pacienta
savienojuma, ir janodrosina elpinasanas
sistémas aizsardziba pret savstarp&ju
kontamin&ciju. 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. Elpinadanas sistéma ir jamaina
saskana ar slimnicas procedaru (mak-
simali 7 dienas) vai agrak, ja ta vairs nav
piemérota tas paredzeétajam mérkim.

Parbaude pirms lietosanas, li 1a
intensivaja apripé (lietosanai vienam
pacientam)

1. Pirms piestiprindSanas parbaudiet, vai
neviens elpos$ana sistémas komponents
nav nosprostots, ka arf vai tajos nav
sveSkermeni, un ka tie nodrosina
pietiekamu elpcelu.

2. Pirms elpinasanas sistémas piev-
ieno$anas starp iekartu un pacientu
nonemiet sarkano puteklu vacinu.

3. Lai parbauditu un parliecinatos, vai
nav nopliizu, skatiet diagrammas

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

4. Pievienojiet elpinasanas sistemas
konusveida savienojumus pie ventilatora
un/vai elpinasanas iekartas konusveida
savienojuma vai atvienojiet tos saspiezot un
pagriezot. Pirms lieto$anas veiciet parbaudes
saskana ar iekartas raZotaja ieteikumiem.

5. Kad pievieno$ana ir pabeigta, pirms
lietoSanas elpinaSanas sistéma un

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

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

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

8. Elpinasanas sistéma ir jamaina
saskana ar slimnicas procediru
(maksimali 7 dienas) vai agrak, ja ta vairs
nav piemérota tas paredzétajam mérkim.
Parbaude pirms lieto$anas, izman-
toSana anestézijas nodrosinasanai

Parbaude lietoSanas laika

Arstésanas laika uzraugiet pacienta
klniskos parametrus.

Bridinajums

1. ST sistéma nav piemérota
izmanto$anai ar uzliesmojosiem
anestézijas Iidzekliem.

2. Kontrolgjiet elpina$anas sistému visa
tas izmanto$anas gaita un nomainiet

to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai
kontaminécija.

3. lekartas iestatfjumus un prasibas
parbaudém pirms lietoSanas skatiet
iekartas razotaja rokasgramata.

4. Péc elpinadanas sistémas un saistito
piederumu pilnas montazas un pirms
lieto$anas katram pacientam veiciet
iekartas pasparbaudi.

5. Pirms lietoSanas 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 salisanu.

8. Ventilatora darbibas precizitati var ietek-
mét gazes smidzinataja izmanto$ana.

9. Stiprinajumu vai citu ieri¢u pievienosa-
na elpina$anas sistémai var mainit
spiediena gradientu visa elpina$anas
sistéma un nelabveligi ietekmét ventilato-
ra veiktsp&ju. P&c elpina$anas sistémas
un visu pievienoto ieri¢éu montazas
pabeig$anas un pirms izmanto$anas
katram pacientam veiciet ventilatora (vai
anestézijas iekartas) pasparbaudi.

10. Elpinasanas sistémas atkartota
izmanto$ana anestézijas laika, nelietojot
atbilstosi parbauditu vienreizéjas
lietoSanas elpo$anas filtru starp iekartu
un katru pacientu, apdraud pacientu,
radot savstarpéjas 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 nelabvéligi 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 veiktspéju.
Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto
ieriéu vai to kombinaciju attiecigos
dokumentus un lietoSanas noradijumus,
lai nodrosinatu atbilstrbu.

13. Luera fiks&jo$o pieslégvietas
savienotaju ir paredzéts izmantot tikai ar
uzraudzibas elpo$anas un anestézijas
gazém. Ja attiecas, parbaudiet, vai

$ ir stingri piestiprinats, lai novérstu
nejausu nopldi, kad 8T pieslégvieta
netiek izmantota. Neievadiet gazes vai
Skidrumus caur neatbilstosi pievienotu
luera fiks€joSo pieslégvietu, jo tas var
radit nopietnu kaitéjumu pacientam.

14. Lai noteiktu, vai ierici var vai nevar
drosi lietot MR vidé, skatiet konkréta
izstradajuma marké&jumu.

15. Lai noteiktu ftalatu esamibu

vai neesamibu, skatiet konkréta
izstradajuma mark&jumu.

Uzmanibu

1. Elpinasanas sistému drikst lietot

tikai atbilstosi un attiecigi kvalificétu
medicTnisko 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 elposanas 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 janodro$ina ta pacienta savieno-
juma aizsardziba, ko nomaina katram
pacientam, uzliekot komplektacija
ieklauto sarkano puteklu vacinu, lai
noveérstu 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.
Ekspluatacijas vides apstakli
Veiktspéja parbaudita istabas/apkartéjas
vides temperatiré jaras [Tment.
Uzglabasanas nosacijumi

leteicama uzglaba$ana istabas
temperatira uz noradito izstradajuma
deriguma laiku.

Iznicinas
Péc lietoSanas izstradajums ir jautilizé
atbilstigi vietgjiem veselibas apriipes,
higiénas un atkritumu likvidé$anas
protokoliem un noteikumiem.
Megjegyzés

A termék cimkéjén szerepl6 termé-
kleirasban szerepl6 hosszlsag a
lélegeztetérendszer minimalis munka-
hosszat jeldli. A lélegeztetérendszer
teljes hosszlsaga a termék cimkéjének
a miiszaki adatokat tartalmazé részében
van feltiintetve.

Atbilstigie standarti

Sis izstradajums atbilst talak noradito
standartu attiecigajam prasibam

« BS EN ISO 5356-1: Anestézijas

un elpo$anas aprikojums. Koniski
savienotaji. Konusi un ligzdas

+ BS EN ISO 5367: Anestézijas un
elposanas aprikojums. Elposanas
caurule un komplekti

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventila-
tori 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




et 30 mm hingamiskontuurid Uniflow™
Meditsiiniseadet ei tarnita eraldi. Igas
karbis on ainult iiks kasutusjuhendi
eksemplar ning seetéttu tuleb seda
hoida kéigile kasutajatele kattesaada-
vas kohas. Soovi korral on véimalik
saada rohkem koopiaid.

MARKUS. Jagage juhendit kdigis
toote kasutuskohtades ja koigile
kasutajatele. Juhend sisaldab olulist
teavet toote ohutu kasutamise kohta.
Enne toote kasutamist lugege see
kasutusjuhend taielikult 1abi, sealhul-
gas hoiatused ja ettevaatusabindud.
Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid ja
juhiseid tapselt ei jargita, voib see
pdhjustada patsiendile raskeid voi
surmavaid kehavigastusi. Tosistest
ohujuhtumitest tuleb teavitada vastav-
alt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS: teade HOIATUS sisaldab
olulist teavet véimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine véib
pdhjustada surmavaid voi raskeid
kehavigastusi.

ETTEVAATUST! teade ETTEVAA-
TUST sisaldab olulist teavet véimalike
ohtlike olukordade kohta, mille
eiramine vdib pdhjustada 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 Gihendustest
koosneva hingamiskontuuri kaudu.
Ettendhtud kasutaja

Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsi-
initdotajate poolt.

Néidustused

Hingamiskontuur tuleb (ihendada ven-
tilaatori voi anesteesiamasina ja pat-
siendi hingamistee Uihenduse vahele.
Intensiivravis voib toodet kasutada
korraga ainult Gihel patsiendil maksi-
maalselt 7 pdeva. Anesteesias voib
toodet kasutada korduvalt mitmel pat-
siendil kuni 7 paeva, kui toote ja iga
patsiendi vahel kasutatakse vastavalt
valideeritud Gihekordset hingamisfiltrit.
Hingamiskontuur tarnitakse voolikus
Flextube™. Hingamiskontuuride Silver
Knight™ voolik Flextube sisaldab
antimikroobset lisandit.
Vastunaidustused

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 paeva pikkuseks kasutamiseks
erinevate anesteesiaseadmete ja
ventilaatoritega, mis vastavad rahvus-
vahelistele standarditele. Kasutamise
algus loetakse alates esimesest
Uhendamisest seadmega. Kasutage
akuutses ja mitteakuutses olukorras
sobivalt voi vastavalt kvalifitseeritud
meditsiinitd6taja juhendamisel.
Hingamissiisteem on atmosfaari
gaasidega kasutamiseks ohutu: N,O,
O, ja CO,; anesteetikumid: isofluraan,
sevofluraan, desfluraan ja muud
samavaarsed lenduvad ained.
Patsiendikategooria

Tootesarja 30 mm hingamiskontuurid
Uniflow sobivad kasutamiseks koikidel
taiskasvanud ja pediaatrilistel patsien-
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tidel, kelle kavandatud manustatav

joonis. 2

hingamismaht on = 50 ml.

Kdik hingamisststeemid, mis sisal-
davad antimikroobset SilverKnight on
moeldud kasutamiseks ainult taiskas-
vanud patsientidel hingamismahuga
2300ml.

Hingamiskontuuri tihendamine
Uhendage hingamiskontuur suruva
ja keerava liigutusega 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
moju patsiendi hingamisfunktsioonile
ning votma arvesse sellest tulenevat
suurenenud voolutakistust, kokkusu-
rutavat mahtu ja toote kaalu.

Kui ventilaatori ja anesteesiamasina
parameetrid on maaratud, tuleb

arstil iga patsiendi puhul eraldi hin-
nata mdju, mis seadme sisemahul ja
voolutakistusel ettenahtud ventilat-
siooni efektiivsusele olla vaib.
Vee.separaagprlid ja hing.e_llmi.sfiltrid,

see ei sobi enam selle sihtotstarbeks.
Kasutamiseelne kontroll — kasu-
tamisel anesteesias (korduvkasu-
tamine)
1. Veenduge enne kinnitamist ja iga
kasutuskorda, et iiheski hingamiskon-
tuuri osas ei oleks
takistusi ega vodrkehasid ja et hinga-
misteed oleksid avatud.
2. Enne hingamiskontuuri ning sead-
me ja patsiendi vahelise iihenduse
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 ettevotte Intersurgical
YouTube'i kanalist, kui sisestate
otsinguvaljale ,Using the Uniflow/
Bain Leak Tester”. See lekketest on
soovitatav labi viia igal patsiendil enne
kasutamist.
4. Uhendage/eemaldage hingamiskon-
tuuri koonilised Gihendused anestee-
siamasina koonilistest (ihendustest,
kasutades liikka ja keera toimingut.
Teostage kasutamiseelsed kontrollid
tavalt seadme tootja soovitustele.

-jar d nin,
soojus- ja niiskusvabheti filtrid, kui
need on kontuuriga kasutusel
Jargige nendega kaasas olevaid
tootekohaseid kasutusjuhendeid.
Jaatmekotid (kui on kontuuriga
kaasas)

1. Kontrollige, et jaatmekott oleks
lukka 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 sligavusest.
Jélgimistorud (kui on kontuuriga
kaasas)

Jalgimistorud véimaldavad lekkevaba
thendust hingamiskontuuri ja
respiratoorse/anesteetilise gaasi
monitori vahel luer-luku Ghenduse
kaudu. Seda thendust tuleb enne
kasutamist kontrollida. Tuleb kontrol-
lida, et torus ei esineks séImi ja et
kanal oleks avatud.

Kasutamiseelne kontroll — ven-
tileerimisel intensiivravis (lihel
patsiendil)

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

2. Enne hingamiskontuuri ning sead-
me ja patsiendi vahelise Gihenduse
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 ettevotte Intersurgical
YouTube'i kanalist, kui sisestate
otsinguvaljale ,Using the Uniflow/Bain
Leak Tester” (Uniflow/Bain lekketestri
kasutamine).

4. Uhendage suruva ja keerava liigu-
tusega hingamiskontuuri koonilised
tihendused ventilaatori ja/vi hinga-
misseadme kooniliste hendustega
voi lahutage Gihendused. 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 lihendused oleksid turvalised.
6. Ventilaatori parameetrite
maaramisel arvestage mdju, mis
hingamiskontuuri ja selle lisade
sisemahul

ettenahtud ventilatsiooni efektiivsuse-
le 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

5. Hingamiskontuur peab patsiendi
Ghenduskohas olema rist: tumise

11. Hingamiskontuurid, selle osad ja
lisad on valideeritud kasutamiseks
spetsiifiliste ventilaatorite ja anes-
teesia masinatega. Uhildumatud
osad véivad halvendada siisteemi
toimivust. Vastutav organisatsioon
vastutab ventilaatori voi anesteesia-
masina ja koigi patsiendiga ihendata-
vate osade Uhildumise 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 ihendatud sead-
mete v6i seadmete kombinatsiooni
vastavaid dokumente ja juhiseid.

