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Patient category’ Intended delivered volume? Flow resistancg limit® At flt_)w4
ml cmH,0/l/min I/min
Adult” 2300 ml 0.06 30
Paediatric® 50 ml < 300 ml 0.12 15
Patient category Intended del;\:lered volume Ctr:cnrlr;éc:rlri]a|_|r21((_:)e5 At Z’rl;:e|_sizsol,lres
Adult 2300 ml <5 60+3
Paediatric 50 ml < 300 ml <4 60+3

1 Patient category / Catégorie de patients / Patientenkategorie / Categoria de paciente / Categoria de doentes / Categorie di
pazienti / Patiéntencategorie / Pasientkategori / Potilastyyppi / Patientkategori / Patientkategori / Katnyopia aoBevwv / Pacienty
kategorija / Kategoria pacjentéw / Kateropusi nauveHnTtoB / Kategorie pacientt / Betegek kore / Kategorija bolnika / Pacientu
kategorija / Patsiendi kategooria / Kateropus Ha nauvexTa / Kategorija pacijenata / Categorie de pacienti / Kategéria pacientov /
Kategorija pacijenata / Hasta kategorisi

2 Intended delivered volume ml / Volume administré prévu ml / Zuzufiihrendes Volumen ml / Volumen de suministro previsto ml /
Volume administrado previsto ml / Volume erogato previsto ml / Beoogd volume ml / Tiltenkt levert volum ml / Aiottu antotilavuus ml /
Avsedd levererad volym ml / Tilsigtet leveret volumen ml / MpoBAeTrépevog xopnyoUpevog 6ykog ml / Numatomas pristatomas

taris ml / Planowana objeto$¢ dostarczana ml / Mnanupyemblin ApixaTenbHblii 06bEM Mn / Predpokladany pfijaty objem ml / Leadando
légzési térfogat ml / Predvidena dovedena prostornina ml / Paredzétais piegades tilpums ml / Kavandatud manustatav maht ml /
MnaHupaH ocurypsisaH kanauuteT ml / Planirana isporu¢ena zapremina ml / Volumul estimat livrat ml / Uréeny podavany objem ml /
Predvideni isporu¢eni volumen ml / Amaglanan uygulama hacmi ml

3 Flow resistance limit cmH,O/l/min / Limite de résistance & I'écoulement cmH,O/I/min / Grenzwert des

Stromungswiderstands cmH,O/l/min / Limite de resistencia de flujo cmH,0/I/min / Limite de resisténcia ao fluxo cmH,O/I/min / Limite
della resistenza al flusso cmH,O/I/min / Limiet stromingsweerstand cmH,O/l/min / Grense for

flow-motstand cmH,O/I/min / Virtausvastuksen raja cmH,O/l/min / Gréns fér flddesmotstand cmH,O/l/min / Greense for
flow-modstand cmH,O/l/min / Opio avriotacng ot porj cm H,0/l/AeTrT6 / Pasipriesinimo srautui riba cmH,O/I/min / Granica oporu
przeptywu cmH,O/l/min / MNpegen conpoTusnexus notoky cM H,O/n/muH / Limit odporu proudéni cmHZO/Iimin [ Aramlasi ellenallas
hatérértéke cmH,O/l/perc / Omejitev odpornosti za pretok cmH,O/I/min/ Plismas pretestibas robeza cmH,0/I/min / Voolutakistuse
piirvaértus cmH,0/I/min / M'paHnua Ha cbnpoTueneHne Ha notoka cmH,0/l/min / Grani¢na vrednost otpornosti protoku cmH,O/I/min /
Limita de rezistenta la curgere cmH,O/L/min / Limit odporu vo¢i pradeniu cmH,O/I/min / Granica otpora na protok cmH,O/l/min / Akis
direnci sinir cmH,O/l/dakika

4 At flow I/min/ Débit I/min/ Bei Durchfluss I/min/ Flujo I/min/ Com o fluxo I/min/ Al flusso I/min/ Bij het stromen I/min/ Ved flow I/min/
Virtauksella I/min/ Vid flédet I/min/ Ved flow L/min./ Z& ponj l/AeTrt6/ Esant srautui I/min/ Przy przeptywie I/min/ B notoke n/mun/ PFi
proudéni I/min/ Aramlasi sebesség I/perc/ Pri pretoku I/min/ Pie aktivas plismas I/min/ Voolukiirusel I/min/ Mpwu noTok I/min/ Pri protoku
od I/min/ La curgere L/min/ Pri prudeni I/min/ Pri protoku I/min/ Akista I/dakika

5 Compliance ml/cmH,O / Tolérance ml/cmH,0 / Compliance ml/cmH,O / Compliance ml/cmH,O /

Complacéncia ml/cmH,0 / Compliance ml/cmH,O / Naleving ml/cmH,O / Compliance ml/cmH,O / Komplianssi ml/cmH,0 /
Compliance ml/lcmH,O / Overensstemmelse mIfcmH O / Zuppdpewaon mi/cm H,0 / Atitiktis mf/cmHQO / Podatno$¢ ml/cmH,0 /
Pactskumocts mi/cm H,O / Shoda mil/cmH,O / Megfeleléség ml/cmH,O / Komplianca ml/cmH,O / Atbilstiba ml/cmH,O /
Vastavus ml/cmH,0 / Enactuytoct mi/cmH,O / Komplijansa ml/cmH,O / Complianta mI/cmH26 / Poddajnost ml/lcmH,0O /
Rastezljivost ml/cmH,0 / Uygunluk ml/cmH,O

6 At Pressure cmH,O / Pression cmH,O / Bei Druck cmH,O / Presion cmH,O / Com a press&o cmH,O / Alla pressione cmH,O / Onder
druk cmH,0 / Ved trykk cmH,O / Paineella cmH,O / Vid tryck cmH,O / Ved tryk cmH,O / ¢ Trieon cm H,O / Esant slégiui cmH,O /
Przy ci$nieniu cmH,O / Mog aaenexvem cm H,O / Pfi tlaku cmH,O / Nyomas cmH,0 / Pri tlaku cmH,O lzPie spiediena cmH,O /

Réhul cmH, 0O / Mpw Hansrade cmH,O / Pri pritisku od cmH,O / La presiune cmH26 / Pri tlaku cmHz(s / Pri tlaku cmH,O /

Basingta cmH,O

7 Adult / Adulte / Fur Erwachsene / Adulto / Adulto / Adulto / Volwassene / Voksne / Aikuinen / Vuxen / Voksen / EvAAikeg /
Suaugusieji / Dorosty / insa B3pocnbix / Dospély / Felnétt / Odrasli / Pieaugu$ajiem / Taiskasvanu / Bbapacthu / Odrasli / Adulti /
Dospeli / Odrasla osoba / Yetigkin

8 Paediatric / Pédiatriques / Padiatrischen / Pediatrico / Pediétricos / Pediatrico / Pediatrisch / Barn / Lapsille / Barn / Peediatrisk /
TaidiatpikoUg / Vaikai / Dzieci / ins neanatpuyeckux / Pediatrické / Gyermek / Pediatri¢ni / Pediatrijas / Pediaatriline / Mennatpuyxa /
Pedijatrijske / Copii / Pediatrickych / Pedijatriju / Pediyatrik




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

WARNING A WARNING statement provides important
information about a potentially hazardous situation,
which, if not avoided could result in death or serious

injury.

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

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 respiratory gases to and from a

patient via a breathing system comprised of tubing and
connectors.

Intended user

For use by qualified medical personnel.

Indications

The breathing system should be connected between the
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 anaesthetic and ventilator equipment
meeting international taper standards. The start of use
is defined from the first connection to the equipment.
Use in the acute and non-acute environment under

the supervision of suitably or appropriately qualified
medical personnel. The breathing system is safe for use
with atmospheric gases: N,O, O, and CO,; anaesthetic
agents: isoflurane, sevoflurane, desflurane and other
comparable volatile agents.

Patient Category

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

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

Connect the breathing system

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

The inspiratory port is indicated by 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 securely 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 connection between
the breathing system and a respiratory/anaesthetic gas
monitor 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 Ventilation 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 connecting 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’.

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 equipment 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 effectiveness 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 connecting 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 connection of the
breathing system to the tapered connection of the
anaesthesia machine using a push and twist action.
Perform pre-use checks as recommended 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 accessories 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 system 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. Do not clean. Cleaning can lead to device malfunction
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 ventilator
performance. Perform a self-test of the ventilator (or
anaesthesia machine) after full assembly of the breathing
system 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 appropriate International Standards can
result in degraded performance. Prior to use, consult the
respective documentation and instructions for use of all
connected devices, or combination of devices to ensure

compatibility.

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 suitably or appropriately qualified medical
personnel.

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

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

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

5. When the breathing system is not in use, the patient
connection which is changed for each patient should

be protected by the red dust cap supplied to prevent
contamination.

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

Working pressure: < 60 cm H,0

Storage Conditions

Store out of direct sunlight.

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

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

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

Note

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

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

This product complies with relevant requirements of the
following standards:

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

+ BS EN ISO 5367 Anaesthetic and respiratory
equipment. Breathing tube and sets

+ BS EN ISO 80601-2-12 MEE Critical Care Ventilators
+ BS EN ISO 80601-2-13 Particular requirements for
basic safety and essential performance of an anaesthetic
workstation

+ BS EN ISO 80369-7 Small-bore connectors for liquids
and gases in healthcare applications. Connectors for
intravascular or hypodermic applications

fr Systémes respiratoires Uniflow™ 30 mm

Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un
exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit
donc étre conservé dans un endroit accessible a tous
les utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles
sur demande.

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

Pour une utilisation en soins intensifs : pour
administrer et éliminer les gaz respiratoires d’un patient
par l'intermédiaire d’un systéme respiratoire composé de
tuyaux et de raccords.

Pour une utilisation en anesthésie : pour administrer
et éliminer les gaz anesthésiques et respiratoires d’'un
patient par I'intermédiaire d’'un systéme respiratoire
composé de tuyaux et de raccords.

Utilisateur prévu

Utilisation réservée au personnel soignant qualifié.
Indications

Le systéme respiratoire doit &tre connecté entre le
ventilateur ou I'appareil d’anesthésie et le raccord des
voies respiratoires du patient. En soins intensifs, le
produit ne doit étre utilisé que sur un seul patient pendant
un maximum de 7 jours. En anesthésie, le produit peut




étre utilisé a diverses reprises sur plusieurs patients
pendant 7 jours maximum, si un filtre respiratoire a usage
unique approuvé de maniére appropriée est utilisé entre
le produit et chaque patient. Le systéme 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 volume courant délivré a prévoir
est < 300ml.

Utilisation du dispositif

Le produit est destiné a une utilisation pendant 7

jours maximum avec un large éventail d’équipements
d’'anesthésie et de ventilation répondant aux normes
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 dament qualifié.
Le circuit respiratoire peut étre utilisé sans danger

avec les gaz atmosphériques : N,0, O, et CO, ; agents
anesthésiques : isoflurane, sévoffurane, desflurane et
autres agents volatils comparables.

Catégorie de patients

La gamme de systémes respiratoires Uniflow 30 mm
convient & tous les patients adultes et enfants pour
lesquels le volume courant administré est > a 50 ml.
Tous les circuits contenant I'additif anti-microbien Silver
Knight ne peuvent étre utilisés que sur des patients
adultes dont le volume courant prévu est 2300ml.
Branchement du circuit respiratoire

Fixer le systéme respiratoire aux ports inspiratoires et
expiratoires du ventilateur ou de I'appareil d’anesthésie
en poussant et en tournant (Figure 2).

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

Lorsque le systéme respiratoire Uniflow 30 mm est fourni
avec des composants supplémentaires, le clinicien doit
évaluer tout impact potentiel sur la fonction respiratoire
du patient et avoir conscience de l'influence de ces
composants sur 'augmentation de la résistance 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 systéeme)

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 'impact d’'une compliance 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 i (siil 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 contrélée pour s’assurer quelle est exempte de
nceuds et qu'il existe une voie d’accés dégagée.
Vérification avant utilisation : utilisation de la
ventilation en soins intensifs (utilisation par un seul
patient)

1. Avant de procéder a la fixation, vérifier que tous les
composants du 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 respiratoire 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 maniére d'effectuer correctement ce test d’étanchéité
sont disponibles sur la chaine YouTube d'Intersurgical
en recherchant « Using the Uniflow/Bain Leak Tester »
(Utiliser le testeur d'étanchéité Uniflow/Bain).

4. Brancher/Débrancher les raccords coniques du
systéme 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 recommandées par le fabricant de
I'équipement.

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

6. Lors du réglage des paramétres du ventilateur,

tenir compte de tout impact que le volume interne du
systéme respiratoire et des accessoires peuvent avoir
sur I'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 systéme respiratoire doit étre changé
conformément a la politique de I'hépital (max. 7 jours) ou
plus tét s'il n’est plus adapté a l'usage prévu.

Veérification avant utilisation : utilisation en
anesthésie (réutilisable)

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

2. Retirer le capuchon anti-poussiére rouge avant de
raccorder le systéme respiratoire 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 maniére d'effectuer correctement ce test d'étanchéité
sont disponibles sur la chaine YouTube d’Intersurgical en
recherchant « Using the Uniflow/Bain Leak Tester » (Utiliser
le testeur d’étanchéité Uniflow/Bain). Il est recommandé
d'effectuer ce test d’étanchéité avant de I'utiliser sur chaque
patient.

4. Brancher/Débrancher le raccord conique du systéme
respiratoire au raccord 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 systéme respiratoire doit étre protégé contre

la contamination croisée par un filtre respiratoire
Intersurgical, ou tout autre filtre respiratoire validé de
maniére appropriée, au niveau du raccord patient.

Le filtre et le raccord du patient doivent étre changés
pour chaque patient afin de minimiser le risque de
contamination croisée.

6. Aprés la fixation et aprés chaque utilisation, le systéeme
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 paramétres du ventilateur, tenir
compte de tout impact que le volume interne de I'appareil
peut avoir sur I'efficacité de la ventilation indiquée. Le
meédecin doit évaluer la situation au cas par cas.

8. Veérifier 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'hépital (max. 7 jours) ou
plus tét s'il n’est plus adapté a l'usage prévu.
Vérification pendant I'utilisation

Surveiller les paramétres 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 vérification avant utilisation.

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

5. Avant utilisation, consulter la documentation et

le mode d’emploi correspondant & I'ensemble des
dispositifs ou combinaisons de dispositifs connectés.

6. Ne pas étirer, couper ou reconfigurer le tuyau.

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

8. La précision du ventilateur peut étre affectée par
I'utilisation d’un nébuliseur a gaz.

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

10. La réutilisation d’un systéme respiratoire dans un
contexte d’anesthésie, lorsqu’un filtre respiratoire &
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 piéces utilisées
pour la connexion au patient avant utilisation.

12. L'utilisation de ce systéme respiratoire avec un
équipement non conforme aux normes internationales
peut entrainer une dégradation des performances.
Avant utilisation, consulter la documentation et le mode
d’emploi correspondant a I'ensemble des dispositifs ou
combinaisons de dispositifs connectés afin de s’assurer
de leur compatibilité.

13. Le raccord luer lock est exclusivement 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 sar ou non d'utiliser 'appareil en cas
de

15. Consulter I'étiquetage de chaque produit pour vérifier
la présence ou I'absence de phtalates.

Mise en garde

1. Le systéme respiratoire ne doit étre utilisé que sous
la surveillance médicale de personnel soignant diment
qualifié.

2. Pour éviter toute contamination, le dispositif doit rester
emballé jusqu’a ce qu'il soit prét a 'emploi. Ne pas
utiliser le produit si 'emballage est endommagé.

3. Le circuit respiratoire ne doit pas étre réutilisé sans un
filtre respiratoire Intersurgical, ou tout autre filtre respiratoire
validé de maniére appropriée, au niveau du raccord patient.
4. Pour brancher ou débrancher le systéme, maintenir
le connecteur enfoncé tout en le poussant et le faisant
tourner.

5. Lorsque le circuit respiratoire n'est pas utilisé, le
raccord du patient changé pour chaque patient doit étre
protégé par le bouchon anti-poussiére rouge fourni pour
éviter toute contamination.

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

Pression de fonctionnement : < 60 cm H,O.

iti er de fonctionnement
Performances vérifiées a température ambiante au
niveau de la mer.

Conditions de stockage

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

Elimination

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

Remarque

La longueur indiquée dans la description du produit

sur I'étiquette du produit désigne la longueur de
fonctionnement minimale de I'appareil respiratoire. La
longueur totale du systéme respiratoire est indiquée
dans la section des données techniques de I'étiquette
du produit.

Caractéristiques techniques et performances
Consultez le schéma de I'étiquette du produit pour
connaitre la longueur totale du systéme respiratoire (I), la
tolérance (C) et les données de résistance au débit (R).
Normes applicables

Ce produit est conforme aux exigences pertinentes des
normes suivantes :

+ BS EN ISO 5356-1 : matériel d'anesthésie et de
réanimation respiratoire ; raccords coniques ; raccords
males et femelles

+ BS EN ISO 5367 : matériel d’anesthésie et de
réanimation respiratoire ; systémes respiratoires et
raccords

+ BS EN ISO 80601-2-12 : Ventilateurs pour soins
intensifs MEE

+ BS EN ISO 80601-2-13 Exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles d'une
station de travail d'anesthésie

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

de Uniflow™ Atemsysteme 30 mm
Die Gebrauchsanweisung wird nicht fiir jeden Artikel
einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur
ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert.
Dieses sollte daher an einem fir alle Benutzer
zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien
sind auf Anfrage erhéltlich.
HINWEIS Verteilen Sie die Anweisungen an alle
Produktstandorte und Anwender. Diese Anweisungen
enthalten wichtige Informationen zum sicheren
Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung einschlieRlich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden.
Bei Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise
und Anweisungen kénnen schwere Verletzungen oder
der Tod des Patienten die Folge sein. Schwerwiegende
Vorfalle sind geméaR den ortlichen Vorschriften zu
melden.
WARNHINWEIS Ein WARNHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation,
die bei Missachtung zum Todesfall oder zu schweren
Verletzungen fiihren kann.
VORSICHT Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation,
die bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fiihren kann.
i dRe Ver Bei Verwendung
in der Intensivmedizin: Zu- und Abfiihrung von
Atemgasen zu/von einem Patienten lber ein Atemsystem
aus Schlauchen und Verbindungsstiicken.
Bei Verwendung in der Anésthesie: Zu- und Abfiihrung
von Anéasthesie- und Atemgasen zu/von einem
Patienten Uber ein Atemsystem aus Schlauchen und
Verbindungsstticken.
Vorgesehener Benutzer
Zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal.
Indikationen
Das Atemsystem ist zwischen dem Beatmungs- oder
Anésthesiegerat und dem Atemwegsanschluss des
Patienten zu installieren. In der Intensivmedizin sollte




das Produkt nur an einem Patienten und fiir maximal

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

Kontraindikationen

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

Verwenden Sie Silver Knight Beatmungssysteme nicht bei
Patienten mit einem vorgesehenen Tidalvolumen

von < 300 ml.

Produktanwendung

Das Produkt ist fiir eine maximale Anwendungsdauer
von 7 Tagen mit verschiedenen Anasthesie- und
Beatmungsgeraten, die den internationalen Standards
entsprechen, vorgesehen. Der Start der Verwendung
gilt ab der ersten Verbindung mit dem Equipment. Es ist
zu verwenden in akuten und nicht akuten Umgebungen
unter der Aufsicht von angemessen qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal. Das Beatmungssystem ist
fiir die Verwendung mit atmosphérischen Gasen sicher:
N,O, O, und CO,; Anésthetika: Isofluran, Sevofluran,
Desfluran und andere vergleichbare fliichtige Stoffe.
Patientenkategorie

Die 30 mm Uniflow-Atemsysteme eignen sich fir

den Einsatz bei erwachsenen Patienten mit einem
zuzufiihrenden Tidalvolumen von 2 50 ml.

Alle antimikrobiellen Silver Knight Systeme, sind nur fiir
die Verwendung bei erwachsenen Patienten mit einem
vorgesehenen Tidalvolumen von 2300ml geeignet.

Das Atemsystem anschlieBen

Befestigen Sie die Schlauche des Atemsystems durch
eine Druck- und Drehbewegung an den Inspirations-
und Exspirationsanschliissen des Beatmungs- oder
Anasthesiegeréats (Abb. 2). Der Inspirationsanschluss

ist durch ein Richtungsetikett auf dem Atemsystem
gekennzeichnet.

Zubehdorteile

Sofern das 30 mm Uniflow-Atemsystem mit zusatzlichen
Komponenten geliefert wird, sollte der Arzt alle
maglichen Auswirkungen auf die Atemfunktion des
Patienten sorgféltig priifen und sich tiber die daraus
resultierende Erhéhung des Stromungswiderstands,
des kompressiblen Volumens und des Produktgewichts
im Klaren sein. Sobald die Parameter fiir Beatmungs-
und Anéasthesiegerat eingestellt sind, sollte der Arzt

alle Auswirkungen, die das Innenvolumen und der
Strémungswiderstand des Gerats auf die Wirksamkeit
der verordneten Beatmung haben kénnen, am einzelnen
Patienten priifen.

Wasserfallen und Atemfilter, HMEs, HMEFs (falls im
System enthalten)

Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils
bereitgestellten IFUs.

Reservoirbeutel (falls im System enthalten)

1. Befestigen Sie den Reservoirbeutel durch eine Druck-
und Drehbewegung sicher am Atemsystem.

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

3. Der Reservoirbeutel ermdglicht eine manuelle
Beatmung und macht Atemfrequenz und -tiefe optisch
sichtbar.

Uber 1 (falls im Sy
Uberwachungsleitungen stellen mittels Luer-Lock-
Anschluss eine leckagefreie Verbindung zwischen

dem Atemsystem und einem Uberwachungsgerét fiir
Atem-/Anasthesiegas her. Die Verbindung sollte vor
der Verwendung Uberpriift werden. Die Leitung sollte
Uberprift werden, um sicherzustellen, dass sie frei von
Knicken ist und eine geeignete Verbindung erméglicht.
Uberpriifung vor der Verwendung — Verwendung
zur Intensivbeatmung (Anwendung an nur einem
Patienten)

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

2. Entfernen Sie die rote Staubkappe, bevor Sie das
Atemsystem zwischen dem Geréat 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 gemaR
den Empfehlungen des Gerateherstellers durch.

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

6. Berticksichtigen Sie bei der Einstellung der Parameter
des Beatmungsgerats alle Auswirkungen, die das

Innenvolumen des Atemsystems und der Zubehorteile
auf die Wirksamkeit der verordneten Beatmung haben
konnte. Der Arzt sollte diese Beurteilung am einzelnen
Patienten vornehmen.

7. Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusskappen und
Zubehorteile sicher befestigt sind, um Leckagen zu
vermeiden.

8. Das Atemsystem sollte entsprechend der
Krankenhausrichtlinie gewechselt werden (nach max. 7
Tagen), oder friher, falls es den vorgesehenen Zweck
nicht mehr erfiillt.

Uberpriifung vor der Verwendung — Verwendung in
der Anésthesie (wiederverwendbar)

1. Vergewissern Sie sich vor der Befestigung 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
anschlielen.

3. Orientieren Sie sich an den Diagrammen in der
Abbildung 1, um sicherzustellen, dass das innere
Lumen des Atemsystems frei von Leckagen ist. Weitere
Informationen zur 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 durchgefiihrt
werden.

4. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung
des Atemsystems durch eine Druck- und Drehbewegung
mit/von der konischen Kegelverbindung des
Anasthesiegeréts. Fiihren Sie Vorabkontrollen gemai
den Empfehlungen des Gerateherstellers durch.

5. Das Atemsystem sollte am Patientenanschluss

mit einem Intersurgical-Atemfilter oder einem

anderen geeigneten Atemfilter geschiitzt werden,

um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

Filter und Patientenanschluss 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 Verbindungen fest und
sicher sitzen.

7. Beriicksichtigen Sie bei der Einstellung der Parameter
des Beatmungsgeréts alle Auswirkungen, die das
Innenvolumen des Systems auf die Wirksamkeit der
verordneten Beatmung haben kénnte. Der Arzt sollte
diese Beurteilung am einzelnen Patienten vornehmen.
8. Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusskappen 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 erfillt. .
Uberpriifung wéhrend der Verwendung Uberwachen
Sie die klinischen Parameter des Patienten wahrend der
Verwendung.

Warnhinweis

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

2. Uberwachen Sie das Atemsystem wahrend des
gesamten Gebrauchs und ersetzen Sie es bei Auftreten
eines erhohten Widerstands oder einer Kontamination.
3. Konsultieren Sie die Richtlinien der Geratehersteller
fur Maschineneinstellungen und Anforderungen an die
Uberpriifung vor Verwendung.

4. Fiihren Sie nach dem vollstandigen Zusammenbau
des Atemsystems und des zugehdrigen Zubehérs
einen Selbsttest durch, bevor Sie das System an einem
Patienten verwenden.

5. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehorige
Dokumentation sowie die Gebrauchsanweisungen aller
angeschlossenen Geréte bzw. Geratekombinationen
durch.

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

7. Nicht reinigen. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion
oder Beschéadigung des Produkts fiihren.

8. Die Genauigkeit des Beatmungsgeréts kann durch den

Einsatz eines gasbetriebenen Verneblers beeintrachtigt
werden.

9. Das Hinzufiigen von Aufsatzen oder anderen Geraten
zum Atemsystem kann den Druckgradienten lber das
Atemsystem hinweg verandern und die Leistung des
Beatmungsgerats beeintrachtigen. Fiihren Sie vor jeder
Verwendung bei einem Patienten nach der vollstandigen
Montage des Atemsystems und aller angeschlossenen
Gerate einen Selbsttest des Beatmungsgeréts (oder des
Anasthesiegeréts) durch.

10. Die Wiederverwendung eines Atemsystems in

der Anasthesie, bei der kein entsprechend validierter
Einweg-Atemschutzfilter zwischen dem Produkt und
jedem Patienten verwendet wurde, stellt eine Gefahr fiir
die Patientensicherheit im Hinblick auf Kreuzinfektionen,
Geréatefehlfunktion und Beschadigung des Produkts dar.
11. Atemsysteme, deren Bauteile und Zubehor sind

fiir den Einsatz mit speziellen Beatmungs- und
Anésthesiegeréaten validiert. Inkompatible Teile kénnen
zu LeistungseinbuBen fiihren. Die verantwortliche
Einrichtung hat vor Gebrauch sicherzustellen, dass das

Beatmungs- oder Anésthesiegerat sowie alle Teile, die
fur den Anschluss an den Patienten verwendet werden,
miteinander kompatibel sind.
12. Der Einsatz dieses Atemsystems mit Geraten,
die nicht die entsprechenden internationalen Normen
erfiillen, kann zu LeistungseinbufRen fiihren. Lesen Sie
vor dem Gebrauch die entsprechende Dokumentation
und die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen
Gerate bzw. Geratekombinationen, um die Kompatibilitat
sicherzustellen.
13. Der Luer-Lock-Anschluss ist ausschlielich fir
die Uberwachung von Atem- und Anésthesiegasen
vorgesehen. Stellen Sie gegebenenfalls sicher, dass
die Kappe fest sitzt, um versehentliche Leckagen bei
Nichtverwendung des Anschlusses zu vermeiden.
Fiihren Sie keine Gase oder Fliissigkeiten liber den
Fehlanschluss des Luer-Lock-Anschlusses zu, da dies zu
schweren Verletzungen des Patienten fiihren kann.
14. Sie kénnen der Produktkennzeichnung auch
entnehmen, ob das Gerat MR-geeignet ist.
15. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um
festzustellen, ob das Produkt Phthalate enthalt.
Vorsicht
1. Das Atemsystem darf nur unter medizinischer Aufsicht
von angemessen oder entsprechend qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
2. Um Kontaminationen zu vermeiden, sollte das Produkt
bis zum Einsatz verpackt bleiben. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigt ist.
3. Das Atemsystem sollte ohne einen Intersurgical-
Filter oder einen anderen geeigneten Atemfilter am
Patientenanschluss nicht wiederverwendet werden.
4. Halten Sie beim Verbinden und Trennen des Systems
das Verbindungsstiick fest und fiihren Sie eine Druck-
und Drehbewegung aus.
5. Wenn das Atemsystem nicht in Gebrauch ist, sollte
der Patientenanschluss, der jeden Patienten gewechselt
wird, mit der roten Staubkappe vor Kontamination
geschiitzt werden.
HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx ONLY: Dieses
Gerat darf laut Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder
in seinem Auftrag vertrieben werden.
Arbeitsdruck: < 60 cm H,0.
Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb
Leistung verifiziert bei Raum-/Umgebungstemperatur auf
Meeresniveau.
Lagerungsbedingungen
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer
der angegebenen Produkthaltbarkeit.
Entsorgung
Nach dem Gebrauch muss das Produkt gemaR den
ortlichen Hygiene- und Abfallentsorgungsprotokollen und
-vorschriften entsorgt werden.
Hinweis
Die in der Produktbeschreibung auf dem Produktetikett
angegebene Lange bezeichnet die minimale Arbeitsldnge
des Atemsystems. Die volle Lange des Atemsystems
wird im Abschnitt , Technische Daten” des Produktetiketts
angegeben.

i Daten und L
Siehe Schema des Produktetiketts fiir Daten zur vollen
Lange des Beatmungssystems (1), Konformitat (C) und
Stromungswiderstand (R).
Entsprechende Normen
Dieses Produkt erfilllt die einschlagigen Anforderungen
der folgenden Normen:
+ BS EN ISO 5356-1 Anéasthesie- und
Beatmungsausriistung. Konische Konnektoren. 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
Geréate. Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir
Anésthesie-Arbeitsplatze
» BS EN ISO 80369-7 Kleinkalibrige Steckverbinder
fiir Flussigkeiten und Gase im Gesundheitswesen.
Konnektoren fiir intravaskulare oder hypodermische
Anwendungen

es Circuitos respiratorios Uniflow™ de 30 mm

Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma
individual. Solamente se proporciona una (1) copia

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

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

proporciona informacién importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria
causar lesiones leves o moderadas.



Uso previsto equipo respiratorio. Realice las comprobaciones previas  12. El uso de este circuito respiratorio con equipos
Cuando se utiliza en cuidados intensivos: Para la al uso recomendadas por el fabricante del equipo. que no cumplan con la normativas internacionales
administracion y eliminacion de gases respiratorios hacia 5. Después de la fijacion, el circuito respiratorio y todos  correspondientes puede reducir el rendimiento. Antes de
y desde un paciente a través de un circuito respiratorio  los accesorios se deben revisar para detectar fugas y utilizarlo, consulte la documentacion y las instrucciones

compuesto de tubos y conectores. oclusiones antes de su uso y asegurarse de que todas  de uso correspondientes de todos los dispositivos
Cuando se utiliza en anestesia: para la administracién las conexiones estén bien seguras. conectados, o de una combinacion de dispositivos, para
y eliminacion de gases anestésicos y respiratorios a y 6. Al ajustar los parametros del ventilador, tenga en garantizar la compatibilidad.

desde un paciente a través de un sistema compuesto de cuenta cualquier efecto que pueda tener el volumen 13. El conector del puerto luer lock esta exclusivamente
tubos y conectores. interno del circuito respiratorio y los accesorios en la destinado a utilizarse en la monitorizacion de gases
Usuario previsto eficacia de la ventilacion prescrita. El facultativo debe respiratorios y anestésicos. Si procede, para evitar
Para uso por parte de personal médico cualificado. evaluar esto de forma individual para cada paciente. fugas fortuitas cuando el puerto no esté utilizandose,
Indicaciones 7. Compruebe que todas los tapones de los puertos o compruebe que el tapén esté bien acoplado. No

El circuito respiratorio debe estar conectado entre el accesorios esté bien puestos para evitar fugas. introduzca gases ni liquidos a través de la conexién
respirador o la maquina de anestesia y la conexion 8. El circuito respiratorio debe cambiarse de acuerdo con incorrecta del puerto luer lock, ya que esto podria causar
de las vias respiratorias del paciente. En cuidados la politica del hospital (méximo 7 dias), o antes siyano lesiones graves al paciente.

intensivos el producto se debe usar en un solo paciente  es apto para su uso previsto. 14. Consulte el etiquetado individual del producto para
hasta un maximo de 7 dias. En anestesia el producto Comprobacion previa al uso: uso en anestesia determinar si el dispositivo es seguro o no para RM.

se puede utilizar repetidamente en varios pacientes (reutilizable) 15. Para conocer la presencia o ausencia de ftalatos,
hasta 7 dias, si se utiliza un filtro respiratorio de un solo 1. Antes del acoplamiento y de cada uso, compruebe consulte el etiquetado de cada producto.

uso adecuadamente validado entre el producto y cada que todos los componentes del circuito respiratorio no Precaucion
paciente. El circuito respiratorio se suministra en tubos  tengan ninguna obstruccién o cuerpo extrafio y que haya 1. El circuito respiratorio solo se debe utilizar bajo la

Flextube™. Los circuitos respiratorios Silver Knight™ una via respiratoria permeable. supervision médica de personal médico conveniente o
contienen un aditivo antimicrobiano en el interior del 2. Antes de conectar el circuito respiratorio entre el debidamente cualificado.

Flextube. equipo y el paciente, retire el tapon de seguridad rojo. 2. Para evitar la contaminacién, el producto debera
Contraindicaciones 3. Para comprobar y confirmar que la luz interna del permanecer envasado hasta que esté listo para el uso.
No utilizar con equipos que no cumplan las normas circuito respiratorio no tenga fugas, siga los diagramas No utilice el producto si el embalaje esta dafado.
internacionales. de la Figura 1. En el canal YouTube de Intersurgical 3. El circuito respiratorio no debera volver a utilizarse
No utilice los circuitos respiratorios Silver Knight con podra encontrar mas informacion sobre cémo realizar sin un filtro de Intersurgical, u otro filtro respiratorio
pacientes con un volumen tidal previsto de < 300ml. correctamente esta comprobacion de fugas buscando debidamente homologado, en la conexion del paciente.
Uso del producto «Using the Uniflow/Bain Leak Tester» (Uso del test de 4. Al conectar o desconectar el sistema, sujete el

El producto esta destinado a un méaximo de 7 dias de uso fugas Uniflow/Bain). Se recomienda que esta prueba de conector y haga un movimiento de empujar y girar.
con una serie de maquinas de anestesia y respiradores ~ fugas se lleve a cabo antes del uso en cada paciente. 5. Cuando el circuito respiratorio no esté en uso, la

que cumplan las normativas internacionales. El inicio del 4. Conecte/desconecte la conexion conica del circuito conexion del paciente que se cambie para cada paciente
uso se define a partir de la primera conexion al equipo.  respiratorio a la conexion cénica del equipo de anestesia debera protegerse con el tapén de seguridad rojo

Uso en entornos de cuidados intensivos y no intensivos  mediante una accion de empujar y girar. Realice las suministrado para evitar la contaminacion.

bajo la supervision de personal médico adecuado o comprobaciones previas al uso recomendadas por el PARA EE. UU.: Rx ONLY: La ley federal restringe la
debidamente cualificado. El circuito respiratorio es fabricante del equipo. venta de este equipo a través de un facultativo o bajo
seguro para su uso con gases atmosféricos: N,O, O, 5. El circuito respiratorio debe estar protegido de la prescripcion médica.

y CO,; agentes anestésicos: isoflurano, sevoflurano, contaminacion cruzada por un filtro respiratorio de Presion de trabajo: < 60 cm H,0.

desflurano y otros agentes volatiles analogos. Intersurgical, u otro filtro respiratorio debidamente Condici bi | fi

Categoria de pacientes validado, en la conexion del paciente. Con el fin de Rendimiento verificado a temperatura ambiente a nivel
La gama de circuitos respiratorios Uniflow de 30 mm minimizar el riesgo de contaminacion cruzada, el filtro y deI mar.

es apta para el uso en todos los pacientes adultos y la conexion del paciente deberan cambiarse para cada de al

pediatria los que se les administre volimenes paciente. Durante la vida dtil indicada del producto se recomienda
tidales = 50 ml. 6. Después del acoplamiento y de cada uso, se debera  almacenarlo a temperatura ambiente.