13. Luer-luku pordi (ihendus on

ette nahtud ainult hingamis- ja
anesteesiagaaside jalgimiseks. Kui
see on asjakohane, kontrollige, kas
kork on korralikult kinnitatud, et valtida
juhuslikke lekkeid siis, kui port pole
kasutusel. Arge sisestage gaase ega
vedelikke valesti ihendatud luer-luku
kaudu, kuna see voib pohjustada
patsiendile tdsiseid vigastusi.

14. Teavet seadme MR-ohtlikkuse
vOi -ohutuse kohta vaadake iga toote
margistuselt.

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

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

8. Kontrollige, et lekke valtimiseks
oleksid koik 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. Jalgige hingamiskontuuri kogu
kasutamise jooksul ja asendage see
suurenenud vastupanu véi kontami-
natsiooni iimnemisel.

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

4. Tehke pérast hingamiskontuuri

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

5. Enne kasutamist lugege kdigi
Ghendatud seadmete v6i 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
kasutamine vdib méjutada ventilaatori
tapsust.

9. Manuste v6i muude seadmete
paigaldamine hingamiskontuurile véib
muuta réhku hingamiskontuuris ja
halvendada ventilaatori toimivusnai-
tajaid. Tehke parast hingamiskontuuri
ja koigi Uhendatud seadmete taielikku
kokkupanekut ning enne patsiendil
kasutamist ventilaatori (voi anestee-
siamasina) enesetest.

10. Kui toote ja patsiendi vahel pole
kasutusel valideeritud Ghekordseks
kasutamiseks mdeldud hingamisfilter,
katkeb hingamiskontuuri anestee-
siaaegne korduvkasutamine endas
patsiendile ristinfektsiooni, seadme
talitiushaire ning purunemisega
seotud ohte.

15. Teavet ftalaatide olemasolu voi
puudumise kohta vaadake iga toote
margistuselt.

Ettevaatust

1. Hingamiskontuuri voib kasutada
vaid sobiva v&i nduetekohase kvalifi-
katsiooniga tervishoiutéétaja meditsi-
inilise jarelevalve all.

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

3. Hingamiskontuuri ei tohi pat-
siendilihenduse asukohas korduvalt
kasutada ilma ettevétte Intersurgical
v6i méne muu vastavalt valideeritud
hingamisfiltrita.

4. Kontuuri ihendamisel ja lahu-
tamisel hoidke kinni konnektorist ning
kasutage liikka ja keera liigutust.

5. Kui hingamiskontuuri ei kasutata,
tuleb iga patsiendi korral vahetatav
patsienditihendus saastumise val-
timiseks kaitsta kaasas oleva punase
tolmukorgiga.

USA-s: valjastatakse ainult arsti
tellimuse alusel. Foderaalseadus
piirab selle seadme miiiiki arsti poolt
voi tema tellimisel.

Té06rohk: < 60 cm H,0.

Keskkonna té6tingimused
Kinnitatud toimivus toa-/imbritseval
temperatuuril merepinna kdrgusel.
Hoiustamistingimused

Soovitatav hoiustamine on toatem-
peratuuril tootele margitud kasutusaja
Jjooksul.

Kasutuselt kérvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode kasu-
tusest kdrvaldada vastavalt kohalikele
tervishoiuhtgieeni ja jadtmete korval-
damise protokollidele ja eeskirjadele.
Mérkus

Tootesildi tootekirjelduses esitatud
pikkus téhistab hingamiskontuuri mini-
maalset t60pikkust. Kogu hingamis-
slisteemi pikkus on esitatud tootesildi
tehnilistes andmetes.

Asjakohased standardid

Toode vastab jargmiste standardite
asjakohastele nduetele:

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja
hingamisvahendid. Koonilised tihen-
dused. Koonused ja pesad.

+ BS EN ISO 5367: Anesteesia- ja
hingamisvahendid. Hingamistoru ja
-komplektid

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensi-
ivravi ventilaatorid.

+ BS EN ISO 80601-2-13: Erinduded an-
esteesia tookohtade peamistele ohutus-
ja olulistele toimivusnéitajatele.

+ BS EN ISO 80369-7: Meditsiinis
kasutatavad vaikseavalised liitmikud
vedelikele ja gaasidele. Liitmikud
intravaskulaarseks voi hiipodermiliseks
kasutamiseks



bg 30 mm guxarentu cuctemu Uniflow™
MeaunumHCKOTO U3aenue He ce aocTaes
oTzenHo. 3a BCeku apTuKyn e npeasuaeH
Camo efMH ek3eMnnap OT MHCTpyKununTe
3a ynotpeba u Toit Tpabea Aa bbae
CBbXPaHsBaH Ha AOCTBIHO 3@ BCUYKM
notpe6utenu macTo. Moseye konus ca
HaNM4HM NPy NONCKBaHE.

3ABENEXKA: Pa3snpeseneTe WHCTpyKuu1Te
Ha BCUUKM MECTa, KbETO Ce U3onasa
NPOZYKTBT, 1 Ha BCUYKM NOTPEBUTENN, KOUTO
V3MI0M3BaT NPOAYKTA. Tean MHCTPYKLMK
CbAbpXKaT BaXHa MHOPMaLWsS OTHOCHO
BesonacHara ynotpeba Ha npozykTa.
[MpoyeTeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
M3UANO, BKIMKOHUTENHO NpeaynpexaeHnaTa

W curHanuTe 3a BHUMaHue, npeaun

[1a v3nonasate To3u NPozyKT. AKO
Npe/ynpexaeHUsTa, CUTHanuTe 3a BHUMaH1e
M MHCTPYKLWMITE He Ce CbBIioaaBaT npasuriHo,
ToBa 61 10BENO [0 TEXKO HapaHsiBaHe Urn
CMBPT Ha NaLmeHTa. CeproaHin MHLMAEHTI
TpsibBa Aa 6baaT AoknaaBaHu ChIacHo
MECTHUTE pasnopentu.
MPEAQYNPEXOEHUE: VHdopmauusTa,
o6osHaveHa ¢ NMPEOYNPEXOEHUE,

€ Ba)XHa 1 ce OTHacAa A0 noTeHunanHo
onacHa CUTyauus,, KOSTO, ako He ce
n3berHe, Moxe Aa fioBefe A0 CMbPT Unn
TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: WHdopmauusiTa,
o6osHaveHa ¢ BHUIMAHUE, e BaxHa

1 Ce OTHacs A0 MOTEeHUMArnHo onacHa
cuTyauusi, KOSITO, ako He ce n3berHe,
MOXe Aa [JoBeAe /10 NIEKO UMK YMepeHo
HapaHsiBaHe.

MpeaHazHavyeHne

Korato ce u3nonsea B MUHTEH3UBHO
oTaenexue: 3a nogasaHe v oTBeXgaHe
Ha Pecnu1paTopHM rasoBe A0 NaLneHT Ype3
[vXaTenHa cucTema, CheTosilla ce oT
TPBOM 1 KOHEKTOPN.

Koraro ce nsnonsea 3a aHectesus: 3a
nofjaBaHe 1 OTBEX/aHe Ha aHecTeanpatLm
1 PECPATOPHM rasoBe A0 NaLMEHT Ype3
[mxaTernHa cucTema, ChCTosilla ce o1
TPBOM 1 KOHEKTOPW.

LleneBu notpe6uren

3a ynotpeba ot kBanupuLmpaH
MeMLMHCKN NepcoHan.

Mokasanus

[vxatennara cuctema TpsbBa fa ce
CBbpXe MexXay BeHTunatopa unu anapara
33 aHecTeans 1 Bpb3kaTa C AvXaTernHuTe
MbTULLA HA NaLMeHTa. B MHTEH3MBHOTO
oTfieneHe NPoAyKTLT TpsiGea Aa ce
non3Ba camo 3a e[vH NaLUNeHT 1 3a He
noBeve oT 7 AHW. 3a aHeCTeans NPOAYKTLT
MOXe [1a CE W3M0Mn3Ba MHOTOKPaTHO 3a
HSIKOIIKO NaLNEHTN A0 7 [IHU, aKO MEXaY
NpoAYKTa 1 BCEKU NauMeHT ce U3nonssa
noAxoAnALLo BanuanpaH auxareneH
GunTbp 3a eaHoKpaTHa ynotpeba.
[uxatenHara cuctema e cHabaeHa ¢ Tpbon
Flextube™. Mpu auxatenHute cuctemu Sil-
ver Knight™ vma aHTumukpoGHa aobaska B
TpubuTe Flextube.

lMpoTusBonokasanua

[a He ce u3nonsea c oGopyaBaHe, koeTo He
0TroBaps Ha MEXAyHapOAHUTE CTaHAapTy.
He n3nonssaiite AuxaTenHu cuctemn
Silver Knight 3a nauneHT ¢ npeasnaeH
[ocTaBeH auxateneH obem <300ml.
HauuH Ha ynotpe6a Ha npoaykra:
MpoayKTsT e NpeaHasHayeH 3a ynotpeba
B NPOAbIMKEeHUe Ha MakCcuMym 7 AaHn

c pasHoo6pa3sHo obopyasaHe 3a
aHecTe3Vs 1 BeHTUNaLVS, OTroBapsLLO Ha
MeXayHapoaHuTe cTaHaapTu. Havanoto
Ha ynotpeGa ce onpeziens oT MbpBOTO
cBbp3BaHe kbM 060pyaBsaHeTo. [la ce
13M1013Ba B CMELUH 1 HECTIELIHM YCIOoBUS!
oAl Haa3opa Ha NOAXOASILLO WA NPaBUMHO
KBanuduULMpaH MeAULIMHCKY NepcoHar.
[LuxatenHata cuctema e 6esonacHa

3a W3on3BaHe ¢ aTMoCepHU raose:
N,O, O, n CO,; aHecTeTM4HM areHTy:
Maoqmypau cesodmypan AeccnypaH n
Aapyrn I'IOFlOGHM netnveu BellecTsa.
KaTeropus Ha naunenTa

Famata 30 mm auxatenyu cuctemu
Uniflow e nopxogsiwa 3a ynotpe6a

MpY BCUYKN Bb3PACTHU 1 NEANATPUYHI
NaLUNeHTI C NNaHUPaH 3a ocurypsisaHe
[AuxaTteneH kanauutet 2 50 ml.

Beuuku cuctemu, kouto cuabpxar Silver

Knight aHTUMUKPOGHY, ca noaxoasLy camo
3a ynotpeba npy Bb3PaCTHN NaLMEHTV C

npeasuaeH avxatened obem =300ml.
CBbp3BaHe Ha AUXaTeNHus Kpbr
CBbpiKeTe AvxaTenHarta cucTema KbM

n3soauTe 3a BaulIBaHe U U3auBaHe Ha
BeHTUNaTopa unu anaparta 3a aHecTesns

4pe3 HaTuck 1 3aBbpTaHe (Purypa 2).
3BoabT 3a BAMLBaHe € 0603HaYeH ¢

©TUKET 3a NOCOoKa Ha AuxarenHara cucrema.

Axkcecoapu:
Korato 30 mm auxatenta cuctema
Uniflow e cHabaeHa ¢ 4OMbAHWUTENHN

KOMMOHEHTH, nekapaTt TpﬂﬁBa Aa npeueHn

NOTEHLMANHOTO Bb3/E/CTBIE BbPXY
avxaTenHata (hyHKLMS! Ha naLmeHTa

1 [la iMa NpeaBrA YBENNYEHOTO
ChIPOTUBIEHWE Ha NOTOKA, 0bema Ha
CrbCTsiBaHe 1 TErnoTo Ha NpoayKTa.
Korato ce 3ajjaBar napameTpuTe Ha
BEHTUNATOpa 1 anapara 3a aHecTeaus,
nekapart TpﬂsEa Aa npeueHn BCAKO

Bb3/lefiCTBNE, KOETO BLTPELHUAT 06em

1 CbNPOTUBNEHNETO Ha NOTOKa MOXe

Nla oKaxe BbpXy eeKTBHOCTTa Ha

npeanucaHata BeHTUNaLms.

BnaroynoeuTtenu u anxartenHu

unTpu, TONNOOGMEHHMLIU

1 OBRAaXHUTENM, HURTPM 3a
"

ca BK/IKOYEHU B cUcTeMaTa
CneppaiiTe ykasaHusTa B OTAENHUTE
WHCTPyKLMK 3a ynoTtpeba.

(ako ca Bk B

cucTtemara)
1. MpoBepeTe Aanw pesepBoapsT e
3aKpeneH 3paBo KbM [uxaTenHara
CUCTeMa Ype3 HAaTUCK 1 3aBbpTaHe.
2. ImaiiTe npeaBua Bb3AeNCTBMETO Ha

yBenuyeHata enacTU4HOCT Ha pe3epBoapa

BbpXy NpeanucaHaTa BeHTunauus.
3. Pe3epBoapbT AaBa Bb3MOXHOCT 3a
pb4Ha BEHTUNaUuMA 1 faBa BU3yanHa

MHAMKaLWS 3@ CKOPOCTTa 1 AbnGoymMHaTa

Ha UiaHeTo.

W3Boaum 3a cnepexe (ako ca BKMKOYEHU

B cUcTemara)

M3BoauTe 3a criefieHe ocurypsisat
Henponyckalla Bpb3aka Mexay
[AvxaTenHarta cuctema u

MOHUTOP 3a AuXaTenHu/aHecTeanpaLLy
rasoBe Ype3 HakpavHUK nyep foK.
CsbpasaHeTo TpsibBa Aa ce Nposepu
npeav ynotpeba. Mposepete aann

N3BOALT HE e NperbHaT 1 ganu uma NbT

KbM nauueHTa.

MpoBepka npeau ynotpe6a — ynotpe6a

3a BeHTUNnauusi B UHTEH3UBHO
otaenexue (ynotpe6a npv eavH
nauueHT)

1. MNpepaw 3akpensaHeTo Ce yBepeTe,
Ye HAMa 3anyLiBaHe Unu Yyxau Tena s

HVKOI OT KOMMOHEHTUTE Ha AvxaTtenHarta

cucrteMma n Yye Uma 4OCTbM Ha Bb3ayX.
2. MaxHeTe YepBeHaTa npaxo3alynTHa

Kanadka, npeau Aa CBbpxeTe aguxarenHara

cucTema ¢ 060pYABAHETO U NaLneHTa.
3. Cnepgaiite avarpamute Ha durypa
1, 3a TecTBaHe U NOTBbPXIEHNE, Ye
No BbTPELIHUA NYMEH Ha AnxaTtenHara
CcucTema HamMa Teu. ,uOI'I'bJ'IHI/ITeJ'IHa
I/IHq)OpMaLlI/IFl 32 NpaBUIHUA Ha4YUH Ha
M3BbPLUBAHE Ha TO3Y TECT 3a Teu Lie
HamepuTe B kaHana Ha Intersurgical B
YouTube, kaTo notbpcute ,Using the

Uniflow/Bain Leak Tester (Ynotpe6a Ha

Tecta 3a Ted Uniflow/Bain).
4. 3akaueTe/oTKayeTe KOHyCOBUAHNTE
BPb3KN Ha AUXaTenHaTa cUCTeMa KbM

KOHYCOBWAHATa BPb3Ka Ha BEHTUNaTOpa

nvunu AuXaTenHust anapar 4pes HaTuck
1 3aBbpTaHe. MSEprJeTe nposepkuTe
npeaw ynotpe6a, npenopsyanu ot
npon3BoAVTEnNs Ha 06opy/BaHETO.

5. Cnen 3akpenBsaHeTo AnXaTenHara
cUcTeMa 1 BCUYKM akcecoapy Tpsibea
Aa GbAaT NPOBEPEHM 3a TeYOBE U
3anywBanus npeau ynotpeba, kakto u
[Aani BCUYKM BPB3KK Ca 3paBu.

6. Korato 3apaBate napametpute

Ha BEHTUNaTopa, UManTe Npeasua
Bb3/e/CTBMETO Ha BbTPeLLHUs 06emM Ha
[AvxaTenHara cucTema i akcecoapute
BbPXY eheKTUBHOCTTa Ha NpeanucaHara
BeHTUnauws. flekapst Tpsabsa ga

npeLeHsBa TOBa 3@ BCEKU OTAENEH NaUUeHT.

7. MpoBepeTe fany BCUYKM Kanayku Ha
M3BOZIM UK AKCECOapu ca 3akpeneHu
3/paBo, 3a Aa 3GerHeTe Teu.

8. [luxatenHata cuctema TpsibBa aa ce
CMeHsi B CbOTBETCTBYE C 6OMHNYHATa
nonuTuka (Ha He noBeye OT 7 AHU) UNn
10-paHo, aKo He MOXe roBeye fja ce

Tenu, ako

HsIMa 3anyLIBaHe Unu Yyxan Tena v ganvu
1Ma [10CTbI Ha Bb3/lyX.

2. MaxHeTe YepBeHaTa npaxosatuTHa
Kanadka, Npeav Aa CebpXeTe AuxatenHata
cuctema ¢ 060py/ABaHETO U NaLMeHTa.

3. Cnepgaiite anarpamute Ha dPurypa

1, 3a TecTBaHe M NOTBbPX/EHME, Ye

NO BbTPELUHUA NyMEH Ha AuxartenHara
CuUCTeMa HAMa Teu. ,uOI'IbﬂHVITeﬂHa
I/IHq.)OpMaLLVIﬂ 3a NpaBUNHUA Ha4YMH Ha
M3BbPLIBAHE Ha TO3W TECT 3a Teu Lie
HamepwuTe B kaHana Ha Intersurgical B
YouTube, kaTo notbpcuTe ,Using the Uni-
flow/Bain Leak Tester* (Ynotpe6a Ha Tecta
3a Tey Uniflow/Bain). Mpenopbysa ce To3n
TeCT 3a Te4oBe [a Ce U3NbiHsBa npeau
ynotpeba 3a BCeku OTAemneH naLneHT.

4. 3akaueTe/oTkayeTe KOHycoBMaHaTa
BPb3Ka Ha AuUxaTernHara cucTema KoM
KOHYCOBMAHATa Bpb3Ka Ha anapara 3a
aHeCcTe3ns Ype3 HaTUCK 1 3aBbPTaHE.
M3BbpLueTe nposepkuTe npeaun ynotpeba,
npenopbYyaHu OT NPon3BOAUTENS Ha
o6opyaBaHeTo.

5. luxatenHara cuctema Tpsibea fa 6bae
3allMTeHa OT KpLCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe
ypes auxateneH cunTbp Intersurgical
Unu pyr yTBbPAEH auxateneH untsp
npyn Bpb3kaTa ¢ naumeHTa. PunTbpbT
BpB3KATa C NaUMeHTa ce CMeHsIT cref
BCEKM NaLMEHT, 3a /1a Ce Hamanm pUckLT
OT KPBCTOCAHO 3aMbpCsBaHE.

6. Cnep 3akpenBaHeTo U crie Besika
yrloTpeﬁa AuxartenHara cuctema u BCUYKU
akcecoapw TpsibBa Aa GbaaT npoBepeHn
3a Te4oBe M 3anyLlBaHUA, KakTto u ganu
BCUYK/ BPB3KM Ca 3ApaBy.

7. Korato 3ajaBate napametpute

Ha BeHTUnaTopa, umaiite npeasua
Bb3/IE/CTBIETO, KOETO BLTPELUHUAT

oBem Ha anapaTa Moxe Aa Okaxe BbpXy
eheKTUBHOCTTa Ha npeanucaHaTa
BeHTUNauus. NekapsiT Tpsioea Aa
npeLeHsBa TOBa 3a BCekV OTAENEeH NauneHT.
8. MpoBepeTe Janu BCUYKM Kanayku Ha
M3BOAN UMM AKCECOapU Ca 3akpeneHu
3/1paBo, 3a Aa n3berHere Teu.

9. [inxatenHara cuctema TpsiGea fja ce
CMeHs B CbOTBETCTBME C GONHNYHaTa
nonuTUKa (Ha He noseye oT 7 AHN) unu
no-paHo, ako He MOXe noseye fja ce
13Monaea no npeaHasHayeHue.
Mposepka no Bpeme Ha ynotpe6a
CnepeTe KNUHWYHUTE NoKasaTenn Ha
naLueHTa no Bpeme Ha NneveHneTo.
Mpeaynpexaexue

1. Toau Kpbr He e noaxoasiy 3a ynotpe6a
C Bb3nslaMeHUMUN aHecTeTuun.

2. HabniopaBaiite guxarenHara cuctema
o Bpeme Ha ynotpeba 1 s CMeHeTe, ako
Bb3HMKHE NOBULLEHO CLNPOTUBIEHNE UM
3amMbpcABaHe.

3. MNpoyeTeTe ykasaHusTa Ha
npoussoauTens Ha o6opyaBaHeTo 3a
HacTPOIikNTe Ha anapaTa 1 U3nCcKBaHNsATa
3a NpoBepku Npeau ynotpeta.

4. Mpeau ynotpeba BbpXy BCEkW NaLMeHT
M3BbpLUETE TECT 3@ CAMOANArHOCTMKA Ha
o6opyaBaHeTo cref MbriHo crinobsiBaHe Ha
cucTemara 3a obauLIBaHe 1 CBbp3aHnTe ¢
Hes akcecoapy.

5. Mpeay ynotpeGa npernepnaiite
CbOTBETHaTa JOKyMeHTaLus 1
MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeba Ha BoUYKN
CBbP3aHN yCTPOIACTBA UNk KOMBUHaLMS
OT yCTpOICTBA.

6. He pastsraiite, He pexeTe U He
npomeHsiiiTe koHurypaumsTa Ha TpbbuTe.
7. MouncTeaHeTO MOXe Aa AoBeae A0
Heu3npaBHOCT 1 HapyluaBaHe LenocTra
Ha U3AEenueTo.

8. Ynotpebara Ha rasoB uHxanatop

MOXe Aa noBnuse Bbpxy TOYHOCTTa Ha
BeHTunaropa.

9. CBbp3BaHETO Ha NPUCTaBKN Ui ApyriA
YCTPOICTBa KbM AMXaTenHata cuctema
MOXe Aa IPOMEHM KpuBaTa Ha HansraHeTo
B UXaTernHata cuctema u aa noenusie
HebrnaronpusTHo BbpXy paboTata Ha
BeHTUnatopa. Mpeau ynotpeba BbpXY
BCEKM NaLMEHT U3BbpLUeTe TeCT 3a
camopMarHocTka Ha BeHTunaropa (unm
anapata 3a aHecTe3us!) cres MbHO
crnobsiBaHe Ha AuxartenHara cucrema un
BCUYKM CBBP3aHN C Hes yCTpOIZCTEa.

10. MoBTopHata ynotpeba Ha avxatenHa
cucTeMa 3a aHecTesns, B KOSITO He

€ MOHTMPaH HaanexHo onobpeH
pecnupaTtopeH hunTbp 3a eaHOKpaTHa
ynoTpe6a Mexay NpoayKTa U naumeHTa,
3acTpalasa GesonacHocTTa Ha
naLueHTUTe Nopaamn Bb3MOXHOCTTa 3a
Kp'bCTOCaHa MH(EKLNS, HEN3NPaBHOCT 1

u3nonssa no npegHa:

Mposepku npeau ynotpe6a — YnorpeGa

3a aHecTe3us (MHOrokpaTHa)
1. MNpepan 3akpenBaHeTo v Npeau
BCsika ynotpeba nposepsiBanTe fanv B

KOMMOHEeHTUTE Ha guxartenHara cucrema

y LienocTTa Ha U3aenueTo.
11 [vxatenHuTe cuctemu, TeXHUTE YacTn
1 aKcecoapy ca Banuaupaxu 3a ynorpeba
C KOHKPETHW BEHTUNAaTtopu 1 anapaTtu 3a

aHecTe3usi. HecbBMeCcTMMUTE YacTu morat
[la Npeau3BMKaT BriolaBaHe Ha paGoTara.

OTrosopHaTa opraHusaums e AibxHa

[la rapaHT1pa CbBMECTUMOCTTa MeXAay
BEHTWNaTopa Unu anapara 3a aHecTeansi 1
BCUYKM 4aCTu, KOUTO CNyXaT 3a CBbp3BaHe
C nauueHTa, npeam ynotpeba.