Todos los circuitos que contienen el aditivo Silver Knight ~ comprobar que el circuito respiratorio y todos los Eliminacién

antimicrobiano son adecuados para su uso con pacientes accesorios no tengan fugas ni oclusiones y que todas las Después de su uso, el producto debe desecharse de
adultos con un volumen tidal previsto de =300ml. conexiones sean firmes. acuerdo con los protocolos y las normativa locales de
Conexion del circuito respiratorio 7. Al ajustar los parametros del ventilador, tenga en higiene y eliminacién de residuos.

Acople el circuito respiratorio a los puertos inspiratorio y  cuenta cualquier impacto que el volumen interno del Nota

espiratorio del respirador o el equipo de anestesia con dispositivo pueda tener sobre la eficacia de la ventilacion La longitud indicada en la descripcion del producto de la
un movimiento de empuijar y tirar (Figura 2). prescrita. El facultativo debe evaluar esto de forma etiqueta del producto indica la longitud minima de trabajo
El puerto inspiratorio esta indicado con una etiqueta individual para cada paciente. del circuito respiratorio. La longitud total del circuito
direccional colocada sobre el circuito respiratorio. 8. Compruebe que los tapones de los puertos o respiratorio se muestra en la seccion de datos técnicos
Accesorios accesorios esté bien puestos para evitar fugas. de la etiqueta del producto.

Cuando el circuito respiratorio Uniflow de 30 mm se 9. El circuito respiratorio debe cambiarse de acuerdo con Datos técnicos y de rendimiento

suministra con componentes adicionales, el facultativo la politica del hospital (maximo 7 dias), o antes siyano  Consulte el esquema de la etiqueta del producto para
debe valorar cualquier posible impacto sobre la es apto para su uso previsto. conocer la longitud completa del circuito respiratorio (1),
funcién respiratoria del paciente y tener en cuenta el Comprobacién durante el uso el cumplimiento normativo (C) y los datos de resistencia
consiguiente incremento de la resistencia al flujo, el Controle los parametros clinicos del paciente durante el al flujo (R).

volumen comprimible y el peso del producto. tratamiento. Normativas aplicables

Cuando se ajustan los parametros del respirador y de Advertencia Este producto cumple con los requisitos pertinentes de
la maquina de anestesia, el facultativo debe evaluar 1. Este circuito no es apto para utilizarse con agentes las siguientes normativas:

individualmente en el paciente individual cualquier anestésicos inflamables. + BS EN ISO 5356-1 Equipo respiratorio y de anestesia.
impacto que el volumen interno y la resistencia al flujo 2. Vigile el circuito respiratorio durante todo el uso y Conectores cénicos. Conectores macho y hembra.

del dispositivo puedan tener sobre la eficacia de la reemplacelo si se produce una mayor resistencia o hay  + BS EN ISO 5367 Equipo respiratorio y de anestesia.
ventilacién prescrita. presente contaminacion. Elementos del circuito respiratorio y conectores.
Trampas de agua y filtros de respiratorios, HME, 3. Consulte las directrices del fabricante del equipo + BS EN ISO 80601-2-12 Respiradores para cuidados
HMEF (si estan incluidos en el circuito) para conocer los ajustes del equipo y los requisitos de intensivos

Siga las directrices de las instrucciones de uso comprobacién previa al uso. + BS EN ISO 80601-2-13 Requisitos particulares para
correspondientes. 4. Antes de utilizarlo en cada paciente, realice una la seguridad basica y funcionamiento esencial de una
Bolsas reservorio (si estan incluidas en el circuito) autocomprobacion del equipo después de efectuar maquina de anestesia

1. Asegurese de que la bolsa reservorio esté firmemente el montaje completo del circuito respiratorio y los + BS EN ISO 80369-7 Conectores de pequefio calibre
sujeta al circuito respiratorio mediante una accion de accesorios correspondientes. para liquidos y gases de uso sanitario. Conectores para
empujar y girar. 5. Antes del uso, consulte la documentacion y las uso intravascular o hipodérmico

2. Considere el efecto de una mayor distensibilidad de la instrucciones de uso correspondientes de todos

bolsa reservorio en la ventilacion prescrita. los dispositivos conectados o de la combinacién de pt Uniflow™ Atemsysteme 30 mm

3. La bolsa reservorio permite la ventilacién manual dispositivos. As instrugdes de utilizagao nao séo fornecidas

y ofrece una indicacién visual de la frecuencia y 6. No estire, corte ni reconfigure los tubos. individualmente. Apenas é fornecida uma cépia das
profundidad de la respiracion. 7. No limpiar. La limpieza puede provocar el mal instrugdes de utilizagao por caixa, pelo que devem ser
Lineas de monitorizacion (si estan incluidas en el funcionamiento y la rotura del dispositivo. mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.
circuito) 8. La precision del respirador puede verse afectada si se Copias extra disoniveis mediante pedido.

Las lineas de monitorizacién proporcionan una conexion utiliza un nebulizador accionado por gas. NOTA: Distribua as instrugdes por todos os locais

sin fugas entre el circuito respiratorio y un monitor de 9. Afadir accesorios u otros dispositivos al circuito e utilizadores do produto. Estas instrugées contém

gas respiratorio/anestésico a través de un conector luer  respiratorio puede cambiar el gradiente de presion informagoes importantes para a utilizagao segura do
lock. La conexién se debe comprobar antes de su uso. en todo circuito respiratorio y afectar negativamente produto. Leia estas instrugdes de utilizagéo na integra,
La linea se debe revisar para confirmar que esta libre de al rendimiento del respirador. Antes de utilizarlos en incluindo as adverténcias e precaugoes, antes de
dobleces y que existe una via despejada. cada paciente, realice una autocomprobacion del utilizar este produto. N&o cumprir rigorosamente as
Comprobacion previa al uso: uso de ventilacion en respirador (o de la maquina de anestesia) después del adverténcias, as precaugdes e as instrugbes pode
cuidados intensivos (uso en un solo paciente) montaje completo del circuito respiratorio y de todos los  resultar em leses graves ou na morte no doente.

1. Antes de la fijacién, compruebe que todos los dispositivos conectados. Incidentes graves devem ser reportados de acordo com
componentes del circuito respiratorio estén libres de 10. La reutilizacion de un circuito respiratorio en a regulamentagao local.

obstrucciones o cuerpos extrafios y que haya una via la anestesia, en la que no se ha utilizado un filtro AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes
respiratoria permeable. respiratorio de un solo uso debidamente validado entre el importantes sobre uma situagéo potencialmente perigosa
2. Antes de conectar el circuito respiratorio entre el producto y cada paciente, plantea una amenaza parala que, se néo for evitada, podera resultar em morte ou
equipo y el paciente, retire el tapon de seguridad rojo. seguridad del paciente en términos de infeccion cruzada, ferimentos graves.

3. Para comprobar y confirmar que la luz interna del circuito - mal funcionamiento del dispositivo y rotura. CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece
respiratorio no tenga fugas, siga los diagramas de la Figura  11. Los circuitos respiratorios, sus piezas y accesorios informagoes importantes sobre uma situagéao

1. En el canal YouTube de Intersurgical podra encontrar estan validados para su uso con respiradores y equipos  potencialmente perigosa que, se néo for evitada, pode
mas informacion sobre como realizar correctamente esta de anestesia especificos. Las piezas incompatibles resultar em ferimentos leves ou moderados.
comprobacion de fugas buscando «Using the Uniflow/Bain  pueden provocar una disminucion del rendimiento. Utilizagao prevista

Leak Tester» (Uso del test de fugas Uniflow/Bain). Para conectarlos al paciente antes de utilizarlos, Quando utilizado para cuidados intensivos:

4. Con un movimiento de empuijar y girar, la organizacion responsable debera garantizar la administrar e remover gases respiratorios a e de doentes
conecte/desconecte las conexiones cénicas del circuito  compatibilidad del respirador o de la maquina de através de um sistema respiratério composto por tubos

respiratorio a la conexion coénica del respirador o del anestesia y de todas las piezas empleadas. e conectores.



Quando utilizado para anestesia: fornecer e remover
gases anestésicos e respiratorios a e de doentes
através de um sistema respiratério composto por tubos
e conectores.
Utilizador previsto
Para utilizagéo por parte de pessoal médico qualificado.
Indicagoes
O sistema respiratorio devera estabelecer uma ligagao
entre o ventilador ou a maquina de anestesia e as vias
aéreas do doente. Para cuidados intensivos, o produto
apenas devera ser utilizado num unico doente até um
maximo de 7 dias. Para anestesia, o produto pode ser
utilizado 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 tubos Flextube™.
Os sistemas respiratérios Silver Knight™ contém um
aditivo antimicrobiano no caso de Flextube.
Contraindicagdes
Néo utilize com equipamentos que ndo cumpram as
normas internacionais.
Néo utilizar sistemas respiratérios Silver Knight em
pacientes com volume tidal administrado de < 300ml.
Utilizagao do produto:
O produto destina-se a ser utilizado por um periodo
maximo de 7 dias com uma variedade de equipamentos
anestésicos e ventiladores que cumpram as normas
internacionais. O inicio da utilizagdo é defenida desde a
primeira conecgéo ao equipamento. Utilizar em ambiente
urgente e nao urgente sob a supervisdo de pessoal
meédico devidamente qualificado. O sistema respiratério
& 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
& adequada para utilizagdo em todos os doentes
pediatricos e adultos com volumes correntes
administrados previstos 250 ml.
Todos os sistemas que contém o anti micrébiano Silver
Knight estao apenas indicados para utilizagdo em
pacientes adultos com volume tidal 2300ml.
Ligagao do sistema respiratorio
Fixe o sistema respiratdrio nos porticos inspiratério e
expiratoério do ventilador ou da maquina de anestesia
utilizando uma agé&o de presséo e rotagéo (Figura 2).
O pértico inspiratério € indicado por uma etiqueta
direcional no sistema respiratorio.
Acessorios:
Quando o sistema respiratério Uniflow de 30 mm é
fornecido com componentes adicionais, o médico devera
avaliar o potencial impacto na funcéo respiratéria do
doente e estar ciente do subsequente aumento da
resisténcia ao fluxo, do volume 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 ventilagao prescrita devera
ser avaliado pelo médico de forma individual, com base
no doente.
Separadores de agua e filtros respiratérios, HME,
HMEF, se incluidos no sistema
Siga as instrugdes fornecidas nas instrugoes de
utilizagéo individuais.
Sacos reservatorios (se incluidos no sistema)
1. Certifique-se de que o saco reservatorio fica
devidamente ligado ao sistema respiratério através de
uma agéo de pressao e rotagao.
2. Tenha em consideragdo o impacto do aumento da
complacéncia do saco reservatério com a ventilagédo
prescrita.
3. O saco reservatorio permite a ventilagdo manual e
fornece uma indicagéo visual da taxa e da intensidade
da respirag@o.
Linhas de izagao (se ir no )
As linhas de monitorizagdo permitem uma ligagao sem
fugas entre o sistema respiratorio e um monitor de gas
respiratorio/anestésico através de um encaixe «luer lock».
Aligagéo deve ser verificada antes da utilizagao. A linha
deve ser verificada para confirmar que ndo apresenta
dobras e que existe um percurso visivel.
Verificagdo antes da utilizagdo — Utilizagdo de

do em cuil intensivos (utilizagdo num
unico doente)
1. Antes de efetuar a ligagao, confirme que todos
os componentes do sistema respiratorio estao livres
de obstrugdes ou corpos estranhos e que existe um
percurso visivel.
2. Remova a tampa vermelha de protecao contra o pd
antes de ligar o sistema respiratério entre o equipamento
e o doente.
3. Siga os diagramas da Figura 1, para testar e confirmar
se o lumen 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
respiratorio a ligagdo conica do ventilador e/ou do
equipamento respiratorio utilizando uma agédo de pressao
e rotagdo. Efetue verificagdes antes da utilizagao,
conforme recomendado pelo fabricante do equipamento.
5. Apos a ligagéo e antes da utilizagao, devera verificar

se o sistema respiratorio e todos os acessorios possuem
fugas ou oclusoes e se as ligagdes estdo seguras.

6. Ao configurar os parametros de ventilador, tenha em
consideragao qualquer impacto que o volume interno
do sistema respiratorio e dos acessorios possa ter na
eficacia da ventilagdo prescrita. O médico devera avaliar
isto de forma individual, com base no doente.

7. Confirme que as tampas de entrada ou os acessérios
estdo devidamente ligados para evitar fugas.

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

Verificagao antes da utilizagao — Utilizacao de
anestesia (reutilizavel)

1. Antes de efetuar a ligacéo e de cada utilizagéo,
confirme que todos os componentes do sistema
respiratoério estéo livres de qualquer obstrugdo ou corpos
estranhos e que existe um percurso visivel.

2. Remova a tampa vermelha de protegéo contra o p6
antes de ligar o sistema respiratério entre o equipamento
e o doente.

3. Siga os diagramas da Figura 1, para testar e confirmar
se o lumen interno do sistema respiratério néo apresenta
fugas. Mais informagGes 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). Recomenda-se realizar este teste de fuga
antes da utilizagdo em cada doente.

4. Ligue/desligue a ligagao conica do sistema respiratério

a ligagdo conica da maquina de anestesia, utilizando uma
acdo de pressao e rotagdo. Efetue verificagdes antes

da utilizagao, conforme recomendado pelo fabricante do
equipamento.

5. O sistema respiratorio devera ser protegido de
contaminagao cruzada através de um filtro de respiragao
Intersurgical ou outro filtro respiratério devidamente
validado, na ligagdo do doente. As ligagdes do filtro e do
doente deverdo ser mudadas entre doentes no sentido
de minimizar o risco de contaminagao cruzada.

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

7. Ao configurar os parametros do ventilador, tenha em
consideragdo qualquer impacto que o volume interno do
dispositivo 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
estdo devidamente ligados para evitar fugas.

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

Verificagdo durante a utilizagao

Monitorize os parametros clinicos do doente durante o
tratamento.

Aviso

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

2. Monitorize o sistema respiratorio durante a respetiva
utilizag@o e substitua-o em caso de aumento da
resisténcia ou contaminagao.

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

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

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

6. Nao estenda, corte ou reconfigure os tubos.

7. Néo limpar. A limpeza pode levar ao mau
funcionamento e a danos do dispositivo.

8. A precisao do ventilador pode ser afetada pela
utilizagdo de um nebulizador acionado por gas.

9. A adigdo 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 @ maquina de anestesia) apos a
montagem completa do sistema respiratério e de todos

os dispositivos ligados antes da sua utilizagao no doente.

10. A reutilizagdo de um sistema respiratério em
anestesia, caso néo se utilize um filtro respiratério
descartavel adequadamente validado entre o produto e
cada doente, representa uma ameaga para a seguranga
do doente em termos de infe¢éo cruzada, avarias e mau
funcionamento do dispositivo.

11. Os sistemas respiratorios, as suas pegas e 0s

seus acessorios estao validados para utilizagdo em
ventiladores e maquinas de anestesia especificos. As
pegas incompativeis podem resultar num desempenho
inferior. Cabe & organizagéao responsavel assegurar

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

12. A utilizagao deste sistema respiratério com
equipamentos que ndo se encontrem em conformidade
com as normas internacionais aplicaveis pode resultar
num desempenho inferior. Antes da utilizagao, consulte

a documentag&o respetiva e as instrugdes de utilizagéo
de todos os dispositivos ligados ou da combinagéao de
dispositivos a fim de assegurar a compatibilidade.

13. O conector com entrada luer lock destina-se

a utilizagédo exclusiva na monitorizagdo de gases
respiratérios e anestésicos. Se aplicavel, verifique se

a tampa esta devidamente ligada para evitar fugas
acidentais quando o pértico ndo estiver a ser utilizado.
Néo introduza gases ou liquidos através da ligagao
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 nao compativel com RM.
15. Consulte as etiquetas de cada produto para obter
informagdes quanto a presencga ou auséncia de ftalatos.
Cuidado

1. O sistema respiratério apenas deve ser utilizado sob
supervisao médica por pessoal médico devidamente
qualificado.

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

3. O sistema respiratério ndo deve ser reutilizado

sem um filtro Intersurgical ou outro filtro respiratério
devidamente validado, na ligagéo do doente.

4. Ao ligar ou desligar o sistema, segure no conector e
utilize uma agéo de presséo e rotagao.

5. Quando o sistema respiratorio nao esta a ser utilizado,
a ligacao do doente, alterada para cada doente, devera
ser protegida pela tampa vermelha de protegéo contra o
po fornecida para evitar a contaminagao.

PARA OS EUA: Rx ONLY: A lei federal restringe a venda
deste dispositivo a ou por ordem de um médico.
Presséo de funcionamento: < 60cm de H,0.

Condigoes ambientais de funcionamento
Desempenho verificado a temperatura ambiente ao
nivel do mar.
Ci icoes de ar

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

Eliminagao

Apos a sua utilizagdo, deve eliminar o produto de acordo
com os protocolos e regulamentos locais de saude e
higiene e de eliminagao de residuos.

Nota

O comprimento mencionado na descrigdo da etiqueta do
produto indica 0 comprimento minimo de funcionamento
do sistema respiratério. O comprimento total do sistema
respiratorio € indicado na secgao de dados técnicos da
etiqueta do produto.

Dados técnicos e de desempenho

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

Normas apropriadas

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

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

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

* BS EN ISO 80601-2-12: Equipamento médico elétrico
— Ventiladores de cuidados intensivos

* BS EN ISO 80601-2-13: Requisitos particulares para
a seguranca basica e o desempenho essencial de uma
estagdo 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 intravasculares ou
hipodérmicas

it Circuito di ventilazione Uniflow™ da 30mm

Le istruzioni per 'uso non vengono fornite
separatamente. Le istruzioni per I'uso sono fornite solo in
1 copia per scatola e devono pertanto essere conservate
in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori. Su richiesta
sono disponibili copie aggiuntive.

NOTA Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le
sedi di utilizzo del prodotto. Queste istruzioni contengono
informazioni importanti per un uso sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare questo prodotto leggere le presenti
istruzioni per 'uso nella loro interezza, comprese

le avvertenze e le precauzioni d’'uso. La mancata
osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni pud
causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi
incidenti devono essere segnalati secondo le normative
locali.

AVVERTENZA Un’AVVERTENZA fornisce informazioni
importanti su una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non viene evitata, potrebbe causare il decesso

o lesioni gravi.

PRECAUZIONE Una PRECAUZIONE fornisce
informazioni importanti su una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe 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 somministrare ed eliminare
gas anestetici e respiratori da un paziente attraverso un
circuito di ventilazione compreso di tubi e connettori.
Utente destinatario

Il prodotto deve essere utilizzato da personale medico



qualificato.
Indicazioni
Il circuito di ventilazione deve essere collegato tra il
ventilatore o la macchina per anestesia e le connessioni
delle vie aeree del paziente. In terapia intensiva il
prodotto deve essere utilizzato su un singolo paziente
fino a un massimo di 7 giorni. In anestesia, il prodotto
puo essere utilizzato ripetutamente su piu pazienti fino
a un massimo di 7 giorni solo se per ciascun paziente &
utilizzato un filtro respiratorio monouso opportunamente
convalidato. Il circuito di ventilazione & fornito con tubi
Flextube™. | circuiti per ventilazione Silver Knight™
contengono un additivo antimicrobico.
Controindicazioni

Non utilizzare con apparecchiature non conformi

agli standard internazionali per i raccordi conici. Non
utilizzare i circuiti per ventilazione su pazienti con un
volume corrente programmato erogato < 300ml.
Utilizzo del prodotto

Il prodotto pud essere utilizzato fino a un massimo

di 7 giorni con una varieta di apparecchiature per
I'anestesia e la ventilazione che soddisfano gli standard
internazionali. L'inizio del periodo d’uso corrisponde

alla prima connessione 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, cfesflurano e altre sostanze
volatili analoghe.

Categoria di pazienti

La gamma di circuiti per ventilazione Uniflow da 30 mm
& adatta per I'utilizzo su tutti i pazienti adulti e pediatrici
con un volume corrente programmato erogato 250ml.
Tutti i circuiti che contengono I'antimicrobico Silver Knight
sono adatti per I'utilizzo su pazienti adulti con un volume
corrente programmato 2300ml.

Connessione al circuito di ventilazione

Collegare il circuito di ventilazione alle porte di
inspirazione ed espirazione del ventilatore o della
macchina per anestesia tramite il movimento premi e
gira (Figura 2). La porta di inspirazione € indicata da
un’etichetta direzionale posizionata sul circuito per
ventilazione.

Accessori

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

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

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

Seguire le istruzioni per I'uso corrispondenti.

Palloni reservoir (se inclusi nel circuito)

1. Assicurarsi che il pallone reservoir sia fissato in modo
sicuro al circuito per ventilazione tramite il movimento
premi e gira.

2. Considerare I'impatto di un incremento della
compliance del pallone reservoir in base alla ventilazione
prescritta.

3. Il pallone reservoir permette di effettuare 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 monitoraggio dei gas respiratori/anestetici tramite

un raccordo luer-lock. Controllare la connessione prima
dell’'uso. Assicurarsi che la linea di monitoraggio sia priva
di strozzature e che esista una via d’accesso pervia.
Ispeziol rima dell’utilizzo - Per l'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 ventilazione tra
I'apparecchio e il paziente, rimuovere il tappo rosso
antipolvere.

3. Seguire gli schemi nella Figura 1 per controllare e
verificare che la luce interna al circuito di ventilazione sia
priva di perdite. Ulteriori informazioni su come effettuare
il test di rilevamento delle perdite, si possono trovare sul
canale Youtube di 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
consigliato 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. Nell'impostare i parametri del ventilatore, considerare
l'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 & piti adatto alla sua destinazione d'uso.
Ispezioni prima dell’utilizzo — Per l'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 macchinario e il paziente.

3. Seguire gli schemi nella Figura 1 per controllare e
verificare che la luce interna al circuito di ventilazione sia
priva di perdite. Ulteriori informazioni su come effettuare
il test di rilevamento delle perdite, si possono trovare sul
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. Effettuare i
controlli prima dell'utilizzo come consigliato dal produttore
del macchinario.

5. Il circuito di ventilazione deve essere protetto

dalla contaminazione crociata da un filtro respiratorio
Intersurgical o da un altro filtro adeguatamente
convalidato in corrispondenza della connessione al
paziente. Il filtro e la connessione al 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 I'assenza di perdite e di ostruzioni 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)
0 prima, se non & piu adatto alla sua destinazione d’'uso.
Ispezioni durante I'utilizzo

Monitorare i parametri clinici del paziente durante il
trattamento.

Avvertenza

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. Non pulire. La pulizia pud causare malfunzionamenti o
danni al dispositivo.

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

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

10. Il riutilizzo di un circuito per ventilazione in anestesia,
in cui non é 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, malfunzionamento o
danni al dispositivo.

11. | circuiti per ventilazione, le loro parti e accessori
sono convalidati per I'uso con specifici ventilatori e
macchine per anestesia. Parti non compatibili possono
provocare un peggioramento delle prestazioni. Prima
dell’'uso, I'organo responsabile deve garantire la
compatibilita 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 ventilazione con
attrezzature non conformi agli Standard Internazionali
corrispondenti 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 monitoraggio dei gas respiratori e
anestetici. Se necessario, controllare che il tappo sia ben
fissato per evitare perdite involontarie 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 prodotto per
determinare se il dispositivo & sicuro o no in caso di RM.
15. Consultare I'etichetta di ogni prodotto per verificare la
presenza o I'assenza di ftalati.

Precauzione

1. Utilizzare il circuito per ventilazione esclusivamente
sotto supervisione medica da personale sanitario
adeguatamente 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 corrispondenza della
connessione al paziente.

4. Per collegare o scollegare il circuito, esercitare il
movimento premi e gira.

5. Quando il circuito per ventilazione non & in uso, la
connessione paziente che viene sostituita per ogni
paziente deve essere protetta dal tappo rosso antipolvere
fornito per evitare la contaminazione.

Per gli STATI UNITI: Rx ONLY: Secondo la legge
federale, questo dispositivo pud essere venduto solo da
o su ordine di un medico.

Pressione di esercizio: <60 H,0

Conservazione

Conservare al riparo dai raggi diretti del sole.
Conservazione raccomandata a temperatura ambiente
per la durata di validita indicata del prodotto.
Condizioni ambientali operative

Prestazioni verificate a temperatura ambiente a livello
del mare.

Smaltimento

Dopo I'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.

Data tecnici e prestazionali

Vedere lo schema sull’etichetta del prodotto per i dati
relativi alla lunghezza totale del circuito di ventilazione (1),
alla compliance (C) e alla resistenza al flusso (R).
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. Elke doos bevat slechts één exemplaar van
de gebruiksaanwijzing, zodat deze op een plek moeten
worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers.
Meer exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.
OPMERKING: Verstrek instructies aan alle
productlocaties en gebruikers. Deze instructies
bevatten belangrijke informatie over het veilig gebruik
van het product. Lees voor gebruik van het product
deze instructies volledig door, met inbegrip van de
waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan
door ‘Let op’. Het niet correct opvolgen van de
waarschuwingen, opmerkingen en instructies kan leiden
tot ernstige verwonding of het overlijden van de patiént.
Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens de
lokale regelgeving.

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

PAS OP: EEN PAS OP bevat belangrijke informatie
over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht

of middelzwaar letsel kan leiden als ze niet wordt
vermeden.

Beoogd gebruik

Bij gebruik in de intensieve verpleging: 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 anesthesie- 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 luchtwegverbinding 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 wegwerpadembhalingsfilter wordt
gebruikt. Het ademhalingssysteem wordt geleverd in een
Flextube™-slang. Silver Knight™-ademhalingssystemen
bevatten anti-microbiéle additieven in de Flextube.
Contra-indicaties

Niet gebruiken met apparatuur die niet voldoet aan de
internationale normen.

Gebruik geen Silver Knight-beademingssystemen bij
patiénten met een beoogd teugvolume van < 300 ml.
Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor gebruik van maximaal

7 dagen met verschillende anesthesie- en
beademingsapparatuur die voldoet aan de internationale
normen. De aanvang van het gebruik wordt bepaald

vanaf de eerste aansluiting op de apparatuur. Het
apparaat wordt gebruikt in acute en niet-acute omgeving
onder toezicht van voldoende gekwalificeerd medisch
personeel. Het beademingssysteem is veilig te

gebruiken met atmosferische gassen: N,O, O, en CO,;
anesthesiemiddelen: isofluraan, sevofluraan, desfluraan en
andere vergelijkbare viuchtige stoffen.
Patiéntencategorie

Het assortiment Uniflow-beademingssystemen van 30 mm
is geschikt voor gebruik bij alle volwassen pediatrische
patiénten met een beoogde longinhoud van 250 ml.

Alle systemen die Silver Knight antimicrobieel additief
bevatten, zijn alleen geschikt voor gebruik bij volwassen
patiénten met een beoogd teugvolume van = 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-beademingssysteem van 30

mm wordt geleverd met extra componenten, moet de
arts de mogelijke impact op de ademhalingsfunctie

van de patiént beoordelen en zich bewust zijn van de
daaruit voortvloeiende 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.
Water heiders en 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 reservoirzak bij de voorgeschreven
ventilatie.

3. De reservoirzak maakt handmatige ventilatie mogelijk
en geeft een visuele indicatie van de snelheid en diepte
van de ademhaling.

(indien met
het systeem)

Bemonsteringsleidingen zorgen voor een lekvrije
verbinding tussen het ademhalingssysteem 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 voér 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 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
ademhalingssysteem 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’.

4. Sluit de conische aansluitingen van het
ademhalingssysteem aan op of koppel deze los

van de conische aansluiting van de ventilator en/of
ademhalingsapparatuur 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 ademhalingssysteem
en alle toebehoren voor gebruik worden gecontroleerd op
lekken en blokkades. Controleer ook of alle verbindingen
goed vastzitten.

6. Houd bij het instellen van de ventilatorparameters
rekening met de invloed die het interne volume van het
ademhalingssysteem en de accessoires kunnen hebben
op de effectiviteit van de voorgeschreven ventilatie. De
arts dient dit per individuele patiént te beoordelen.

7. Controleer of de poortkap of het accessoire 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 (herbruikbaar)

1. Controleer voor het bevestigen en bij elk gebruik of
alle onderdelen van het ademhalingssysteem vrij zijn van
blokkades of vreemde voorwerpen en of het
luchtwegkanaal open is.

2. Verwijder de rode stofkap voordat u het
ademhalingssysteem aansluit op de apparatuur en de
patiént.

3. Volg de schema'’s in Figuur 1, hieronder om te testen
en te bevestigen dat het binnenste lumen van het
ademhalingssysteem 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 controles
voor gebruik uit zoals aanbevolen door de fabrikant van
de apparatuur.

5. Het ademhalingssysteem moet worden beschermd
tegen kruisbesmetting door een Intersurgical-
ademhalingsfilter, of een ander geschikt gevalideerd
ademhalingsfilter, 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 lekken 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 voorgeschreven 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 anesthesiemiddelen.

2. Controleer het ademhalingssysteem 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 voor gebruik.

4. Voer een zelftest van de apparatuur uit na volledige
montage van het ademhalingssysteem en bijbehorende
accessoires voor gebruik bij elke patiént.

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

6. De slang niet uitrekken, doorsnijden of
herconfigureren.

7. Maak niet schoon. 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 ademhalingssysteem kan de drukgradiént over
het ademhalingssysteem veranderen en de prestaties
van de ventilator negatief beinvloeden. Voer een zelftest
van de ventilator (of het anesthesieapparaat) uit na
volledige montage van het ademhalingssysteem en alle
aangesloten apparaten voor gebruik bij elke patiént.

10. Als er bij hergebruik van een beademingssysteem bij
anesthesie geen adequaat gevalideerd ademhalingsfilter
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.

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

12. Het gebruik van dit ademhalingssysteem met
apparaten die niet voldoen aan internationale normen,
kan leiden tot verminderde prestaties. Raadpleeg

voor gebruik de respectievelijke documentatie en
gebruiksaanwijzing van alle aangesloten apparaten

of combinaties van apparaten om compatibiliteit te
garanderen.

13. De luerlock-poortconnector dient voor het exclusieve
gebruik van de bewaking van ademhalings- en
anesthesiegassen. Controleer indien nodig of de dop

goed is bevestigd om onbedoelde lekkage te voorkomen
wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen gassen
of vloeistoffen in via de verkeerde aansluiting van de
luerlock-poort, omdat dit kan leiden tot ernstig letsel voor
de patiént.

14. Raadpleeg het individuele productetiket 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 voldoende gekwalificeerd medisch
personeel.

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

3. Het ademhalingssysteem mag niet worden hergebruikt
zonder een Intersurgical-ademhalingsfilter of een ander
geschikt gevalideerd ademhalingsfilter dat is gekoppeld
aan de patiéntaansluiting.

4. Houd de aansluiting vast en gebruik een druk- en
draaibeweging om het systeem aan te sluiten of los te
koppelen.

5. Wanneer het ademhalingssysteem niet wordt
gebruikt, moet de patiéntverbinding die bij gebruik voor
elke patiént wordt gewijzigd, worden afgeschermd

door de meegeleverde rode stofkap om besmetting te
voorkomen.

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

Werkdruk: < 60 cm H,0.

Omgevingsoms!an(figheden

Prestaties geverifieerd bij
kamertemperatuur/omgevingstemperatuur op zeeniveau.
Opslagomstandigheden

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

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften 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 ademhalingssysteem aan. De
volledige lengte van het ademhalingssysteem wordt
aangegeven in het gedeelte met technische gegevens op
het productlabel.

geg en p
Zie het schema van het productlabel voor gegevens
over de volledige lengte van het beademingssysteem (I),
naleving (C) en stromingsweerstand (R).
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. Beademingsslang- en sets
« BS EN ISO 80601-2-12 MEE Intensive care ventilatoren
« BS EN ISO 80601-2-13 Bijzondere eisen voor
de basisveiligheid en de essentiéle prestaties een
anesthesie werkstation
+ BS EN ISO 80369-7 Connectoren met kleine diameter
voor vloeistoffen en gassen in de gezondheidszorg.
Connectoren voor intravasculaire of hypodermische
toepassingen

no 30 mm Uniflow™ respirasjonssystemer
Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt.
Kun én kopi av bruksanvisningen falger hver forpakning
og ber derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere.
Flere eksemplarer er tilgjengelig pa foresparsel.
MERKNAD Distribuer instruksjoner til alle
produktlokasjoner og brukere. Disse anvisningene
inneholder viktig informasjon for trygg bruk av produktet.
Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert
advarsler og forholdsregler, for du bruker dette
produktet. Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler,
forholdsregler og instruksjoner kan fere til alvorlig

skade eller dad for pasienten. Alvorlige hendelser skal
rapporteres i henhold til lokale forskrifter.

ADVARSEL ADVARSEL angir viktig informasjon om en
potensielt farlig situasjon, som hvis den ikke unngas, kan
fore til dodsfall eller alvorlig personskade.

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

Tiltenkt bruk

Nar den brukes i intensivbehandling: Tilfere og

fierne respirasjonsgasser til og fra en pasient via et
respirasjonssystem bestaende av slanger og koblinger.
Nar den brukes ved anestesi: Til 4 tilfore og fierne
anestesi- og respirasjonsgasser til og fra en pasient via
et respirasjonssystem bestaende av slanger og koblinger.
Tiltenkt bruker

Skal brukes av kvalifisert medisinsk personell.
Indikasjoner

Respirasjonssystemet skal kobles mellom ventilatoren
eller anestesimaskinen og pasientens luftveier. |
intensivbehandling skal produktet bare brukes pa

én pasient i maksimum 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 tilsetningsstoff i Flextube.
Kontraindikasjoner

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

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

Produktets bruk

Produktet er tiltenkt for bruk i maksimum 7 dager sammen
med en rekke ulike anestesimaskiner og ventilatorer

som oppfyller internasjonale standarder. Starten av

bruk er definert fra forste tilkobling til utstyret. Brukes i
akutte og ikke-akutte miljger under tilsyn av kvalifisert
medisinsk personell. Pustesystemet er trygt for bruk med
atmosfeeriske gasser: N,O, O, og CO,; anestesimidler:
isofluran, sevofluran, desfluran og anére sammenlignbare
flyktige stoffer.

Pasientkategori

Serien med 30 mm Uniflow-respirasjonssystemer egner
seg for bruk hos alle voksne og pediatriske pasienter med
tiltenkte leverte tidevolumer pa 2 50 ml.

Alle systemer som inneholder Silver Knight antimikrobiell
er kun egnet for bruk hos voksne pasienter med tiltenkt
tidal volum (TV) p& 2300 ml.

Koble
Fest resplraSJonssystemet til i |nsp|raSJons og
ekspirasjonsportene pa ventilatoren eller
anestesimaskinen ved a trykke det pa og vri

rundt (figur 2).

Inspirasjonsporten angis med retningsetikett pa
respirasjonssystemet.

Tilbehor

| tilfelle det 30 mm Uniflow-respirasjonssystemet

leveres med tilleggskomponenter ma legen vurdere

en eventuell innvirkning de kan ha pa pasientens
respirasjonsevne og vaere klar over den pafglgende

okte luftstramsmotstanden, kompresjonsvolumet 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 fuktvekslerfiltre hvis det er inkludert i systemet
Folg instruksjonene i de enkelte medfalgende
bruksanvisningene.

Beholderposer (hvis det er inkludert 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.