12. Ynotpebarta Ha Taau guxatenHa
cuctema ¢ obopyaeaHe, KOeTo He e

B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE
MexayHapOoAHu CTaHaapTh, MoXe Aa
[nosefe /10 BrowasaHe Ha paboTaTa

n. Mpepaw ynotpeba ce KoHCynTpanTe
CbC CbOoTBETHaTa AOKyMeHTauus u
VHCTPYKUWK 3a ynoTpeba Ha BCUUKM
CBbP3aHN yCTPOICTBA MNN KOMBUHaLMS
OT YCTPOWCTBA, 3a [1a NpoBepuTe
CbBMECTUMOCTTa.

13. KoHeKTOpbT 3a nyep nok nopt e
npeAHasHadeH 3a u3kmiounTenHara ynotpeba
3a HabniojaBaHe Ha PecnupaTopHu 1
aHeCTeTUYHU rasoBe. Ako e npunoxumo,
npoBepeTe Aanu kanadkara e HaaexXaHo
nocTaeHa, 3a f1a ce NpefoTBpaTh
HenpegHaMmepeHo n3tuyaHe, Korato nopTuT
He ce u3non3ea. He nogagalite rasose

N TEYHOCTM NOCPEACTBOM HenpasuiHo
CBbP3BaHe Ha Nyep 1ok NopTa, Thit kaTo
TOBa MOXe A2 10Befie /10 CEPUO3HO
HapaHsiBaHe Ha nalueHTa.

14. MNpoyeTeTe eTUKeTa Ha OTAENHUS
npozayKT, 3a Aa pasbepete fanu
YCTPOWCTBOTO e 6e3onacHo unm
HebesonacHo 3a ynotpeba npu AMP.

15. MNpoyeTeTe eTvkeTa Ha OTAENHUS
npoaykT, 3a Aa pasbepeTe fanu uma unu
HAMa chTanaTu.

BHumanue

1. uxaTenHata cuctema TpsioBa fia ce
13norssa camo nop HabnoaeHNeTo Ha
noaXoaALLO KBanMULUMPaH MEAULIMHCKA
nepcoHar.

2. 3a pa ce usberHe 3ambpcsiBaHe,
npoayKTHLT He TpsiGBa Aa Ce pasonakoea,
[loKaTo He € roToB 3a ynotpeba. la He

Ce 13non3sa NpoAyKT, YUATO OnakoBKa e
nospe/eHa.

3. xaTenHuaT Kpbr He Tpsibea fja ce
n3non3sa NoBTopHo 6e3 hounTbp Intersurgical
VNV APYT NOAXOAALLIO NPOBEPEH AvxaTeneH
UNTLP Npy Bpb3KaTa ¢ NauveHTa.

4. KoraTo cBbp3BaTte unu paseauHssare
cucTemarta, ApbKTe KOHeKTopa 1
npunaraiiTe HaTUCK 1 3aBbpTaHe.

5. KoraTo AnxaTenHusaT Kpbr He ce
13nonsea, Bpb3kata kbM NaLMeHTa,
KOSITO C& CMEHsI 3@ BCEK NaLneHT,
TpsitBa Aa GbAe 3aluTeHa OT YepBeHaTa
npaxo3aluunTHa kanayka, 3a Aa ce
npeaoTepaTn 3aMmbpcaBaHe.

3A CALL: Camo no nekapcko npegnmcanme:
®deaepanHoTo 3aKOHO/IaTeNCTBO pa3pellasa
nponax6aTa Ha ToBa YCTPOINCTBO CaMo OT
Mn1 No Npeanucaxue Ha nekap.

Pa6otHo Hansrane: < 60 cm H,0.
YcroBus Ha BLHWHATA CPeaa no Bpeme
Ha pa6oTta

XapakTepucTukiuTe ca NpoBepeHu Npn
CTaiiHa/okomnHa TemnepaTypa npu Hynesa
HaaMopcKa BUCOYUHA.

YcnoBusi Ha CbXpaHeHue
I'IpenopwmenHo CbXpaHeHwe npu cTanHa
Temnepatypa no Bpeme Ha ykasaHusa
eKCrrioaTaLMoHeH Nepuoa Ha npoaykTa.
U3xBbpnsHe

Cnep ynotpe6a npoaykTsT TpsibBa Aa ce
U3XBbPNSA B CLOTBETCTBUE C MECTHUTE
NpOTOKONM 1 pasnopenbu 3a M3XBbPIIsHE
Ha XUrNeHHU MaTepuanit 1 oTnadbLm Ot
NPOAYKTY, U3NON3BaHN NPYU MEANLIMHCKA
npoveaypu.

3aGenexka

,ubﬂ)KMHﬁTa, noco4eHa B ONUCaHNETO Ha
npoaykTa Ha eTukeTa, € MMHuManHara
paGOTHa AbIMKMHA Ha anxaTtenHara
cucrema. LlFIJ'IaTa AbIDKUHA Ha AuxarenHarta
cucTema e nocoyeHa B pasfena 3a
TEXHNYECKN AaHHM Ha eTUKeTa Ha NpoayKTa.

Moaxoaswm ctaHgapTm

To3n NpoAyKT € B CbOTBETCTBIE C
OTHACSLLMTE Ce 3a HEro U3NCKBaHNS Ha
crefHUTe cTaHaapTh:

+BS EN ISO 5356-1: AHecTeaupalLo 1
pecnupatopHo o6opyasaHe. KoHn4HM
KOHEKTOpU. KOHyCVI nrHesga

+ BS EN ISO 5367: AHecTeaupallo 1
pecnupatopHo o6opyasaHe. Tpbba 3a
[MLWaHe 1 KOMNNeKTN

«BS EN ISO 80601-2-12: MEE
PecnupaTopu npu KpUTUYHM Criyqam
+BS EN ISO 80601-2-13: CneunduyHmn
M3NCKBAHWSA 3a OCHOBHa 6e30macHoCT

1 CbLLECTBEHI XapaKTEPUCTUKIA Ha
cuCTeMUTE 33 aHecTe3nst

+ BS EN ISO 80369-7: CveauHutenu

C Marki OTBOpU 3@ TEYHOCTY W ras 3a
MeguUUHCKO I'IpMﬂO)KeHI/Ie.CbeﬂMHIATeJ'IVI
3a UHTpaBsacKynapHO Unn xvnoaepmuyHo
npunoxexue



sr Sistem za disanje UniFlow™ od

30 mm

Medicinsko sredstvo se ne dostavlja
pojedina¢no. U svakom pakovanju se
isporucuje samo jedan primerak uputstva
za upotrebu i zato ga je potrebno Cuvati
na mestu koje je dostupno svim korisnici-
ma. Vise kopija je dostupno na zahtev.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim
lokacijama i korisnicima proizvoda.
Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije
za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre
upotrebe ovog proizvoda procitajte

ovo uputstvo za upotrebu u celosti,
ukljuéujuci upozorenja i mere opreza. U
slucaju da se upozorenja, mere opreza
i uputstva ne prate na odgovarajuci
nacin, moze doci do ozbiljne povrede ili
smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba
prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENJU: Izjava o UPO-
ZORENJU pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako
se ne izbegne, moze da dovede do
smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: Izjava o MERI
OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako
se ne izbegne, moze da dovede do
lakse ili umereno teske povrede.
Namena

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
dopremanje i odvodenje anestetskih i
respiratornih gasova od pacijenta i ka
njemu putem sistema za disanje koji
se sastoji od cevcica i prikljucaka.
Planirani korisnik

Za upotrebu od strane kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

Indikacije

Sistem za disanje treba da bude pov-
ezan 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
anestezije, proizvod se moze koris-
titi viSe puta na nekoliko pacijenata,
najduze 7 dana, ukoliko se izmedu
proizvoda i svakog pacijenta stavlja
adekvatno odobreni respiratorni filter
za jednokratnu upotrebu. Sistem za
disanje isporucuje se u cevcicama
Flextube™. Sistemi za disanje Silver
Knight™ sadrze antimikrobni aditiv u
cevCicama Flextube.
Kontraindikacije

Ne koristiti sa opremom koja ne ispun-
java 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 razlicGitom
opremom za anesteziju i ventilatorima
koji ispunjavaju medunarodne stand-
arde. 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 upo-
trebu sa atmosferskim gasovima: N,O,
0, i CO,; sa anestetskim sredstvima:
izofluran, sevofluran, desfluran i drugim
kompatibilnim 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 = 50 ml.

slika. 2

Svi sistemi koji sadrze Silver Knight
antimikrobne supstance pogodni

su samo za upotrebu na odraslim
pacijentima sa predvidenim 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 ozna-
kom smera na sistemu za disanje.
Dodatni pribor:

U slucaju da je sistem za disanje
UniFlow od 30 mm isporu¢en sa
dodatnim komponentama, klini¢ar
treba da proceni potencijalni uticaj

na respiratornu funkciju pacijenta i
bude svestan naknadne povecane
otpornosti protoku, kompresionog
volumena i teZine proizvoda.

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

1. Proverite da li je kesa rezervoara
dobro pri¢vr$éena za sistem za dis-
anje pokretima guranja i uvrtanja.

2. Razmotrite uticaj pove¢ane komplijanse
kese rezervoara pri propisanoj ventilaciji.
3. Kesa rezervoara omogucéava ru¢nu
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"
prikljucka. Ovu vezu treba proveriti
pre upotrebe. Liniju treba proveriti da
biste se uverili da se nije iskrivila i da
postoji prohodan put.

Provera pre upotrebe — upotreba
ventilacije u intenzivnoj nezi
(upotreba na jednom pacijentu)

1. Pre povezivanja, 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, da biste
ispitali i potvrdili da u unutra$njem
lumenu sistema za disanje nema
curenja. Vise informacija o tome
kako da ispravno obavite test curenja
mozete pronadi na YouTube kanalu
kompanije Intersurgical tako $to ¢ete
u polje za pretragu kanala uneti ,Us-
ing the Uniflow/Bain Leak Tester".

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

5. Nakon povezivanja morate da pro-
verite sistem za disanje i sav dodatni
pribor pre upotrebe da biste se uverili
da na njima nema curenja i zacepljen-
ja, kao i da su svi prikljucci sigurni.

6. Prilikom pode$avanja parametara
ventilatora uzmite u obzir svaki uticaj
koji unutrasnja 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 otvo-
ra ili dodatni pribor dobro pricvr§éeni
da biste sprecili curenje.

8. Sistem za disanje treba menjati u
skladu sa politikom bolnice (nakon
najvie 7 dana) ili ranije ukoliko vise
nije 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, 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 Sto

¢ete u polje za pretragu kanala uneti
,Using the Uniflow/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
prikljuckom 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 Intersur-
gical ili drugim adekvatno odobrenim
respiratornim filterom na prikljuku

za pacijenta. Filter i priklju¢ak za
pacijenta treba promeniti za svakog
pacijenta kako bi se rizik od unakrsne
kontaminacije 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 zacepljenja, kao
i da su svi prikljuéci sigurni.

7. Prilikom pode$avanja parametara
ventilatora uzmite u obzir svaki uticaj
koji unutradnja zapremina uredaja
moze imati na delotvornost propisane
ventilacije. Klini¢ar ovo treba da prov-
eri za svakog pojedinacnog pacijenta.
8. Proverite da li su svi poklopci otvo-
ra ili dodatni pribor dobro pricvréceni
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
smernicama proizvodaca opreme.

4. Obavite samostalno te-

stiranje opreme nakon postavl-

janja kompletnog sistema za disanje i
odgovarajué¢eg dodatnog pribora pre
upotrebe na svakom pacijentu.

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

6. Nemojte rastezati, sei ili rekonfig-
urisati cevcice.

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 uti¢e na
performanse ventilatora. Obavite
samostalno testiranje ventilatora (ili
uredaja za anesteziju) nakon postav-
ljanja kompletnog sistema za disanje
i svih 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 bez-
bednost pacijenta u smislu unakrsne

infekcije, nepravilnog 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 ucinka.
Odgovorna organizacija je duzna da
pre upotrebe obezbedi kompatibilnost
ventilatora ili uredaja za anesteziju

i svih delova koji se koriste za pov-
ezivanje sa pacijentom.

12. Upotreba ovog sistema za disanje
u kombinaciji sa opremom koja nije
uskladena sa odgovarajué¢im medun-
arodnim standardima moZe dovesti do
smanjenog ucinka. Pre upotrebe po-
gledajte 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 primen-
liivo, proverite da li je poklopac Evrsto
postavljen da biste sprecili slu¢ajno
curenje kada se otvor ne koristi.
Nemojte uvoditi gasove ili te¢nosti
putem pogresno povezanog ,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. Pogledajte nalepnice pojedinacnih
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 koristiti proizvod
ako je pakovanje o$teceno.

3. Sistem za disanje ne treba

koristiti ponovo bez filtera za disanje
kompanije Intersurgical ili drugog
adekvatno odobrenog respiratornog
filtera na prikljucku za pacijenta.

4. Prilikom povezivanja ili odvajanja
sistema drzite prikljuCak i primenite
pokrete guranja i uvijanja.

5. Kada se sistem za disanje ne

koristi, priklju¢ak 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
ograniava 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-
turitemperaturi okruzenja na nivou mora.
Uslovi ¢uvanja

Preporuéeno 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, najmanj$o
delovno dolzino dihalnega sistema.
Celotni dihalni sistem je prikazan

v poglavju s tehni¢nimi podatki na
oznaki izdelka.

Odgovarajuci standardi

Ovaj proizvod ispunjava relevantne
zahteve sledecih standarda:

+BS EN ISO 5356-1: Oprema za
anesteziju i respiratorna oprema. Konusni
priklju¢ci. 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 perfor-
manse 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.



ro 30 mm Circuit de ventilatie
Uniflow™

Dispozitivul medical nu este furnizat
individual. Pentru fiecare unitate este
furnizat doar un exemplar al instructi-
unilor 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 produsului.
Aceste instructiuni contin informatii
importante pentru utilizarea n sigu-
ranta a produsului. Cititi in Tntregime
aceste instructiuni de utilizare, inclusiv
avertizarile si atentionarile, Tnainte de
a utiliza acest produs. Nerespectarea
corecta a avertizarilor, atentiondrilor si
instructiunilor poate duce la vatamari
corporale grave sau decesul pacientului.
Incidentele grave vor fi raportate con-
form reglementarilor locale.
AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZA-
RE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa,
care, daca nu este evitatd, poate duce
la deces sau vatamari grave.
ATENTIE: O declaratie ATENTIE fur-
nizeaza 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 cétre

si de la un pacient printr-un sistem de
respiratie format din tuburi si conectori.
Cand dispozitivul este utilizat pentru
anestezie: Pentru furnizarea si elimin-
area gazelor respiratorii cétre si de la
un pacient printr-un sistem respirator
format din tuburi si conectori.

Utilizator prevazut

Pentru utilizare de cétre personal medi-
cal 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 unica 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.
Contraindicatii

Nu utilizati cu echipamente care nu

se conformeaza standardelor inter-
nationale.

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 re-
specta standardele internationale. Data
de incepere a utilizarii produsului este
data primei conectari la echipament.
Utilizare Tn mediu acut si non-acut, sub
supravegherea personalului medical
adecvat sau calificat in mod corespun-
zator. Circuitul de ventilatie este
verificat pentru utilizarea cu gaze atmos-
ferice: N,O, O, si CO,; agenti anestezici:
|soﬂuran sevofluran *desfluran si alti
agenti volatil comparablll

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 2 50 ml.

\/

Toate circuitele de tipul Silver Knight,

Fig. 2

antimicrobian, se vor folosi numai la
pacienti adulti al caror volumul tidal
este 2300ml.

Conectarea circuitului de ventilatie
Atasati circuitul de ventilatie la porturile
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 sa evalueze orice impact
potential asupra functiei respiratorii a
pacientului si sa ia in calcul rezistenta
ulterioara sporita la flux, volumul com-
primabil 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 cétre
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
corect atasat la scircuitul de ventilatie
printr-o actiune de impingere si rasucire.
2. Luati in considerare impactul
compliantei crescute a balonului rezer-
vor asupra ventilatiei prescrise.

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

Liniile de monitorizare oferéd o conexiune
fara scurgere intre circuitul de ventilatie
si un monitor de gaz respirator/an-
estezic printr-un conector Luer-Lock.
Conexiunea trebuie verificatad inainte de
utilizare. Linia trebuie verificata pentru
a confirma lipsa obstructiilor si existenta
unei cai respiratorii pentru pacient.
Verificari inainte de utilizarea in
instalatii de ventilare din sectii de
terapie intensiva (utilizare la un
singur pacient)

1. Inainte de atasare, verificati ca nicio
componentd a circuitului de ventilatie nu
prezinta obstructii sau corpuri straine si
confirmati existenta unei cai respiratorii
pentru pacient.

2. Indepartati capacul rosu de protectie
nainte de a conecta circuitul de venti-
latie intre echipament si pacient.

3. Parcurgetl dlagramele din Figura

1, pentru a testa si a confirma faptul

cé lumenul interior al circuitului de
ventilatie nu prezinta scurgeri. Mai multe
informatii despre efectuarea 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 filetaté a ventilatorului
si/sau a echipamentului respirator
utilizand o actiune de impingere si
rasucire. Efectuati nainte de utilizare
verificarile recomandate de producatorul
echipamentului.

5. Dupa atasare, verificati inainte de
utilizare circuitul de ventilatie si toate
accesoriile pentru a va asigura ca nu
exista scurgeri si ocluziuni si ca toate
conexiunile sunt sigure.

6. Atunci cand setati parametrii ventila-
torului, luati in considerare eventualul
impact pe care volumul intern al

circuitului de ventilatie si al accesoriilor il
poate avea asupra eficacitétii ventilatiei
prescrise. Medicul trebuie sa 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
in conformitate cu politica spitalului dvs.
(la maximum 7 zile) sau mai devreme,
daca nu mai este potrivit pentru scopul

propus initial.

Verificari inainte de utilizarea in
anestezie (reutilizabil)

1. Inainte de atasare si de fiecare utiliza-
re, verificati lipsa din componentele cir-
cuitului de ventllatle a oricaror obstructii
sau corpuri straine si confirmati existentla
unei cai respiratorii pentru pacient.

2. Indepartati capacul rosu de protectie
nainte de a conecta scircuitul de venti-
latie intre echipament si pacient.

3. Parcurgeti diagramele din Figura 1,
pentru a testa si a confirma faptul ca
lumenul interior al circuitului de ventilatie
nu prezinta scurgeri. Mai multe |nformat||
despre efectuarea 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 Uni-
flow/Bain”). Va recomandam efectuarea
acestui test de scurgere nainte de
utilizare pentru fiecare pacient in parte.
4. Conectati/deconectati conexiunea
filetatd a circuitului de ventilatie la
conexiunea filetata a aparatului de an-
estezie 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. Dupé atasare si dupa fiecare utilizare,
verificati circuitul de ventilatie si toate acce-
soriile pentru eventuale scurgeri si ocluzii si
confirmati cé 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
prescrise. Medicul trebuie sa evalueze
acest lucru pentru fiecare pacient in parte.
8. Verificati ca orice capac de port sau
accesoriu este corect atasat pentru a
preveni scurgerile.

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

Verificari in timpul utilizarii
Monitorizati parametrii clinici ai pacien-
tului in timpul tratamentului.

Avertizare

1. Acest sistem nu este potrivit pentru
utilizare cu agenti anestezici inflamabili.
2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe
toatd durata utilizarii si inlocuiti-| daca apa-
re o rezistenta crescuta sau o contaminare.
3. Consultati instructiunile producatorului
echipamentului pentru a afla care

sunt setarile aparatului si cerintele de
verificare fnainte de utilizare.

4. Efectuati o autotestare a echipamentu-
lui dupa asamblarea completd a circuitu-
lui de ventilatie si a accesoriilor asociate
nainte 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 intindeti, nu taiati si nu reconfig-
urati 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
dispozitive la circuitul de ventilatie poate
schimba gradientul de presiune in circuitul
de ventilatie si poate afecta in mod nega-
tiv performanta ventilatorului. Efectuati

o autotestare a ventilatorului (sau a
aparatului de anestezie) dupa asamblarea
completa a circuitului de ventilatie si a
tuturor dispozitivelor conectate, inainte de
utilizarea la fiecare pacient.

10. Reutilizarea unui circuit de ventilatie
in anestezie, unde nu a fost utilizat un
filtru respirator de unica folosinta validat
n mod adecvat intre produs si fiecare
pacient, reprezinta 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 aparatului 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 corespunzétoare
poate cauza degradarea performantelor.
Inainte de utilizare, consultati
documentatia si |nstruct|un|le de utilizare
aferente tuturor dlspozmvelor sau
combinatiilor de dispozitive conectate
pentru asigurarea compatibilitatii.

13. Conectorul portului Luer-Lock este
destinat exclusiv utilizarii pentru moni-
torizarea gazelor respiratorii si anest-
ezice. Daca este cazul, verificati daca
este bine fixat capacul, pentru a preveni
scurgerea accidentald 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, produ-
sul trebuie sa ramana ambalat pana
cand este gata de utilizare. Nu utilizati
produsul daca ambalajul este deteriorat.
3. Circuitul de ventilatie nu trebuie nu
trebuie reutilizat fara sa aiba la conexiu-
nea pacientului un filtru de respiratie
Intersurgical sau un alt filtru respirator
validat in mod corespunzator.

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

5. In cazul in 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 medicald: Legea federala re-
stnctloneaza vanzarea acestui dispozitiv
de cétre sau la comanda unui medic.
Presiune de lucru: < 60 cmH,0.

Conditii de functionare

Performante verificate la temperatura
camerei/ambianta la nivelul marii.
Conditii de pastrare

Depozitarea recomandata la tempera-
tura 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.

Standarde corespunzatoare
Acest produs respecté cerintele relevante
ale urmétoarelor standarde:
+BS EN ISO 5356-1: Echipamente an-
estezice si respiratorii. Conectori conici.
Conuri si prize

+ 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 dia-
metru mic pentru lichide si gaze in aplicatii
medicale. Conectori pentru aplicatii
intravasculare sau hipodermice



sk Dychacie systémy 30 mm Uniflow™
Navod na pouzitie sa nedodava
jednotlivo. Pri kazdej dodavke tovaru
Je k dispozicii iba jedna kopia navodu
na pouzitie, a mala by sa preto
uchovavat na mieste dostupnom pre
véetk&'/ch pouzivatelov. DalSie kopie
su k dispozicii na poziadanie.
POZNAMKA: Rozposlite navody
na vSetky miesta, kde vyrobok
pouzivaju, a spristupnite ich vSetkym
pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju
dolezité informacie pre bezpecné
pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim
tohto vyrobku si precitajte tento navod
na pouzitie v plnom rozsahu, vratane
vystrah a upozorneni. Nedodrzanie
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
nebezpecne;j situacii, ktora, ak sa jej
neda vyhnut, méze mat za nasledok
smrt alebo vazne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE
poskytuje délezité informacie o
Eotencialne nebezpecnej situdcii,
tord, ak sa jej
neda vyhnut, méze mat za nasledok
fahké alebo stredne tazké zranenia.
Uréené pouzitie
Pouzitie pri intenzivnej starostliv-
osti: Privod a odvadzanie dychacich
plynov k pacientovi a od pacienta
prostrednictvom dychacieho sys-
tému, ktory pozostava z hadiciek a
konektorov.
Pouzitie pri anestézii: Privod
a odvadzanie anestetickych a
dychacich plynov k pacientovi a od
pacienta prostrednictvom dychacieho
systému, ktory pozostava z hadiciek
a konektorov.
Zamyslany pouzivatel
Na pouzitie kvalifikovanymi zdravot-
nickymi pracovnikmi.
Indikacie
Dychaci systém sa zapaja medzi ven-
tilator/anesteticky pristroj a pacientov
dychaci konektor. Pri intenzivnej sta-
rostlivosti 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 jednotlivymi pacientmi
pouziva nélezite schvaleny jednora-
zovy respiracny filter. Dychaci systém
sa dodava s hadickami v prevedeni
Flextube™. Dychacie systémy Silver
Knight™ obsahuju v hadi¢kach Flex-
tube antimikrobialny pridavok.
Kontraindikacie
Nepouzivajte so zariadeniami, ktoré
nespliaji 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 splfiajtci-
mi medzinarodné Standardy. Zaciatok
pouzivania je definovany od prvého
pripojenia Kk pristroju. PouzZivajte pri
akutnej a neakutnej starostlivosti pod
dohladom vhodne alebo primerane
kvalifikovaného zdravotnickeho pra-
covnika. Dychaci systém je bezpecny
na pouzitie s atmosférickymi plynmi:
N,O, O, a CO,; s anestetikami: izo-
fldran, Sevofluran, desfluran a s inymi
porovnatelnymi prchavymi latkami.
Kategoria pacientov
Rad dychacich systémov 30 mm Uni-
flow je vhodny na pouzitie u vSetkych
dospelych a pediatrickych pacientov,
ktorym sa ma podavat respirany
objem 2 50 ml.
Vsetky systémy, ktoré obsahuju

obréazok 2

antibakterialnu latku Silver Knight, st
vhodné len na pouzitie u dospelych
pacientov s predpokladanym dycho-
vym objemom 2300 ml.