Over 1ge (hvis det er i )
Overvakningsslanger gir en lekkasjefri kobllng mellom
respirasjonssystemet og en
respirasjons-/anestesigassmonitor via en luer
lock-kobling. Koblingen mé kontrolleres far bruk. Slangen
ma kontrolleres for a sikre at den ikke er bayd, og at
luftveien er apen.
Kontroll for bruk —
pasient)

1. For du setter den pa, ma du kontrollere at alle
komponentene i respirasjonssystemet er frie for
eventuelle fremmedlegemer, ikke er blokkerte og at det
er en apen luftvei.

2. Fjern den rgde stgvhetten for du kobler
respirasjonssystemet til mellom utstyret og pasienten.

3. Folg diagrammene i figur 1, for & teste og bekrefte at
indre lumen i respirasjonssystemet er fritt for lekkasje.
Du finner mer informasjon om hvordan du utfarer denne
lekkasjetesten pa Intersurgicals YouTube-kanal ved &
soke 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 respirasjonsutstyret ved a

trykke dem pa og vri. Utfer kontrollene fgr bruk som
anbefales av utstyrsprodusenten. 5. Deretter ma
respirasjonssystemet og alt tilbeher kontrolleres for
lekkasjer og tilstopninger fer bruk. Og det ma kontrolleres
at alle koblingene sitter godt.

6. Nar du angir parametere for ventilatoren, 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 & 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 (gjenbrukbar)

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 stovhetten for du kobler
respirasjonssystemet til mellom utstyret og pasienten.

3. Felg diagrammene i figur 1, for & teste og bekrefte at

intensivbehandling (bruk pa én

indre lumen i respirasjonssystemet er fritt for lekkasje.
Du finner mer informasjon om hvordan du utfarer denne
lekkasjetesten pa Intersurgicals YouTube-kanal ved &
soke etter «Using the Uniflow / Bain Leak Tester» (bruke
Uniflow- / Bain Leak-testeren). Det anbefales at denne
lekkasjetesten utferes for bruk pa hver enkelt pasient.

4. Koble/frakoble den lekkasjesikre koblingen pa
respirasjonssystemet til den lekkasjesikre koblingen

pa anestesimaskinen ved & trykke den pa og

vri. Utfer kontrollene far 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 pasientkoblingen ma
kontrolleres for hver enkelt pasient for & redusere
risikoen for krysskontaminering.

6. Etter festing og etter hver bruk ma
respirasjonssystemet og alt tilbehgr kontrolleres for
lekkasjer og okklusjoner. Det ma ogsa kontrolleres at alle
koblingene sitter godt.

7. Nar du angir parametere for ventilatoren, 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 parametere 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 okt motstand eller kontaminering.

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

4. Utfor en selvtest av utstyret etter full montering av
respirasjonssystemet og tilhgrende tilbeher for bruk pa
hver pasient.

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

6. Ikke strekk, klipp eller utfar 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 tilbehgr eller andre apparater pa
respirasjonssystemet, kan det endre trykkgradienten for
hele respirasjonssystemet og pavirke ventilatorens ytelse
negativt. Utfor en selvtest av

ventilatoren (eller anestesimaskinen) etter full montering
av respirasjonssystemet og alle tilkoblede apparater, for
bruk pa hver enkelt pasient.

10. Ikke rengjer. Hvis et respirasjonssystem innen
anestesi brukes uten et egnet, validert respirasjonsfilter
til engangsbruk mellom produktet og hver pasient, kan
dette pavirke pasientsikkerheten pa grunn av risiko for
kryssinfeksjon, enhetsfeil og svikt.

11. Respirasjonssystemer, tilhgrende deler og

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

12. Bruk av dette respirasjonssystemet sammen med
utstyr som ikke overholder aktuelle internasjonale
standarder, kan fore til nedsatt ytelse. Fer bruk ma du
lese dokumentasjonen 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 for gasser
eller vaesker inn via feil tilkobling av luer lock-porten,
ettersom dette kan fare til alvorlig skade pa pasienten.
14. Se merkingen til det enkelte produktet for a finne ut
om enheten er MR-sikker eller ikke.

15. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om
det inneholder ftalater.

Forsiktig

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

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

3. Respirasjonssystemet skal ikke gjenbrukes uten noe
Intersurgical-filter eller annet godkjent pustefilter ved
pasientkoblingen.

4. Hold i kontakten, og trykk og vri nar du kobler til eller
fra systemet.

5. Nar respirasjonssystemet ikke er i bruk, skal
pasientkoblingen som skiftes ut for hver pasient, beskyttes
ved hjelp av den rede stgvhetten som falger med, for &
forhindre kontaminering.

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

Driftstrykk: < 60 cm H,0.

Miljgmessige driftsforhold

Ytelse verifisert ved rom-/omgivelsestemperatur pa
havniva.

Oppbevaringsforhold

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lgpet 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 produktbeskrivelsen pa
produktmerkingen, er den minste driftslengden

pa respirasjonssystemet. Lengden pa hele
respirasjonssystemet vises i avsnittet om tekniske data
pa produktmerkingen.

Tekniske data og ytelsesdata

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

Egnede standarder

Dette produktet oppfyller relevante krav i falgende
standarder:

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

+ BS EN ISO 5367: Anaesthetic and respiratory
equipment. Pusteslange og sett

* BS EN ISO 80601-2-12 Medisinsk elektrisk utstyr —
ventilatorer for intensivbehandling

+ BS EN ISO 80601-2-13 Spesielle krav til grunnleggende
sikkerhet og vesentlig ytelse for anestesiapparater

« BS EN ISO 80369-7 Smé borekontakter for veesker og
gasser i helsemiljger. Kontakter til intravaskuleere eller
hypodermiske bruksomrader

fi 30 mm:n Uniflow™-hengitysjarjestelmét
Kéyttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi
kopio kayttohjeista, joten sita on sailytettava kaikkien
kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita on
saatavilla pyynndsta.

HUOMAA Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttépaikkoihin ja
kaikille kayttajille. Nama ohjeet sisaltavét tarkeaa tietoa
tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue nama kayttéohjeet
kokonaan, my6s varoitukset ja varotoimet, ennen tamén
tuotteen kayttéa. Jos varoituksia, varotoimia ja ohjeita

ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan vakava
loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat
tulee raportoida paikallisen sdannoston mukaisesti.
VAROITUS VAROITUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa
mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos siité ei
valteta, voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.
HUOMAUTUS HUOMAUTUS-lauseke antaa térkeda
tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos siitd
ei véltetd, voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja.
Ké’yttétarkoitus

4: hengitysk jjen vienti ja
p0|sto potllaasta Ietku -ja Iutlnjarjestelman valltyksella

1 aikana kay
hengityskaasujen vienti ja poisto potllaasta Ie\ku ja
litinjarjestelman valityksella. Kayttotarkoituksen
mukainen kayttaja Patevien terveydenhoidon
ammattilaisten kayttoon.
Kéayttoaiheet
Hengitysjérjestelmé on liitettéva ventilaattorin
anestesiakoneen ja potilaan ilmatieliitdnnan valiin.
Tehohoidossa tuotetta saa kayttaa yhdella potilaalla
i n 7 paivan ajan. Anestesiakaytossa tuotetta voi
4 useilla potilailla perékkain yhteenséa enintédan 7
paivan ajan, mikali tuotteen ja jokaisen potilaan valissa
kaytetdan asianmukaisesti validoitua kertakayttéista
hengityssuodatinta. Hengitysjarjestelméa toimitetaan
Flextube™-letkussa.
Silver Knight™ -hengitysjarjestelmien Flextube-letkut on
kasitelty antimikrobisella aineella.
Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, jotka eivat
tayta kansainvélisten standardien vaatimuksia.
Ala kayta Silver Knight hengitysletkustoja potilailla, joille
on tarkoitus kayttaa alle 300ml kertahengitystilavuutta.
Tuotteen kaytto
Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivaa kestavaan
kéayttéon erilaisten anestesiakoneiden ja ventilaattorien
kanssa, jotka tayttavat kansainvalisten standardien
vaatimukset. Kayton aloitus on méaaritelty alkavaksi
ensimmaisesta yhdistamisesta laitteeseen. Kayttoon
akuuttihoitoymparistdissa ja muissa hoitotilanteissa
asianmukaisesti koulutetun hoitohenkildkunnan
valvonnassa. Hengitysletkustoa on turvallista kayttaa
iimakehén kaasujen kanssa: N,O, O, ja CO, seka
anestesia-aineista isofluraanin, sévofiuraanin,
desfluraanin ja muiden samankaltalsten haihtuvien
aineiden kanssa.
Potilasluokka
30 mm:n Uniflow-hengitysjérjestelmat sopivat kayttéén
kaikilla aikuis- ja lapsipotilailla, joiden aiottu annettava
kertahengitystilavuus on = 50 ml.
Kaikki hengitysletkustot, jotka sisaltavat Silver Knight
anti-mikroobisia ominaisuuksia sopivat kaytettaviksi
aikuisilla potilailla, joiden kertahengitystilavuus
on 2300ml.
H ysjd
Lnta hengltySJarJesteIma ventllaattorln tai
anestesiakoneen siséan- ja uloshengitysportteihin




painamalla ja kiertdmalla (kuva 2).
Sisaanhengitysportti on merkitty hengitysjarjestelmassa
olevalla suuntamerkinnalla.

Tarvikkeet

Jos 30 mm:n Uniflow-hengitysjarjestelman mukana
on toimitettu lisdosia, 1adkarin on arvioitava niiden
mahdollinen vaikutus potilaan hengitystoimintaan

ja huomioitava niiden aiheuttama virtausvastuksen,
hengityspiirin jaanndéstilavuuden ja tuotteen painon
kasvu.

Kun ventilaattorin tai anestesiakoneen parametreja
maaritetaan, ladkarin on arvioitava laitteen sisdisen
tilavuuden ja virtausvastuksen mahdollinen vaikutus
m: tyn ventilaation tehokkuuteen potilaskohtaisesti.
Vedenerottimet ja hengityssuodattimet,
kosteuslampévaihtimet (HME), HME-suodattimet
(mikali sisaltyvat jarjestelmaan)

Noudata saatavilla olevia erillisia kayttoohjeita.
Sailidpussit (mikali sisaltyvat jérjestelmaén)

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

2. Huomioi sailiopussin aiheuttaman komplianssin
kasvun vaikutus méaéréattyyn ventilaatioon.

3. Sailiopussi mahdollistaa manuaalisen ventiloinnin
ja hengltyksen nopeuden ja syvyyden visuaalisen

Valvontalinjoja kayttam
liittaa tiiviisti
hengitys- tai anestesiakaasumonitorin luer
litantaan. Liitanta on tarkistettava ennen kayttoa.
ettei linja ole kiertynyt ja ettd se on avom
Kéyttoa edeltavat tar ikset — tto
tehohoidossa (kéytto yhdella potilaalla)
1. Tarkista ennen liittamista kaikki hengitysjarjestelmat
mahdollisten tukosten ja vierasesineiden varalta ja
varmista iimatien avoimuus.
2. Poista punainen polysuojus ennen
hengitysjarjestelman kytkemisté laitteen ja potilaan
vélille.
3. Testaa ja varmista alla olevan kuvan 1 kaavioiden
mukaisesti, etté hengitysjarjestelman sisédluumen ei
vuoda. Loydat lisatietoja taman vuototestin oikeasta
suorittamisesta Intersurgicalin YouTube-kanavalla
kayttdmalla hakusanoja Using the Uniflow/Bain Leak
Tester (Uniflow/Bain-vuototesterin kayttaminen).
4. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliittimet
ventilaattorin ja/tai hengityslaitteen kartioliitdntéihin
painamalla ja kiertamélla. Tee kayttoa edeltavat
tarkastukset laitevalmistajan suositusten mukaisesti.
5. Liittamisen jélkeen ja ennen kayttoa
hengitysjarjestelma ja kaikki tarvikkeet on tarkastettava
vuotojen ja tukosten varalta ja liitantojen tiiviys on
varmistettava.
6. Huomioi ventilaattorin parametreja asetettaessa
hengitysjérjestelman ja sen tarvikkeiden sisaisen
tilavuuden mahdollinen vaikutus maéaratyn ventilaation
tehokkuuteen. La&karin on arvioitava tdmé vaikutus
potilaskohtaisesti.
7. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta kaikki liitantojen
sulkimet ja tarvikkeet on asennettu ftiiviisti.
8. Hengltys]arjestelma on vaihdettava sairaalan
jen mukaisesti (kayttoaika enintaén 7
) tai aikaisemmin, mikali se ei enaa sovellu
kayﬂotarkonukseensa
Kayttoa edelta tar
(kestokaytto)
1. Tarkista ennen liittdmista ja jokaista kayttokertaa, ettei
missaan hengitysjarjestelman osissa ole tukoksia tai
vierasesineita, ja varmista ilmatien avoimuus.
2. Poista punainen pdlysuojus ennen
hengitysjarjestelmén kytkemisté laitteen ja potilaan
vélille.
3. Testaa ja varmista alla olevan kuvan 1 kaavioiden
mukaisesti, ettd hengitysjérjestelman siséluumen ei vuoda.
Loydat lisétietoja tdmén vuototestin oikeasta suorittamisesta
Intersurgicalin YouTube-kanavalla kayttamalla hakusanoja
Using the Uniflow/Bain Leak
Tester (Uniflow/Bain-vuototesterin kayttaminen). Tama
vuototesti on suositeltavaa tehda ennen jokaista
potilaskayttoa.
4. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliitin
anestesiakoneen kartioliitdntdan painamalla ja
kiertamalla. Tee kayttoa edeltavat tarkastukset
laitevalmistajan suositusten mukaisesti.
5. Hengitysjarjestelméa on suojattava ristikontaminaatiolta
Intersurgical-hengityssuodattimella tai muulla
asianmukaisesti validoidulla hengityssuodattimella, joka
asennetaan potilasliitantaan. Suodatin ja potilasliitanta on
vaihdettava aina potilaan vaihtuessa ristikontaminaation
riskin vahentamiseksi.
6. Liittamisen jalkeen ja ennen jokaista kayttokertaa
hengitysjarjestelma ja kaikki tarvikkeet on tarkastettava
vuotojen ja tukosten varalta ja liitantdjen tiiviys on
varmistettava.
7. Huomioi ventilaattorin parametreja asetettaessa
laitteen sisaisen tilavuuden mahdollinen vaikutus
maaratyn ventilaation tehokkuuteen. Laakarin on
arvioitava tama vaikutus potilaskohtaisesti.
8. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta kaikki liitantéjen
sulkimet ja tarvikkeet on asennettu tiiviisti.
9. Hengitysjérjestelma on vaihdettava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti (kayttdaika enintaan 7
paivaa) tai aikaisemmin, mikéli se ei enaa sovellu
kayttétarkoitukseensa.

3 hengitysjarjestelma voidaan

ikset — iakdy

Kaytonaikaiset tarkastukset

Seuraa potilaan kliinisi& parametreja hoidon aikana.
Varoitus

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

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

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

4. Suorita laitteiston itsetesti hengitysjarjestelman ja
siihen liittyvien lisavarusteiden tayden kokoonpanon
jalkeen ennen kéytt6a kullakin potilaalla.

5. Ennen kayttéa tutustu asianomaisiin kayttooppaisiin ja
kayttoohjeisiin, jotka koskevat kaikkia liitettyja laitteita tai
laitteiden yhdistelmaa.

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

7. Ala puhdista. Puhdistus voi johtaa laitteen
toimintahairiéon ja rikkoutumiseen.

8. Kaasukayttdisen sumuttimen kayttd voi vaikuttaa
ventilaattorin tarkkuuteen.

9. Lisévarusteiden tai muiden laitteiden lisd@minen
hengitysjarjestelméaén voi muuttaa jarjestelmén

painegradienttia ja heikentaa ventilaattorin suorituskykya.

Tee aina ennen potilaalla kéayttéa
hengityskoneen (tai anestesiakoneen) itsetestaus
sen jalkeen, kun hengitysjarjestelma ja siihen liittyvat
lisdvarusteet on kaikki koottu.
10. Hengitysjarjestelman uudelleenkaytto anestesiassa
sen jalkeen, kun sité on kaytetty iiman asianmukaisesti
validoitua kertakayttoista hengityssuodatinta tuotteen
ja jokaisen potilaan valissa, uhkaa potilasturvallisuutta
risti-infektion, laitteen toimintahairion ja rikkoutumisen
vaaran vuoksi.
11. Hengitysjérjestelmat, niiden osat ja tarvikkeet
on validoitu k&yttdon tiettyjen ventilaattorien ja
anestesiakoneiden kanssa. Osien yhteensopimattomuus
voi heikentaa suorituskykya. Kaytosta vastaava
organisaatio on vastuussa ventilaattorin tai
anestesiakoneen ja kaikkien potilaan liittdmiseen
kaytettavien osien yhteensopivuuden tarkistamisesta
ennen kayttoa.
12. Taman hengitysjarjestelman kaytto sellaisten
laitteiden kanssa, jotka eivat asianmukaisten
kansainvalisten standardien mukaisia, voi heikentéa
suorituskykya. Tutustu ennen kayttoa kaikkien liitettyjen
laitteiden tai laiteyhdistelmien kayttdoppaisiin ja
kayttoohjeisiin.
13. Luer-lukkoliitdnta on tarkoitettu kaytettavaksi
ainoastaan hengitys- ja anestesiakaasujen tarkkailuun.
Tarkista tarvittaessa, etté korkki on kunnolla kiinni, jotta
estetdan tahattomat vuodot, kun liitantaa ei kayteta. Ala
annostele kaasuja tai nesteita luer-lukkoliitannan kautta,
sillé se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.
14. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinndista,
onko laite turvallinen magneettikuvauksessa vai ei.
15. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinndista,
sisaltaako tuote ftalaatteja vai ei.
Huomautus
1. Hengitysjarjestelmaa tulee kayttaa ainoastaan
asianmukaisesti koulutetun hoitohenkiléston
laaketieteellisessa valvonnassa.
2. Kontaminaation valttamiseksi tuote on sailytettava
pakkauksessaan kayttéonottoon saakka. Alg kayta
tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
3. Hengitysjarjestelméaa ei saa kayttaa uudelleen ilman
Intersurgical-suodatinta tai muuta asianmukaisesti
validoitua hengityssuodatinta, joka asennetaan
potilasliitdntaan.
4. Kiinnita tai irrota jarjestelma painamalla ja kiertamalla
liitinta.
5. Kun hengitysjarjestelma ei ole kaytdssa, potilaiden
vélilla vaihdettava potilasliitanté on suojattava
jarjestelman mukana toimitetulla punaisella
pélysuojuksella kontaminaation ehkaisemiseksi.
USA: Rx ONLY: Liittovaltion lain
myyda vain |aékareille tai vain ladkarin maarayksesta.
Kayttopaine: < 60 cm H,0.
Kéyttoolosuhteet
Suorituskyky on varmistettu huoneenlammaossa
merenpinnan tasolla.
Varastointiolosuhteet
Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammaossa
tuotteessa ilmoitetun séilyvyysajan.
Havittiminen
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
tekn|5|ssa ominaisuuksissa tuotteen etiketista.

iset ja suori y
Hengitysjarjestelman koko pituus (I), komplianssi (C) ja
virtausvastus (R) on merkitty tuote-etiketissa olevaan
kaavakuvaan.
Sovellettavat standardit
Téama tuote noudattaa seuraavien standardien
sovellettavia vaatimuksia:

hengityskoneet

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

* BS EN ISO 80369-7 Terveydenhuollossa nesteiden ja
kaasujen kuljettamisessa kaytettavat pienikaliiperiset
littimet. Suonensisaisiin tai hypodermisiin sovelluksiin
tarkoitetut liittimet

sv 30 mm Uniflow™ andningssystem
Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1
exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls per lada
och bor darfor forvaras pa en lattiligénglig plats for alla
anvandare. Fler exemplar finns tillgéangliga pa begaran.
OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser

dar produkten finns och till alla anvéndare. Dessa
anvisningar innehaller viktig information om séaker
anvandning av produkten. Las dessa anvisningar i deras
helhet, inbegripet varningar och forsiktighetsatgarder,
innan produkten anvands. Om varningar,
forsiktighetsatgarder och anvisningar inte féljs kan det
leda till allvarliga skador pa patienten eller till dédsfall.
Allvarliga incidenter ska enligt den lokala férordningen.
VARNING Ett varningsmeddelande innehaller viktig
information om en potentiellt farlig situation som kan leda
till dodsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.
VAR FORSIKTIG Ett VAR FORSIKTIG-meddelande
innehaller viktig information om en potentiellt farlig
situation som kan leda till mindre eller lindriga skador, om
den inte undviks.

Avsedd anvandning

Nér det anvands vid intensivvard: 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 anvindare

For anvandning av kvalificerad medicinsk personal.
Indikationer

Andningssystemet ska kopplas in mellan respiratorn
eller anestesimaskinen och anslutningen till patientens
luftvagar. 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 Iampligt validerat
respiratoriskt engangsfilter anvands mellan produkten
och varje patient. Andningssystemet tilhandahalls 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 andningssystem till patienter
med en avsedd tidalvolym pa <300 ml.

Anvandning av produkten:

Produkten ar avsedd fér hégst 7 dagars anvandning
med en mangd olika anestesi- och respiratorutrustningar
som uppfyller kraven i internationella standarder.
Definition av start &r nar férsta 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: isofluran,
sevofluran, desfluran och andra liknande flyktiga &mnen.
Patientkategori

Utbudet av 30 mm Uniflow andningssystem ar lampliga
for anvandning pa alla pediatriska och vuxna patienter
med avsedda levererade tidalvolymer pa = 50 ml.

Alla system som innehaller Silver Knight (antimikrobiell)
ar endast lampliga for vuxna patienter med avsedd
tidalvolym pa 2300 ml.

Anslut andningssystemet

Satt fast andningssystemet pa respiratorns eller
anestesimaskinens inandnings- och utandningsportar
genom att trycka och vrida (figur 2).

Inandningsporten indikeras med en riktningsetikett pa
andningssystemet.

Tillbehor

Om 30 mm Uniflow andningssystemet levereras med
ytterligare komponenter bér Idkaren bedéma eventuella
effekter pa patientens andningsfunktion, samt vara
medveten om det pafoljande okade flodesmotstandet,
kompressibel volym och produktens vikt.

Nar respiratorns och anestesimaskinens parametrar
stélls in bor lakaren ha i atanke den paverkan som
anordningens inre volym och flddesmotstand kan ha pa
den féreskrivna ventilationens effektivitet.

Vattenfallor och andningsfilter, HMEs, HMEFs om de
ingar i systemet

Folj instruktionerna i den bruksanvisning 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. Overvég effekten av reservoarpasens fiadringsmjukhet
pa den foreskrivna ventilationen.

3. Reservoarpasen tillater manuell ventilation och ger en
visuell |nd|kat|on pé ‘andningens hastighet och djup.

* BS EN ISO 5356-1: Ar
Kartioliittimet. Liitinosat
+ BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityslaitteet.
Hengitysputket ja -letkut.

+ BS EN ISO 80601-2-12 MEE: Tehohoitoon tarkoitetut

ja hengitysl

ver (om de ingar i systemet)
Overvakningsledningar ger en lackagefri anslutning
mellan andningssystemet och en
andnings-/anestesigasmonitor via en luerlaskoppling.
Anslutningen ska kontrolleras innan den anvands.



Ledningen bor kontrolleras for att bekréfta att den inte
har veck, och att en fri vag finns.
Kontroll innan anvéndning - ventilation vid

vard uk)
1. Kontrollera innan montering att alla andningssystemets
komponenter &r 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 andningssystemets 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 andningssystemets

koniska anslutningar till respiratorn och/eller
andningsutrustningens koniska anslutning genom att
trycka och vrida. Innan anvandning ska de kontroller
utféras som rekommenderas av utrustningens tillverkare.
5. Efter montering och innan anvéndning maste
andningssystemet och alla tillbehor kontrolleras for
lackor och blockeringar, och kontrollera dven att alla
anslutningar ar sakra.

6. Vid instélining av respiratorparametrar bor

man 6vervaga vilken inverkan den inre volymen i
andningssystemet och tillbehdren kan ha pa den
féreskrivna ventileringens effekt. Lakaren bor bedéma
detta pa individuell patientbasis.

7. Kontrollera att alla portlock och tillbehdr ar ordentligt
fastsatta for att férhindra lackage.

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

Kontroll innan anvandning — anvéndning vid

anestesi (ateranvandbar)

1. Foére montering och fore varje anvandning, kontrollera
att alla andningssystemets komponenter &r fria fran
blockeringar eller frammande féremal och att det finns
fria luftvagar.

2. Ta bort det réda dammskyddet innan du ansluter
andningssystemet mellan utrustningen och patienten.

3. Folj diagrammen i figur 1 for att testa och bekrafta

att andningssystemets interna lumen ar lackagefritt.
Ytterligare information om hur du utfér detta lackagetest
korrekt hittar du pa Intersurgical YouTube-kanalen
genom att soka efter "Uniflow/Bain Leak Tester”. Det
rekommenderas att l&ckagetestet utférs fore anvandning
pa varje enskild patient.

4. Anslut/koppla bort andningssystemets koniska
anslutning till den koniska anslutningen pa
anestesimaskinen genom att trycka och vrida.

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

5. Andningssystemet bor skyddas fran korskontaminering
vid patientens anslutning genom ett Intersurgical-
andningsfilter eller annat lampligt validerat andningsfilter.
Filtret och patientanslutningen bér bytas fér varje patient
for att minimera risken for korskontaminering.

6. Efter montering och efter varje anvandning maste
andningssystemet och alla tillbehor kontrolleras for
lackor och blockeringar, och kontrollera &ven att alla
anslutningar ar sakra.

7. Vid instélining av respiratorparametrar, beakta
eventuella effekter som enhetens inre volym kan ha pa
den féreskrivna ventilationens effektivitet. Lakaren bor
bedéma detta pa individuell patientbasis.

8. Kontrollera att alla portlock och tillbehdr ar ordentligt
fastsatta for att férhindra 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 parametrar under
behandlingen.

Varning

1. Detta system ar inte lampligt for anvandning med
lattantandliga anestetika.

2. Overvaka andningssystemet under anvandning och
byt ut det om 6kat motstand eller kontaminering uppstar.
3. Folj utrustningstillverkarens riktlinjer for maskinens
instéliningar och krav pa kontroller fére anvandning.

4. Utfor ett sjalvtest av utrustningen efter fullstandig
montering av andningssystemet och associerade tillbehér
fére anvandning pa varje patient.

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

6. Strack, klipp eller omkonfigurera inte slangen.

7. Rengor inte. Rengoring kan leda till enhetsfel och
skador.

8. Respiratorns noggrannhet kan paverkas av
anvandning av en gasdriven nebulisator.

9. Om du lagger till tillbehor eller andra enheter till
andningssystemet kan det férandra tryckgradienten dver
andningssystemet och paverka respiratorns prestanda
negativt. Utfor ett sjlvtest av

respiratorn (eller anestesimaskinen) efter komplett
montering av andningssystemet och alla anslutna
enheter fGre anvandning pa varje patient.

10. Ateranvéndning av andningssystem i anestesi, dar
ett lampligt godkant andningsfilter fér engangsbruk inte
har anvants mellan produkten och varje patient, utgor ett
hot mot patientsakerheten i form av korsinfektion, fel pa
enheten och skada.

11. Andningssystem, inklusive delar och tillbehér, ar

validerade for anvandning med specifika respiratorer
och anestesimaskiner. Inkompatibla delar kan resultera
i forsémrad prestanda. Ansvarig organisation ansvarar

et system af slanger og konnektorer.
Tilsigtet bruger:
Til brug af uddannet: klinisk personale.

for att sakerstélla respiratorns eller ar ens
kompatibilitet och for alla de delar som anvands for att
ansluta till patienten fére anvandning.

12. Anvandning av det har andningssystemet med
utrustning som inte uppfyller lampliga internationella
standarder kan resultera i férsdmrad prestanda.

Fére anvandning ska du lasa respektive dokument

och bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller
kombination av enheter for att garantera kompatibilitet.
13. Luerlasportanslutningen &r uteslutande till for
overvakning av andnings- och anestesigaser. Kontrollera
vid behov att locket &r ordentligt fastsatt for att férhindra
oavsiktligt lackage nér 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 produktetikett for att avgéra om
enheten ar MR-séker eller MR-oséker.

15. Konsultera individuell produktmarkning for forekomst
eller franvaro av ftalater.

Var forsiktig

1. Andningssystemet far endast anvandas under
medicinskt 6verinseende av lampligt kvalificerad
medicinsk personal.

2. For att undvika kontaminering ska produkten forbli
forpackad tills den &r klar for anvandning. Anvand inte
produkten om forpackningen ar skadad.

3. Andningssystemet ska inte ateranvandas utan

ett Intersurgical-filter eller annat Iampligt validerat
andningsfilter vid patientanslutningen.

4. Hall i kopplingen och tryck och vrid nér du ansluter eller
kopplar bort systemet.

5. Nar andningssystemet inte anvénds ska
patientanslutningen som byts fér varje patient skyddas
med det réda dammskyddet som tillhandahalls, for att
férhindra kontaminering.

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

Arbetstryck: < 60 cm H,O

Miljdméassiga driftsforhallanden

Prestanda har verifierats i rums-/omgivningstemperatur
vid havsniva.

Forvaringsforhallanden

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under
produktens angivna hallbarhetstid.

Kassering

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

Observera

Den langd som hanvisas till i produktbeskrivningen pa

Indik

Respirations-: saeﬂet forbindes mellen respiratoren eller
anaestesi apparatet og patientens luftvejs konnektion.
Ved intensiv brug ber produktet kun anvendes pa

en enkelt patient i op til syv dage. Ved anzestesi kan
produktet anvendes gentagne gange pa flere patienter i
op til syv dage, hvis der anvende et passende godkendt
engangs-respirationsfilter mellem produktet og hver
patient. Respirations-seettet leveres i en Flextube™:-
slange. Silver Knight™ respirations-saet indeholder
antimikrobielle tilseetningsstoffer i Flextube.
Kontraindikationen:

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

Brug ikke Silver Knight respirationssystemer med patienter
med en beregnet leveret tidevandsvolumen pa <300 ml.
Brug af produktet:

Produktet er beregnet til maksimalt 7 dages brug med
forskelligt anaestesi- 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 under

opsyn af passende eller tilstraekkeligt kvalificeret
medicinsk personale. Respirations-seettet er sikkert

til brug med atmosfeeriske gasser: N,0, O, og CO,;
Anzestesimidler: isofluran, sevofluran, des?luran og andre
sammenlignelige flygtige stoffer.

Patientkategori:

Sortimentet af 30 mm Uniflow respirations-saet kan
bruges pa alle voksne og paediatriske patienter med
tilsigtet levering af tidalvolumener pa = 50 ml.

Alle systemer, der indeholder Silver Knight antimikrobiel,
er kun egnet til brug hos voksne patienter med en
beregnet tidevandsvolumen pa 2300 ml.

Tilslutning af respirations-saettet:

Tilslut respirations-szettet til respiratoren eller
anzestesi-apparatets inspiratoriske og ekspiratoriske
porte ved en tryk og drej bevaegelse (Figur 2).

Den inspiratoriske port er angivet med retningsangivende
meerkat pa respirations-saettet.

Tilbeheor:

Nar 30 mm Uniflow respirations-seet leveres med ekstra
komponenter, ber klinikeren vurdere enhver potentiel
pavirkning pa patientens respiratoriske funktion og veere
opmaerksom pa den herved agede flow modstand,
kompressionsvolumen og veegt.

Nar respiratoren og anzestesi apparatets 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.

prodt 1 betecknar andning lets minsta
arbetslangd. Hela andningssystemets langd visas i
avsnittet tekniska data pa produktetiketten.

Tekniska- och prestandadata

Se produktetikettens schema for data om
andningssystemets fulla langd (1),
eftergivlighet/compliance, (C) och flédesmotstand (R).
Lampliga standarder

Denna produkt uppfyller relevanta krav i foljande
standarder:

* BS EN ISO 5356-1: Anestesi- och respiratorutrustning.
Koniska kopplingar. Koner och uttag

* BS EN ISO 5367: Anestesi- och respiratorutrustning.
Andningssystem och kopplingar

+ BS EN ISO 80601-2-12 MEE intensivvardsventilatorer
+ BS EN ISO 80601-2-13 Sarskilda krav pa
grundlaggande sékerhet och funktion for
anestesiarbetsstationer

« BS EN ISO 80369-7 Finkalibriga anslutningar for
vatskor och gaser inom hélso- och sjukvard. Anslutningar
for intravaskulara eller injektionsapplikationer

da 30 mm Uniflow™ respirations-saet
Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres
kun 1 kopi af brugsanvisningen pr. zeske, og den bar
derfor opbevares pa et sted, som er let tilgeengeligt for
alle brugere. Flere eksemplarer er tilgaengelige ved
efterspoargsel.

BEMAERK: Sgrg for, at der er en brugsanvisning ved alle
opbevarings-, samt brugssteder pa afdelingen. Denne
anvisning indeholder vigtige informationer for sikker

brug af produktet. Laes hele brugsanvisningen, herunder
advarsler og forsigtighedsregler, for ibrugtagning.
Undladelse af at fglge disse advarsler, forsigtighedsregler
og anvisninger kan medfare alvorlig skade eller ded pa
patienten. Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold
til lokale regler.

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

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder
vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation,

som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller
moderat personskade.

Tilsigtet anvendelse:

Nar den anvendes i kritisk pleje: Til at levere og fierne
respirations-gasserne til og fra en patient via et system af
slanger og konnektorer.

Nar den anvendes i anaestesi: For at levere og fierne
anaestesi- og respirations-gasser til og fra en patient via

of respirationsfiltre, HME, HMEF, hvis
disse er inkluderet 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 compliance 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):
Monitor-slanger giver en leskage-fri konnektion mellem
respiratior ttet og en respiratorisk/ar

gasmonitor via en luer lock-anordning. Forbindelsen
skal kontrolleres for brug. Slangen skal kontrolleres for
at sikre, at den ikke er blokeret,og at der er synlig fri
adgang.

Kontrol fgr brug — vintensiv ventilations brug (én
patients brug):

1. Kontrollér fer montering, at alle respirations szettets
komponenter er frie for fremmedlegemer, og at der er
synlig fri adgang.

2. Fjern den rede 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
leekagefri. Yderligere oplysninger om, hvordan denne
leekagetest udferes korrekt, kan findes pa Intersurgicals
YouTube-kanal ved at sage 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
bevaegelse. Udfer “pre use” tiek som anbefalet i
brugsanvisningen fra maskin producenten.

5. Nar respirations-saettet er monteret, skal alt tilbeher
tjekkes for leekager og okklusioner for brug, og det skal
tjekkes, at alle fkonnektorer er korrekt fastmonterede.
6. Nar respirator parametrene indstilles, skal der tages
der hensyn til den pavirkning, som den interne volumen
fra respirations-saettet og tilbeher har pa den foreskrevne
ventilations effektivitet. Klinikeren ber vurdere dette pa
individuel patientbasis.