Pripojenie dychacieho systé
Zatladenim a otodenim pripojte
dychaci systém k vdychovym a
vydychovym portom ventilatora alebo
anestetického pristroja (obrézok 2).
Vdychovy port je na dychacom sys-
téme vyznaceny smerovou znackou.
PrisluSenstvo:

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

Ked su nastavené parametre ventilato-
ra a anestetického pristroja, akykolvek
vplyy, ktory by pomdcka mohla mat na
predpisanu ventilaciu svojim internym
objemom a odporom voé&i prudeniu,
musi lekar zhodnotit individualne
podla konkrétneho pacienta.
Zachytavace vody a dxchacie filtre,
vymenniky tepla a vihkosti, filtre
vymennikov tepla a vlhkosti, ak ich
systém obsahuje

Dodrziavajte pF?kyny v jednotlivych

dodanych
Vaky rezervoarov (ak ich systém
obsahuje)
1. Zatlacenim a oto¢enim skontrolujte,
Ze je vak rezervoara bezpecne pripo-
jeny k dychaciemu systému.
2. Zvazte vplyv zvySenej poddajnosti
vaku rezervoara na predpisanu ven-
tilaciu.
3. Vak rezervoara umozriuje manual-
nu ventilaciu a vizualne indikuje
frekvenciu a hibku dychania.
Monitorovacie hadicky (ak ich
systém obsahuje)
Monitorovacie hadi¢ky poskytuju
utesnené spojenie medzi dychacim
systémom a monitorom respiracnych/
anestetickych plynov konektorom
typu luer. Spojenie je potrebné pred
ﬁouiitim skontrolovat. Skontrolujte, ¢i
adicka nie je zalomena a i je v nej
volne priechodna draha.
Kontrola pred pouzitim — pouzitie
na ventilaciu pri intenzivnej
starostlivosti (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 ¢erveny ochranny uzaver.
3. Podla nakresu na obrazku 1,
overte, ¢i nie st vo vnutornej dutine
dychacieho systému netesnosti.
DalSie 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. Zatlacenim a otocenim zapojte/od-
pojte z(Zené spojenia dychacieho sys-
tému k zGZenému spojeniu ventilatora
alalebo dychacieho prl'strc&ja. Vykonaijte
kontrolu pred pouzitim podla toho, ako
to odporuca vyrobca pristroja.
5. Po pripojeni pred pouzitim
skontrolujte dychaci systém a vSetko
prislusenstvo, ¢i le vzduchotesné, Ci
nie je upchate a Ci st vSetky konek-
tory pevne zapojené.
6. Pri nastavovani parametrov ventila-
tora berte do tvahy vplyv, ktory méze
mat interny objem dychacieho
systému a prislusenstva na
efektivnost predpisanej ventilacie.
Lekar to musi zhodnotit individualne
pre konkrétneho pacienta.
7. Skontrolujte, &i su v8etky uzavery
portov alebo prisluSenstva bezpecne
nasadené, aby sa predislo Unikom.
8. Dychaci systém je potrebné
vymenit' v stlade s nemocni¢nymi
predpismi (max. 7 dni) alebo skor, ak
uz nie je vhodny na uréené pouzitie.
Kontrola pred pouZitim — pou:
pri anestezii (opakované pouzitie)
1. Pred pripojenim a pred kazdym
pouzitim skontrolujte, &i su vSetky
komponenty dychacieho systému

bez prekazok a cudzich telies a &i je
vytvorena volne priechodna dychacia
cesta.
2. Pred pripojenim dychacieho
systému medzi pristroj a pacienta
odstrante erveny ochranny uzaver.
3. Podra nékresu na obrazku 1,
overte, &i nie su vo vnatornej dutine
dychacieho systému netesnosti.
Dal$ie informacie o tom, ako tento
test tesnosti spravne vykonat, najdete
na YouTube kanali spolo¢nosti
Intersurgical vyhladanim hesla ,Using
the UniFlow/Bain Leak Tester". Tento
test tesnosti sa odportica vykonat'
pred pouzitim na kazdom jednom
pacientovi.
4. Zatlacenim a oto¢enim zapojte/
odpojte ziZené spojenie dychacieho
systému k ziZenému spojeniu anest-
etického pristroja. Vykonajte kontrolu
pred pouzitim podla toho, ako to
odporuca vyrobca pristroja.
5. Dychaci systém je nutné chranit
pred krizovou kontaminaciou
dychacim filtrom Intersurgical
alebo inym nalezite schvalenym
respirac¢nym filtrom v bode pripojenia
pacienta. Pri kazdom pacientovi
vi/)meﬁte filter a pripojenie pacienta,
aby bolo riziko krizovej kontaminacie
¢o najnizsie.
6. Po pripojeni a po kazdom pouziti
skontrolujte dychaci systém a vsetko
prislusenstvo, ¢i je vzduchotesné, ¢i
nie je upchaté a ¢i st vSetky konek-
tory pevne zapojené.
7. Pri nastavovani parametrov
ventilatora berte do uvahy vplyv, ktory
moze mat interny objem pomocky na
efektivnost predpisanej ventilacie.
Lekar to musi zhodnotit individualne
pre konkrétneho pacienta.
8. Skontrolujte, ¢i su vSetky uzavery
portov alebo prislusenstva bezpe¢ne
nasadené, aby sa predi$lo unikom.
9. Dychaci systém je potrebné
vymenit v stlade s nemocni¢nymi
predpismi (max. 7 dni) alebo skor, ak
uz nie je vhodny na uréené pouzitie.
Kontrola pocas pouzivania
Pocas liecby monitorujte klinické
Sarametre pacienta.

'ystraha
1. Tento systém nie je vhodny na
pouzitie s horfavymi anestetickymi
latkami.
2. Dychaci systém monitorujte po¢as
pouzivania a ak vznikne zvyseny
odpor alebo kontaminacia, vymerite
ho za novy.
3. Nastavenia pristroja a poziadavky
kontrol pred pouzitim najdete v
pokynoch vyrobcu pristroja.
4. Pred pouzitim na kazdom pacien-
tovi vykonajte automaticku skusku
zariadenia po kompletnej montazi
dychacieho systému a suvisiaceho
prisluSenstva.
5. Pred pouZzitim si pozrite prislusnu
dokumentéciu a navody na pouzitie
v8etkych pripojenych zariadeni alebo
kombinécii zariadeni.
6. Hadicky nenatahuijte, nerezte a
nemerite ich konfiguraciu.
7. Cistenie moze viest k poruche a
poskodeniu pomocky.
8. Pouzitie plynom poharnaného
rozprasovaca méze ovplyvnit’
presnost ventilatora.
9. Pripdjanie prisluSenstva alebo in-
ych pomécok k dychaciemu systému
moze zmenit gradient tlaku v celom
dychacom systéme a nepriaznivo
ovplyvnit vykon ventilatora. Pred
pouzitim na kazdom pacientovi
vykonajte automaticku skasku venti-
latora (alebo anestetického pristroja)
po kompletnej montazi dychacieho
systému a v8etkych pripojenych
pomaocok.
10. Opakované pouzitie dychacieho
systému pri anestézii, ak nebol
medzi vyrobkom a kazdym pacientom
pouzity nalezite schvaleny jednora-
zovy respiracny filter, predstavuje
ohrozenie bezpecnosti pacienta z
hradiska krizovej infekcie, poruchy
pomacky a jej poskodenia.
11. Dychacie systémy, ich Casti
a prislusenstvo su schvalené na
pouzitie so Specifickymi ventilatormi a
anestetickymi pristrojmi. Nekompati-
bilné ¢asti mdzu spdsobit 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 sys-
tému v kombinacii so zariadeniami,
ktoré nesplfiaju nalezité medzinarod-
né Standardy, moze viest' k zhoreniu
vykonnosti. Pred pouzitim si pozrite
prislusni dokumentéaciu 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 skontrolujte, ¢i
Je uzaver riadne pripevneny, aby ne-
dochadzalo k neumyselnému uniku,
ked sa port nepouziva. Nepodavajte
plyny ani tekutiny prostrednictvom ne-
spravneho pripojenia portu typu Luer
lock, pretoze by to mohlo sposobit
vazne poranenie pacienta.

14. Bezpecnost pomdocky pri
magnetickej rezonancii zistite podla
oznaceni jednotlivych produktov.

15. Pritomnost alebo nepritomnost’
ftalatov zistite podla oznacenia konk-
rétneho produktu.

Upozornenie

1. Dychaci systém sa méze pouzivat
iba pod zdravotnickym dohladom
vhodne alebo nélezite kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

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

3. Dychaci systém by sa nema
pouzivat opakovane bez filtra
Intersurgical alebo iného nalezite
schvaleného dychacieho filtra v bode
pripojenia pacienta.

4. Pri pripdjani a odpajani systému
uchopte konektor, zatlacte ho a
otocte.

5. Ak sa dychaci systém nepouziva,
pomocou ochranného ¢erveného
uzaveru chrante pripojenie pacienta,
ktoré sa meni s kazdym pacientom,
a%y sa grediélo kontamin&cii.

PRE USA: Iba na lekarsky predpis:
Federalne zakony obmedzuju predaj
teﬂo pomadcky iba lekarom alebo na
jeho prikaz.

Pracovny tlak: <60 cm H,0O.
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
zlikvidovany 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 stitku produktu znazornena v
sekcii technickych tdajov.

Zodpovedajlice normy

Tento produkt spliia relevantné
poziadavky nasledujucich Standardov:
+ BS EN ISO 5356-1: Anestéziologické
a dychacie pristroje. Priame adaptéry.
Vonkajsie a vnutorné konektory

« BS EN ISO 5367: Anestéziologické a
dychacie pristroje. Dychacia hadic¢ka a

supravy

« BS EN ISO 80601-2-12: Zdravotnicke
elektrické pristroje, ventilatory na inten-
zivnu starostlivost

+ BS EN ISO 80601-2-13: Konkrétne
poziadavky na zakladnu bezpecnost a
zéakladné parametre anestetickej pracov-
nej stanice

+ BS EN ISO 80369-7: Spojky s malym
priemerom na kvapaliny a plyny v
zdravotnickych aplikaciach. Spojky pre
intravaskularne alebo hypodermické
aplikacie



hr Sustavi za disanje Uniflow™
promjera 30 mm

Ovaj se medicinski proizvod ne is-
porucuje 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 dostup-
ni su na zahtjev.

NAPOMENA: distribuirajte upute na
sve lokacije na kojima se nalazi proiz-
vod i svim korisnicima proizvoda.

Ove upute sadrzavaju vazne infor-
macije o sigurnoj uporabi proizvoda.
Prije uporabe proizvoda procitajte
ove upute za uporabu u cijelosti,
ukljuCujuéi 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 UPOZOREN-
JA pruza vazne informacije o po-
tencijalno opasnoj situaciji koja moze
zavrsiti smrcu ili teSkom ozljedom ako
je se ne izbjegne.

OPREZ: izjava OPREZA daje vazne in-
formacije o potencijalno opasnoj situaciji
koja moZze zavrsiti manjom ili umjeren-
om 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 res-
piratornih plinova do pacijenta i od
pacijenta putem sustava za disanje
koji se sastoji od cijevi i prikljucaka.
Ciljani korisnik

Namijenjeno za uporabu od strane
kvalificiranog medicinskog osoblja.
Indikacije

Sustav za disanje potrebno je
prikljuciti izmedu respiratora ili stroja
za anesteziju i prikljucka za disni

put pacijenta. U intenzivnoj 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 svakog pacijenta
upotrebljava odgovarajuce provjereni
jednokratni respiratorni filtar. Sustav
za disanje sadrzi cijevi Flextube™. Ci-
jevi Flextube sustava za disanje Silver
Knight™ sadrze antimikrobni aditiv.
Kontraindikacije

Ne upotrebljavajte s opremom koja
nije u skladu s medunarodnim norma-
ma 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 najviSe 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,0O, O,i CO,;
sredstvima za anesteziju: izSfluranom,
sevofluranom, desfluranom i drugim
usporedivim hlapljivim 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 volumen = 50 ml.

Svi sistemi koji sadrze Silver Knight s
antimikrobnim dodatkom prikladni su
samo za upotrebu na odraslim paci-
jentima ciji je respiracijski volumen
2300ml.

Prikljuivanje sustava za disanje
Prikljucite sustav za disanje na ud-
isajne i izdisajne ulaze respiratora ili
stroja za anesteziju 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 mogucéi utjecaj na
pacijentovu respiratornu funkciju i biti
svjestan da ¢e u tom sluc¢aju otpor
protoku, volumen koji se moze kom-
primirati i teZina proizvoda biti veéi.
Kada se postave parametri respira-
tora i stroja za anesteziju, bilo kakav
utjecaj koji unutrasnji volumen i

otpor na protok uredaja mogu imati
na ucinkovitost propisane ventilacije
mora procijeniti lijecnik u slu€aju
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 pojedinacnim
isporu¢enim uputama za uporabu.
Vrecice spremnika (ako su
ukljucene u sustav)

1. Osigurajte da je vrecica spremnika
sigurno priévr§¢ena 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 indi-
kaciju brzine i dubine disanja.
Nadzorni vodovi (ako su ukljuc¢eni
u sustav)

Nadzorni vodovi omogucuju prikljuéak
bez curenja izmedu sustava za dis-
anje i uredaja za nadzor respiratornih/
anestetickih plinova putem prikljuc¢ka
luer lock. Prikljuc¢ak je potrebno pregle-
dati prije uporabe. Potrebno je provijeriti
vod kako bi se utvrdilo da nije savijen i
da postoji put do pacijenta.

Provjera prije uporabe: uporaba u
ventilaciji u intenzivnoj njezi (upo-
raba na jednom pacijentu)

1. Prije prikljucivanja 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 srediSnjeg lumena sustava
za disanje. Dodatne informacije o
pravilnom provodenju ispitivanja
curenja mozete pronaci na YouTube
kanalu tvrtke Intersurgical pre-
traZivanjem 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 pri-
je uporabe provijeriti ima li na sustavu
za disanje i cjelokupnom dodatnom
priboru curenja ili zacepljenja i jesu li
svi prikljucci sigurno priévrséeni.

6. Prilikom postavljanja parametara
za ventilaciju razmotrite utjecaj koji
unutra$nji volumen sustava za
disanje i dodatnog pribora moze

imati na ucinkovitost propisane venti-
lacije. Lijecnik bi to trebao procijeniti u
sluCaju svakog pojedinog pacijenta.
7. Provijerite jesu li ¢ep otvora ili do-
datni pribor sigurno pri¢vrséeni kako
bi se sprijecilo curenje.

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

1. Prije pri¢vré¢ivanja i svake uporabe
provjerite jesu li sve komponente sus-
tava za disanje bez prepreka ili stranih
tijela i postoji li disni put za pacijenta.
2. Prije prikljucivanja sustava za
disanje izmedu opreme i pacijenta
skinite crvenu kapicu za prasinu.

3. Slijedite dijagrame u koracima na sl-
ici 1 da biste potvrdili da nema curenja
iz srediSnjeg lumena sustava za disan-
je. Dodatne informacije o praviinom
provodeniju ispitivanja curenja mozete
pronaci na YouTube kanalu tvrtke
Intersurgical pretrazivanjem izraza
,Using the Uniflow/Bain Leak Tester".
Preporucuje se da se ovo ispitivanje
curenja izvede prije uporabe na
svakom pojedinacnom pacijentu.

4. Prikljucite/odspojite stozaste prikl-
jucke sustava za disanje sa stozastog
prikljucka stroja za anesteziju s
pomocu pokreta guranja i okretanja.
Izvedite provjere prije uporabe prema
preporuci proizvodaca opreme.

5. Sustav za disanje treba biti zasticen
od krizne kontaminacije filtrom

za disanje Intersurgical ili drugim
odgovarajuée provjerenim respira-
tornim 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¢vr§¢ivanja i svake
uporabe potrebno je provijeriti curi li iz
sustava za disanje i dodatnog pribora
te ima li u njima zacepljenja, kao i jesu
li svi prikljucci sigurno pricvrsceni.

7. Prilikom postavljanja parametara
respiratora razmotrite utjecaj koji
unutra$nji volumen uredaja moze
imati na ucinkovitost propisane venti-
lacije. Lije¢nik bi to trebao procijeniti u
slucaju svakog pojedinog pacijenta.

8. Provijerite jesu li ¢ep otvora ili do-
datni 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 vise ne
sluzi predvidenoj svrsi.

Provjera tijekom uporabe

Pratite pacijentove kliniCke parametre
tijekom terapije.

Upozorenje

1. Ovaj sustav nije prikladan za uporabu
sa zapaljivim sredstvima za anesteziju.
2. Nadzirite sustav za disanje tijekom
uporabe i zamijenite ga ako dode do
pojac¢anog 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 samot-
estiranje 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 utje-
cati 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 samotestiranje respiratora (ili
stroja za anesteziju).

10. Ako se ne upotrijebi prikladno provje-
reni jednokratni respiratorni filtar izmedu
proizvoda i svakog pojedinog pacijenta,
ponovna uporaba sustava za disanje

za potrebe anestezije predstavija 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 anesteziju. Nekompatibilni
dijelovi mogu dovesti do smanjene
ucinkovitosti. NadleZna organizacija
odgovorna je za kompatibilnost res-
piratora ili stroja za anesteziju i svih
dijelova koji se upotrebljavaju za pov-
ezivanje 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 osiguravanje
kompatibilnosti prije uporabe potrebno
je posavjetovati se s relevantnom do-
kumentacijom 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, provjer-
ite je li dobro pri¢vrécena da bi se
sprijecilo nehoti¢no curenje kada ulaz
nije u uporabi. Ne unosite plinove niti
tekucine putem pogresnog spoja luer
lock ulaza jer bi to moglo dovesti do
ozbiljne ozljede pacijenta.

14. Proucite pojedinacne naljepnice
proizvoda kako biste utvrdili je li proiz-
vod 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
upotrebljavati samo pod nadzorom
medicinskog osoblja s prikladnim ili
odgovarajucim kvalifikacijama.

2. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proiz-
vod mora ostati zapakiran dok ne bude
spreman za uporabu. Ne upotrebljavajte
proizvod ako je pakiranje osteceno.

3. Sustav za disanje ne smije se
ponovno upotrebljavati bez filtra

za disanje Intersurgical ili drugog
odgovarajuce provjerenog respirator-
nog filtra na prikljucku pacijenta.

4. Prilikom prikljuivanja i isklju€ivanja
sustava pridrzavajte prikljucak te ga
gurnite i okrenite.

5. Kada sustav za disanje nije u upo-
rabi, prikljuak za pacijenta koji se mi-
jenja za svakog pacijenta potrebno je
zastititi crvenom kapicom za prasinu
koja se isporucuje za sprecavanje
kontaminacije.

ZA SAD: Rx Only: Prema saveznom
zakonu SAD-a ovaj uredaj moze
prodavati samo lijecnik ili se on moze
prodavati samo po nalogu lije¢nika.
Radni tlak: <60 cm H,O.

Vanjski uvjeti potrebnl zarad
Radne znacajke provjerene su pri
sobnoj temperaturi / temperaturi
okoline na razini mora.

Uvjeti skladistenja

Preporucuje se skladiStenje na sob-
noj temperaturi tijekom nazna¢enog
roka trajanja.

Odlaganje

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

propisima o odlaganju otpada.
Napomena

Duljina naznacena na opisu proizvoda
na naljepnici proizvoda oznacava mini-
malnu radnu duljinu sustava za disanje.
Puna radna duljina sustava za disanje
prikazana je u odjeljku s tehnickim
podacima na naljepnici proizvoda.

Odgovaraju¢e norme
Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim
zahtjevirna sljedecih normi:

« BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i
respiracijska oprema. Stozasti prikljucci.
Stozasti utikagi i uticnice
+ BS EN ISO 5367: Anesteticka i respiraci-
Jska oprema. Cijevi i kompleti za disanje

+BS EN ISO 80601-2-12: Respiratori
za intenzivnu njegu koji su medicinska
elektri¢na oprema

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



tr 30 mm Uniflow™ solunum sistemleri
Tibbi cihaz tek basina verilmez. Her
Griin setinde kullanim talimatlarinin
yalnizca bir kopyasi vardir ve bunun
tm kullanicilarin erigebilecegi bir
yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla
kopya istek lizerine mevcuttur.
NOT: Talimatlari Griiniin bulundugu her
Eere ve Urliniin tim kullanicilarina dagitin.
u talimatlar, iriiniin guvenli kul-
lanimi igin nemli bilgiler igerir. Urtini
kullanmadan &nce, uyarilar ve dikkat
edilecek hususlar dahil olmak tizere
bu kullanim talimatlarinin tamamini
okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek
hususlara ve talimatlara dogru bir
bigimde uymamak, hastanin 6lmes-
ine ve ciddi dliizeyde yaralanmasina
yol acabilir. Yerel yonetmeliklere gore
bildirilecek ciddi olaylar.
WARNING: UYARI ifadesi, kaginil-
mamasi durumunda 6lim veya ciddi
yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli du-
rumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.
DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginil-
mamasi durumunda kiiglik veya orta
dlzeyde yaralanmaya yol agabilecek
tehlikeli durumlar hakkinda onemli
bilgiler saglar.
Kullanim Amaci
Kritik Bakim kapsaminda
kullanildiginda: Hastanin soludugu
ve digari verdigi solunum gazlarinin,
hortumlardan ve baglantilardan
olusan bir solunum sistemiyle iletilm-
esi ve ¢ikariimasi.
Anestezi kapsaminda
kullanildiginda: Hastanin soludugu
ve disari verdigi anestezik gazlarin
ve solunum gazlarinin, hortumlardan
ve baglantilardan olugan bir solunum
sistemiyle iletilmesi ve ¢ikariimasi.
Uriind kullanmasi amaglanan
kullanici
Kalifiye tibbi personel tarafindan
kullanilabilir.
Endikasyonlar
Solunum sistemi, solunum
cihazi veya anestezi makinesi ile
hasta hava yolu baglantisi arasina
baglanmalidir. Uriin, Kritik Bakim
kapsaminda tek hastada en fazla 7
guin sireyle kullaniimalidir. Anest-
ezide, Urln ile hasta arasinda uygun
§ekllde onaylanmis tek kullanimlik
solunum filtreleri kullaniimasi halinde
rtin 7 gline kadar birkag hastada
tekrar tekrar kullanilabilir. Solunum
sistemi, Flextube™ hortum igerisinde
tedarik edilir. Silver Knight™ solunum
sistemleri, Flextube iginde antimikro-
biyal katki maddesi icerir.
Kontrendikasyonlar
Uluslararasi standartlara uygun olma-
yan ekipmanla kullanmayin.
Silver Knight solunum sistemlerini,
planlanan tidal hacmi < 300 ml olan
hastalarda kullanmayin.
Uriin Kullanime:
Urlin, uluslararasi standartlari
karsilayan cesitli anestezi ve solunum
cihazi ekipmanlariyla birlikte en fazla
7 gun sureyle kullanim icin tasarlan-
mistir. Ekipmana ilk baglantidan iti-
baren kullanim baslangici tanimlanir.
Urlind 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: izofluran,
sevofluran desfluran ve diger benzer
ugucu ajanlar
Hasta Kategorisi
30 mm’lik Uniflow solunum sistemleri
rlin ailesi, amaglanan uygulama tid-
al hacimleri 250 ml olan tim yetiskin
ve pediyatrik hastalarda kullanim igin
uygundur.

Sekil 2

Silver Knight anti mikrobiyal tim
sistemler, sadece tidal hacmi 2300
ml olan yetiskin hastalarda kullanima
uygundur.

Solunum sistemini baglama
Solunum sistemini, itme ve gevirme
hareketiyle (Sekil 2) solunum cihazinin
veya anestezi makinesinin inspirasyon
ve ekspirasyon portlarina takin.
inspirasyon portu, solunum sistemi
tizerindeki yon etiketiyle gosterilmistir.
Aksesuarlar:

30 mm’lik Uniflow solunum sis-
teminin ek bilesenlerle birlikte tedarik
edilmesi halinde klinisyen, hastanin
solunum fonksiyonu lzerinde
olusabilecek etkileri degerlendirmeli
ve sonrasinda akis direncindeki
artisa, sikistirilabilir hacme ve Urlin
agirhgina dikkat etmelidir.