7. Kontrollér, at alle porthaetter eller tilbehgr er korrekt
monterede for at forhindre laekage.

8. Respirations-seettet ber udskiftes i overensstemmelse
med hospitalspolitikken (maks. syv dage) eller tidligere,
hvis det ikke laengere er egnet til det tilsigtede formal.
Kontrol for brug — anzestesibrug (genanvendelig):

1. For montering og hver anvendelse skal du kontrollere,




at alle respirations-szettets komponenter er frie for
blokeringer eller fremmedlegemer, og at der synlig fri
adgang.
2. Fjern den rade beskyttelses haette, for du tilslutter
respirations-saettet mellem apperaturet og patienten.
Tilslut respirations-seettet.
3 Falg diagrammerne i Figur 1, nedenfor for at teste

fte, at respiratior ttets indre lumen er
Iaekagefrlt. Yderligere oplysninger om, hvordan denne
leekagetest udferes korrekt, kan findes pa Intersurgicals
YouTube-kanal ved at sege pa "Using the
Uniflow/Bain Leak Tester”. Det anbefales altid at udfare
denne lzekagetest, 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” tiek som anbefalet i
brugsanvisningen fra maskin producenten.
5. Respirations-seettet skal beskyttes mod
krydskontaminering med et Intersurgical 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-
seettet og alt tilbeher skal der kontrolleres for laekager
og okklusioner, og at alle konnektorer er korrekt
fastmonterede.
7. Nar respirator parametrene indstilles, skal der tages
hensyn til den pavirkning, som enhedens interne
volumen har pa den foreskrevne ventilations effektivitet.
Klinikeren bor vurdere dette pa individuel patientbasis.
8. Kontrollér, at alle portheetter eller tilbehgr er korrekt
fastgjort for at forhindre laekage.
9. Respirations-seettet bor udskiftes i overensstemmelse
med hospitalspolitikken (maks. syv dage) eller tidligere,
hvis det ikke lzengere er egnet til det tilsigtede formal.
Kontrol under anvendelse:
Overvag patientens kliniske parametre under behandling.
Advarsel:
1. Systemet er ikke egnet til brug med braendbare
anzestesimidler.
2. Overvag konstant respirations-saettet under brug,
og udskift det, hvis der opstar eget modstand eller
kontaminering.
3. Se apparat fabrikanternes retningslinjer for
maskinindstillinger og anbefalede “pre use” tjek.
4. Udfer selvtest af apparaturet efter fuld montering af
respirations-seettet og tilhgrende tilbeher for brug pa hver
patient.
5. For brug skal den relevante dokumentation og
brugsanvisning laeses til alt tilsluttet udstyr eller en
kombination af forskelligt udstyr.
6. Straek, klip eller omkonfigurer ikke slangen.
7. Renger ikke. Rengering kan fare til funktionsfejl og
beskadigelse af udstyret.
8. Respiratorens ngjagtighed kan blive pavirket af brugen
af en gasdrevet forstgver.
9. Tilfojelse af tilbeher eller andet udstyr til respirations-
seettet kan aendre trykforskellen i respirations-saettet og
pavirke respiratorens ydeevne negativt. Udfer selvtest af
respiratoren (eller anzestesi apparatet) efter
respirations-szettet 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-saet, deres dele og tilbeher er godkendt
til brug med specifikke respiratorer og anaestesi
apparater. Inkompatible dele kan resultere i forringet
ydeevne. Den ansvarlige organisation er ansvarlig for
at sikre kompatibiliteten af respiratoren og anaestesi
apparatet og alle de dele, der bruges til at tilslutte
patienten fer brug.
12. Brug af dette respirations-szet med udstyr, der ikke
overholder de passende internationale standarder, kan
resultere i forringet funktionsevne. Fer brug skal den
relevante dokumentation og betjeningsvejledningen til alt
tilsluttet udstyr eller en kombination af forskelligt udstyr
leeses for at sikre kompatibilitet.
13. Luer lock-port konnekteren er udelukkende til brug
ved overvagning af respirations- og aneestesigasser. Hvis
relevant, kontrollér, at haetten er forsvarligt fastgjort for
at forhindre utilsigtet leekage, nar porten ikke er i brug.
Serg for ikke at indfere gasser eller vaesker via forkert
tilslutning af luer lock-porten, dette kan medfgre alvorlig
personskade.
14. Se den individuelle produktmaerkning for at finde ud
af, om enheden kan bruges ved MR-scanning eller ej.
15. Se den individuelle produktmaerkning for
tilstedeveerelse eller fraveer af phthalater.
Forsigtig:
1. Respirations-saettet 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 genbruges uden et
Intersurgical filter eller andre beherigt godkendte
respiratorisk filter ved patienttilslutningen.
4. Nar systemet skal til- eller frakobles, hold pa
konnekteren og brug en tryk og drej-bevaegelse.
5. Nar respirations-seettet ikke bruges, bar

patlentkonnektoren som skiftes for hver patlent
beskyttes af den i de rode beskytt

for at undga kontaminering.

FOR USA: Rx ONLY: Kun Rx: Lovgivningen foreskriver,
at denne enhed kun kan kebes af, eller efter anmodning
af, en lzege.

Arbejdstryk: < 60 cm H,0.

Opbevarings betingelser:

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

Milj ige ar i ?

Ydeevne verificeret ved stue/omgivende 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 produktbeskrivelsen pa
produktets etiket angiver den mindste arbejdsleengde for
respirations-saettet. Hele respirations-seettets laeengde er
vist i afsnittet om tekniske data pa produktets etiket.
Tekniske data og data for ydeevne:

Se skemaet pa produktets etiket for respirations-saettets
fulde lzengde (1), overholdelse af (C) og data for
flow-modstand (R).

Gzldende standarder:

Dette produkt opfylder relevante krav i felgende
standarder:

* BS EN ISO 5356-1: Anaestesi- 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
anzestesiarbejdsstation

« BS EN ISO 80369-7 Sma konnektorer til vaesker og
gasser til anvendelse i sundhedsvaesenet. Konnektorer til
intravaskulzere eller hypodermiske anvendelser

haette

el Zuothparta avatrvorig Uniflow™ 30 mm

To £vTuTIo 0dNYIWY XPAONG BEV TTaPEXETAI EEXWPIOTE.
Ze KGBe KouTi TTapEXETal 1 HOVO avTiypago Twv odnyiwv
XPAONG Kal, ETTOPEVWG, TIPETTEI VO QUAGCTETAI OE TIPOCITH
Séun yia é)\oug Toug xpﬁcrzg, AiatiBevTal TrEpIoOOTEPT
GVTIVpC((pU KOTOTTIV cl'rr]pc'rog

IHMEIQZH Aluvslum TIg anvlsg € OAeg g Béoeig

Kl TOUG XPROTEG TOU TTPOIGVTOG. O1 rapovoeg

0dnyieg TEPIEXOUV TNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV
ao@aAr xprion Tou TTPoiévTog. AIaBACTE QUTEG TIg
0dnyieg 010 GUVOAS TOUG, TUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
TIPOEIBOTIOINCEWY KAl TWV CUCTACEWY TTPOCOXNG TTPIV
XPNOILOTIOINOETE TO TIPOIGV AUTO. AV BeV TNPEITE CWOTA
TIG TIPOEISOTIOINTEIG, TIG CUOTACEIG TIPOCOXAG Kal TIG
odnyieg, uTTopei va TTPokANBEi doBapdg TPAUUATIOHAG
0 Bdvarog Tou aoBevoug. ZoBapd TTEPIOTATIKG TTPETTEI VO
avagépovTal oUPPWVa UE TOV TOTTIKO KAVOVIGHO.
MPOEIAONMOIHZH Mia drAwon MPOEIAOMOIHZHE
TIApEXEI ONPAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG pE SUVNTIKA
£TMIKiVOUVN KaTdoTaon n ooia, dv Sev aTroQeuxOei,
WTTOpEi va 0dnyroel o€ Bavato 1) coRapd TPAUPATIONO.
MPOZOXH Mia driAwon MPOZOXHZ Tapéxel onuavTikég
TTANPOPOPIEG OXETIKA UE HIa SUVNTIKA ETTIKIVOUVN
KATaoTaon n otroia, av dev aTToQeUXBEi, HTTOpEi va
0dnynoel o€ eEAaPPU 1 HETPIO TPAUPATIOHO.
MpoBAetTopevn xprion

Ze mepimTwon Xpiong o€ TePIBAAAOV EVTATIKAG
BepaTreiag: Mapoxn Kal aTToPGKPUVON AVATIVEUOTIKWY
QEPiWV TTPOG Kal aTrd Tov aagBevi péow evog oUOTANATOSG
avaTvong atroTeAOUHEVOU aTTé TWANVWGEIG Kal
OUVOECHOUG.

Xg mepimTwaon Xpriong os mepiBaAAov avaiobnaoiag:
Mapoxr kal aTToPAKPUVON avaloBNTIKWV Kal aQVATIVEUSTIKWY
agpiwv TTPOG Kal a6 Tov aoBevr) PEow EVOG CUCTAPATOG
QavaTvong atmoTeAOUHEVOU aTT6 CWANVWOEIG Kal
OUVdECHOUG.

XproTeg yia Toug otroioug mpoopiZeral Ma xprion ame
KOTAPTIOHEVO IATPIKS TTPOCWTTIKG.

Evdeigeig

To oUoTnNua avaTvong Ba TTPETTEl va eival CUVOEDEPEVO
HETAEU TOU AVATIVEUGTAPA 1) TOU PNXAVANATOG
avaiodnaiag kail Tng oUvSeang agpaywyou Tou
aoBevoug. 2e TepIBAANOV evTaTKrg Beparreiag, To
TIPOIGV Ba TTPETTEN VA XPNOIHOTTOIEITaN O évav pHovo
aoBevr] yia péyioTo SIdoTnua 7 nuepWV. Ze TePIBGAAOV
avaiodnoiag, To TPoIGV UTTOPEi va XpnoipoTToinBei

Kar' emavaAnyn oe TTOAAATTAOUG aoBevEig yia éwg

ka7 npt’ptg, HE TNV npoﬂnéeton xpr’]crng Kmé)\)\n)\u
EYKEKPIUEVOU QvaTIVEUTTIKOU GIATPOU piag xpriong HETagy
TOU TTPOIGVTOG Kal KGBe pspokuzvou aoBevolg. To
oUoTNUa avaTvong TTapéxeTal oe owArvwarn Flextube™.
Ta ouotApaTa avatvong Silver Knight™ trepiéxouv
avTIPIKPOBIaKE TTPGoBETa evTOG Tou owArva Flextube.
Avrevdeigeig

Na un xpnoipotroigital pe e§0TTAICHG TTou Sev
OUHHOPQWVETaI UE Ta dieBv TTpdTUTTaL.

Mn XPNOILOTIOIEITE T AvATIVEUTTIKA cuaTrpaTa Silver
Knight oe aoBeveig pe TTPOBAETIOPEVO QvaTIVESEVO
dyko <300ml.

Xprion mwpoiévrog:

To TTpOIGV TTPOOPICETAI YIO XPAON Vi PHEYIOTO BIAoTNHA
7 nuepWV e TTolkIAia avaiobnTikoU e€0TTAIGHOU

Kal e0TTAICHOU aVATIVEUGTAPWY TToU TTANPOI Ta

Biebvry TTpdTUTIa. H évapén xpriong opigetal atmod Tnv

TPWTN oUVdEDN aTOV £EOTTAIOUS. XpnaluoTTolEiTal

og TePIBAAOV 0§EWV Kal N 0&EwV TTEPIOTATIKWY

Ut TNV £TTiBAEWN KATAGAANAQ 1 €18IKA EKTTAISEUPEVOU
1aTPIKOU TTPOCWTTIKOU. TO avaTTVEUOTIKO KUKAWHA gival
A0QaAig yia xprion pe atpoogaipikd aépia. N,O, O, kai
CO,, Toug avaioBnTikoUg TTapAyoVTEG: IG0PAOUPAVIO,
oeBoproupavio, Seaproupavio, kaBwg Kal GAAoug
TIAPEPPEPEIG TITNTIKOUG TIAPAYOVTEG.

Kartnyopia ag@sviov

H oeipd ouotnudtwy avarvorig Uniflow 30 mm eival
katdAANAN yia xprion o€ 6Aoug Toug EVAAIKOUG Kal
TadiaTpikoUg aoBeveig TTou TTpoopilovTal yia Xoprynon
avaTmvedpevou 6ykou 250 ml.

‘OAa Ta CUOTARATA TTOU TIEPIEXOUV TOUG AVTIHIKPORIGKOUG
Tapayovreg Silver Knight eivar katdAAnAa pévo yia xprion
o€ eVANKEG a0BEVEG Ue TIPOBAETTOPEVO AVATIVEOHEVO
Gyko 2300ml.

ZUVBECT) TOU CUCTHHATOG OVOTIVORG

ZuvdEoTE TO OUCTNUA AvaTIVONG OTIG BUPES EICTTVONRG

Kal EKTTVONG TOU QVOTIVEUCTAPA ) TOU UNXAVARATOG
avaiodnoiag mEJOVTAG TTPOG Ta PECT KOl TIEPICTPEPOVTAG
(Eikéva 2).

H B0pa e10TTvorg UTIOBEIKVUETAN HE Hia ETIKETA e BEAOG
07O OUOTNHA QVATIVONG.

MapeAkdpeva

2TIG TIEPITITWOEIG GTTOU To oUoTNa avatvorig Uniflow
30 mm mapéxetal e TPOoBETa §apTApATA, O KAIVIKOG
1a1p6G Ba TPETTel va agloAoyoel TUXOV TBavo avTikTutio
OTNV aVaTIVEUOTIKR A&IToupyia Tou acBevoug Kal va AdBel
uTToWn TNV mmakéAoudn auénuévn avtiotaon otn por,
TOV OUPTTIE{OHEVO OYKO Kal TO BAPOG TOU TTIPOIGVTOG.
MeTd TN pUBKION TWV TTAPAPETPWY TOU AVATIVEUCTAPA
Kal TOU PNXavARATOg avaiobnaiag, Tuxov avTikTuTiog,
ASyw Tou ECWTEPIKOU GYKOU Kal TNG QvVTiIOTAONG OTN por|
TIOU TTOPOUCIALEl N CUOKEUN], OTNV OTTOTEAETHATIKOTNTA
Tou KaBopIopEVOU agPICHOU Ba TIPETTEl va agioAoyeital
ava@ TTEPITTTWOT HEHOVWHEVOU aoBevoUg atro Tov KAIVIKO
1a1pPo.

Y8aromayideg Kal avaTTVEUOTIKG PiATPa, EVAAAGKTEG
BeppoTnTag vypaciag (HME), evaAAdKTeg BeppoTNTAG
vypaagiag pe @iAtpo (HMEF), edv epihapdvovral
oTo oUoTnUa

AKOAOUBROTE TIG 08NYiEG TOU PEPOVWHEVOU EVTUTIOU
0dNyIWV XPAoNG TTOU TTAPEXETAI.

ATr0BgpaTIKOG AoKOG (av TTeEpIAapBAvETal OTO
ouoTnpa)

1. BeBaiwBeite 611 0 aTTOBEPATIKOG AOKOG Eival A0PAAWDG
OUVOESEUEVOG HE TO OUCTNUA QVATIVONG TTIEJOVTAG TTPOG
Ta PECQ KOl TTEPIOTPEPOVTAG TOV.

2. AaBete uTTdYnN TOV AVTIKTUTIO TNG augnuévng
OUPHOPPWONG TOU aTroBepaTikoy aokou aTov
KaBopIoPEVO aEPITUO.

3. O amoBePaTIKOG QOKOG ETTITPETTEI TOV XEIPOKIVNTO
agpIoPS Kal TTaPEXE! OTITIKNA £VOEIEN Tou pUBPOU Kal Tou
Bd&Boug TG uvm‘rvong
pappég TapakoAouln,
ouoTnpa)

O1 ypappEég TTapakoAoUBnaong TTapEXOUV HIa OTEYAVH
oUVOEDN PETAEU TOU CUCTAPATOG AVATIVONG Kal MIAG
OUOKEUNG TTapakoAoUBnaong avatveuoTikoU/avaiodnTikou
agpiou péow olvdeang pe acpdAeia luer. H olvdeon Ba
TIPETTEN VA eAEYXETAI TIPIV ATTO TN Xprion. H ypapur Ba
TIPETTEN VO EAEYXETAI LOOTE VO ETTIRERAIWVETAI N ATTOUTTX
oUCTPOPWY Kal N UTTapén Batrg 0dou.

"EAgyxog piv a1mé TN Xprion — XpRAon yia agpioud
ot mepIBdAAov evTaTikig Bepatreiag (Xprion o€ évav
poévo acBevny)

1. Mpiv atmé TNV TTpocdpTnon, eAéyETe 6T Bev
TrapepBAaAAovTal EPTTOSIA f} EEva oWPATA OTa EEAPTAHATA
TOU OUOTAPATOG AVATIVORG Kal OTI UTIApXEl BaTdg
AEPAYWYOG.

2. AQaIpEDTE TO KOKKIVO TIWHA chovqg TTPIV aTrd

Tn oUVSEDT TOU CUCTIAPATOG AVATIVONG PETAGU TOU
£EOTTAIOHOU Kal Tou aoBevoug.

3. AkohoubroTe Ta dlaypdupata otnv Eikéva 1, yia

va eAEYEETE Kal va ETTIBEBAILIOETE OTI O ETWTEPIKOG
aUAGG Tou oUOTAPATOG avaTivorg dev £xel dlappor.

Ma TepIoTdTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN OWOTH
EKTEAEON AUTOU TOU EAEYXOU BIOPPONG, AVATPEETE

aTo kavaAl Tng Intersurgical oTo YouTube kdvovTag
avagAtnon pe T epdaon «Using the Uniflow/Bain Leak
Tester» (Xprion Tou eAeykTr diapporig Uniflow/Bain).

4. ZuvBEOTE/ATTOOUVIEDTE TIG KWVIKEG OUVOETEIG TOU
OUCTAHATOG AVATIVOIG OTNV/ATTO TNV KWVIKR oUvdeon
TOU QVATIVEUOTHPa n’/Km TOU GVATIVEUOTIKOU EEOTTAICOU
mEJOVTAG TTPOG Ta PECT Kal nsplmpwovmg EkTeAéoTe
€Aéyxoug TTpIV aTTé TN XProN OUHQWVA HE TIG CUOTACEIG
Tou KGTGOKEUGOTF] Tou sion)\lcpou

5. MeTd a1m6 TNV TTpoodpTnon, TTPETTEl va £TTIRBERAILIVETAI
6Tl TO 0UOTNPA AVATIVORG Kal OAa Ta TTapeAKOpEVa dev
TIapouciadouv dIapPOES Kal ATTOPPAEEIG TIPIV aTTd Tn
XPAON, KaBWg kai 0TI OAEG 01 CUVOETEIG Eival AOPAAEIG.
6. Kata T pUBuIon Twy TTOPAPETPWY AEPIOHOU, AABETE
UTTOWN TUXOV QVTIKTUTTO TTOU PTTOPET Va £XEI O ETWTEPIKOG
GYKOG TOU GUCTHHATOG QVATIVONG Kal Ta TTApPEAKOpEVA
TNV aTTOTEAEOPATIKOTATA TOU KABOPITPEVOU agPIoHOU.
O KAvikdG 1aTpdg Ba TTPETTEN va agloAoyATEr QUTEG TIG
TIAPAPETPOUG AV TTEPITITWOT aoBevoUg.

7. EAéygre 6T OAa Ta TIWOPATA BUPWV KAl T TTAPEAKOHEVA
£ival a0PaAWG OUVOESEPEVT WOTE VA ATTOTPETTOVTAI O
Bdlappoég.

8. To oUoTnpa avatvong Ba TPETel va avTikabioTaral
OUPQWVA PE TNV TTONITIKF) TOU EKACTOTE VOOOKOMEIOU
(METE OTTO 7 NUEPEG KATA PEYIOTO) A VwpiTEPA, AV dev
€EUTTNPETET TTAEOV TOV OKOTTO i TOV OTT0i0 TIPOOpIZETal.

A
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"EAeyxol mpIvV arré Tn xpron — Xpron os mepiBdAov kai avaluennkmv aepiwv. AVOAGYWG HE TNV TTEPITITWON,

.Jlus Tavaypn NOIU0)
1. ﬂplv amo v TpoadpTnan, Kueu)g Kal TTpIV aTTé KGBe
xprion, eAéygre o dev TrapepBarovtal epTrédia f géva
oWwyaTa oTa EGAPTARATA TOU CUCTAHATOG QVATIVONG Kai 0TI
UTTApXEl BaTOG aEPaywyog.
2. AQaIPEDTE TO KOKKIVO TIWHG OKOVNG TIPIV aTTd TN oUVSEDn
TOU OUGTAHOTOG avaTTvoig PETagy Tou e§0TTAICHOU Kal Tou
aoBevoug.
3. AkolouBriaTe Ta diaypdpparta aTtnv Eikéva 1, yia va
€NEYEETE KOl va ETTIRERAILOETE OTI 0 ECWTEPIKOG AUAGG TOU
ouoTApaTog avamvor|g Sev £xel diappor). MNa TepIoodTEPES
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TN OWOTH eKTEAEDN QUTOU TOU
eAéyxou diappong, avaTpégTe aTo kavai Tng Intersurgical
oto YouTube kavovrag avagiitnon ue m @pdon «Using the
Uniflow/Bain Leak Tester» (Xprion Tou eAeykTrj Siapporig
Uniflow/Brain). ZuvioTtdtai n Bomur'] yia Tux6v diappor va
TIPAYHATOTIOIEITAI TIPIV ATTO TN XPHON O€ KABE PEHOVWHEVO
aobevi.
4. TuvdEoTE/ATTOOUVIEDTE TIG KWVIKEG OUVDEDEIG TOU
OUOTAPATOG AVATIVORG OTNV/ATTO TNV KWVIKF UVOEDn
TOU QVOTIVEUOTIKOU PNXAVAHATOG TTIEOVTAG TTPOG Ta HETT
Kal TTepIoTPEPOVTagG. EKTEAEDTE EAEyXOUG TTPIV AT TN
XPron OUHQWVA UE TIG CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU
£§omAIopoU.
5. To avatveuaTiko oUoTnua Ba 1TpE1T€I va npommsuzml
amo Glumaupoupevn poAuvan péow QiATpou uvanvong
g Intersurgical 1 péow GAAou KaTGAAnAa eyKekpIpévou
QavaTIvVEUaTIKoU GIATpoU aTn oUvSean Tou aaBevoug. Oa
TIPETTEI VO XPNOILOTTOIETaI SINQOPETIKG QIATPO Kol oUVEEDTN
aoBevoug yia kaBe aoBevr, WOTE va EAAXIOTOTTOIEITAI O
Kivduvog SlaoTaupoUpEVNG HOAUVONG.
6. MeTd TRV TTpOCAPTNON, KaBWS Kal PETd atrd KABE Xprion,
TIPETTEN va ETIREBAIWVETAI 6T TO UOTNUA AVATIVORG KOl
Oha Ta TTapeAkopEvVa dev TTAPOUCIAdouv SIaPPOEG Kal
aATTOPPAEEIG, KaBWG Kal OTI OAEG 01 CUVOETEIS ival AoPaAEiG.
7. Kard Tn pUBuIon Twy TIapapéTpwy agpiopol, AdBeTe
UTTOWN TUXOV QVTIKTUTIO TIOU PTTOPET VO £XEI O ECWTEPIKOG
OYKOG TNG GUOKEUNG OTNV OTTOTEAEOHATIKOTNTA TOU
kaBopiopévou agpiopol. O KAIVIKOG 1aTpog Ba TTpETTE!
va aglohoyroel auTég TIG TTAPAPETPOUG avd TIEPITITWON
aoBevoug.
8. EAEygTe 0TI OAa TO TIWHATA BUPWV KAl T TIAPEAKOUEVT
€ival aoQaAWg oUVOEDEPEVT WOTE VO ATTOTPETTOVTAI Of
BlappoEg.
9. To oUoTnUa avaTvorig Ba TPETTEl va avTikaBioTaTal
oUPQWVa PE TNV TTONITIKF TOU EKACTOTE VOOOKOMEIOU (METG
aTo 7 NUEPEG KATA PEYIOTO) 1} VWPITEPA, av BEV EEUTINPETET
TIA€OV TOV OKOTTO YIQl TOV OTTOIO TIpOOpIZeTal.
‘EAeyxol Katd TN Xpron
MapakoAoUBEiTe TIG KAIVIKEG TTapapETPOUG Tou aoBevolg
Katd T Sidipkela TG Bepareiag.
Mpogidotroinon
1. To mapév ouoTnpa Sev gival kataAAnAo yia xpron pe
€EUPAEKTOUG avaIoBNTIKOUG TTOPAYOVTEG.
2. MapakoAouBeiTe To GUGTNPA AVATIVOG KB 6An Tn
BIGPKEIA TG XPAONG TOU KAl AVTIKATACTACTE TO AV TIPOKUWEI
augnpévn avtiotaon rj poAuvon.
3. AvatpégTe OTIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYiES TwV
KATAOKEUAOTWV OXETIKG PE TIG PUBHITEIG TwV UNXavNUATwy
Kal TIG aTTaITAOEIG EAEYXOU TTPIV aTT6 TN XPrjon.
4. MpaypaToTolgiTe aUTOEAEYXO TOU £EOTTAICHOU £TTEITA ATTO
v TARPN cuvuppo)\évnon Tou Uumr‘]uumg avatvong Kal
TWV OXETIKWY E5APTNHATWY TIPIV aTTd Tn Xprion o€ KGBe
aobevn).
5. Mpiv atmo T Xpron, va OUPBOUAEVEDTE Ta QVTIOTOIXA
£yypaga Kal TIG 0dnyieg Xprong GAWY Twv CUVSESEPEVWV
OUOKEUWV 1) TOU OUVOUAOHOU GUOKEUWV.

6. Mnv TEVTWVETE, KOBETE I} AVOSIAPOPPWVETE TN CWARVWON.

7. Mnv kabapigete. O kaBapiopdg UTropei va odnynoel oe
BuoAeiToupyia kal Bpadon TNG GUOKEUNG.

8. H akpiBeia Tou avaTTVEUSTAPA PTTOPET Va ETTNPEACTET aTIO
N XPrion veQeAoTIoINTH agpiou.

9. H mpoaBrikn TpocapTnuaTwy fi GAAWV GUOKEUWY OTO
oloTnua avatvorg PTropei va petaBdaAel Tn Babpida Trieong
og 0AOkANPo T0 OUCTNHA AVATIVONG KAl Va ETTNPEGOE!
apvnTikd TV amédoon Tou avatveuoTripa. MpaypatoTroleite
QUTOEAEYXO TOU QVOTIVEUDTAPA (1} TOU Unxaviparog
avaioBnaiag) émerma amd TNV TAPN cuvapuoAdynon

TOU OUGTAHOTOG avVaTIVOAG Kol OAWY TwV OUVSEDEPEVWV
OUOKEUWV, TIPIV aTT TN Xprion o€ KaBe aoBevr.

10. H emravaypnoipoTroinon eveg CUCTAHATOG QVATIVONG

ot TrepIBaAAov avaiobnaiag, xwpic T xprion katdAAnAa
EYKEKPIPEVOU QVOTIVEUOTIKOU QIATPOU Hiag xpriong PETagy
TOU TTPOIOVTOG Kal KABE aoBevVOUG, BETEl O KivOuvo TNV
ao@aheia Twv agBevwv Adyw emmpdAuvong, SuoAeitoupyiag
Kal Bpalong TNG TUOKEUNG.

11. Ta OUOTAPATA AVATIVORG, Ta PEPN TOUG Kal T
TIapEAKOPEVA TOUG Eival EYKEKPILEV YIa XpAon HE
OUYKEKPIUEVOUG QVATIVEUOTAPEG KAl PNXavVAHATa
avaiodnaiag. Tuxdv un oupBatd pépn Ummopoly va
odnyrioouv o€ uTtoBaBpIoN TNG amédoong. O apuodiog
opyaviouog eival uTTeUBuvog yia Tn Slac@aAion Tng
oupBaTdTNTAG TOU AVATIVEUCTAPA 1} TOU PNXAVAHATOG
avaioBnaiag kal GAWV Twv PEPWY TTOU XPNaIloTIolo0VTal yia
oUVBEDN OTOV aoBEvr TIPIV aTTd TN XPHOT.

12. H xprion auTol Tou GUGTAUATOG QVATIVONG HE EEOTTAIOHG
TIOU BEV GUUPOPPUVETAI E Ta KATAAANAa SiBvr TTpoTUTIa
uTropei va 0dnynoel oe uoBaBpion Tng amédoong. Mpiv
amd T XPrion, CUUBOUAEUTEITE TNV avTioTOIKN TEKUNPIWON
Kal TIG 0dnyieg XpRong OAWV Twv CUVOEDEUEVWY TUOKEUWV
1) TOU CUVBUOOTHOU TWV GUOKEUWY, YIa vVa SIaoPaAiETE OTI
eival oupBarég PeTagl Toug.

13. To ouvdeTIKG BUpaG Pe aopdAeia luer TTpoopileTal
QATTOKAEIOTIKG VIO TNV TTApakoAoUBNoN avaTTVEUOTIKWY

BzBulmleTe OTI TO KATTAKI Eival quézésusvo ue ao@dAeia,
WOTE va atroTpéTrovTal akoUoleg dlappoég otav n Bupa dev
eival oe Xprion. Mnv eicaydyete aépia fj uypd péow g
£a@aApévng oOvdeong TG BUpag pe ac@aAela luer, KaBWG
UTTopEi va TTpokANBei coBapog TPAUPATIoNOG Tou aoBevoUg.
14. ZupBouleuTeiTe TNV €MONPAVON KABE pEPOVWHEVOU
TIPOIOVTOG YIO VA TIPOCDIOPICETE AV N GUOKEUN ival
ao@aAig yia xprion ot TrepIBAAAOV payvnTikou
auvroviopou (MR)

15. ZupBouleuteite TNV €MOAPAVON KAOE pEPOVWUEVOU
TIPOIOVTOG yia va TTPOGBIOPICETE TNV TTAPOUTia ) TNV
aToudia PBANKWY EVITEWY.

Mpoooxn

1. To oUoTNpa avatvorg TTPETTEN Va XPNOIHOTIOIETAI HOVO
uTro TV 1aTPIKN ETTIBAEWN KATAAANAQ 1 €181KG KTIQIBEUPEVOU
1aTpIKOU TTPOCWTTIKOU.

2. Na v amo@uyn HoAuvong, To TTPoidv Ba TTPETTEN va
Tmpups’vu OTn OUOKEUaoia Tou uz’xpl va gival £ToIuo P0G
Xeron. Mn xpnoiyoTiolgite To TPoIGV av n GUoKeuaaia £xel
@Bapei.

3. To ouoTnpa avatvorig Sev Ba TTPETTE! va
eTravaypnaiyoTroleital xwpig @iATpo TG Intersurgical 1 GAAo
KaTGAANAQ EYKEKPIUEVO QVOTTVEUTTIKO PiATpO 0T oUVdEaN
Tou aoBevoug.

4.Tam quésun n unouuvéwn TOU cucrnumog, KparfaTte
10 UUV&ETIKO méoTe Tpog 1a |.|EOU Kai TprIOTpElUTE

5. Otav 10 0UOTNPA AVATIVONG OV XPNOIKOTIOIETAI, N
oUvdeon acBevolg TTou aAAadel yia kaBe aoBevri Ba

TIPETTEI VO TIPOCTATEVETAI JE TO KOKKIVO TIWUA OKOVNG TTOU
TIAPEXETAI, WOTE VO ATTOPEVYETAI N HOAUVOT).

FIA HIMA: Rx ONLY: H opooTiovdiakri vopoBeaia emTpETTEl
mv m!u)\ncn NG TTaPOUCAg CUOKEUNG TTOKAEICTIKG aTTd
1a7p6 1 Kat' svro)\ﬁ 1a1poU.

Aerroupyikr Trigon: <60 cm H,0.

Zuvenkeg pUAagng

Na @uAdooeTal pakpIG aTrd To AUETO NAIGKS PG,
ZuvioTwpevn UAagN oe Beppokpacia Swuariou otav
TIapéABEl 1) evOEIKVUOPEVN BIGpKeIa wriG TOU TTPOIGVTOG.
MepiBaAAovTikég cuVBKeg AsiToupyiag

H amédoon éxel emaAnBeutei o€ Beppokpacia dwpatiou/
TIEPIBAANOVTOG, OE UNJEVIKO UYOUETPO.

AToppiyn

Metd T Xprion, To TIpoidv TTPETTEl va aTroppIpBei cUPQvVa
HE T TOTTIKG TIPWTOKOAAQ Kail TOUG KAVOVIOHOUG Yia TNV
UYEIOVOIKN TTEPIBaAYN, TNV UYIEIVA Kal TNV aTtoppIyn
aToBAATWY.

Inpeiwon

To KOG TTOU AVaQEPETal OTNV TTEQIYPAPN OTNV ETIKETA

TOU TTPOIGVTOG UTTOBNAWVE! TO EAGXIOTO WQENIO HIKOG TOU
ouoTiparog avarvong. To TAPEG Pikog Tou CUOTAUATOG
QVaTIvorig avaypa@eTal oTny EVOTNTA TWV TEXVIKWV
BedOPEVWY TNG ETIKETAG TOU TIPOIGVTOG.

Texvika Sedopéva kal dedopéva amédoong

AvVaTPEETE OTN OXNHOTIKA ATTIEIKOVION TTOU BPioKeTal 0TV
ETIKETA TOU TTPOIOVTOG VIO TIANPOPOPIEG TXETIKA WE TO
TIARPES PKOG TOU CUCTAPATOG avatvorg (1), Ta Sedopéva
ouppopewaong (C) kal Ta dedopéva avrioTaong otn por (R).
KardAAnAa péTutra

To TTapSV TTPOIGV CUHHOPPWVETAI HE TIG OXETIKEG OTTAITAOEIG
TWV aKOAOUBWY TTPOTUTTWV:

« BS EN ISO 5356-1: AvaioBnaioAoyikog Kai
QAVATIVEUOTIKOG £60TTAIONOG. Kwvikoi aUvdeapol. Kwvol
Kal UTTOBOXEG

* BS EN ISO 5367: AvaioBnalohoyikOg Kal aQvaTveEUaTIKOG
€EOTTNIOOG. AVATIVEUOTIKOG CWARVAG KAl AVATIVEUTTIKA
oET

+ BS EN ISO 80601-2-12 latpikdg NAEKTPIKOG £EOTTAIOHOG
— AVOTIVEUOTAPEG EVTATIKAG Bepartreiag

+ BS EN ISO 80601-2-13 EISIKEG ATTQITATEIG YO BACIKY
ao@daAeia Kal ouciwdn atrédoon povadwy epyaciag
avaiodnoiag

* BS EN ISO 80369-7 ZUvSeopol HIKPAG DIAPETPOU OTTAG
YO Uypa Kal aépIia O€ 1aTPIKEG EQAPHOYEG. ZUVOECHOI YIa
£vOOAYYEIOKEG 1} UTTOBOPIEG EQAPHOYEG

It 30 mm ,,Uniflow™* kvépavimo sistema

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

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy
vietoms ir naudotojams. Siose instrukcijose yra svarbios
|nformacuos SUSI]USIOS su SaUgIU gamlnlo naudo]lmu
Prie$ naudodami $j gaminj perskaitykite visas naudojimo
instrukcijas, jskaitant jspéjimus bei perspéjimus.
Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspé&jimy, perspéjimy

ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting paciento
suzalojima. Rimti incidentai yra prane$ami vadovaujantis
nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig
informacijg apie galima pavojingg situacija, kuri, jei jos
nebus iSvengta, gali bati mirties arba rimty suzalojimy
priezastis.

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia
svarbig informacijg apie galima pavojinga situacijg, kuri,
jei jos nebus i$vengta, gali bati lengvy arba vidutinio
sunkumo suzalojimy priezastis.

Paskirtis

Naudojant intensyviai tera| : tiekti ir pasalinti
kvépavimo dujas j pacientg ir i$ jo per kvépavimo
sistema, sudarytq i$ vamzdeliy ir junggiy.

Naudojant anestezijai: tiekti ir paSalinti anestezines

ir kvépavimo dujas j pacientg ir i$ jo per kvépavimo

sistema, sudarytg i§ vamzdeliy ir jungéiy.
Numatytasis naudotojas
Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medicinos darbuotojai.
Indikacijos
Kveépavimo 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 prie$
skiriant jj kitam pacientui kaskart naudojamas tinkamai
patvirtintas vienkartinis kvépavimo filtras. Kvépavimo
sistema tiekiama vamzdeliuose ,Flextube™". Kvépavimo
sistemos ,Silver Knight™* vamzdeliuose ,Flextube“ yra
antimikrobiniy priedy.
Kontraindikacijos
Nenaudokite su jranga, kuri neatitinka tarptautiniy
standarty.
Nenaudokite ,Silver Knight* kvépavimo sistemy
pacientams, kuriy numatomas kvépuojamasis taris
yra <300 ml.
Gaminio naudojimas
Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas su
skirtinga anestezijos ir ventiliavimo jranga, atitinkancig
tarptautinius standartus. Naudojimo pradzia nustatoma
nuo pirmojo prijungimo prie jrangos. Naudokite Gminéje
kvalifikuotam medicinos personalui. Kvépavimo
sistemg saugu naudoti su atmosferos dujomis (N,O,
0, and CO,), anestezijos medziagomis (izofluranu,
sevofluranu, desfluranu) ir kitomis panasiomis lakiosiomis
medZiagomis.
Pacienty kategorija
»Uniflow" 30 mm kvépavimo sistemos tinkamos naudoti
visiems suaugusiems pacientams ir vaikams, kuriems
ketinama tiekti = 50 ml kvépuojamajj tarj.
Visos sistemos, kuriose yra ,Silver Knight* antimikrobiniy
priedy, tinkamos naudoti tik suaugusiems pacientams,
kuriems ketinama tiekti > 300 ml kvépuojamajj tarj.
P o prij

Spaudziamuoju ir sukamuoju judesiu pritvirtinkite
kvépavimo sistema prie ventiliatoriaus arba narkozés
aparato jkvépimo ir iSkvépimo prievady (2 pav.).
Jkvépimo prievada nurodo krypties etiketé ant kvépavimo
sistemos.
Priedai
Kai 30 mm ,Uniflow* kvépavimo sistema tiekiama su
papildomais komponentais, gydytojas turi jvertinti bet kokj
galima poveikj paciento kvépavimo funkcijai ir iSmanyti
véliau padidéjantj pasipriesinimg srautui, suspaudziamajj
tarj ir gaminio svorj.
Nustacius ventiliatoriaus ir narkozés aparato parametrus,
bet koks poveikis paskirto ventiliavimo efektyvumui,
kurj gali sukelti prietaiso vidinis taris ir pasiprieSinimas
srautui, turi bati vertinamas gydytojo atskirai kiekvienam
pacientui.

ink i ir kvé imo filtrai, HME,
HMEF (jel jie jtraukti j S|stema) Vadovaukités
pateiktomis naudojimo instrukcijomis.
Talpyklos maiseliai (jei jie jtraukti j sistema)
1. Isitikinkite, kad talpyklos maiSelis yra saugiai
pritvirtintas prie kvépavimo sistemos spaudziamuoju ir
sukamuoju veiksmu.
2. Apsvarstykite padidéjusio talpyklos maigelio tamprumo
poveikj paskirtam ventiliavimui.
3. Talpyklos maiselis leidZia atlikti rankinj ventiliavima ir
pateikia vaizding kvépavimo greicio ir gylio informacija.
Stebéjimo linijos (jei jos jtrauktos j sistema)
Stebéjimo linijos uztikrina sandarig kvépavimo sistemos
ir kvépavimo/anesteziniy dujy jungtj naudojant luer
jungties uzrakta. Prie$ naudojant reikia patikrinti
sujungima. Reikia patikrinti linijg, kad jsitikintuméte, jog ji
nepersisukusi ir yra laisvas praeinamumas.
Patikra prie$ pradedant naudoti — naudojant
ventiliavimg intensyviai terapijai (skirta naudoti
vienam pacientui)
1. Prie§ pritvirtindami patikrinkite, ar jokiuose kvépavimo
sistemos komponentuose néra klitciy ar pasaliniy daikty,
taip pat ar yra kvépavimo taky praeinamumas.
2. Pries jungdami kvépavimo sistema 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 $ig nuotékio
patikra, rasite ,Intersurgical* ,YouTube" kanale; ieSkokite
,Using the Uniflow/Bain Leak Tester* (,Uniflow"/,Bain*
nuotékio patikros jtaiso naudojimas).
4. SpaudZziamuoju ir sukamuoju judesiu kiigines
kvépavimo sistemos jungtis prijunkite prie ventiliatoriaus
ir (arba) kvépavimo jrangos kaginés jungties ar jas
atjunkite. Atlikite patikrg prie$ pradedami naudoti, kaip
rekomendavo jrangos gamintojas.
5. Prie$ prijungiant ir naudojant kvépavimo sistema 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 keic¢iama vadovaujantis
ligoninés politika (naudojama ne ilgiau kaip 7 dienas)




arba anks¢iau, jei ji nebetinkama naudoti numatytam
tikslui.
Patikra prie$ pradedant naudoti — naudojant

i tinis
1. Prie§ pritvirtindami ir kiekvieng kartg prie$

naudodami patikrinkite, ar jokiuose kvépavimo sistemos
komponentuose néra kliti¢iy ar pasaliniy daikty, taip pat
ar yra kvépavimo taky praeinamumas.

2. Pries prijungdami kvépavimo sistema tarp jrangos ir
paciento, nuimkite visus raudonus apsaugos nuo dulkiy
dangtelius.

3. Vadovaudamiesi 1 pav. patikrinkite ir jsitikinkite, kad
kvepavimo sistemos vidiniame spindyje néra nuotekio.
Daugiau informacijos, kaip tinkamai atlikti $ig nuotékio
patikra, rasite ,Intersurgical ,YouTube“ kanale (ieSkokite
,Using the Uniflow/Bain Leak Tester* (,Uniflow"/,Bain”
nuotékio patikros jtaiso naudojimas)). Rekomenduojama
§j nuotékio bandyma atlikti prie$ naudojimg kiekvienam
pacientui.

4. Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu
prijunkite/atjunkite kaigines kvépavimo sistemos jungtj
prie narkozes aparato kaginés jungties. Atlikite patikra
prie$ pradedami naudoti, kaip rekomendavo jrangos
gamintojas.

5. Jungiant prie paciento, kvépavimo sistema turi

bati apsaugota nuo kryZminio uzter$§imo, sukelto
LIntersurgical kvépavimo filtro arba kito tinkamai
patvirtinto kvépavimo filtro. Siekiant sumazinti kryZminio
uzter§imo rizikg, filtras ir paciento jungtis turi bati keiciami
kiekvienam pacientui.

6. Pries prijungiant ir kiekvieng kartg prie$ naudojant
reikia patikrinti, ar kvépavimo sistemoje ir visuose
prieduose néra nuotékio bei klitciy, ar visos jungtys
tvirtai prijungtos.

7. Nustatydami ventiliavimo parametrus atsizvelkite j 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 keiciama vadovaujantis
ligoninés politika (naudojama ne ilgiau kaip 7 dienas)
arba anksgiau, jei ji nebetinkama naudoti numatytam
tikslui.

Patikra naudojant

Vykstant gydymui stebékite klinikinius paciento
parametrus.

Ispéjimas

3. Kvepavimo sistemos nederety pakartotinai naudoti be
LIntersurgical” filtro ar kito tinkamai patvirtinto kvépavimo

filtro ties paciento jungtimi.

4. Noréedami prijungti ar atjungti sistema, laikykite jungtj ir
naudokite spaudZiamajj ir sukamajj judesj.

5. Kai kvépavimo sistema nenaudojama, paciento jungtis,
kuri kei¢iama kiekvienam pacientui, turi bati apsaugota

tiekiamu raudonu apsaugos nuo dulkiy dangteliu, kuris
padeda iSvengti uZter§imo.

JAV: Rx ONLY: 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 temperattroje

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 apradyme nurodytas ilgis
reiSkia minimaly kvépavimo sistemos darbo ilgj. Visas
kvépavimo sistemos ilgis parodytas gaminio etiketés

technini uomenqsklltyje

Te i ir

ISsamiy duomenq aple kvepawmo sistemos |Ig; (I)

atitiktj (C) ir pasipriesinima srautui (R) Zr. gaminio

etiketés schemoje.

Atitinkami standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty

reikalavimus:

» BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo jranga.

Kiginés jungtys. Kagiai ir lizdai

+ BS EN ISO 5367: Anestezijos ir kvépavimo jranga.

Kvépavimo vamzdelis ir rinkiniai

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensyvios terapijos

ventiliatoriai

* BS EN ISO 80601-2-13: Specialts reikalavimai, keliami

pagrindiniam ir esminiam anestezijos darbo stoties

saugumui ir veikimui

+ BS EN ISO 80369-7: MaZo skersmens jungtys, skirtos

skys¢iams ir dujoms naudoti sveikatos prieZitros srityje.

Intravaskulinéms arba hipoderminéms proceddroms

skirtos jungtys

1. Si sistema netinkama naudoti su degiais ar
2. Visg naudojimo laikg stebékite kvépavimo sistema 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 savitikra.

5. Prie§ naudodami perskaitykite atitinkamus
dokumentus ir visy prietaisy arba prietaisy deriniy
naudojimo instrukcijg.

6. Neistempkite, nejpjaukite ir neperkonfigtruokite
vamzdeliy.

7. Nevalyti. Valant galima sugadinti arba sulauzyti
prietaisg.

8. Ventiliatoriaus tikslumg gali paveikti dujinis purk$tuvas.
9. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedy ar kity
prietaisy, gali pasikeisti kvépavimo sistemos slégio
gradientas ir bati neigiamai paveiktas ventiliatoriaus
darbas. Visiskai prijunge kvépavimo sistemga ir visus
prijungtus prietaisus, kiekvieng kartg prie$ naudodami
pacientui atlikite ventiliatoriaus (arba narkozés aparato)
savitikrg.

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 specialiais ventiliatoriais ir narkozés aparatais.
Naudojant nesuderinamas dalis gali suprastéti sistemos
naSumas. Organizacija yra atsakinga uz ventiliatoriaus
ar narkozes aparato ir visy daliy, skirty sistemai prijungti
prie paciento prie§ naudojant, suderinamuma.

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

13. Luer prievado jungtis skirta iSimtinai tik kvépavimo ir
anestezijos dujoms stebéti. Patikrinkite, ar dangtelis 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. konkretaus gaminio zenklinima.

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

Perspéjimas

tinkamai ar tlksllngal kvalifikuotiems medicinos
darbuotojams.

2. Kad baty iSvengta uZterSimo, gaminys turi likti
supakuotas, kol bus paruo$tas naudoti. Nenaudokite
gaminio, jei pakuoté paZeista.

pl Uniflow™ 30 mm

Instrukcja obs'ugl nie jest dostarczana oddzielnie. W
opakowaniu znajduije sie tylko 1 egzemplarz instrukcji
obstugi, dlatego nalezy jg przechowywa¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikow. Wiecej kopii
jest dostepnych na zyczenie.

UWAGA Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich
lokalizacji, w ktérych znajduje sig produkt i jego
uzytkownikéw. Instrukcja zawiera wazne informacje
dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed
przystapieniem do uzytkowania tego urzgdzenia nalezy
w catosci przeczytac niniejsza nstrukcje uzytkowanla w
tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzez
przestrég oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do clezklch
obrazen lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy
zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE OSTRZEZENIE zawiera wazne
informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej
sytuacii, ktorej wystgpienie moze doprowadzi¢ do zgonu
lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA PRZESTROGA zawiera wazne
informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej
sytuaciji, ktorej wystgpienie moze doprowadzi¢ do lekkich
lub umiarkowanych obrazen ciata.

Przeznaczenie

Zastosowanie w intensywnej terapii: dostarczanie i
usuwanie gazéw oddechowych do i od pacjenta poprzez
ukiad oddechowy skladajqcy sie Z rur i ztaczek.

Z 1: dostarczanie

i usuwanie $rodkow znleczulajqcych i gazow
oddechowych do i od pacjenta poprzez uktad oddechowy
sktadajgcy sie z rur i ztgczek.

Uzytkownik docelowy

Do stosowania przez wykwalifikowany personel
medyczny.

Wskazania

Opisywany system oddechowy powinien by¢ podiaczony
miedzy respiratorem lub aparatem do znieczulania

a podtgczeniem 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

migdzy produktem a kazdym pacjentem stosowany

jest odpowiednio zatwierdzony filtr oddechowy
jednorazowego uzytku. System oddechowy jest
dostarczany z rurg Flextube™. W przypadku systemow
oddechowych Silver Knight™ w rurach Flextube znajduje
sig dodatek antybakteryjny.

Przeciwwskazania

Nie nalezy uzywac z urzadzeniami, ktére nie spetniaja
migdzynarodowych 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 r6znego rodzaju aparatami
do znieczulania i respiratorami, spetniajgcymi
migdzynarodowe normy. Rozpoczecie uzytkowania
jest definiowane od pierwszego podtgczenia do
urzadzenia. Mozliwe jest stosowanie w $rodowisku
leczenia przypadkow nagtych, a takze w srodowisku
postgpowania w przypadkach nieostrych, pod
nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego personelu
medycznego. Uktad oddechowy jest bezpieczny do
uzytku z gazami atmosferycznymi: N,O, O, i CO,;
$rodkami znieczulajgcymi: izofluranem, sewofluranem,
desfluranem i innymi poréwnywalnymi $rodkami lotnymi.
Kategoria pacjentow

Asortyment systeméw oddechowych Uniflow 30 mm nadaje
sig do stosowania u wszystkich pacjentéw dorostych

i pediatrycznych, dla ktérych planowana dostarczana
objeto$¢ oddechowa wynosi = 50 ml.

Wszystkie uktady oddechowe, ktére zawierajg dodatek
antybakteryjny Silver Knight, sg przeznaczone dla
pacjentéw dorostych z przewidywang objgtoscig
oddechowg 2300ml.

r )

Podtgczy¢ system oddechowy do portu wdechowego i
wydechowego respiratora lub aparatu do znieczulania,
wykonujac ruch wcisnigcia i przekrecenia (rysunek 2).

Port wdechowy jest oznaczony w systemie oddechowym
etykietg wskazujgcg kierunek.

Akcesoria

Jesli system oddechowy Uniflow 30 mm jest dostarczany
z dodatkowymi komponentami, lekarz powinien oceni¢
potencjalny wptyw na czynno$¢ oddechowa 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 objetosc wewnetrzna i opér przeptywu w urzadzeniu
moga miec¢ na skutecznos$é zalecane] wentylacji.

Skrapl: filt idect ik clepla i
wilgoci (HME), filtry z wymlenmkaml ciepta i wilgoci
(HMEF), jesli sa uwzglednione w systemie
Postegpowac zgodnie z informacjami zawartymi w
instrukcjach obstugi poszczegolnych urzadzen.

Worki rezerwuaru (jesli sg dotaczone do systemu)

1. Upewnic¢ sig, 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 sg dot: do sy )
Linie monitorujgce zapewniajg szczelne potgczenie
pomiedzy systemem oddechowym a monitorem gazow
oddechowych/anestetycznych za pomoca ztgczki typu
luer lock. Podtgczenie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem.
Linig nalezy sprawdzié w celu potwierdzenia, ze jest
wolna od zagie¢ i ze zapewnia drozng droge przeptywu.
Kontrola przed uzyCIem — zastosowanie w
warunkach intensy j terapii ( u
jednego pacjenta)

1. Przed poditgczeniem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
elementy systemu oddechowego sg wolne od
jakichkolwiek przeszkod i ciat obcych oraz czy dostepna
jest drozna droga przeptywu.

2. Przed podigczeniem systemu oddechowego miedzy
sprzetem a pacjentem nalezy zdja¢ 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
szczelnosci mozna znalez¢ na kanale YouTube firmy
Intersurgical, wyszukujac ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (Korzystanie z testera szczelnosci Uniflow/Bain).
4. Stozkowe ztgcze systemu oddechowego nalezy
podigczac do / odtgczac od stozkowego ztgcza
respiratora i/lub sprzetu oddechowego przez wcisnigcie
i przekrecenie. Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem
zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu.

5. Po zamocowaniu systemu oddechowego i wszystkich
akcesoriow nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem
nieszczelnosci i okluzji, a takze upewni¢ sig, ze wszystkie
potgczenia sg pewne.

6. Podczas ustawiania parametréw respiratora nalezy
wzigé pod uwage kazdy wptyw, jaki wewnetrzna objgto$c
systemu oddechowego i akcesoridow moze mie¢ na
skutecznosc¢ zalecanej wentylacji. Lekarz powinien

to ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu do kazdego
pacjenta.

7. Upewnic sig, ze wszystkie pokrywy portow i
akcesoria sg pewnie zamocowane, aby zapobiec
nieszczelnosciom.

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

1. Przed podtgczeniem i kazdym uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie elementy systemu oddechowego
sg wolne od jakichkolwiek przeszkad i ciat obcych oraz czy
dostepna jest drozna droga przeptywu.

2. Przed podtaczeniem systemu oddechowego migdzy
sprzetem a pacjentem nalezy zdja¢ czerwong zaslepke




przeciwpytowq.

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

Uniflow/Bain). Zaleca si¢ wykonanie tego testu
szczelnosci przed uzyciem u kazdego pacjenta.

4. Stozkowe ztgcze systemu oddechowego nalezy
podigczaé do/odtgczac od stozkowego ztgcza aparatu
do znieczulania przez wcisnigcie i przekrecenie.
Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem zgodnie z
zaleceniami producenta sprzetu.

5. System oddechowy powinien by¢ chroniony przed
zanieczyszczeniami krzyzowymi przez filtr oddechowy
firmy Intersurgical lub inny odpowiednio zatwierdzony filtr
oddechowy, ktéry powinien znajdowac sie przy ztaczce
obwodu pacjenta. Filtr i ztagczke obwodu pacjenta nalezy
wymienia¢ dla kazdego pacjenta, aby zminimalizowac
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

6. Po podigczeniu i kazdym uzyciu system oddechowy

i wszystkie akcesoria nalezy sprawdzi¢ pod katem
nieszczelnosci i niedroznosci, a takze upewnic sie, ze
wszystkie potgczenia sg pewne.

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

8. Upewnic sig, ze wszystkie pokrywy portow i
akcesoria sg pewnie zamocowane, aby zapobiec
nieszczelnosciom.

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

W trakcie stosowania wymagane jest monitorowanie
parametrow klinicznych pacjenta.

Ostrzezenie

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

2. Nalezy monitorowa¢ system oddechowy w trakcie
uzytkowania | wymieniac go, jesli wystapi zwigkszony
opor lub zanleczyszczenle

3. Nalezy zapoznac sig z wytycznymi producentéw
urzgdzen w zakresie ustawien urzadzen i wymagan
dotyczgcych kontroli przed uzyciem.

4. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy uruchomi¢
autotest sprzetu po petnym zmontowaniu systemu
oddechowego i zwigzanych z nim akcesoriow.

5. Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z odpowiednig
dokumentacja i instrukcjami obstugi wszystkich
podigczonych urzadzen lub zestawow urzadzer’\

6. Rury nie nalezy rozciggac, przecinac ani nie nalezy
zmienia¢ Je] konflguracp

7. Nie czysci¢. Czyszczenie moze doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.

8. Na doktadno$c¢ respiratora moze mie¢ wplyw
zastosowanie nebulizatora napedzanego gazem.

9. Dodawanie przystawek lub innych urzadzen do
systemu oddechowego moze zmieni¢ gradient cisnienia
w catym systemie oddechowym i niekorzystnie wptyng¢
na dziatanie respiratora. Przed uzyciem u kazdego
pacjenta nalezy przeprowadzi¢ autotest

respiratora (lub aparatu do znieczulania) po petnym
zmontowaniu systemu oddechowego i wszystkich
podtgczonych urzadzen.

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

11. Systemy oddechowe, ich czesci i akcesoria sg
zatwierdzone do stosowania z okreslonymi respiratorami
i aparatami do znieczulania. Niezgodne czesci moga
powodowaé 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 odpowiednimi normami miedzynarodowymi
moze skutkowa¢ pogorszeniem wydajnosci. Przed
uzyciem nalezy zapoznac si¢ z odpowiednig
dokumentacjg i instrukcjami obstugi wszystkich
podtaczonych urzadzen lub zestawdéw urzadzen, w celu
zapewnienia zgodnosci.

13. Ztagcze portu luer lock jest przeznaczone

wytacznie 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 ptynéw
przez nieprawidtowo podtgczony port luer lock, poniewaz
moze to spowodowac 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 urzgdzenie
zawiera ftalany, czy nie, nalezy zapoznac sig z etykietg
urzadzenia.

Przestroga

1. System oddechowy moze by¢ uzywany wytgcznie
pod nadzorem personelu medycznego posiadajgcego
odpowiednie kwalifikacje.

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

3. Obwod oddechowy nie powinien by¢ uzywany
ponownie bez filtra firmy Intersurgical lub innego
odpowiednio zatwierdzonego filtra oddechowego, ktéry
powinien znajdowac sie przy ztgczce obwodu pacjenta.
4. Podczas podtaczania i odigczania systemu nalezy
przytrzymac ztgczke i wykonywac ruchy pchania i
skrecania.

5. Gdy obwod oddechowy nie jest uzywany,

ztgczka pacjenta, ktora jest zmieniana dla kazdego
pacjenta, powinna by¢ chroniona czerwong zaslepka
przeciwpylowg w celu zabezpieczenia przed
Zzanieczyszczeniem.

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

Cisnienie robocze: < 60 cm

Warunki w ot robu
Wydajnos$¢ Sprawdzona w temperaturze pokojowej/
otoczenia na pozlomle morza.

Warunki przechowywania

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

Utylizacja

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

Uwaga

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

Dane techniczne i eksploatacyjne

Informacje na temat petnej diugosci systemu
oddechowego (1), podatnosci (C) i oporu przeptywu (R)
zawiera schemat na etykiecie produktu.

Odpowiednie normy

Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami
nastepujacych norm:

+ BS EN ISO 5356-1: Urzadzenia do anestezji i
oddychania. Laczniki stozkowe. Stozki i gniazda.

« BS EN ISO 5367: Urzadzenia do anestezji i
oddychania. Rura oddechowa i zestawy

+ BS EN ISO 80601-2-12: Medyczne urzgdzenia
elektryczne — respiratory stosowane w intensywnej
terapii

+ BS EN ISO 80601-2-13: Szczegdtowe wymagania
dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego
dziatania stanowiska anestezjologicznego

* BS EN ISO 80369-7: £.aczniki z otworami o matej
$rednicy do ptynéw i gazéw stosowane w medycynie
ogdlnej. £gczniki do zastosowan wewnatrznaczyniowych
lub podskérnych.

ru abixatenbsHble cuctembl Uniflow™ (30 mm)
MHCprKLLVIﬂ No NPUMEHEHUIO He NoCcTaBNseTcs
oTaensHo. B kaxaoii kopobke HaXOAWUTCS TONbKO ogHa
KOMMUS MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMI0, NO3TOMY ee crefyeT
XPaHWTb B JOCTYMHOM /sl BCeX Monb3oBaTeneii Mecte.
[lononHuTenbHble 3K3eMNAsPbl OCTYMHBLI MO 3anpocy.
MPUMEYAHUE PacnpocTpaHnuTe UHCTPYKLMIO MO
BCEM pacroroXeHnsiM NpoayKToB W Monb3oBaTeneil.
OTa MHCTPYKLMA COAEPXNT BaXKHYI0 MHdopMaumio

Ans 6e3onacHoro ncnonb3oBaHusa NpoaykTa. MNepen
ncnonbL3oBaHWeM 3TOro NpPoAyKTa 03HaKOMbTECH C

aTon I/IHCprKLLVIelji No NPUMEHEHUIO B NOSTHOM OS‘beMe,
BKNo4Yasa npeaynpexaeHna n npeaocTepexeHuns.
Hecobntopenue npeaynpexneHnii, npeaocTepexeHnii
W MHCTPYKLWIA MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM TpaBMam
unu cmMepTy nauneHTa. O cepbesHbiX MHUMAEHTaxX
crieflyeT coobLuaTh B COOTBETCTBUN C MECTHBIM
3aKOHOAATENbCTBOM.

NPEOYNPEXOEHWE NPEOYNPEXOEHVE
COAEPXMT BaXHYH0 MH(OPMALMIO O NOTEHUMANbHO
0nacHoi cuTyauuu, Kotopas, Npu OTCYTCTBUN
npeaynpeguTenbHbIX Mep, MOXET NpuBecTn K mbenu
uwnn CepbeSHOVI Tpasme.

OCTOPOXHO MyHkT «OCTOPOXXHO»
COAEPXUT BaXKHYO VIHQJODMBL[MK) 0 noTeHunanbHoO
OnacHoi cUTyaLuu, KoTopas, Npu OTCYTCTBUN
npeaynpeanTenbHbIX Mep, MOXET NPUBECTU K
HE3HAYNTENbHBIM TPaBMaM Ui TpaBMam cpeaHen
CTeneHu TSHKECTN.

HasHauenve

Mpn B OT

Tepanuu: [locTaBka 1 yaneHne abixaTerbHbix ra3os
nauueHTy 1 06paTHO Yepes [blXaTerbHblil KOHTYP,
COCTOSILLUI M3 TPYBOK U coeAuHUTENEN.

an NpUMeHeHUU Npu aHecTe3nn: ,U,OCTaBKa n
yAaneHne aHecTe3vpyowmx 1 AblXxaTenbHblX rasos
nauneHTy n O6DETHO yepes L‘lleaTeﬂbeIﬁ KOHTYp,
COCTOSILLUIA M3 TPYBOK 1 coeguHuTEnein.
Mpeanonaraemsiin nonsb3oBartens

[1ns Mcnonb3oBaHns KBannuUMPOBaHHLIM
MEANLIMHCKM NEPCOHaNoM.

MokasaHw:

[lbixaTenbHbIA KOHTYp CrieflyeT NoakmioyaTs Mexay

annaparom MBJ1 nnu annapatom aHecTesnm n
AbIXaTenbHbIMU NyTAMU NauneHTa. B otaenenun
WHTEHCUBHOMN Tepanuu usgenue paspellaerca
NPUMEHSATb TONBbKO OAHOMY NaUWEeHTy B Te4eHne
Makcumym 7 gHei. Mpw aHecTeann nsgenve MoXHO
MCMoMb30BaTh MHOFOKPATHO Ha HECKOMbKUX NaLneHTax
[10 7 [iHei, ecrv Mexay 3fien1em 1 kaxasiM nauneHTom
YCTaHOBIIEH O[HOPA30BbIN PECNMPATOPHBIA UNLTP,
NPOLUE/LLNIA COOTBETCTBYHOLLYIO NPOBEPKY. [lbIXaTeNbHbIi
KOHTYp NOCTaBMSETCs C paclunpsiemoi Tpy6kon
Flextube™. [ibixaTenbHble koHTYpbI Silver Knight™
copaepxar aHTUMUkpoBHyto fobasky Bo Flextube.
npOTMEOHOKaJaHVIR
He VICI'IOJ'IbSyIZTe oﬁopy,quaHMe, He cooTBeTCTBYOLLIEE
MexXxayHapoaHbIM CTaHaapTam.
He ucnonb3yiite abixatensHble cuctembl Silver Knight
AnNs NauMeHTOoB C npeanonaraembliM AblXaTenbHblM
o6bemom <300 mn.
Wcnonk3oBaHune npoaykTa
MpoayKT paccunTaH Ha CcMorb3oBaHNe B TeHeHne
MaKCUMyM 7 AHEN C Pa3nnyHbIM1 HapKO3HBIMM
annapatamu 1 annapatamu VIBJ1, cooTBeTcTBYOWMMN
MeXayHapoaHbIM CTaHAapTam. Havano vcnonb3oBaHus
onpegenseTca nepsbiM NOAKNIOYEHUEM K OGODyIZlOBaHVHO.
|/|CI'IOJ'Ib3yI71Te Npw OCTPbIX U HEOCTPbIX COCTOAHUAX NOA
HaGJ'IIOI:leHVIeM MeaULMHCKOro nepcoHana, umerwero
noAxoAsLLY NN COOTBETCTBYIOLLYIO KBaJ'IVIQWIKaLlVIN).
[bixaTensHas cuctema 6e3onacHa Anst paboTsl ¢
atmocdepHbimm razamu: N,O, O, n CO,; aHecTeTukamu:
n3opnypaHoMm, ceaocpnypaHom LleCCbJ'IypaHOM n
[IPYTMM @HaMNOMYHBIMU NETYYUMM BeLLieCTBaMM.
KaTeropus nauueHTos
Mvana3oH 30 MM ApixaTenbHbix koHTypoB Uniflow
NOAXOANT AMs BCeX B3POCTbIX NaLNEHTOB 1 ieTei ¢
npeanonaraemMbiM AbixatenbHbiM 06bemom 250 M.
Bce AblxaternbHble CUCTEMBbI, coAepXalune
aHTUMUKPOGHBIN areHT Silver Knight, noaxopast
TONbKO AnA B3pOCbIX NAUMEHTOB C npeanonaraembiM
AblxatensbHbiM 06bemom 2300 M.
I'Io,quoqeuue AblXaTenbHOro KOHTypa
MpucoeanHuTe AbIXaTerbHbIN KOHTYP K
0TBEpCTVAM BAOXa U BbiAoxa annapata MBI unu
aHEeCTe3NoNorMYecKoro annapata TonkaoLWmuMm n
CKPYYMBAIOLLMMUN ABMKEHUAMU (pUC. 2).
MopT Anst BAoxa 0603Ha4YeH HaKNewkon Ha AblxaTenbHOM
KOHType.
Akceccyapbl!
Ecnu gpixatenbHblit koHTyp 30 Mm Uniflow ocHaleH
AONONHUTENbHBIMW KOMMNOHEHTaMu, Bpay AOMKEeH
OLEHUTb UX NOTeHUWanbHoe BO3AencTBme Ha
AbIXaTenbHyo d.)yHKLlI/IK) nauwneHTa v 3HaTb O
nocneayoLiemM noBbILWEHUM CONPOTUBNEHNS NOTOKY,
CxX1Maemoro oGbema 1 Macchl NpoayKTa.
Ecnu ycraHoBneHsl napametpel annapata UBJ n
aHEeCTe3NONOoMMYECKoro annapata, KIMHALMCT AOMKEH
OLIEHUT BO3AENACTBUE BHYTPEHHErO 0Gbema 1
COMPOTUBIIEHNSI NOTOKY YCTPOICTBA Ha A((eEKTUBHOCTL
NPEeANMCaHHOI BEHTUNALMM Ha NHANBUAYaNbHOI
ocHose.

W ObIXaTe unbTpel, TBO,
TBO® (ecnu OHU BKIIOYEHBI B CUCTEMY)
Cnenyme WHCTPYKUMAM B OTAEMbHbIX NOCTaBNAeMbIX
IFU.
Mewku ans p
cucremy)
1. HagexHo npucoeanH1Te MeLLIok pesepayapa k
[bIXaTenbHOMY KOHTYPY TOMKAIOLMMU 1 CKPYHMBAIOLLIMMUI
[IBKEHUAMM.
2. YunTblBaliTe BNNSHNE NOBBLILIEHHOO COOTBETCTBUS
MeLlka pesepsyapa NpefncaHHoi BEHTUNALMA.
3. MeLwuok pesepByapa obecneynBaeT pyyHyio
BEHTUNAUNIO U BU3yaribHO oToﬁpa)KaeT CKOpPOCTb 1
rny6uHy AbixaHus.
KOHTPOanhIe JNINHUM (ecnu OHU BKINKO4Y€eHbl B
cucremy)
KoHTponbHble nuHuu o6ecnevnBaioT repmeTniHoe
coeauHeHne mexay AblxaTernbHbIM KOHTYpOM
1 MOHUTOPOM [ibIXaTemNbHbIX/aHECTE3NPYHOLLNX
ra3os C NOMOLLIbIO MI03POBCKOrO duTUHra. Mepen
1Cronb30BaHEM NpoBEpLTE CoeaMHeHNe. JInHNo
CrieflyeT NpoBepUTL Ha OTCYTCTBME Nepernbos u
Hanuune cBo60oaHOro NyTu.
n

(ecnu onm BK 1B

BEHTUMALMUM NPU MHTEHCUBHOWN Tepanuu
(Mcnonb3oBaHKe ANs OAHOrO NauueHTa)

1. Mepep npucoeanHeHnem ybeautecs, 4To Bce
KOMMOHEHTBI [bIXaTeNbHOTO KOHTYpa He cofiepxat
NPENATCTBUIA UMK MOCTOPOHHUX NPEAMETOB 1 4TO
[bIXaTenbHble NyTh CBOGOAHSI.

2. TMepen NOAKNIOYEHNEM [1bIXaTENbHOTO KOHTYpa
MeX/y annapaTtoM 1 NauneHToM CHUMUTE KpacHbIi
NbINe3anTHbIA Kornadok.

3. [Insi NpoBepky 1 NOATBEPXkAEHUS repMETUYHOCTM
BHYTPEHHEro NPOCBeTa [bIXaTeNbHOro KOHTypa
criefyiTe cxemam, NpUBEAEHHBIM HIKE Ha PUCYHKe 1.
J1ononHUTEsNbHYI0 MHEOPMALIMIO O TOM, KaK MpaBUIibHO
BbIMOMHUTb UCTbITAHUE HA FEPMETUYHOCTb, MOXKHO HaNTH
Ha kaHane YouTube komnaHum Intersurgical no knto4y
noucka Using the Uniflow/Bain Leak Tester.

4. MopcoeanHnTe (OTCOEANHNTE) KOHYCHbIE COEANHEHUS
[1bIXaTENbHOrO KOHTYPa K KOHYCHOMY COEAMHEHIIO

(ot Hero) annapata UBJ1 u (unn) AbixatensbHoro
06opyaoBaHus Tor 1 cKpyu

[BWKeHUAMK. BeinonHuTe NpoBepky nepea
MCMonb30BaHNEM B COOTBETCTBUN C PEKOMEeHAaLMAMI




npoussoauTensi o6opyaoBaHus.
5. Mocne npucoeanHeHus He0BXoaAMMO NPOBEPUTL
[bIXaTenbHbIA KOHTYP 1 BCE NPUHAAMNEXHOCTY Nepea
MCMOMNb30BaHNEM Ha repMETUYHOCTb U Hanuine
3aKyrnopoK W HafIeXHO 3ahMKCUPOBaTL BCE COEMHEHMS.
6. MNMpwu HacTpolike napameTpos annapata MBI
yuuThIBaliTE BO3AECTBUE BHYTPEHHETO 06bema
[bIXaTenbHOro KOHTYpa 1 NpUHaANeXHOCTei Ha
3(hheKTMBHOCTL NPeAnMCaHHON BeHTUNAUMKM. Bpay
[IOMKEH OLIEHUBATb 3TO Ha UHAWBUAYAmbHOI OCHOBE.

7. Bo nsbexaHue yTeyek y6eanTech, YTO KpbILKA MOPTOB
MW NPUHAZANEXHOCTU HAAEXHO 3aKpeneHbl.

8. [lbIxaTenbHblil KOHTYP CriegyeT MeHsATb B
COOTBETCTBUM C NpaBUnamn 60MbHNLL! (MaKCUMYM Yepe3
7 nHen) unu paHblue, ecnu oH Gonee He NoOAXoAUT ANs
MCMOMb30BaHMSI MO HAa3HAYEHMIO.
n

posepka — npu
aHecTe3uu (MHOropa3oBoe UCMonb30BaHue)

1. Mepez NoAKNOHEHNEM U Nepen Kax/abiM
ucnonb3oBaHnem ybeamTech, YTo HUKaKe KOMMOHEHTbI
AbIXaTenbHOro KOHTypa He coaepXar 3aKyrnopokK unu
WHOPOAHBIX TeN, U 4YTO AbIXaTenbHble NyTu CBOGOﬂHbI.
2. I'Iepeq NOAKNIYEHNEM [bIXaTenbHOro KoHTypa
Mexay annapaTtom v nauMeHToM CHUMuUTe KpaCHbII;i
ﬂblﬂeGaLLllATthl;I KOnna4ok.