Solunum cihazi ve anestezi makinesi
parametreleri ayarlandiginda, cihazin
dahili hacminin ve akis direncinin
recete edilen ventilasyonun etkililigi
Gzerinde olusturabilecegi herhangi bir
etki klinisyen tarafindan her hasta icin
ayri ayri degerlendiriimelidir.
Sisteme dahilse su tuzaklan

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 gevirme hareketiyle
sikica takildigindan emin olun.

2. Rezervuar posetinin artan uygun-
lugunun, recete edilen ventilasyon lzer-
indeki etkisini g6z 6nlinde bulundurun.

3. Rezervuar poseti manuel ventilas-
yona olanak tanir ve solunum hizina ve
derinligine yonelik gostergeye sahiptir.
Izleme hatlan (sisteme dahilse)
izleme hatlari, luer kilidi baglanti
elemani aramhglyla solunum sis-
temi ile solunum gazi/anestezik gaz
monit6rd arasinda sizintisiz baglanti
saglar. Baglanti kullanimdan 6nce
kontrol edilmelidir. Hattin bukulip
bukilmedigi ve yolun acik olup
olmadidi kontrol edilmelidir.

Kullanim Oncesi Kontrol — Kritik
Bakim Ventilasyonunda kullanim
(Tek hastada kullanilabilir)

1. Takma isleminden dnce solunum
sistemi bilesenlerinin herhangi
birinde tikaniklik veya yabanci
madde olmadigindan ve yolun agik
oldugundan emin olun.

2. Solunum sistemini ekipman ile
hasta arasina baglamadan énce
kirmizi toz kapagini ¢ikarin.

3. Sekil 1, adimlardaki semalari
izleyerek solunum sisteminin i¢
limeninde sizinti olmadigini test edip
dogrulayin. Bu sizinti testini dogru
sekilde gergeklestirmeye yonelik

ek bilgilere, Intersurgical YouTube
kanalinda “Using the Uniflow/Bain
Leak Tester” (Uniflow/Bain Sizinti
Test Cihazini Kullanma) aramasi
yapilarak ulagilabilir.

4. Solunum sisteminin konik
baglantilarini solunum cihazinin ve/
veya solunum ekipmaninin konik
baglantisina baglarken veya bu ekip-
manlardan gikarirken itme ve gevirme
hareketini uygulayin. Ekipman
ureticisi tarafindan 6nerilen kullanim
oncesi kontrolleri gergeklestirin.

5. Takma isleminin ardindan, kullanim
oncesinde solunum sistemi ve tlim ak-
sesuarlar sizinti ve tikaniklik agisindan
ve tim baiantllann siki oldugundan
emin olmak igin kontrol edilmelidir.

6. Solunum cihazi parametreleri
ayarlanirken solunum sisteminin
dahili hacminin ve aksesuarlarin,
recete edilen ventilasyonun

etkililigi Uzerinde olusturabilecegi
etkiyi g6z éniinden bulundurun.
Klinisyen bunu her hasta igin ayri ayri
degerlendirmelidir.

7. Sizintiy1 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 ge¢ 7
gln igerisinde degistiriimelidir.

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 agik oldugundan emin olun.
2. Solunum sistemini ekipman ile
hasta arasina baglamadan énce
kirmizi toz kapagini ¢ikarin.
3. Sekil 1, adimlardaki semalari
izleyerek solunum sisteminin i¢
limeninde sizinti olmadigini test edip
dogrulayin. Bu sizinti testini dogru
sekilde gerceklestirmeye yoénelik
ek bilgilere, Intersurgical YouTube
kanalinda “Using the Uniflow/Bain
Leak Tester” (Uniflow/Bain Sizinti
Test Cihazini Kullanma) aramasi
Kapllarak ulasilabilir. Urtin her bir
astada kullanilmadan 6nce bu
sizinti testinin yapilmasi gerekir.
4. Solunum sisteminin konik
baglantisini anestezi makinesinin kon- U
ik baglantisina baglarken veya konik
baglantidan gikarirken itme ve cev-
irme hareketini uygulayin. Ekipman
Ureticisi tarafindan 6nerilen kullanim
oncesi kontrolleri gergeklestirin.
5. Solunum sistemi, hasta baglantisina
takilan bir Intersurgical solunum
filtresi veya uygun sekilde onaylanmis
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 tlim baglantilarin siki oldugundan
emin olmak igin kontrol edilmelidir.
7. Solunum cihazi parametrelerini
ayarlarken cihazin dahili hacminin,
recete edilen ventilasyonun
etkililigi Uzerinde olusturabilecegi
etkiyi g6z éntinde bulundurun.
Klinisyen bunu her hasta igin ayri ayri
degerlendirmelidir.
8. Sizintiy1 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
%un icerisinde degistirilmelidir.
ullanim Sirasindaki Kontrol
Tedavi sirasinda hastanin klinik
parametrelerini takip edin.
Uyari
1. Bu sistem, yanici anestezik ajan-
larla kullanim igin uygun degildir.
2. Solunum sistemini kullanim
boyunca izleyin ve direng artigi
veya kontaminasyon gergeklesirse
degistirin.
3. Makine ayarlari ve kullanim éncesi
kontrol gereksinimleri igin ekipman
Ureticisinin yonergelerine basvurun.
4. Solunum sisteminin ve ilgili ak-
sesuarlarin montajini tamamladiktan
sonra cihazin her bir hasta (izerinde
kullanilmasindan énce ekipmanda
kendi kendini test islemi baslatin.
5. Kullanim éncesinde tim bagli
cihazlara veya cihaz kombinasyonlarina
yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.
6. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin
veya yeniden konfiglire etmeyin.
7. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizal-
anmasina ve bozulmasina yol agabilir.
8. Solunum cihazinin dogrulugu,
gaz tahrikli neblizér kullanimindan
etkilenebilir.
9. Solunum sistemine pargalar
takmak veya baska cihazlari eklemek,
solunum sisteminin basing gradyanini
degistirebilir ve solunum cihazi
performansini olumsuz etkileyebilir.
Solunum sisteminin ve tim bagli ak-
sesuarlarin montajini eksiksiz olarak
tamamladiktan sonra her bir hastada
kullanimdan 6nce solunum cihazinda
(veya anestezi makinesinde) kendi
kendini test islemi gerceklestirin.
10. Uriin ile her hasta arasinda
dogrulanmis bir tek kullanimlik
solunum filtresinin kullanilmadigi
durumlarda bir solunum sisteminin
anestezide yeniden kullanimi;

capraz enfeksiyon, cihaz arizasi
ve bozulmasi bakimindan hasta
glvenligine kars! bir tehdit teskil eder.
11. Solunum sistemleri, pargalari
ve aksesuarlari, belirli solunum
cihazlari ve anestezi makineleri ile
kullanim igin onaylanmistir. Uyumsuz
parcalar, performans kaybina yol
acabilir. Sorumlu kurulus, kullanim
oncesinde solunum cihazi veya an-
estezi makinesi ile hastaya baglanan
tm pargalarin uyumlulugunu
saglamaktan sorumludur.
12. Bu solunum sisteminin
ilgili Uluslararasi Standartlara
uygun olmayan ekipmanlarla
kullanilmasi performans kaybina
yol acabilir. Uyumlulugu saglamak
icin tim bagli cihazlari veya cihaz
kombinasyonlarini kullanmadan 6nce
ilgili belge ve talimatlar inceleyin.
13. Luer Kilidi port konnektori
sadece solunum ve anestezi
gazlannln izlenmesi icin kullanihr.
?un oldugu durumlarda, port
kullanimda olmadiginda |stenmeyen
sizintilari 6nlemek igin kapagin
sikica kapali oldugundan emin olun.
Hastada ciddi yaralanmalara yol
acabileceginden, hatali baglanmis
luer kilidi port baglantisiyla gaz veya
sIvi uygulamayin.
14. Cihazin MR igin Euvenli olup
olmadigini belirlemek tzere her bir
Urliniin etiketine bakin.
15. Ftalat kullanilip kullaniimadigini
dgrenmek igin her bir Grindn etike-
tine bakin.
Dikkat
1. Solunum sistemi yalnizca uygun
veya gerekli niteliklere sahip tibbi
personelin tibbi denetimi altinda
kullanilmalidir.
2. Urlin, kontaminasyonu 6nlemek
icin kullanima hazir olana kadar
ambalajinda kalmalidir. Ambalaj
hasarliysa Uriini kullanmayin.
3. Solunum sistemi, hasta
baglantisina takilan bir Intersurgi-
cal filtresi veya uygun sekilde
onaylanmis diger solunum filtreleri
olmadan yeniden kullaniimamalidir.
4. Sistemi bagdlarken veya sistemin
baglantisini keserken konnektorl
tutup itme ve gevirme hareketi yapin.
5. Solunum sistemi kullanimda
olmadidinda, her hastada degistirilen
hasta baglantisi, kontaminasyonu 6n-
lemek igin verilen kirmizi toz kapagi
ile korunmalidir.
ABD igin: Rx Only: Federal
yasalar, bu cihazin satisini bir hekim
tarafindan veya bir hekim talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
Calisma basinci: <60 cm H,0O
Ortam Galisma Kosullari
Performans, oda/ortam sicakliginda
ve deniz seviyesinde dogrulanmistir.
Saklama Kosullari
Urlinlin belirtilen raf dmri boyunca
oda sicakliginda saklanmasi onerilir.
Imha
Kullandiktan sonra driinii yerel saglik,
hijyen ve atik imha protokol ve yonetme-
liklerine uygun bir bicimde imha edin.
Not
Uriin etiketi izerindeki Giriin
aciklamasinda belirtilen uzunluk,
solunum sisteminin minimum ¢alisma
uzunlugunu ifade etmektedir. Solu-
num sisteminin tam uzunlugu, Urin
etiketindeki teknik veriler bolimiinde
gosterilmistir.

Uygun standartlar
Bu uriin, asagidaki standartlarin ilgili
gereksinimlerine uygundur:
« BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve
solunum ekipmanlari. Konik baglant
elemanlari. 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
calisma istasyonunun temel giivenligine ve
performansina iliskin 6zel gereksinimler
+ BS EN ISO 80369-7: Saglk
uygulamalarindaki sivilara ve gazlara
yonelik kiiciik delikli konnektorler.
Intravaskiiler veya hipodermik uygulama-
lara yonelik konnektorler




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 fabrlcagematerlaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een
medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller terr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa
ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai lIaakinnallisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr
naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller forpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tgr naturgummilatex som et
materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev eival KaTaokeuaopévo amd AATeG atréd PUOIKG KAOUTOOUK 1) ENPO QUOIKG KAOUTOOUK WG UNIKO KATAOKEUAG
EVTOG TNG IATPIKAG OUOKEUNG 1} TNG ouokeuaaiag Tng 1aTpikrg ouokeung / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nataraliojo
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 I1SO 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
ISO 15223 / Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS
EN ISO 15223 / La explicacion de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la
normativa BS EN ISO 15223 / A explicagao dos simbolos de embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na
norma BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o
all'interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm
BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN ISO 15223 /
Pakkausymbolien selitykset I6ytyvat Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Férklaring av
forpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN I1SO 15223 / Forklaring pa emballage symboler
kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN ISI 15223 standarden / ETre§fiynon twv cuuBOAwY CUCKEUATIOG PTTOPEITE
va Bpeite oTov 10TdTOTIO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support 1 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 / O6bsicHeH/e CUMBOIOB Ha ynakoBke MOXHO HailTh Ha Be6-caiiTe Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support unu B ctaHgapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symbolil 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 talalhat6 / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support
ali v standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standarta BS EN
ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate siimbolite selgituse vaib leida Intersurgical'i kodulehelt http://www.intersurgical.com/support v6i standardist BS EN 1SO 15223 /
OBsicHeHWe Ha CUMBONUTE Ha onakoBkaTa Moxe Aa 6bAe HamepeHo Ha yebcaiita Ha Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctaHgapta BS EN ISO
15223 / Objadnjenje simbola pakovanja moze se naci na Intersurgical web stranici http://vvv.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile
regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS EN I1SO 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 moze se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin agiklamasi
Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya BS EN ISO 15223 standardinda bulunabilir /
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