3. insi npoBepKu 1 NOATBEPXKAEHUS TEPMETUHHOCTMN
BHYTPEHHero npocseTa AblXaTenbHOro KOHTypa
Ccrieflyiite cxemam, NPUBEAEHHBIM HIMKE Ha PUCYHKe 1.
[lononHUTENbHYto MHCOPMAaLMIO O TOM, Kak NpaBunbHO
BbIMOMHUTb UCMbITAHUE Ha FEPMETUYHOCTb, MOXKHO
HaiiTh Ha kaHane YouTube komnanuu Intersurgical no
krtouy noucka «Using the Uniflow/Bain Leak Tester».
I'Iepe/:q NCNoNb30BaHMEM Y KaXA0ro oTAaerbHO B3ATOro
nauneHTa pekomeHayeTca NnpoBOAUTL TECT KOHTYpa Ha
repmMeTn4yHoOCTb.

4. MopacoeanHNTe/OTCOEANHNTE KOHYCHOE CoefuHEHVe
AblXaTenbHOro KOHTypa K KOHYCHOMY CO€JUHEHUIO
aHEeCTe31oNOor4ECcKoro annapara TonkaloLmMn

W CKpyYMBaoWNMU ABMKEHUAMU. Bbinonxute
NpoBEpKy Nepes UCNoNb30BaHNeM B COOTBETCTBUM C
peKoMeHAaLmMsM1 NPoM3BOANTENS 06OpyA0BaHMS.

5. [bIxaTenbHblit KOHTYP HEOBXOAMMO 3aLLUNTUTL OT
NepeKpPecTHOro 3arpsisHeHMs! fibIXaTenbHbIM hnnLTPOM
Intersurgical nnu Apyrum npoLueawnM Hagnexatlyo
NpOBEPKY AbIXaTenbHbIM UNLTPOM NpY NOAKIIOHEHN
K nauuneHTy. QMﬂpr W pa3bem nauveHTa cnegyetr
MEHATb ANA KaXAoro B Lensx MMHMMU3auum pucka
NepeKkpecTHOro 3apaxeHus.

6. Mocrne NoaKYeHUs 1 Kaxaoro UCNonb30BaHus
HeoGX0AVMMO NPOBEPUTD [bIXaTernbHblid KOHTYP U

BCe NPUHAANEeXHOCTU Ha repMeTUYHOCTb N Hanu4ne
3aKynopok, a Takke yBeaAnTbCSs, YTO BCE COeAUHEHNs!
HaaeXHO 3adhnKCMpPOBaHLI.

7.Mpn Hac‘rpoﬁke napametpoB annapata VBI
Y4UTBIBAiATE BOSMOXKHOE BIUsHIE BHYTPEHHETO 06bema
ycTpoiicTea Ha 3ththeKTMBHOCTb NPeanMcaHHoi
BEHTUNAUUN. Bpa‘{ AO/MKEeH oueHnBaTb 3TO Ha
VHOVBWOYanbHON OCHOBE.

8. Bo n3bexaHue yteyek ybeamTech, YTO KpbILLKM NMOPTOB
UNn NPUHaANEXHOCTU HAOEeXHO 3aKpensieHbl.

9. [lbIxaTenbHbIi KOHTYP CriegyeT MeHsATb B
COOTBETCTBUM C Npasunamu 601'IbHIALLbI (MaKCMMyM yepes
7 [Hen) unu paHblue, ecnu oH Gonee He NoAXoAUT ANs
MCMOMb30BaHMS! MO HAa3HAYEHMIO.

lMpoBepka 13aenusi Bo Bpems akcnnyarauum

CneauTe 3a KNMHMYECKAMM NapaMeTpami nauneHTa so
BpEMS NeYeHus.

Mpeaynpexaetxve

1. Otor KOHTYp He noaxoauT ANA UCnornb3oBaHus ¢
NerkoBocnnamMeHanwWMNCca Hapko3HbIMK CpeacTBamMu.
2. Cnepute 3a paboTolt bIXaTernbHOro KOHTYpa B
Te4yeHne BCero cpoka CJ'Iy)KﬁbI W MeHsNnTe ero B cnyyae
NOBbILWEHNA CONPOTUBNEHUA UMK 3arpsasHeHus.

3. Mnbopmauumio o HacTpoiikax annapara u TpeGoBaHusx
K NpoBepke nepes 1cnonb3oBaHMeM CM. B PyKOBOACTBaxX
npouasoauTenein o6opyaoBaHus.

4. Mocne nosnHoi c6opky AbIXaTenbHOro KOHTYpa v
NPUCOEANHEHA COMYTCTBYIOLNX NPUHAANEXHOCTE
HEoBX0AMMO BLINOMHNTL CaMONPOBEPKY 06OpyA0BaHMA
nepeq ero UCronb3oBaHNeM [iNA Kax/aoro nauneHTa.

5. Mepen vcnonb3oBaHMeM 03HaKOMBTECH C
COOTBETCTBYHOLLEN [OKYMEHTaUMen 1 MHCTPYKUMAMUN No
NCNOMb30BaHUIO BCEX NOAKNKYEHHbIX yCTpOI;ICTB unu nx
KOMBUHaLMI.

6. He pacTtsiruBaite, He paspesaiTte u He
nepekoHdurypupyite Tpy6Ku.

7. He unctutb. OuncTka MOXeT Bbl3BaTb NOsBEHNe
HEeWcnpaBHOCTEN U NONOMKY YCTPOMCTBa.

8. TouHocTb annapata MBJ1 moxeT 3aBuceTb ot
MCMOMb30BaHMs ra3oBOr0 PachbINNTENs.

9. MpncoeanHeHe K fbIXaTenbHOMY KOHTYpY
[10NONHUTENbHbIX NPUCNIOCOBREHMIA NN APYTuX
yCTpOﬁCTB MOXEeT U3MEeHWUTb rpaiueHT AaBneHnsa B
AbIXaTenbHOM KOHTYpe U HeraTMBHO NOBMUATL HA
pa6orty annaparta VBJ1. Beinonuute camonpoBepky
annaparta VBJT (unn aHecTesnonornyeckoro annapara)
nocne nonHomn CGODKIA AblXaTenbHOro KOHTypa v Bcex
NOAKNKYEHHbIX yCTpOﬁCTE nepej nucnonb3oBaHnem y
KaXaoro nayueHTa.

10. MoBTOpHOE MCNONb30BaHNe AbIXaTenbHO CUCTEMbI
NP1 aHECTE3NM, eCNN MEXAY U3AENNEM U KaxabIM
NaUMEeHTOM He Gbin MCNoMb30BaH NOAXOASLINI
0/1HOPa30BbIl AbIxaTerbHbIi UNLTP, NpeacTaBnseT
yrposy ansi 6e30nacHoCTM NaLMeHTa ¢ TOHKM 3peHNst
I'IeperECTHOI;I MHq)eKLlI/IM, HewucrnpasHOCTU U NONOMKN

npubopa.
11. [bixaTenbHbIe KOHTYPbI, UX AeTani 1
NPUHAANEXHOCTN CepTUULIMPOBaHBI ANs
1Cronb30BaHus CO cnewLmanbHeIM1 annapatamu MBI n
aHecTeanonornyeckumy annapatamu. Hecoemectumele
[ieTany MoryT NPUBECTM K yXyALIEHN paboumnx
XapaKTepUCTUK. YNOMHOMOUYEHHas OpraH13aLIms HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3@ 0becneyeHne COBMECTUMOCTN
annapara VIBJ1 unn aHectesnonornyeckoro annapara
1 BCeX [eTarneit, UCnonb3ayembiX Ans NOAKIOYEHUS K
NauMeHTy Nnepez UCToMNb30BaHNEM.

2. Vicnonb3oBaHNe 3TOro AbIXaTemnbHOro KOHTypa
¢ 06opyoBaH1eM, He COOTBETCTBYIOLNM
MEXAyHapOAHBIM CTaHAapTaM, MOXET NPUBECTH
K yXyALeHuo paboumnx xapaktepucTuk. MNepea
MCMOMb30BaHNEM 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOLLEN
[I0KyMEHTaLNe U MHCTPYKLNAMI MO SKCRyaTaLnm Bcex
MOAKIMIOYEHHBIX YCTPOCTB UK UX KOMBUHALMIA Anst
obecneyeHmnsi COBMECTUMOCTU.
13. KoHHekTop nopta 3amka Jloapa npegHasHa4eH ans
UCMOMb30BaHNS UCKIKOYUTENBHO B LIENSIX MOHUTOPUHTa
ra3oB [bIXaHUs 1 UHTansLMOHHbIX aHecTeTukoB. Ecrin
37O NPUMEHNMO, Y6eanTECh, YTO 3armyLika HaAeXHO
3akpenneHa, 4Tobbl NPeAOTBPATUTL CIyYalHYIO YTEUKY,
KOrAa NopT He ucnonk3ayetcs. He BBoawTe rasel nnm
XKMIKOCTM Yepes HenpaBuIbHOE COeNHEHNE nopTa
3awmka Jioapa, Tak kak 3TO MOXET NPUBECTU K CEPbe3HbBIM
TpaBmam nauueHTa.
14. insi onpeaeneHus Toro, SIBMSIETCS N YCTPOMCTBO
Be3onacHbiM unu HebesonacHeiM npu MPT, obpatuTecs k
creuyanicTam no MapkyupoBKe OTAEMbHBIX N3Aenuii.
15. OBpatutech 3a MHGOpMaLMen 0 HanUYUn Unn
OTCYTCTBUM (PTANATOB K CNieLManicTam rno MapkupoBke
OTAENbHbIX MPOLYKTOB.
OcTopoxHo
1. [lbIXaTenbHbIA KOHTYP NpeaHasHayeH ans
1CMonb30BaHus TOMbLKO NoA HabnioaeHem
MEAULIMHCKOTO NEpPCoHasna, MMEIOLLIETO MOAXOASILLYIO N
COOTBETCTBYIOLLYIO KBaNMUKaLMio.
2. Bo usbexaHue 3arpsisBHeHusi NPOAYKT JOMKeH
0CTaBaTbCs YNakoBaHHbIM A0 FOTOBHOCTH K
ucnonb30BaHuio. He 1cnonbayiite NpoayKT, ecnn
ynakoBka noBpexaeHa.
3. [lbixaTernbHblit KOHTYP He OMKeH MCMoNnb3oBaTLCs
NOBTOPHO 6e3 AbixatenbHoro dunsTpa Intersurgical
WV [1pYroro, MPOLUEALIEro HaANexXalLyto NPOBEPKY
[ibIXaTenbHOro UnbTpa npu NOAKMIOYEHUM K NaLMEHTY.
4. Tpy NOAKIIOYEHUN 1 OTKIIOHEHNMU KOHTYpa
UCronb3yiTe TONKaloLME U CKPYYMBAIOLLME [IBUKEHNS,
npuAepKUBas pasbem.
5. Korga AbixaTenbHblid KOHTYP HEe UCNonb3yeTcs,
COE/IMHEHME C NaLNeHTOM, KOTOPOe MEHSIETCS Anst
KaXa0ro nauneHTa, JOMKHO GbITb 3aLLMLIEHO KPACHbBIM
NbINe3anTHLIM KOnnaykoM, NoCTaBnsieMbIM B
KOMMreKTe, Ans NPeAoTBPaLLEHINs 3arpASHEHNS.
MPYMEHEHME HA TEPPUTOPUU CLLA: Rx ONLY
(Tonbko no npeanucaHuio Bpaya) ®eaepanbHblii 3aKoH
paspeluaeT NpoAaxy AAHHOTO YCTPONCTBA TONBKO
Bpayam Unu no 1x 3akasy.
PaGoHee nasnexne: <60 cm H,0.

cpeael, ans
OKCnNyaTauMoHHbIe XapaKTepUCTUKIM NPOBEpeHbI Npy
KOMHaTHO TemnepaType/TemnepaTtype Bo3ayxa Ha
YPOBHE MOpSI.
Ycnoeus xpaHeHus
PekomMeHayeTcst XpaHUTb NPU KOMHATHOI TemnepaType B
TeYeHMe yKas3aHHOro Cpoka rofJHOCTM NpofyKTa.
Ytunuzauus
lMocrie 1cnonb3oBaHUs U3AENUe AOMKHO BbiTh
YTUAU3NPOBAHO B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW CaHUTapHO-
TUTMEHNYECKAMI HOPMATUBAMM W MPOTOKOMaMM
YTUNU3aLMMA OTXOLIOB.
Mpumeuanue
[innHa, ykasaHHas B ONMCaHUM U3AENNS Ha STUKETKE,
o060o3HavaeT MUHUMarnbHyto pabouyto AnuHY
[ibIXaTenbHOro koHTypa. MonHas AnnHa AblxaTensHoro
KOHTYpa ykasaHa B pasaerne TEXHNYECKUX AaHHbIX Ha
aTUKETKE Msnenmﬂ
T
Y

MonHyto MHQJopmaumo 0 AnvHe .u,uxa'reanoro
KoHTypa (1), pacTsxumocTy (C) 1 conpoTUBNEHNN NOTOKY
(R) cM Ha cxeme Ha 3TUKETKe N3aenus.
CooTBeTCTBYIOWME CTaHAAPThI
[laHHoe u3aenne cooTBeTCTBYET TPeGoBaHUAM
Cre/lyloLmMX CTaHOapToB:
+ BS EN ISO 5356-1: AHecTeanonoruyeckoe n
AblxaTensHoe o6opyaosaHune. KoHudeckue coeamHuTenu.
KoHychl 1 poseTku
+ BS EN ISO 5367: AHecTesanonoruyeckoe u
AblxaTenbHoe o6opynosaHue. [bixatenbHas Tpy6ka 1
Habopbl
+ BS EN ISO 80601-2-12: Annapatsl MBJT ansa
nHTeHcyBHOM Tepanun MEE
+ BS EN ISO 80601-2-13: OtaenbHsle TpeGosaHus k
6a30Bo 6e30MacHOCTY N OCHOBHbBIM XapaKTepUCTUKam
aHecTe3nonornyeckon paboyei cTaHuum
* BS EN ISO 80369-7: Manora6apuTHble pasbembl Ans
XKUIKOCTEI 1 ra30B AN MEAULINHCKOTO NPUMEHEHNS.
Pa3beMbl 11151 BHYTPUCOCYANCThIX UMK MOAKOKHBIX
annnukauun

cs Dychaci systémy Uniflow™ 30 mm

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé
krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k pouZiti,
a proto by mély byt navody uchovavany na misté

pristupném vem uZivatelim. Dal$i kopie jsou k dispozici
na vyzadani.

POZNAMKA Navod umistéte na véechna mista, kde

se produkt pouziva, a zpfistupnéte v§em uzivatelim.
Tento navod obsahuje dileZité informace pro bezpecné
pouzivani vyrobku. Pfed pouZitim tohoto produktu si
peclivé prectéte cely navod k pouZiti véetné varovani.
Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynd mize vést k
vaznému zranéni nebo smrti pacienta. Vazné incidenty je
treba hlasit podle mistnich predplsu

VAROVANI Prohlageni oznacené slovem VAROVANI
obsahuje dulezité informace o potencialné nebezpecné
situaci, kterd mze mit za nasledek smrt nebo vazné
zranéni, pokud ji nebude zamezeno.

POZOR Prohlaseni oznaené slovem POZOR poskytuje
dulezZité informace o potencialné nebezpeéné situaci,
ktera muze mit za nasledek mensi nebo stfedné zavazné
poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Uréené pou:
Pouziti v kritické péci: Pfivod a odstranéni dychacich
plynt do a z pacienta prostfednictvim dychaciho systému,
ktery zahrnuje systém hadic a konektord.

Pouziti v anestezii: Pfivod a odstranéni anestetickych

a dychacich plynti do a z pacienta prostfednictvim
dychaciho systému, ktery zahrnuje systém hadic a
konektor(.

Uréeny uzivatel

K pouziti kvalifikovanym zdravotnim personalem.
Indikace

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

Kontraindikace

Nepouzivejte s pfistroji, které nespliiuji mezinarodni
standardy.

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

Produkt je uréen k pouiiti po dobu maximalné 7 dnd

\ komblnacl s riznymi anestetickymi a ventilacnimi
zafizeni splnquclml mezinarodni standardy. Zacatek
pouzivani je definovan od prvniho pfipojeni k zafizeni.
Pouzivejte v prostfedi akutni nemocnicni péce a

péce o pacienty v neakutnim prostfedi pod dohledem
personalu s pfisluSnou kvalifikaci. Dychaci systém je
bezpecny pro pouZiti s atmosférickymi plyny: N,O, Oz a
CO,; anestetika: isofluran, sevofluran, desfluran a jiné
srovnatelné tékavé latky.

Kategorie pacientu

Rada dychacich systémt Uniflow 30 mm je vhodna

pro pouziti u véech dospélych a détskych pacientli s
predpokladanym pfivadénym dechovym objemem =

50 ml.

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

Pripojte dychaci systém

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

Inspiraéni port je na dychacim systému oznacen
smérovym Stitkem.

Pfislusenstvi

Pokud je dychaci systém Uniflow 30 mm dodavan s
dal$im 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 ventilatoru a
anesteziologického pfistroje, mél by Iékar u jednotlivych
pacientl individualné vyhodnotit jakykoli dopad ktery
muZe mit vnitini objem a prutokovy odpor zafizeni na
ucinnost predepsané ventilace.

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

Pos\upu]te dle pokynu v jednotlivych dodanych navodech
k pouziti.

Dychaci vaky (jsou-li souc¢asti systému)

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

2. Zvazte dopad zvySené poddajnosti dychaciho vaku na
predepsanou ventila
3. Dychaci vak umoZiiuje manualni ventilaci a poskytuje
vizualni indikaci rychlosti a hloubky dychani.
Monitorovaci linky (jsou-li souc¢asti systému)
Monitorovaci linky poskytuji beztnikové spojeni mezi
dychacim systémem a monitorem
dychacich/anestetickych plynd pomoci spoje luer lock.
Spojeni je nutné pred pouzitim zkontrolovat. Linku je
nutné zkontrolovat, aby se potvrdilo, Ze neni zalomena a
Ze je zajistén volny prichod.

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

1. Pfed pfipojenim zkontrolujte, Ze vSechny soucasti
systému jsou nezablokované a neobsahuji cizi télesa a
Ze je zajiSténa pruchodnost dychacich cest.

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




3. Pri zkouseni a potvrzeni tésnosti vnitiniho lumenu
dychaciho systému postupujte podle schémat uvedenych
na obrazku 1. Dalsi 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 respiraénimu
pFistroji zasunutim a pooto¢enim. Provedte kontrolu pred
pouzitim dle doporuceni vyrobce pfistroje.

5. Po pfipojeni musi byt dychaci systém a veskeré
prislusenstvi pfed pouzitim zkontrolovano na netésnosti
a okluze a vSechny spoje upevnény.

6. Pri nastavovani parametrdi ventilatoru zvazte jakykoli
dopad, ktery mtze mit vnitini objem dychaciho
systému a pfisluSenstvi na ucinnost predepsané
ventilace. Vyhodnoceni by mél Iékar provést u
jednotlivych pacientt individualné.

7. Zkontrolujte, zda jsou vSechny uzavéry portu nebo
prislusenstvi pevné pfipevnény, aby nedoslo k dniku.

8. 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 pred pouzitim — pouzi

1. Pred pnpojenlm a kazdym pouzitim zkontrolujte,

zda jsou vSechny soucasti dychaciho systému
nezablokované a neobsahuiji cizi télesa a Ze je zajiSténa
prachodnost dychacich cest.

2. Pred pripojenim dychaciho systému mezi pfistroj a
pacienta odejméte erveny kryt proti prachu.

3. Pii 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 spolecnosti
pod nazvem ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester (Pouziti
zkoudecky tésnosti pro systémy Uniflow/Bain). Tento test
tésnosti se doporucuje provést pred pouzitim u kazdého
jednotlivého pacienta.

4. Pripojte/odpojte kuZelové spojeni dychaciho systému
ke kuZelovému spojeni anesteziologického pristroje
zasunutim a pootocenim. Provedte kontrolu pfed
pouzitim dle doporuceni vyrobce pfistroje.

5. Dychaci systém by mél byt u pfipojeni pacienta
chranén proti kfizové kontaminaci dychacim filtrem
Intersurgical nebo jinym nalezité ovéfenym respiraénim
filtrem. U kaZzdého 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 pfislusenstvi musi byt dychaci systém a
veskeré prisluSenstvi zkontrolovano na netésnosti a
okluze a vSechny spoje upevnény.

7. Pii nastavovani parametrd ventilatoru zvazte jakykoli
dopad, ktery mGze mit vnitini objem pfistroje na Gc¢innost
predepsané ventilace. Vyhodnoceni by mél Iékar provést
u jednotlivych pacientt individualng.

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

9. Dychaci systém je nutné ménit v souladu se zasadami
ického zafizeni (maximum je 7 dni) nebo dfiv,
iz vhodny k uréenému pouziti.

Kontrola pfi pouziti

Béhem lécby nepretrzité sledujte klinické parametry
pacienta.

Varovani

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

2. Béhem pouzivani dychaci systém kontrolujte a vymérite
jej, pokud dojde ke zvySenému odporu nebo kontaminaci.
3. Informace o nastaveni pfistroje a pozadavcich pro
kontrolu pfed pouzitim naleznete v pokynech vyrobce
pfistroje.

4. Pied pouzitim u kazdého pacienta provedte po
uplném sestaveni dychaciho systému a souvisejiciho
prislusenstvi autodiagnostiku zafizeni.

5. Pied pouzitim si prostuduijte pfislusnou dokumentaci
a navod k pouziti vSech pfipojenych zafizeni nebo
kombinaci zafizeni.

6. Hadice nenatahuijte, nestfihejte a neupravujte.

7. Necistéte. Cisténi muze vést k poruse a zniceni
zafizeni.

8. Presnost ventilatoru muze byt ovlivnéna nebulizatorem
pohanénym plynem.

9. Pokud k dychacimu systému pfidate dalSi

nastavce i pfistroje, muze dojit ke zméné tlaku v

celém dychacim systému a tim i ke zhor$eni vykonu
ventilatoru. Pfed pouzitim u kazdého pacienta provedte
po Uplném sestaveni dychaciho systému a vSech
pripojenych pristroji autodiagnostiku ventilatoru (nebo
anesteziologického pfistroje).

10. Opétovné pouZziti dychaciho systému v anesteziologii,

pfi kterém nebyl mezi produktem a kazdym pacientem
pouZzit nalezité validovany jednorazovy respiracni filtr,
predstavuje ohroZeni bezpecnosti pacienta z hlediska
kfizové infekce, nespravné funkce zafizeni a podkozeni
zafizeni.

11. Dychaci systémy, jejich Casti a pfislusenstvi

jsou ovéfeny pro pouziti s konkrétnimi ventilatory a
anesteziologickymi pfistroji. PouZiti nekompatibilnich
casti muze vést k hor§imu vykonu. Za zajisténi
kompatibility ventilatoru ¢i anesteziologického pfistroje
a v8ech ¢asti pouzitych k pripojeni k pacientovi pred
pouzitim u pacienta nese odpovédnost odpovédna
organizace.

12. Pouziti tohoto dychaciho systému s pfistrojem,
ktery neni v souladu s mezinarodnimi standardy, mtze
vést k hor§imu vykonu. V pfislusné dokumentaci a
navodech k pouziti vSech pfipojenych pfistroji nebo
kombinaci pfistroju pfed pouzitim ovéite, zda je zajisténa
kompatibilita.

13. Konektor portu luer lock je uréen vyhradné pro pouZiti
pfi monitorovani dychacich a anestetlckych plynd. V
prislusnych pfipadech zkontrolujte, Ze je bezpe¢né
pfipevnén jeho uzavér, aby nedo$lo k nahodnému dniku,
pokud se port nepouziva. Nezavadejte plyny a kapaliny
pfi chybném pfipojeni portu luer lock, protoze to muze
vest k vaznému zranéni pacienta.

14. Informace o tom, zda je zafizeni bezpe¢né nebo
nebezpecné pro MR prostiedi, naleznete na stitku
jednotlivych vyrobk.

15. Informace o tom, zda jsou pfitomny, &i nepfitomny
ftalaty, naleznete na $titku jednotlivych vyrobku.

Pozor

1. Dychaci systém Ize pouZivat pouze pod lékafskym
dohledem spravné kvalifikovaného Iékafského personalu.
2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by dychaci
systém zUstat zabalen, dokud neni pfipraven 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 misté pfipojeni pacienta.
4. Pfi pripojovani nebo odpojovani systému pouZijte
metodu.

5. Neni-li dychaci systém pouzivan, mélo by byt pfipojeni
pacienta, které se méni u kazdého pacienta, chranéno
pfiloZenym ¢ervenym krytem proti prachu, aby se
zabranilo kontaminaci.

PRO USA: Rx ONLY: Federalni zakony omezuji

prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na jeho
objednavku.

Pracovni tlak: < 60 cm H,0.

Provozni podminky pro okolni prostiedi

Vykon byl ovéfen pri pokojové/okolni teploté na Grovni
hladiny more.

Skladovaci podminky

Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu
skladovatelnosti vyrobku. Skladujte mimo dosah
sluneéniho zafeni. Skladujte mimo dosah sluneéniho
zafeni.

Likvidace

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

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

Technické udaje a funkéni

charakteristiky

Ve schématu na Stitku vyrobku naleznete informace o
celkové délce dychaciho systému (1), souladu

(C) a odporu proudéni (R).

Odpovidajici standardy

Tento vyrobek spliiuje pozadavky nasledujicich
prislusnych norem:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestetické a respiracni pristroje.
KuZelové konektory. KuZelové zastrcky a zasuvky

* BS EN ISO 5367: Anestetické a respiracni pfistroje.
Dychaci soupravy a konektory

+ BS EN ISO 80601-2-12: Zvlastni poZadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ventilatort
pro kritickou péci.

+ BS EN ISO 80601-2-13: Zvlatni poZadavky na
zékladni 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
Nem szallitunk kiilon hasznalati utasitast mindegyik
termékhez. Dobozonként csak 1 példany hasznalati
utasitas van mellékelve, ezért ezt minden felhasznalé
szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani. Tovabbi
masolatok kérésre rendelkezésre allnak.
MEGJEGYZES A Hasznalati utasitast juttassa el
mindenhova, ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa
el az 6sszes felnasznalonak. A jelen Hasznalati utasitas
fontos informéaciokat tartalmaz a termék biztonsagos
hasznélatéra vonatkozéan. A termék hasznalatba vétele
elétt olvassa el a teljes. Hasznalati utasitast, beleértve a
figyelmeztetéseket és dvintelmeket is. Ha nem tartja be
megfelelden a figyelmeztetésekben, évintelmekben és
utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos sériiléséhez
vagy halalahoz vezethet. A sllyos eseményeket a helyi
rendeletnek megfelelGen kell jelenteni.
VIGYAZAT! A VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott
figyelmeztetés fontos informaciét tartalmaz egy
potencialisan veszélyes helyzetrél, amely halalt vagy
sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.
FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott
figyelmeztetés fontos informaciot tartalmaz egy
potencialisan veszélyes helyzetrél, amely enyhe vagy
kdzepesen sulyos sériilést okozhat, ha nem kerdilik el.
Rendeltetesszeru hasznalat
valé

esetén: Légzési

gazok széllitasa a beteghez és azok elszallitasa

a betegbdl egy csovekbdl és csatlakozokbol allo

lélegeztetérendszer segitségével.

Anesztéziara valé hasznalat esetén: Anesztetikumok és

légzési gazok szallitasa a beteghez és azok elszallitasa

a betegbdl egy csévekbdl és csatlakozokbol allo

lélegeztetérendszer segitségével.

Felhasznalok kére

Szakképzett egészségigyi személyzet altali hasznalatra.

Javallatok

Alélegeztetérendszert a lélegeztetégép vagy az altatogép

és a beteg |éguti csatlakozoja kozé kell csatlakoztatni.

Intenziv ellatas esetén a terméket csak egy betegen

és legfeljebb 7 napig szabad hasznalni. Anesztézia

céljara a termék hasznalhato tobb betegnél, legfeliebb

7 napig, ha minden egyes betegnél 0j, megfeleléen

hitelesitett, egyszer hasznalatos légzési sz(irét hasznalnak

a termék és a beteg kozott. A lélegeztetérendszer

Flextube™ csovekkel egyutt kaphatd. A Silver Knight™

lélegeztetérendszerhez tartozd Flextube csdvek

antimikrobidlis adalékanyagot tartalmaznak.

Ellenjavallatok

Ne hasznaljon olyan eszkdzoket, amelyek nem felelnek

meg a nemzetk6zi szabvanyoknak.

Ne hasznaljon Silver Knight Iélegeztet6 rendszert olyan

betegeknél, akiknek a légzési térfogata <300 ml.

A termék hasznalata

Atermék legfeljebb 7 napig valé hasznalatra szolgal,

sokféle, a nemzetkdzi szabvanyoknak megfelelé

aneszteziologiai vagy |élegeztetd készilékkel egyiitt.

Aberendezéshez valo elsé csatlakozas jelenti a

hasznalat megkezdését. Az akut, illetve nem akut ellatas

soran megfelel6 képzettséggel rendelkezé szakember

felligyelete mellett kell hasznalni. A 1égz6érendszer

biztonsagosan alkalmazhat6 légkéri gazokkal N,O, O, és

CO, légkori gazokkal, valamint az isofluran, sevoﬂuran
desi 2fluran anesztezioldgiai gazokkal és méas hasonlo

illékony anyagokkal valo hasznalatra.

Betegek kore

A 30 mm-es Uniflow lélegeztetérendszerek termékcsaladja

alkalmas minden olyan felnétt és gyermek beteg kezelésére,

akinél a leadando légzési térfogat = 50 ml.

Minden Silver Knight antibakterialis rendszer kizarélag

felnétt betegeken hasznalhato, akiknek a légzési

térfogata 2300 ml.

Alé P

Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a
Ielegeztetorendszen a lélegeztet6gép vagy az altatogép
belégzési és kilégzési csatlakozojahoz (2. bra).

A belégzési csatlakozo a lélegeztetérendszeren az iranyt
jelz6 cimkével van megjelélve.

Tartozékok

Ha a 30 mm-es Uniflow lélegeztetérendszerrel egytt
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, 6sszenyomhato térfogatanak és
témegének névekedésével.

Alélegeztetégép vagy altatégép paramétereinek beallitasa
utan a klinikusnak minden beteg esetén egyénileg
értékelnie kell, hogy az eszkoz belsé térfogata és aramlasi
ellenallasa milyen hatassal van az el6irt Iélegeztetés
hatasossagara.

Vizgyijtok, légzési szlirdk, fiité és parasité eszkozok,
fit6 és parasito szlirék, ha a rendszer tartalmazza
Kévesse a kiilén mellékelt hasznalati utasitasokat.
Levegétarolé zsak (ha a termék tartalmazza)

1. Ugyeljen arra, hogy a levegétarolé zsakot nyomo és
forgaté mozdulattal biztonsagosan csatlakoztassa a
lélegeztetérendszerhez.

2. Vegye figyelembe a levegétarolé zsak altal okozott
nagyobb tagulékonysag hatasat az eldirt Iélegeztetésre.
3. Alevegétarolé zsak lehetdvé teszi a manualis
lélegeztetést, és mutatja a légzés frekvenciajat és
mélységét.

Monitorozé csovek (ha a termék tartalmazza)

A monitorozd csovek szivargasmentes osszekottetést
biztositanak a Iélegeztetérendszer és egy

légzési vagy anesztetikai monitor kdzott luer-lock
csatlakoz utjan. Hasznalat elétt ellendrizni kell ezek
csatlakozasat. Ellenérizni kell, hogy a csé nincs-e
megtorve, és atjarhato-e.
Hasznalat el6tti ellenérzés —
betegnél hasznalhato)

1. A csatlakoztatas elétt ellendrizze a lélegeztetérendszer
minden Gsszetevéjét, hogy nincs-e benniik elzarédas vagy
idegen anyag, és atjarhatok-e.

2. Miel6tt a terméket a Iélegeztet6gép 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 elvégzésérdl tovabbi
tajékoztatas talalhato az Intersurgical
YouTube-csatornajan a ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (A Uniflow/Bain szivargas-ellenérz6 hasznalata)
kifejezésre valo kereséssel.

4. Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a
lélegeztetérendszer kupos csatlakozojat a lélegeztetdgép
vagy lélegeztet6 eszkoz kupos csatlakozdjahoz, illetve
ugyanigy végezze el a lecsatlakoztatast. Végezze

el az eszkdzok gyartoi altal ajanlott hasznalat el6tti
ellenérzéseket.

5. A csatlakoztatas utan, a hasznalat el6tt ellendrizni kell

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

intenziv ellatas (egy




6. Alélegeztetdgép paramétereinek beallitasakor vegye
figyelembe, hogy a |élegeztetdrendszer és a tartozékok
belsé térfogata milyen hatassal lehet az el6irt Iélegeztetés
hatasossagara. Ezt a klinikusnak minden beteg esetén
egyénileg kell értékelnie.

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

8. A lélegeztetdrendszert ki kell cserélni a kérhazban
bevett gyakorlatnak megfeleléen (legfeljebb 7 nap utan),
vagy ha hasznalatra alkalmatlanna valik
Hasznalat el6tti ellenérzés — anesztézia
(ujrahasznalhaté)

1. A csatlakoztatas és minden hasznalat el6tt ellendrizze
a lélegeztetérendszer minden Gsszetevéjét, hogy
nincs-e benniik elzarédas vagy idegen anyag, és hogy
atjarhatok-e.

2. Miel6tt a terméket a lélegeztetégép 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-ellen6rzés helyes elvégzésérdl tovabbi
tajékoztatas talalhaté az Intersurgical
YouTube-csatornajan a ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (A Uniflow/Bain szivargas-ellen6rzé hasznalata)
kifejezésre valo kereséssel. Ajanlott ezt a
szivargas-ellenérzést elvégezni minden egyes betegen
val6 hasznalat elétt.

4. Nyomé és forgatdé mozdulattal csatlakoztassa a
lélegeztetérendszer kupos csatlakozojat az altatogép
kupos csatlakozojahoz, illetve ugyanigy végezze el a
lecsatlakoztatast. Végezze el az eszkdzok gyartoi altal
ajanlott hasznalat elétti ellenérzéseket.

5. A lélegeztetérendszert védeni kell a
keresztszennyezddéstdl az Intersurgical altal gyartott
vagy mas, megfeleléen hitelesitett, a betegcsatlakozohoz
illesztett légzési sziirével. A keresztszennyezédés
kockazatanak minimalizélésa érdekében a sziirét és a
betegcsatlakozot ki kell cserélni minden Uj beteg kezelése
elétt.

6. A csatlakoztatas és minden hasznalat utan ellendrizni
kell a lélegeztetérendszert és minden tartozékot, hogy
nem szivarognak-e, és nincsenek-e elzarédva.

7. Alélegeztetdgép paramétereinek beallitasakor vegye
figyelembe, hogy az eszkdz belsé térfogata milyen
hatassal van az elgirt [élegeztetés hatasossagara. Ezt a
klinikusnak minden beteg esetén egyénileg kell értékelnie.
8. A szivargas megel6zése érdekében ellendrizze, hogy
az esetleges csatlakozolezaré kupakok biztonsagosan
vannak-e rogzitve.

9. A lélegeztetSrendszert ki kell cserélni a korhazban
bevett gyakorlatnak megfeleléen (legfeljebb 7 nap utan),
vagy ha hasznalatra alkalmatlanna valik.

Hasznalat kézben végzett ellenérzés

A kezelés kdzben monitorozni kell a beteg klinikai
paramétereit.

Vigyazat!

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

2. Hasznalat kozben ellendrizni kell a Iélegeztetérendszer
miikodését, és az ellenallas ndvekedése vagy
szennyez6dés esetén ki kell cserélni.

3. Alélegeztetdgép bedllitasai és hasznalat kdzben
végzett ellenérzés kovetelményei tekintetében lasd a
berendezések gyartéjanak iranyelveit.

4. Alélegeztetérendszer és tartozékai teljes
Osszeszerelése utan, a betegen valé hasznalat el6tt le kell
futtatni a berendezés 6nellen6rzé funkcidjat.

5. A hasznalat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott
eszkozre vagy eszkdzkombinaciora vonatkozé minden
dokumentéacidt és utasitast.

6. Nem szabad a cs6veket megfesziteni, elvagni vagy
atalakitani.

7. Ne tisztitsa. A tisztitas az eszk6z hibas miikodéséhez
vagy sériiléséhez vezethet.

8. Gazzal miikéd6 porlasztd hasznalata ronthatja a
lélegeztetdgép pontossagat.

9. Alélegeztetérendszerhez tartozékok vagy

mas eszkdzok hozzaadasa megvaltoztathatja a
lélegeztetérendszeren belilli nyomasgradienst, és
ronthatja a Iélegeztetégép teljesitményét.
Alélegeztetégép (vagy altatégép) és a hozza
csatlakoztatott minden késziilék teljes sszeszerelése
utan, a betegen valé hasznalat elétt el kell végezni a
lélegeztetdgép onellenérzé funkciojat.

10. A lélegeztetérendszer ismételt aneszteziologiai
hasznélata esetén, ha nem hasznalnak minden betegnél
Uj, megfeleléen hitelesitett, egyszer hasznalatos

légzési szlirét a termék és a beteg kozott, fennall a

beteg keresztfertézédésének, illetve az eszkoz hibas
miikodésének és sériilésének a veszélye.

11. Alélegeztetérendszerek, alkatrészeik és tartozékaik
hitelesitve vannak bizonyos Iélegeztetégépekkel és
altatogépekkel valé hasznalatra. A nem kompatibilis
alkatrészek ronthatjak a rendszer miikodését. Az
intézmény feleléssége a hasznalat el6tt gondoskodni

a lélegeztetdgépet vagy altatogepet a beteghez
csatlakoztatdé minden alkatrész kompatibilitasarol.

12. Alélegeztetérendszernek a megfelel6 nemzetkézi
szabvanyoknak meg nem felelé késziilékekkel vald
hasznélata a teljesitmény romlasahoz vezethet. A
hasznalat el6tt a kompatibilitas biztositasa érdekében

el kell olvasni az dsszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkdzkombinaciéra vonatkozé minden dokumentaciot
és utasitast.

13. Alluer-lock csatlakozo kizarélag a lélegeztetd,

illetve aneszteziologiai gazok monitorozasara szolgal.

A csatlakozd hasznalaton kiviili allapotaban torténd

szivargas megelézése érdekében ellendrizze, hogy

a kupak stabilan régzitve van-e. Ne vezessen be

folyadékokat vagy gazokat a luer-lock csatlakozéhoz

tévedésbdl csatlakoztatott vezetékeken keresztil, mert ez

a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

14. Az MR-vizsgalat kdzben torténé hasznalatra vald

alkalmassag az egyes termékek cimkéin van feltlintetve.

15. Az egyes termekek cimkéin van feltlintetve, hogy

tartalmaznak-e ftalatokat.

Figyelem!

1. Alélegeztetérendszer kizarélag megfelelé egészségiigyi

képzettséggel rendelkezé szakember felligyelete mellett

hasznélhato.

2. A szennyezbdés elkeriilése érdekében a terméket a

felhasznalasig a csomagolasaban kell hagyni. Ne hasznalja

a terméket, ha megsériilt a csomagolasa.

3. Alélegeztetérendszert nem szabad ismételten

hasznalni az Intersurgical altal gyartott vagy mas,

megfeleléen hitelesitett, a betegcsatlakozoéhoz illesztett

légzési sziiré nélkdil.

4. Arendszer csatlakoztatasat vagy levalasztasat a

csatlakozé megfogasaval és egyszerre nyomo és forgaté

mozdulattal kell végezni.

5. Ha a lélegeztetérendszer nincs hasznalatban, az egyes

betegek kozott cserélendé betegcsatlakozot védeni kell

a szennyez&édéstdl a vele egylitt szallitott piros porvédd

kupakkal.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx ONLY: A szévetségi

toérvények szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos

rendelvényére arusithato.

Uzemi nyomas: < 60 vizem.

Miikodési kornyezeti feltételek

A miikodés szoba-/kornyezeti hémérsékleten,

tengerszinten van igazolva.

Tarolasi kérnyezeti feltételek

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati

idén beldl.

Hulladékkezelés

Hasznalat utan a terméket a helyi higiéniai és

hulladékkezelési eldirasoknak megfeleléen kell

artalmatlanitani.

Megjegyzés

Atermék cimkéjén szerepld termékleirasban szereplé

hosszlség a lélegeztetérendszer minimalis munkahosszat

jeldli. A lélegeztetérendszer teljes hosszlséaga a termék

cimkejének a miiszaki adatokat tartalmazé részében van

feltiintetve.
p iés v

Atermék cimkéjén talalhato vazlatos abran lathatok a

lélegeztetrendszer teljes hosszara (1),

tagulékonysagara (C) és aramlasi ellendllasara (R)

vonatkoz6 adatok.

Megfelelé szabvanyok

Ez a termék megfelel a kdvetkez6 szabvanyok vonatkozo

el6irasainak:

* BS EN ISO 5356-1: Altato- és lélegeztetdberendezések.

Kupos csatlakozok. Kipok és aljzatok

+ BS EN ISO 5367: Altato- és Iélegeztetéberendezések.

Lélegeztetdesovek és -készletek

+ BS EN ISO 80601-2-12: Az intenziv ellatasban

alkalmazott lélegeztetégépek

+ BS EN ISO 80601-2-13: Az anesztezioldgiai

munkaallomasok alapvet6 biztonsagi és lényeges

miikodési kdvetelményei

+ BS EN ISO 80369-7: Kis belsd atmerOJu csatlakozok

folyadékokhoz és gazokhoz egészségligyi

alkalmazasokra. Csatlakozok intravaszkularis vagy

szubkutan alkalmazasokra

sl Dihalni sistemi Uniflow™ 30 mm

Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu izdelku.

V posamezni Skatli je prilozen samo 1 izvod navodil za
uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem
uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se
izdelek uporablja, in vsem uporabnikom. Ta navodila
vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v celoti, vklju¢no
z opozorili in svarili, preden uporabite ta izdelek. Ce
opozoril, svaril in navodil ne upostevate pravilno, lahko
pride do resne telesne poskodbe ali smrti bolnika. O
resnih incidentih je treba porocati v skladu z lokalnimi
predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne
informacije za potencialno nevarno situacijo, ki bo, ¢e
se ji ne izognete, lahko imela za posledico smrt ali resno
poskodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za
potencialno nevarno situacijo, ki bo, ¢e se ji ne izognete,
lahko imela za posledico manjSe ali zmerne poskodbe.
Predvidena uporaba

Ce se uporablja pri kriti¢ni 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 anesteti¢nih plinov in plinov pri dihanju
bolnika prek dihalnega sistema, sestavljenega iz cevja
in prikljuckov.

Predvideni uporabnik

Kvalificirano medicinsko osebje.

Indikacije

Dihalni sistem je treba prikljuciti med ventilatorjem

ali anestezijskim aparatom in povezavo za bolnikovo
dihalno pot. Pri kriti¢ni oskrbi se sme izdelek uporabljati
do 7 dni pri samo enem bolniku. Pri anesteziji se lahko
izdelek do 7 dni uporablja veckrat pri ve¢ bolnikih, ¢e
se med izdelkom in posameznim bolnikom uporabi
ustrezno validiran dihalni filter za enkratno uporabo.
Dihalni sistem je na voljo s cevjem Flextube™. Dihalni
sistemi Silver Knight™ vsebujejo antimikrobni dodatek v
cevju Flextube.
Kontraindikacije
Ne uporabljajte z opremo, ki ni skladna z mednarodnimi
standardi.
Ne uporabljajte dihalnih sistemov Silver Knight pri
bolnikih z nameravanim dihalnim volumnom <300ml.
Uporaba izdelka
Izdelek je namenjen za najve¢ 7-dnevno uporabo skupaj
z razli¢no opremo za anestezijo in ventilatorjem, ki
ustreza mednarodnim standardom. Zacetek uporabe je
definiran od prvega priklopa na opremo. Uporabljajte v
akutnem in neakutnem okolju pod nadzorom ustrezno
usposobljenega 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 2300 ml.
Priklj dihal
Dihalni sistem s potiskanjem in obracanjem prikljucite na
odprtini za vdih in izdih na ventilatorju ali anestezijskem
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,
stisljive 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 dihal , izmenjevalniki HME,
filtri HMEF, ¢e so vklju v sistem
Upostevajte navodila v prirocniku, prilozenem
posameznemu izdelku.
Zbiralne vrecke (Ce so vkljuéene v sistem)
1. Prepricajte se, da ste s potiskanjem in obracanjem
zbiralno vrec¢ko popolnoma pritrdili na dihalni sistem.
2. Upostevaijte vpliv povecane kompliance zbiralne
vrecke na predpisano ventilacijo.
3. Zbiralna vrecka omogo¢a rocno ventilacijo in vidno
preverjanje hitrosti ter globine dihanja.
za spremljanje (Ce so vkljucene v sistem)
Linije za spremljanje prek prikljucka luer lock omogocajo
povezavo med dihalnim sistemom in monitorjem
dihalnega/anestezijskega plina brez pu$¢anja. Povezavo
je treba pred uporabo preveriti. Linijo je treba preveriti, da
se prepricate, da je brez pregibov in prehodna.
Preverjanje pred uporabo — uporaba ventilacije pri
kriticni oskrbi (uporaba pri enem bolniku)
1. Pred prikljucitvijo preverite, ali so vsi sestavni deli
dihalnega sistema brez obstrukcij in tujkov ter da je
dihalna pot prehodna.
2. Pred prikljucitvijo dihalnega sistema med opremo in
bolnikom odstranite rdeci protiprasni pokrovéek.
3. Ob upostevanju diagramov na sliki 1, korak preverite
in se prepri¢ajte, da notranja svetlina dihalnega sistema
ne pusca. Za dodatne informacije o pravilnem izvajanju
tega preskusa pus¢anija si oglejte na kanalu Intersurgical
na YouTube, pri emer uporabite iskalno geslo »Using
the Uniflow/Bain Leak Tester«.
4. Konicaste prikljucke dihalnega sistema s potiskanjem
in obrac¢anjem prikljucite na koni¢ast prikljucek
ventilatorja in/ali respiratorne opreme ali ga odklopite z
njega. Izvedite preverjanje pred uporabo, kot to priporo¢a
izdelovalec opreme.
5. Po prikljuéitvi in pred uporabo je treba preveriti
morebitno pus¢anje in obstrukcije dihalnega sistema in
vseh dodatkov ter zagotoviti, da so vsi prikljucki pravilno
namesceni.
6. Pri nastavitvi parametrov ventilatorja upostevajte vse
vplive, ki jih lahko ima notranja prostornina dihalnega
sistema in dodatkov na ucinkovitost predpisane
ventilacije. To mora zdravnik oceniti pri vsakem bolniku
posebe;j.
7. Prepricajte se, da so vsi pokroveki odprtin ali dodatki
popolnoma priklju¢eni, da preprecite pus¢anje.
8. Dihalni sistem je treba zamenjati skladno z
bolnigni¢nim pravilnikom (najve¢ 7 dni ali prej, ¢e ni veé¢
ustrezen za predviden namen).
Preverjanje pred uporabo — uporaba pri

iji (veckratna
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 sistema med opremo in
bolnikom odstranite rdeci protiprasni pokrovéek.
3. Ob upostevanju diagramov na sliki 1, korak preverite




in se prepricajte, da notranja svetlina dihalnega sistema
ne pusca. Za dodatne informacije o pravilnem izvajanju
tega preskusa puscanja si oglejte na kanalu Intersurgical
na YouTube, pri ¢emer uporabite iskalno geslo »Using
the Uniflow/Bain Leak Tester«. Priporogljivo je, da ta
preiskus tesnjenja opravite pred uporabo pri vsakem
posameznem bolniku.

4. Konicast prikljucek dihalnega sistema s potiskanjem
in obra¢anjem prikljucite na koni¢ast prikljucek
anestezijskega aparata ali ga odklopite z njega. Izvedite
preverjanje pred uporabo, kot to priporo¢a izdelovalec
opreme.

5. Dihalni sistem je treba na priklju¢ku za bolnika
zascititi pred navzkrizno kontaminacijo z dihalnim filtrom
Intersurgical ali drugim ustrezno validiranim dihalnim
filtrom. Prikljucek za filter in bolnika je treba zamenjati
pri vsakem bolniku, da zmanj$ate tveganje navzkrizne
kontaminacije.

6. Po priklopu in vsaki uporabi je treba preveriti, ali
dihalni sistem pu$ca ali je zamasen ter da so vse
povezave neoporecne.

7. Pri nastavitvi parametrov ventilatorja upostevajte
vpliv, ki ga ima lahko notranji volumen pripomoc¢ka na
ucinkovitost predpisane ventilacije. To mora zdravnik
oceniti pri vsakem bolniku posebe;.

8. Prepricajte se, da so vsi pokrovcki odprtin ali dodatki
popolnoma prikljuceni, da preprecite puscanje.

9. Dihalni sistem je treba zamenjati skladno z
bolni$ni¢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 ¢as uporabe in

ga zamenjajte, Ce 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 dokumentacijo ter
navodila za uporabo za vse povezane pripomocke ali
kombinacije pripomockov.

6. Cevja ne razteguijte ali reZite in ne spreminjajte
njegove konfiguracije.

7. Ne cistite. Cis¢enje lahko povzroci okvaro ali zlom
pripomocka.

8. Na natan¢nost ventilatorja lahko vpliva uporaba
plinskega nebulizatorja.

9. Dodajanje prikljuckov ali drugih pripomockov na
dihalni sistem lahko spremeni tlacni gradient po celotnem
dihalnem sistemu in negativno vpliva na delovanje
ventilatorja. Izvedite samotestiranje ventilatorja (ali
anestezijskega aparata) po sestavljanju dihalnega
sistema in vseh povezanih pripomockov pred uporabo
na bolniku.

10. Vnovi¢na uporaba dihalnega sistema pri anesteziji,
kjer ni uporabljen ustrezno validiran filter za enkratno
uporabo med izdelkom in vsakim bolnikom, ogroza
varnost bolnika zaradi moznosti navzkrizne okuzbe,
okvare pripomocka ali zloma.

11. Dihalni sistemi, njihovi deli in dodatki so validirani
za uporabo s specificnimi ventilatorji in anestezijskimi
aparati. Uporaba nezdruZljivih delov lahko poslabsa
delovanje. Organizacija je odgovorna, da pred uporabo
zagotovi zdruZljivost ventilatorja ali anestezijskega
aparata z vsemi deli, ki se uporabijo za prikljucitev
bolnika.

12. Uporaba tega dihalnega sistema z opremo, ki ni
skladna z ustreznimi mednarodnimi standardi, lahko
poslabsa delovanje. Pred uporabo se prepricajte o
skladnosti, zato preglejte ustrezno dokumentacijo ter
navodila za uporabo za vse povezane pripomocke ali
kombinacije pripomockov.

13. Prikljucek za odprtino luer lock je namenjen samo
uporabi pri spremljanju respiratornih in anestezijskih
plinov. Po potrebi se prepricajte, da je pokrovéek pravilno
namescen, da preprecite nenamerno pus¢anje, kadar
se odprtina ne uporablja. Ne uvajajte plinov ali teko¢in
skozi napacno priklju¢en luer lock, saj bi lahko to resno
poskodovalo bolnika.

14. Da ugotovite, ali je mogoce pripomocek varno
uporabljati pri slikanju MR, si oglejte oznake
posameznega izdelka.

15. Morebitna vsebnost ftalatov je navedena na oznakah
posameznih izdelkov.

Pozor

1. Dihalni sistem se sme uporabljati samo pod
zdravstvenim nadzorom ustrezno usposoblienega
zdravstvenega 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 prikljucku 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 uporablja, je treba
prikljucek za bolnika, ki se zamenja pri vsakem bolniku,
za&cititi s priloZzenim rde¢im pokrovékom, ki preprecuje
kontaminacijo.

SAMO ZA ZDA: Rx ONLY: Zvezni zakon 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

Priporogeno shranjevanje pri sobni temperaturi v
navedenem roku uporabnosti.

Odstranjevanje

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

Opomba

DolzZina, navedena v opisu izdelka na njegovi oznaki,
pomeni, najmanj$o delovno dolzino dihalnega sistema.
Celotni dihalni sistem je prikazan v poglavju s tehninimi
podatki na oznaki izdelka.

Tehniéni podatki in podatki o delovanju

Za celotno dolZino dihalnega sistema (1), zdruZljivost (C)
in odpornost za pretok (R) si oglejte shemo na oznaki
izdelka.

Ustrezni standardi

Ta izdelek je skladen z ustreznimi zahtevami naslednjih
standardov:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in dihalna oprema.
Konusni prikljucki. Konusi in vti¢nice

+ BS EN ISO 5367: Anestezijska in dihalna oprema. Cev
in kompleti za dihanje

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

MEE

+ BS EN ISO 80601-2-13: Posebne zahteve za osnovno
varnost in delovanje anestezijske delovne postaje

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

Iv 30 mm Uniflow™ elpinasanas sistémas

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

PIEZIME Izsniedziet lieto$anas instrukcijas visas
izstradajuma lietoSanas vietas un visiem lietotajiem.
STs lietoSanas instrukcijas ietver svarigu informaciju
par droSu izstradajuma lieto$anu. Pirms izstradajuma
lietoSanas rlpigi izlasiet visus $ajas lietoSanas
instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridinajumus
un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas
pasakumu un noradijumu pareiza neievéro$ana var
radit pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu.
Par nopietniem incidentiem jazino sakana ar vietéjiem
noteikumiem. o
BRIDINAJUMS Pazinojuma par BRIDINAJUMU sniegta
svariga informacija par iesp&jami bistamu situaciju, no
kuras jaizvairas- pretéja gadijuma var gat navéjosas vai
nopietnas traumas. _

IEVEROJIET PIESARDZIBU Pazinojuma par
PIESARDZIBAS IEVEROSANU sniegta svariga
informacija par iespé&jami bistamu situaciju, no kuras
jaizvairas- pretéja gadijuma var gt nelielas vai vidéji
smagas traumas.

Paredzétais lietojums

Izmanto$ana intensivaja apripé: elposanas gazu
piegadei pacientam un izvadi$anai no pacienta kermena,
izmantojot elpinasanas sistému, ko veido caurulites un
savienotaji.

i: anestézijas
lidzeklu 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

Elpina$anas sistéma ir japievieno starp ventilatoru

vai anestézijas iekartu un pacienta elpcelu

savienojumu. Intensivaja apripé ierici var izmantot

tikai vienam pacientam maksimali 7 dienas. Anestézijas
nodro$ina$anai ierici var izmantot atkartoti vairakiem
pacientiem [1dz 7 dienas, ja starp ierici un konkréto
pacientu izmanto apstiprinatu, piemérotu vienreizéjas
lietoSanas elposanas kanala filtru. ElpinaSanas sistéma
tiek piegadata ar Flextube™ caurulitém. Silver Knight™
elpinasanas sistému Flextube caurulites satur pretmikrobu
piedevas.

Kontrindikacijas

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

Nelietojiet Silver Knight elposanas sistémas pacientiem ar
paredzéto plidmainas tilpumu < 300ml.

Izstradajuma izmanto$ana

Izstradajumu ir paredzéts izmantot ne vairak ka 7 dienas
kopé ar dazadam anestézijas un ventiléSanas iekartam,
kas atbilst starptautisko standartu prasibam. LietoSanas
sakums tiek noteikts no pirma savienojuma ar iekartu.
IzmantoSana akiita slimnicas vidé un apripi pacientiem
vide, kas nav akita, atbilstosi un attiecigi kvalificétu
medicinisko darbinieku uzraudziba. Elposanas sistéma
ir drosa lietosanai ar atmosféras gazem: N,0, O, un
CO,; anestézijas lidzekliem — izofluranu, sevofluranu,
desfluranu — un citam lidzigam gaisto§am vielam.
Pacientu kategorija

30 mm Uniflow elpina$anas sistému klastu var izmantot
visiem pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem ar

paredzéto piegades plausu tilpumu = 50 ml.
Visas sistémas, pretmikrobu Silver Knight, ir piemérotas
lieto$anai tikai pieaugusajiem pacientiem ar paredzéto
plidmainas tilpumu 2300ml.

Ipinas L .

p
Pievienojiet elpinasanas sistému ventilatora vai
anestézijas iekartas ieelpas un izelpas pieslégvietai
saspiezot un pagriezot (2. att.).

leelpas pieslégvieta ir noradita ar virziena etiketi uz
elpina$anas sistémas.

Piederumi

Ja 30 mm elpinasanas sistémas komplektacija ir ieklauti
papildu piederumi, arstam ir janovérté to iespéjama
ietekme uz pacienta elpo$anas funkciju, ka arf janem véra
turpméka pliismas paaugstinata pretestiba, saspiezamais
tilpums un ierices svars.

Kad ventilatora un anestézijas iekartas parametri ir
iestatiti, konkréta pacienta gadijuma arstam ir janovérté
jebkada ietekme, ko ierices ieksgjais tilpums un plismas
pretestiba var radit uz noziméto ventilacijas iedarbibu.
Udens atdalitaji un elpo$anas kanala filtri, HME, HMEF,
jair 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 nodro$inat manualu
ventilaciju, un tas sniedz vizualas norades par elpo$anas
atrumu un dzilumu.

Kontroles caurulite (ja ir ieklauti sistémas
komplektacija)

Kontroles caurulites nodrosina savienojumu bez noplidém
starp elpinasanas sistému unelpo$anas/anestézijas gazu
monitoru, izmantojot fikséjodas (luera) vitnes stiprinajumu.
Pirms lieto$anas savienojums ir japarbauda. Caurulite

ir japarbauda, lai parliecinatos, ka ta nav savijusies un
pastav pietiekams kanals.

Parbaude pirms lietos$ lietos i ivaja
apripé (lietoSanai vienam pacientam)

1. Pirms piestiprina$anas parbaudiet, vai neviens
elposana sistémas komponents nav nosprostots, ka

ar vai tajos nav sveskermeni, un ka tie nodroSina
pietiekamu elpcelu.

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

3. Lai parbauditu un parliecinatos, vai elpinasanas

diagrammas 1. darbiba. Papildinformacija par §1
noplides testa pareizu izpildi ir pieejama Intersurgical
YouTube kanala, meklgjot frazi ,Using the Uniflow/Bain
Leak Tester” (Uniflow/Bain noplizu testera izmantoSana).
4. Pievienojiet elpina$anas sistémas konusveida
savienojumus pie ventilatora un/vai elpinaSanas iekartas
konusveida savienojuma vai atvienojiet tos saspieZot un
pagriezot. Pirms lietoSanas veiciet parbaudes saskana ar
iekartas razotaja ieteikumiem.

5. Kad pievienoSana 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$ i $
nodrosinas i (atkartota i $

1. Pirms uzstadi$anas un katras lietoanas reizes
parbaudiet, vai neviens elpinasanas sistémas komponents
nav nosprostots, ka ar vai tajos nav sveskermeni, un ka
tie nodrosina pietiekamu elpcelu.

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

3. Lai parbauditu un parliecinatos, vai elpina$anas

1. darbiba. Papildinformacija par §1 nopludes testa pareizu
izpildi ir pieejama Intersurgical YouTube kanala, meklgjot
frazi ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester” (Uniflow/

Bain nopliZu testera izmanto$ana). So noplades testu ir
ieteicams veikt pirms izmanto$anas katram konkrétam
pacientam.

4. Pievienojiet elpinasanas sistémas konusveida
savienojumu pie anestézijas iekartas konusveida
savienojuma vai atvienojiet tos saspiezot un pagrieZot.
Pirms lieto$anas veiciet parbaudes saskana ar iekartas
razotaja ieteikumiem.

5. lzmantojot Intersurgical elpo$anas filtru vai citu atbilstoSi
apstiprinatu elposanas filtru pie pacienta savienojuma,

ir janodrosina elpinasanas sistémas aizsardziba pret
savstarpéju kontaminaciju. Lai samazinatu savstarpéjas
kontaminacijas risku, filtra un pacienta savienojums
katram pacientam ir jamaina.

6. P&c pievieno$anas un katras lietosanas elpinasanas
sistéma un visi piederumi ir japarbauda, lai noskaidrotu,
vai nav noplGzZu un nosprostojumu un visi savienojumi

ir stingri.

7. lestatot ventilatora parametrus, nemiet véra ietekmi, ko
ierices iek$€jais tilpums var radit uz nozimétas ventilacijas



iedarbibu. Arstam tas ir japarbauda katra konkréta
pacienta gadijuma.

8. Lai novérstu noplﬁdes parbaudiet,
Vvacini vai piederumi ir stlngn plestlpn
9. Elplnasanas sistéma ir jamaina saskana ar slimnicas
proceddru (maksimali 7 dienas) vai agrak ja ta vairs nav
piemérota tas paredzétajam mérkim.

Parbaude lietoSanas laika

ArstéSanas laika uzraugiet pacienta kliniskos parametrus.
Bridinajums

1. ST sistéma nav piemérota izmantoSanai ar
uzliesmojoSiem anestézijas lidzekliem.

2. Kontrolgjiet elpinaSanas sistému visa tas izmantosanas
gaita un nomainiet to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai
kontaminacija.

3. lekartas iestatijumus un prasibas parbaudém pirms
lietoSanas skatiet iekartas raZotaja rokasgramata.

4. Péc elpinasanas sistémas un saistito piederumu pilnas
montazas un pirms lietoSanas katram pacientam veiciet
iekartas pasparbaudi.

5. Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto iericu vai

to kombinaciju attiecigos dokumentus un lietoSanas
noradijumus.

6. Nestiepiet vai negrieziet caurulites vai nemainiet to
konfiguraciju.

7. Netirit. Tiri$ana var izraisit ierices disfunkciju un
saltsanu.

8. Ventilatora darbibas precizitati var ietekmét gazes
smidzinataja izmantoSana.

9. Stiprinajumu vai citu ieri€u pievienosana elpinasanas
sistémai var mainit spiediena gradientu visa elpinasanas
sistéma un nelabvéligi ietekmét ventilatora veiktsp&ju. Péc
elpina$anas sistémas un visu pievienoto ieriéu montazas
pabeigSanas un pirms izmanto$anas katram pacientam
veiciet ventilatora (vai anestézijas iekartas) pasparbaudi.
10. Elpinasanas sistémas atkartota izmantosana
anestézijas laika, nelietojot atbilstosi parbauditu
vienreizéjas lietoSanas elposanas filtru starp iekartu un
katru pacientu, apdraud pacientu, radot savstarpéjas
inficéSanas risku, ka arf ierices nepareizas darbibas un
bojajumu risku.

11. Elpina$anas sistémas, to detalas un piederumi ir
apstiprinati izmanto$anai ar konkrétiem ventilatoriem

un anestézijas iekartam. NeatbilstoSas detalas var
nelabvéligi ietekmét veiktspéju. Atbildigajai iestadei ir
janodrosina ventilatora vai anestézijas iekartas un visu
pacienta pievienoSanai izmantoto detalu atbilstiba pirms
to izmantoSanas.

12. STs elpinasanas sistémas izmanto$ana kopa ar
iekartu, kas neatbilst starptautisko standartu prasibam,
var nelabvéligi ietekmét veiktspé&ju. Pirms lietosanas
izlasiet visu pievienoto iericu vai to kombinaciju attiecigos
dokumentus un lieto$anas noradijumus, lai nodrosinatu
atbilstibu.

13. Luera fiksgjoSo pieslégvietas savienotaju ir

paredzéts izmantot tikai ar uzraudzibas elpo$anas un
anestézijas gazém. Ja attiecas, parbaudiet, vai vacin$

ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopladi, kad

37 pieslégvieta netiek izmantota. Neievadiet gazes vai
$Skidrumus caur neatbilstosi pievienotu luera fiks&jo$o
pieslégvietu, jo tas var radit nopietnu kaitéjumu pacientam.
14. Lai noteiktu, vai ierici var vai nevar drosi lietot MR
vidé, skatiet konkréta izstradajuma markéjumu.

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

levérojiet piesardzibu

1. Elpinasanas sistému drikst lietot tikai atbilstosi un
attiecigi kvalificétu medicinisko darbinieku uzraudziba.
2. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba
iepakojuma lidz ta izmanto$anas bridim. Nelietojiet
izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

3. Elpinasanas sistému nedrikst izmantot bez
Intersurgical elposanas filtra vai cita atbilstosi apstiprinata
elposanas filtra pie pacienta savienojuma.

4. Lai pievienotu vai atvienotu sistemu, turiet savienotaju
un paspiediet un pagrieziet to.

5. Ja elpinasanas sistéma netiek izmantota, ir
janodrosina ta pacienta savienojuma aizsardziba, ko
nomaina katram pacientam, uzliekot komplektacija
ieklauto sarkano puteklu vacinu, lai novérstu
kontaminaciju.

ASV: Rx ONLY: Saskana ar federalajiem tiesibu 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
temperatra jaras [Tmeni.

Uzglabasanas nosacijumi

leteicama uzglabasana istabas temperatira uz noradito
izstradajuma deriguma laiku.

Iznicinasana. Péc lietoSanas izstradajums ir jautilizé
atbilstigi vietéjiem veselibas apripes, higiénas un atkritumu
likvidéSanas protokoliem un noteikumiem.

Piezime

Izstradajuma uzlimé pieejamaja izstradajuma apraksta
noréaditais garums attiecas uz elposanas sistémas
minimalo darba garumu. Pilns elpo$ana sistémas garums
ir noradits izstradajuma marké&juma tehnisko datu sadala.
Tehniskie un veiktspéjas dati

Lai uzzinatu kopéjo sistémas garuma (length, 1), atbilstibas
(compliance, C) un plismas pretestibas (resistance, R)
datus, skatiet shému izstradajuma uzlimé.

Atbilstigie standarti

Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu

i visi pieslégvietas

attiecigajam prasibam:

« BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elpo$anas
aprikojums. Koniski savienotaji. Konusi un ligzdas

« BS EN ISO 5367: Anestézijas un elpo$anas aprikojums.
Elposanas caurule un komplekti

* BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori intensivaja
aprapé ~

+ BS EN ISO 80601-2-13: IpaSas prasibas anestézijas
darbstacijas visparéjai droibai un svarigam veiktspé&jas
raditajiem

« BS EN ISO 80369-7: Maza diametra savienotaji
Skidrumiem un gazém veselibas apripes iekartas.
Intravaskulara vai zeméadas lietojuma iekartu savienojumi

et 30 mm hingamiskontuurid Uniflow™
Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult tiks
kasutusjuhendi eksemplar ning seetéttu tuleb seda hoida
koigile kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on
vdimalik saada rohkem koopiaid.
MARKUS Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja
kdigile kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet
toote ohutuks kasutamiseks. Enne toote kasutamist
lugege juhend taielikult 1&bi, sealhulgas hoiatused ja
ettevaatusabindud. Hoiatuste, ettevaatusabindude ja
juhiste eiramine voib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse
v6i surma. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada
vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet
voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine véib
pohjustada surmavaid voi raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist
teavet véimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine
voib pohjustada kergeid v&i keskmisi kehavigastusi.
Kasutusotstarve
Kasutamine intensiivravis: patsiendile hingamisgaaside
manustamiseks ja nende eemaldamiseks voolikutest ning
konnektontest koosneva hingamiskontuuri kaudu.
i patslendlle ar

ja hingamisgaaside manustamiseks ja nende
eemaldamiseks voolikutest ja ihendustest koosneva
hingamiskontuuri kaudu.
Ettenahtud kasutaja
Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsi
Naidustused
Hingamiskontuur tuleb (ihendada ventilaatori voi
anesteesiamasina ja patsiendi hingamistee iihenduse
vahele. Intensiivravis voib toodet kasutada korraga ainult
lhel patsiendil maksimaalselt 7 péeva. Anesteesias voib
toodet kasutada korduvalt mitmel patsiendil kuni 7 paeva,
kui toote ja iga patsiendi vahel kasutatakse vastavalt
valideeritud Ghekordset hingamisfiltrit. Hingamiskontuur
tarnitakse voolikus Flextube™. Hingamiskontuuride
Silver Knight™ voolik Flextube sisaldab antimikroobset
lisandit.
Vastunéidustused
Arge kasutage koos seadmetega, mis ei vasta
rahvusvahelistele standarditele.
Ara kasuta SiverKnight hingamissiisteme patsientide
puhul kelle téen&oline hingamismaht on < 300ml.
Toote kasutamine
Toode on méeldud maksimaalselt 7 paeva pikkuseks
kasutamiseks erinevate anesteesiaseadmete ja
ventilaatoritega, mis vastavad rahvusvahelistele
standarditele. Kasutamise algus loetakse alates
esimesest (ihendamisest seadmega. Kasutage
akuutses ja mitteakuutses olukorras sobivalt voi
vastavalt kvalifitseeritud meditsiinitéétaja juhendamisel.
Hingamissiisteem on atmosfaari gaasidega
kasutamiseks ohutu: N,O, O, ja CO,; anesteetikumid:
isofluraan, sevofluraan, desffuraan ja muud samavaarsed
lenduvad ained.
Patsiendikategooria
Tootesarja 30 mm hingamiskontuurid Uniflow sobivad
kasutamiseks koikidel taiskasvanud ja pediaatrilistel
patsientidel, kelle kavandatud manustatav hingamismaht
on =50 ml.
Koik hingamissiisteemid, mis sisaldavad antimikroobset
SilverKnight on méeldud kasutamiseks ainult
talskasvanud patS|em|deI hlngamlsmahuga =300ml.

ari Gh
Uhendage hingamiskontuur suruva ja keerava liigutusega
ventilaatori v3i anesteesiamasina inspiratsiooni- ja
ekspiratsiooniportidega (joonis 2).
Inspiratsiooniporti tahistab hingamiskontuuril olev
suunav silt.
Lisatarvikud
Kui 30 mm hingamiskontuur Uniflow on varustatud
taiendavate komponentidega, peab arst hindama
voimalikku méju patsiendi hingamisfunktsioonile
ning votma arvesse sellest tulenevat suurenenud
voolutakistust, kokkusurutavat mahtu ja toote kaalu.
Kui ventilaatori ja anesteesiamasina parameetrid
on maaratud, tuleb arstil iga patsiendi puhul eraldi
hinnata m&ju, mis seadme sisemahul ja voolutakistusel
ettenahtud ventilatsiooni efektiivsusele olla voib.

id ja ja
niiskusvahetid ning soojus- ja iskusvaheti filtrid,
kui need on kontuuriga kasutusel
Jargige nendega kaasas olevaid tootekohaseid
kasutusjuhendeid.

ajate poolt.

Jéaatmekotid (kui on kontuuriga kaasas)

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

2. Votke arvesse jaatmekoti suurenenud vastavust

ettenahtud ventilatsioonile.

3. Jaatmekott voimaldab késitsi ventileerimist ja annab
visuaalselt marku hingamise riitmist ja sligavusest.
algimistorud (kui on kontuuriga kaasas)
Jalgimistorud voimaldavad lekkevaba ihendust
hingamiskontuuri ja respiratoorse/anesteetilise gaasi
monitori vahel luer-luku (ihenduse kaudu. Seda tihendust
tuleb enne kasutamist kontrollida. Tuleb kontrollida, et
torus ei esineks s6lmi ja et kanal oleks avatud.
Kasutamiseelne kontroll — ventileerimisel
intensiivravis (lihel patsiendil)

1. Enne kinnitamist kontrollige, et Giheski
hingamiskontuuri osas ei oleks takistusi v6i voérkehasid
ja hingamisteed oleksid avatud.

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

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

4. Uhendage suruva ja keerava liigutusega
hingamiskontuuri koonilised tihendused ventilaatori
jalvei hingamisseadme kooniliste ihendustega voi
lahutage ihendused. Teostage kasutamiseelsed
kontrollid vastavalt seadme tootja soovitustele.

5. Parast kinnitamist tuleb hingamiskontuuri ja koiki
lisaosasid enne kasutamist kontrollida lekete ja
oklusioonide suhtes ning veenduda, et kdik ihendused
oleksid turvalised.

6. Ventilaatori parameetrite maaramisel arvestage méju,
mis hingamiskontuuri ja selle lisade sisemahul ettenéhtud
ventilatsiooni efektiivsusele olla voib. Arst peab seda
hindama iga patsiendi puhul eraldi.

7. Kontrollige, et lekke véltimiseks oleksid koik korgid ja
lisaosad korralikult kinnitatud.

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

K Ine kontroll -

(korduvkasutamine)

1. Veenduge enne kinnitamist ja iga kasutuskorda, et
heski hingamiskontuuri osas ei oleks takistusi ega
vborkehasid ja et hingamisteed oleksid avatud.

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

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

4. Uhendage/eemaldage hingamiskontuuri koonilised
lihendused anesteesiamasina koonilistest Gihendustest,
kasutades liikka ja keera toimingut. Teostage
kasutamiseelsed kontrollid vastavalt seadme tootja
soovitustele.

5. Hingamiskontuur peab patsiendi ihenduskohas olema
ristsaastumise eest kaitstud Intersurgicali v6i méne muu
vastavalt valideeritud hingamisfiltriga. Ristsaastumise
ohu minimeerimiseks tuleb filter ja patsiendi Gihendus iga
uue patsiendi korral vahetada.

6. Kontrollige hingamiskontuuri ja kaiki lisatarvikuid
parast kinnitamist ning iga kasutuskorda lekete ja
oklusioonide suhtes ning veenduge, et kdik ihendused
oleksid turvalised.

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

8. Kontrollige, et lekke véltimiseks oleksid koik korgid ja
lisaosad korralikult kinnitatud.

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

Kontrollid kasutamise ajal

Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi naitajaid.
Hoiatus

1. See siisteem ei sobi kasutamiseks tuleohtlike
anesteetikumidega.

2. Jalgige hingamiskontuuri kogu kasutamise

jooksul ja asendage see suurenenud vastupanu voi
kontaminatsiooni iimnemisel.

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

4. Tehke parast hingamiskontuuri ja asjaomaste
lisatarvikute taielikku kokkupanekut ning enne patsiendil
kasutamist seadmestiku enesetest.

5. Enne kasutamist lugege koigi ihendatud seadmete
vo6i seadmekombinatsioonide dokumente ja
kasutusjuhendeid.

6. Arge venitage, I6igake ega konfigureerige voolikuid.
7. Arge puhastage. Puhastamise tagajarjel voib seade
rikki minna voi puruneda.

8. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasutamine v6ib
mojutada ventilaatori tapsust.

9. Manuste v6i muude seadmete paigaldamine
hingamiskontuurile véib muuta réhku hingamiskontuuris
ja halvendada ventilaatori toimivusnaitajaid. Tehke
parast hingamiskontuuri ja kdigi ihendatud seadmete




taielikku kokkupanekut ning enne patsiendil kasutamist
ventilaatori (v6i anesteesiamasina) enesetest.

10. Kui toote ja patsiendi vahel pole kasutusel
valideeritud (ihekordseks kasutamiseks mdeldud
hingamisfilter, katkeb hingamiskontuuri anesteesiaaegne
korduvkasutamine endas patsiendile ristinfektsiooni,
seadme talitlushéire ning purunemisega seotud ohte.
11. Hingamiskontuurid, selle osad ja lisad on valideeritud
kasutamiseks spetsiifiliste ventilaatorite ja anesteesia
masinatega. Uhildumatud osad véivad halvendada
stisteemi toimivust. Vastutav organisatsioon vastutab
ventilaatori vGi anesteesiamasina ja koigi patsiendiga
lihendatavate osade Uhildumise kasutuseelse
kontrollimise eest.

12. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos
varustusega, mis ei vasta rahvusvahelistele
standarditele, vdib halvendada siisteemi toimivust.
Enne kasutamist lugege Uhilduvuse tagamiseks kdigi
ihendatud seadmete v6i seadmete kombinatsiooni
vastavaid dokumente ja juhiseid.

13. Luer-luku pordi Ghendus 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 pdhjustada patsiendile
tosiseid vigastusi.

14. Teavet seadme MR-ohtlikkuse v&i -ohutuse kohta
vaadake iga toote margistuselt.

15. Teavet ftalaatide olemasolu v&i puudumise kohta
vaadake iga toote margistuselt.

Ettevaatust

1. Hingamiskontuuri vib kasutada vaid sobiva véi
noéuetekohase kvalifikatsiooniga tervishoiutdotaja
meditsiinilise jarelevalve all.

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

3. Hingamiskontuuri ei tohi patsiendilihenduse asukohas
korduvalt kasutada iima ettevétte Intersurgical voi méne
muu vastavalt valideeritud hingamisfiltrita.

4. Kontuuri ihendamisel ja lahutamisel hoidke kinni
konnektorist ning kasutage liikka ja keera liigutust.

5. Kui hingamiskontuuri ei kasutata, tuleb iga patsiendi
korral vahetatav patsiendilihendus saastumise
valtimiseks kaitsta kaasas oleva punase tolmukorgiga.
USA-s: Rx ONLY Féderaalseadus piirab selle seadme
mudki arsti poolt v6i tema tellimisel.

66rohk: < 60 cm H,0.

Keskkonna to6tingimused

Kinnitatud toimivus toa-/imbritseval temperatuuril
merepinna korgusel.

Hoiustamistingimused

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril tootele
margitud kasutusaja jooksul.

Kasutuselt kdrvaldamine

Pérast kasutamist tuleb toode kasutusest kdrvaldada
vastavalt kohalikele tervishoiuhiigieeni ja jaatmete
kérvaldamise protokollidele ja eeskirjadele.

Markus

Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab
hingamiskontuuri minimaalset t66pikkust. Kogu
hingamisstisteemi pikkus on esitatud tootesildi tehnilistes
andmetes.

Tehnilised ja joudlusandmed

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

Asjakohased standardid

Toode vastab jargmiste standardite asjakohastele
nduetele:

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

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

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensiivravi ventilaatorid.
+ BS EN ISO 80601-2-13: Erinduded anesteesia
tookohtade peamistele ohutus- ja olulistele
toimivusnaitajatele.

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

bg 30 mm guxatenHu cuctemu Uniflow™
WHcTpykuunTe 3a ynotpeba He ce [OCTaBsAT OTAEMHO.

Ba BCsika KyTusi @ npeaBMaeHo camo 1 konue ot
MHCTpyKUMmMTe 3a yrnotpeba u To TpsibBa Aa Gbae
CbXpaHsIBaHO Ha [JOCTBIHO 3@ BCUYKM NOTpeGuTenn
MsicTo. MoBeye KOMWs Ca HanWYHU Npu NONCKBaHe.
3ABENEXKA PasnpoctpaHeTe UHCTPYKLUUTE [0

BCUYKM €CTOMONOXEHMS 1 NOTPEBUTENM Ha NpoayKTa.
HacTosmTe MHCTPYKUMN ChabPXaT BaxHa UHbopMaLms
3a BesonacHara ynotpeba Ha npoaykTa. MNpeau Aa
nonasarte NpoAyKTa, NpoyeTeTe OKPaii Te3n MHCTPYKLIAN,
BKIIOYNTENHO NpeynpexaennsTa. HecnassaHeTo Ha
npeaynpexaeHnsTa n MHCTPYKLMUTE MOXe Aa A0BEAE A0
TEXKU HAapaHsIBaHNs UMK CMBPT Ha nauueHTa. CeprosHn
VHUMAEHTU TpsiGBa Aa GbaaT AOKTaABaHM CbINacHo
MECTHUTE pa3nopeacu.

NPEAYNPEXOEHUE VHdopmauusTa, o6o3HaveHa

c NPEAYMNPEXOEHWE, e BaxHa u ce oTHaca 4o
NOTEHLMANHO OnacHa CUTyauUus, KOSTo, ako He ce
uaberte, Moxe fa floBeae A0 CMBPT UMK TEXKO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHMUE WHhopmauwsita, o603Ha4eHa ¢
BHUMAHMWE, e BaxHa 1 ce oTHacs A0 NoTeHUManHo

onacHa CuTyaLusl, KOsiTo, ako He ce u3berHe, Moxe Aa

[10Bee A0 NEKO UM YMEPEHO HapaHsiBaHe.

MpegHazHaveHne

Korarto ce B UHT o) 3a

noaaBaHe 1 OTBEXAaHe Ha PeCrMPaTopHI rasose 0

NaUMeHT Ype3 AnxaTenHa cucTema, CbeTosila ce ot

TPBOM 1 KOHEKTOPH.

KoraTo ce usnonssa 3a aHecTe3us: 3a nogasaHe 1

oTBeXaaHe Ha aHeCTesnpalLy U PEeCcMpaTopHU rasose

[10 NaUMeHT Ypes anxaTenHa cuctema, Cbetosilia ce ot

TPBOU U KOHEKTOPH.

LleneBu notpe6uten

3a ynoTpeGa oT KBanuduUMpaH MEAULIMHCKA NEPCOHaT.

Mokasanusa

[nxatenHata cuctema TpsiGBa Aa Ce CBbPXE Mexay

BEHTUNaTopa Unu anapata 3a aHecTe3us 1 Bpb3kaTa ¢

[MXaTenHuTe NbTULLA Ha NauneHTa. B MHTEH3MBHOTO

oTaeneHe NpoaykTbT TpsibBa Aa ce nonaea camo 3a

€/IH NaLWEHT 1 3a He noBeve OT 7 AHW. 3a aHecTeanst

NPOAKTLT MOXE [1a Ce M3MOoN3Ba MHOFOKPATHO 3a

HSIKOMKO NaLMEHTU A0 7 IHW, aKo Mexay NpoaykTa 1

BCEKM NaUMeHT Ce M3nornasa NoAxoasLlo BanuampaHx

[mxateneH (punTbp 3a eaHoKpaTHa yrnoTpe6a.

[uxatenHata cuctema e cHabaeHa ¢ Tpbou Flextube™.

Mpu anxatennuTe cuctemn Silver Knight™ nma

aHTMuMukpobHa fobaska B TpbouTe Flextube.

MpoTtuBonokasaHus

[a He ce usnonaea ¢ o6opyaBaHe, KOETO He OTroBaps Ha

MeXAyHapoaHUTe CTaHaapT.

He unanonagaiite anxatenHu cuctemu Silver Knight 3a

nauMeHTV C NpeaBNAEeH OCTaBeH AnxaTeneH

obem <300ml.

HauuH Ha ynoTtpe6a Ha npoaykTa:

MpoaykTbT € NpeAHasHayeH 3a ynotpe6a B

NPOALIKEHNE HA MAKCUMyM 7 [IHW C Pa3HOOGpPasHO

ofopyaBaHe 3a aHECTe3Vs U BEHTUNALMS, OTTOBapALLO

Ha Mex/ayHapoaHuTe ctaHaapTu. Hauanoto Ha ynotpe6a

Ce onpefens OT MbPBOTO CBbP3BaHe KbM 0GOPYABaHETO.

[la ce 13non3Ba B CNELIHU U HECNELWHW YCMOBUS NOA

Haa30pa Ha NoAXOASALLO UK NPABUIHO KBanUMULMPaH

MEAULIMHCKM NepcoHan. [iuxatenHata cuctema e

6e3onacHa 3a M3non3saHe ¢ aTMOCHhepHM rasose:

N,O, O, n CO,; aHeCTETU4HM areHTu: u3odrypa,

ceBodnypaH, AectnypaH u Apyrv NoaobHW neTnuen

BellecTsa.

KaTeropus Ha nauuenTa

Famata 30 mm guxatenHu cuctemu Uniflow e

noaxoAsiua 3a ynorpea npu BCUYKU Bb3PacTHU 1

neaMaTPUYHN NALMEHTH C NNaHNpaH 3a ocurypsisaHe

AavxareneH kanauutet = 50 ml.

Bcewuuku cuctemu, kouto cbabpxar Silver Knight

aHTUMMUKPOGHK, ca NoaxoaAsLLM camo 3a ynotpeba npu

Bb3PACTHN NALMEHTV C NPeaBUAEH AnXaTeneH

o6em 2300ml.

CBbp3BaHe Ha AMXaTeNHUA KPbr

CebpxeTe AuxaTenHata cuctema KbM U3BOANUTE 3a

BAMLIBAHE W U3AMILBAHE Ha BEHTUNaTopa Unn anapata

3a aHecTe3ns Ype3 HaTUCK U 3aBbpTaHe (Purypa 2).

M3B0oAbT 3a BAMLWBaHe € 0603HaYeH C €TUKET 3a Nocoka

Ha [juxatenHara cuctema.

Akcecoapu

Korato 30 mm guxatenHa cuctema Uniflow e cHabaeHa

C [IOMBIHUTENHN KOMMOHEHTY, NlekapsT TpsGBa

[1a NPeLieHi NoTeHLUNanHoToO Bb3encTBNE BbPXY
[vxaTenHata yHKUMA Ha NaLMeHTa 1 Aa UMa Npeasua

YBENUYEHOTO CbNPOTUBNEHME Ha NOToKa, obema Ha

CrbCTSIBaHE M TErMoTO Ha NPoayKTa.

KoraTo ce 3anasaT napameTpuTe Ha BeHTUNaTopa 1

anapata 3a aHecTesus,, fiekapsT TpsibBa Aa npeLeHu

BCAKO Bb3/IENCTBIE, KOETO BLTPELIHNAT 06em 1

CbMNPOTUBIEHNETO Ha NOTOKA MOXE Aa OKake BbpXY

eeKTUBHOCTTa Ha NpeAnMcaHaTa BEHTUNaLMs.

Bnaroynosmenn n nuxawmm chunTpy,

Tenu, ounTpm 3a

Tenu, ako ca

T "
B cucTemara
CneppanTe ykasaHusiTa B OTAENHUTE MHCTPYKUWK 3a
ynotpeba.

(ako ca Bk B cucTtemara)

1. MposepeTe fjanu pe3epBoapbT € 3akpeneH 3paso
KbM AUXaTenHaTa cucTemMa 4pes HaTUCK U 3aBbpTaHe.
2. imaiiTe npeasua Bb3OeNCTBMETO Ha yBenuyeHaTa
€nacTUYHOCT Ha pe3epBoapa BbpXy NpeAnucaHaTta
BeHTUnauusa.
3. PesepBoapbT jaBa Bb3MOXHOCT 3a pbyHa
BEHTUNauuAa n gasa Bu3dyarnHa nHankaumna 3a ckopoctra
M ﬂbﬂ60‘-WIHaTa Ha guwaHeTo.

(ako ca Bk U B cucTemara)
M3BoanTe 3a criefieHe ocurypsisat Hernponyckatua
Bpb3ka MeX/ay AvXxaTenHara cuctema u MOHUTOp 3a
[mXxaTenHu/aHecTeaupalLm ra3ose Ypes HakpanH1K
nyep nok. Cebp3saHeTo TpsibBa Aa Ce Nposepy npeam
ynotpeGa. MposepeTe Aanu U3BOALT He € NperbHar
[lany mMa NbT KbM NaLveHTa.
MNpoBepka npeau ynotpe6a — ynotpe6a
BeHT B UHTH oT
NpV €4VH NaLuveHT)
1. I'Ipe/:m 3aKpenBaHeTo ce yBepeTe, Ye HAMa 3anylisaHe
wnu 4yxau Tena B HUKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha
AunxaTtenHara cuctema v 4e uma AoCTbN Ha Bb3AYX.
2. MaxHeTe 4YepBeHaTa npaxosaluuTHa kanadka, npeam
[la CBbpXeTe AnxaTenHaTta cuctema ¢ 06opyABaHETO 1
nauueHTa.
3. Cnepgaiite anarpamute Ha durypa 1, 3a TecTBaHe
1 NOTBBLPXKAEHME, Ye MO BbTPELUHIAS NYMEH Ha

3a
(ynotpe6a

AunxarenHarta cMctema HAMa Teud. ﬂOI‘I'bJ'IHIATeJ'IHa
MHQ)OpMaLlVIH 3a NpaBUNHUA HA4YMH Ha U3BbPLUBAHE Ha
TO3W TECT 3a Ted We HaMmepuTe B KaHana Ha Intersurgical
B YouTube, kato notbpcute ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (Ynotpe6a Ha Tecta 3a Ted Uniflow/Bain).

4. 3akaveTe/oTKayeTe KOHYCOBUAHNTE BPB3KM HA
[MxaTernHaTta cucTema kbM KOHYCOBWAHaTa Bpb3Ka Ha
BeHTUNaTopa W/Wnu AnXaTenHus anapar Ypes HaTuCcK n
3aBbpTaHe. M3BbplueTe NposepkuTe npeam ynotpeba,
npenopbYaHn OT NPoM3BOANTENSs Ha 060pyaBaHETO.

5. Cnep 3akpenBaHeTo AuxaTenHara cuctema u BCUYKN
akcecoapu Tpsi6ea fja Gb/jaT NPOBEPEHN 3a Te4oBe 1
3anywsaHua npeaun yno'rpeﬁa, KaKTO 1 ganun BCUYKU
BPB3KK Ca 3gpasu.

6. Korato 3ajaBare napamMeTpuTe Ha BeHTunaropa,
nManTe Npeasua Bb3AENCTBUETO HA BbTPELUHUS

oGeM Ha auxaTenHata cuctema v akcecoapute BbpXy
eeKTUBHOCTTa Ha NpefnucaHaTa BeHTUnaums. Nekapst
TpsibBa 1a NpeLieHsBa TOBa 3a BCEKM OTAEMNEH NaLNeHT.
7. MpoBepeTe Aan BCUYKMA Kanaykv Ha U3BoaM Unu
akcecoapu ca 3akpeneHu 3apaso, 3a Aa usberHete Teu.
8. AuxatenHata cuctema Tpsbea Aa ce cMeHs B
CbOTBETCTBUE C BOMHMYHATA NonuTuka (Ha He noseye
OT 7 [iHW) UNn NO-paHo, ako He MOoXe Noseye Aa ce
n3nonsea no npeaHasHavexHve.

MpoBepku npeau ynotpe6a — Ynotpeba 3a aHecTe3us
(MHorokpatHa)

1. MNpepu 3akpenBaHeTo 1 Npeay Besika ynotpeta
nposepﬂsaﬁre Aanu B KOMNOHEHTUTE Ha AuxartenHara
cucrema

HSIMa 3anyLBaHe Ui YyXaum Tena u aanu MMa AocTbn
Ha Bb3alyX.

2. MaxHeTe YepBeHaTa Npaxo3allmuTHa kanadka, npean
[la CBbpXeTe AnxaTenHara cuctema ¢ o60pyaBaHeTo 1
nauneHTa.

3. Cnepgaiite guarpamute Ha durypa 1, 3a TecTBaHe

W NOTBbpXAEHWE, Ye NO BbTPELUHUA NyMEeH Ha
AunxarenHarta cMctemMa HAMa Teud. ﬂ,OI‘I'bJ'IHMTeJ'IHa
MH@ODMHL[VIR 3a NpaBUNHUA HA4YMH Ha U3BbPLUBAHE Ha
TO3K TECT 3a TeM e HamepuTe B kaHana Ha Intersurgical
B YouTube, kato notbpcute ,Using the Uniflow/Bain
Leak Tester* (Ynotpeba Ha Tecta 3a Teu Uniflow/Bain).
MpenopbyBa Ce TO3N TECT 3a TeYOBE [1a Ce U3MbIHABa
npeay ynotpe6a 3a BCEkW OTAENEH NaLMeHT.

4. 3akaveTe/oTkaueTe KOHycoBUAHATA BPb3Ka Ha
[vxaTenHaTta cucTema kbM KOHYCoBWaHaTa Bpb3ka

Ha anapara 3a aHecTe3usi Ypes HaTICK U 3aBbpTaHe.
W3BbplueTe npoBepkuTe npeau ynotpeba, npenopbyaHn
OT Nnpou3soaunTens Ha OﬁopyﬂBaHeTO.

5. [luxatenHarta cuctema Tpsibea Aa 6bae 3awurteHa

OT KpbCTOCAHO 3aMbpcABaHe 4Ype3 anxarteneH d)VIJ'Ipr
Intersurgical unu apyr yTebpAeH anxarteneH huntbp npu
Bpb3KaTa ¢ naumeHTa. PUNTLPBLT U Bpb3KaTa C NauueHTa
Ce CMeHsIT Criefl BCeKM NaLMeHT, 3a fja ce Hamanu pucksT
OT KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.

6. Cnep 3akpenBsaHeTo U cref Besika ynotpeba
[MxaTenHaTa cucTema 1 BCUiku akcecoapu Tpsibea Aa
6baaT npoBepeHi 3a TeHoBE U 3anyLIBaHNs, KakTo 1
Aanu BCUYKM BPBb3KK Ca 3apasun.

7. KoraTo 3agaBaTte napameTpuTe Ha BeHTUnaTopa,
nmaiite npeasua BL3}Jel7ICTBMeTO, KOETO BbTPELHUAT
obem Ha anapara MOXe ja OKaxe Bbpxy e(beKTI/IBHOCTTa
Ha npegnucaHaTta BeHTunauunsa. J'IeKapm Tpﬂ5Ba Aa
npeLeHsBa ToBa 3a BCEKN OTAENEH NauneHT.

8. MpoBepeTe Aanu BCUYKW Kanadkv Ha U3BOAW Unn
akcecoapu ca 3akpeneHu 3apaso, 3a Aa usberHete Teu.
9. fluxatenHata cuctema Tpsbsa Aa ce cMeHs 8
CbOTBETCTBME C 6ONHMYHATa NONUTHKa (Ha He noseve
OT 7 AAHW) U NO-paHo, ako He MOXe noseye f1a ce
13nonasa no npeAHasHayeHue.

MpoBepka no Bpeme Ha ynotpe6a

CJ'IelZleTe KNMUHUYHUTE NoKasaTenu Ha nayueHTa no
Bpeme Ha re4yeHneTo.

Mpeaynpexaexune

1. Toau Kpbr He e noaxoAsLy 3a ynotpeba c
Bb3NaMmeHnmMmn aHectetTmum.

2. HabniopaBaiiTe guxaTenHara cuctema no Bpeme

Ha ynoTtpeGa 1 i CMeHeTe, ako Bb3HNKHE MOBULLIEHO
CbMPOTUBIEHNE UMK 3aMbPCsBaHe.

3. MpoveTeTe ykasaHWsTa Ha NpoussoanTens

Ha 060pyaBaHETO 3a HACTPONKNTE Ha anaparta n
M3NCKBaHWMATa 3a NPOBEPKN Npeau ynotpeba.

4. Mpepu ynotpe6a BbpXy BCEKV NALMEHT U3BBLPLUETE
TECT 3a CaMOaMarHocTika Ha 0GopyaABaHETO Cesl MbTHO
crnobsiBaHe Ha cuctemara 3a OGIJMLUBaHe W CBbp3aHuTe
C Hesa akcecoapu.

5. Mpeau ynotpe6a nperneaanTe cboTBeTHaTa
AOKYMEHTauusa U MHCTpyKuuuTe 3a ynomeﬁa Ha BCUYKK
CBbp3aHW YCTPOUCTBA UK KOMBUHaLMS OT yCTponcTBa.
6. He paatsraiite, He pexeTte 1 He NpoMeHsInTe
KoHurypaumsTa Ha TpubuTe.

7. He nouuctBaiite. MouncTBaHETO MOXE Aa AOBEAE A0
HEeW3NpaBHOCT 1 HapyLaBaHe LenocTTa Ha usaenneTo.
8. Ynotpebata Ha ra3os uHxanatop Moxe Aa nosnuse
BbpPXY TOYHOCTTa Ha BEHTUNaTopa.

9. CBbp3BaHETO Ha NPUCTaBKV UNu Apyrv YCTpoCTBa
KbM guxartenHara cuctema Moxe Aa npoMeHu Kpusata
Ha HanaraHeTo B guMxartenHara cucrtema v a nosnuse
He6ﬂa|’OﬂpMRTHO BbpPXY DHGOTBTE Ha BeHTunaropa.
Mpeau ynotpeba BbPXY BCEKN NaLMEHT U3BbpLLETE TECT
3a CaMoAMarHoCT1ka Ha BeHTUnaTopa (Wnu anapara 3a
aHecTeans) cnep NbHo crnobsBaHe Ha auxatenHata
cuCTeMa 1 BCUMKM CBBP3aHM C Hesl YCTPONCTBA.

10. MoeTopHaTa ynotpeba Ha AuxaTenHa cuctema 3a
aHecTeansl, B KOSITO He @ MOHTVPaH HaflnexHo oflobpeH



pecnupaTtopeH hUnTbp 3a eaHokpaTHa ynoTpeba mexay
npoaykTa u nauueHTa, 3acTtpawasa Be3onacHocTTa

Ha nauneHTuTe nopaan Bb3MOXHOCTTA 3a KpbCTOCaHa
MHeKLWs, HeN3NpaBHOCT U HapyLlaBaHe LienocTTa Ha
u3nennero.

11. InxaTenHuTe CUCTEMM, TEXHIUTE YaCT1 1 akcecoapn
ca BanuavpaHu 3a ynotpea ¢ KOHKPETHW BEHTUNATopu
1 anapaTi 3a aHecTesusi. HecbBMECTUMUTE YacT moraT
[la NpeamaBukaT BriollasaHe Ha pabotata. OTroBopHaTa
OpraHu3aums e AnbXxHa fa rapaHTpa CbBMECTUMOCTTa
Mexay BeHTUNaTopa unu anapara 3a aHecTeaus 1
BCUYKM HaCTU, KOUTO Cnyxar 3a CBbp3BaHe C nauyueHTa,
npeaw ynotpe6a.

12. YnoTpebara Ha Tasu guxatenHa cuctema c
o6opynEaHe, KOETO He € B CbOTBETCTBNE CbC
CbOTBETHUTE MEXAYHApPOAHN CTaHAapTH, MoXe Aa
foBefe [0 BnolwasaHe Ha pabotata . MNpeau ynotpeba
Ce KOHCYNTUpaiiTe CbC CbOTBETHATa AOKyMeHTaLMs

M MHCTPYKLIWKM 33 ynoTpeba Ha BCUUKM CBbP3aHN
YCTpOWCTBa UNK KOMBMHALMSA OT YCTPOWCTBa, 3a Aa
npoBepuTe CLBMECTUMOCTTa.

13. KoHeKTOpbT 3a nyep 1ok nopT e npejHasHayeH

3a u3KknKunTenHata ynotpeba 3a Habnioaaeaxe Ha
pecnupaTopHn N aHeCcTeTU4HU ra3ose. Ako e NPpUNOXUmo,
nposepeTe fanv Kanaykara e HagexaHo rnocraseHa, 3a
Aa ce npeaoTepaTtn HenpeaHamepeHo n3Tu4aHe, Korato
nopTbLT HE Ce u3nonsea. He nouasaﬁre rasose nnu
TEYHOCTU NOCPEACTBOM HENPaBUITHO CBbP3BaHe Ha nyep
oK nopTa, Thi1 KaTo TOBa MOXe /1a JOBe/e A0 CEPUO3HO
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

14. MpoyeTeTe eTUKeTa Ha OTAENHUS NPOAYKT, 3a Aa
pasbepeTe Aanu ycTpoicTBoTO € 6esonacHo unu
HebesonacHo 3a ynotpeba npu AMP.

15. MpoyeTeTe eTnkeTa Ha OTAENHNS NPOAYKT, 3a Aa
pasbepeTe flanu UMa nnu Hama tanatu.

BHumanune

1. QuxatenHata cuctema Tpsbsa 4a ce u3nonssa camo
nop HabnoAeHeTo Ha NOAXOAALLO KBanuduumpaH
MeauUUHCKM nepcoHan.

2. 3a ga ce u3berHe 3ambpcsiBaHe, NPOAYKTLT He TpsibBa
Aa ce pa3onakoBsa, AokaTo He e roTos 3a ynoTpe6a. fla
He Ce 13Mon3sa NpoAyKT, YUSITO ONakoBka e rnoBpeaeHa.
3. AuxaTenHuaT kpbr He TpsibBa Aa ce u3nonaea
nosTopHo 6e3 hunTbp Intersurgical unu apyr noaxoasLLo
npoBepeH auxateneH (UNTLP Npu Bpb3KaTa C NauneHTa.
4. KoraTo cBbp3BaTe Unn pasenHsBaTe cuctemara,
APBbXTE KOHeKTopa n I'IpVIJ'IBI'aI;iTe HaTUCK 1 3aBbpTaHe.
5. Korato AnXaTenHUAT Kpbr He Ce U3Non3ea, Bpb3kata
KbM nauneHTa, KOATO Ceé CMEHS 3a BCEKWN NauyueHT,
TpaSEa Aa G‘bﬂe 3awuTeHa oT YepBeHarta npaxosawurtHa
Kanadka, 3a ja ce npeaoTspartn 3aMmbpcsBaHe.

3A CALL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucaHue.
denepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO paspellasa
npofaxGaTa Ha ToBa YCTPOACTBO CaMo OT U Mo
npeanMcanne Ha nekap.

Pa6otHo Hansrate: < 60 cm H,O.

Ycnosus Ha BLHIWHATa cpeAa No Bpeme Ha paGoTa
XapaKTepucTuKk1Te Ca NpoBEepeHn Npy cTaiHa/okonHa
Temnepatypa npu Hynesa HagMopcka BUCOYMHA.
Ycnoeus Ha cbXxpaHeHue

I'IpenopquenHo CbXxpaHeHue npun cTanHa Temneparypa
No BpEME Ha yKa3aHus ekcnnoartaunoHeH nepnoa Ha
npoaykTra.

U3xebpnsiHe

Cnep ynotpeba npoayKkTbT TpsibBa Aa ce U3XBbpns B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NPOTOKONM U pasnopeadm 3a
M3XBBPIISIHE Ha XUTMEHHM MaTepuani n oTnagbLUm ot
NPOYKTY, U3NON3BaHN NPU MEAULINHCKIA NPOLieypH.
3abenexka

[brxuHaTa, NocoyeHa B ONMCAHMETO Ha NpoaykTa

Ha eTukeTa, € MMHuManHarta paGOTHa AbIMKUHA

Ha guxaTtenHara cuctema. LlFIJ'IaTa AbIDKNHA Ha
[vxaTenHara cucTema e nocodeHa B pasaena 3a
TEeXHUYECKU AIaHHN Ha eTUKeTa Ha nNpoaykKTa.
TexHuuyeckun AOaHHU N paGOTHM XapakTepucTukun
BwxTe jaHHuTe 3a usnara gbmkuna (1),

enactudHoctTa (C) cbnpoTuBneHneTo Ha notoka (R) Ha
cxemara Ha eTuKkeTa Ha NpoaykTa.

Moaxoaswm craHaapTv

To3n NPOAYKT € B CbOTBETCTBIE C OTHACALLMTE Ce 3a
HEro M3MNCKBAHMA Ha CrieH1Te CTaHaapTu:

+ BS EN ISO 5356-1: AHecTeaunpalLo 1 pecnmpaTtopHo
o6opyaBaHe. KoHW4HN koHekTopy. KoHycn 1 rHesna

* BS EN ISO 5367: AHecTeanpallo 1 pecnupaTopHo
obopyapare. Tpbba 3a AviuaHe U KOMMNEKTA

* BS EN ISO 80601-2-12: MEE Pecnupatopu npu
KpUTUYHU crnyydan

* BS EN ISO 80601-2-13: CneunduyHmn n3mckeaHus 3a
0OCHOBHa 6E30NacHOCT 1 CbLUECTBEHU XapaKTepPUCTIKMA
Ha cUCTeMUTE 3a aHecTe3unst

+ BS EN ISO 80369-7: CbegnHuTenu ¢ Manku oTeopu
3a TEYHOCTM U ra3 3a MEANLIMHCKO NPUNoXeHMe.
CbeavHNTENM 3a MHTPaBacKyapHO U XMNOAEPMUYHO
npunoxenne

sr Sistem za disanje UniFlow™ od 30 mm
Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U
svakoj kutiji se isporucuje samo 1 primerak uputstva
za upotrebu, samim tim ga treba Guvati na mestu
dostupnom svim korisnicima. Vi$e kopija je dostupno
na zahtev.

NAPOMENA Dostavite uputstvo svim lokacijama i
korisnicima proizvoda. Ovo uputstvo sadrzi vazne
informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre
upotrebe ovog proizvoda proditajte ovo uputstvo za

upotrebu u celosti, ukljuCuju¢i upozorenja i mere opreza.
U slucaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva

ne prate na odgovarajuci nacin, moze doci do ozbiline
povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba
prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.

UPOZORENJE Izjava o UPOZORENJU pruza vazne
informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se

ne izbegne, moZe da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA Izjava o MERI OPREZA pruza vazne
informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se
ne izbegne, mozZe da dovede do lakse ili umereno teSke
povrede.

Namena

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

Kada se koristi u anesteziji: Za dopremanije i

odvodenje anestetskih i respiratornih gasova od pacijenta

i ka njemu putem sistema za disanje koji se sastoji od
cevéica i priklju¢aka.

Planirani korisnik

Za upotrebu od strane kvalifikovanog medicinskog
osoblja.

Indikacije

Sistem za disanje treba da bude povezan izmedu
ventilatora ili uredaja za anesteziju i prikljucka disajnog
puta pacijenta. U intenzivnoj nezi proizvod treba koristiti
iskljucivo na jednom pacijentu, najduze 7 dana. U slucaju
anestezije, proizvod se moze koristiti 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 cevéicama Flextube™. Sistemi
za disanje Silver Knight™ sadrze antimikrobni aditiv u
cevcicama Flextube.

Kontraindikacije

Ne koristiti sa opremom koja ne ispunjava medunarodne
standarde.

Nemojte koristiti sisteme za disanje Silver Knight sa
pacijentima sa nameravanom isporu¢enom

zapreminom <300 ml.

Upotreba proizvoda

Proizvod je namenjen za upotrebu tokom najvise 7 dana
sa razli¢itom opremom za anesteziju i ventilatorima

koji ispunjavaju medunarodne standarde. Pocetak
upotrebe se definiSe od prvog povezivanja sa opremom.
Upotrebljavati u akutnom i neakutnom okruzenju pod
nadzorom adekvatno kvalifikovanog medicinskog
osoblja. Sistem za disanje je bezbedan za upotrebu sa
atmosferskim gasovima: N,0, O, i CO,; sa anestetskim
sredstvima: izofluran, sevo%luran, desffuran 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 2 50 ml.

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 inspiratorni i ekspiratorni
otvor ventilatora ili uredaja za anesteziju pokretima
guranja i uvrtanja (slika 2).

Inspiratorni otvor je naznaéen oznakom 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, klini¢ar treba za svakog pojedina¢nog
pacijenta da proceni svaki uticaj koji unutrasnja
zapremina i otpornost protoku uredaja mogu imati na
delotvornost propisane ventilacije.

Odvajaci vode i filteri za disanje, HME, HMEF ako su
ukljuceni u sistem

Pratite uputstva navedena u pojedina¢nim uputstvima

za upotrebu.

Kese rezervoara (ako su uklju¢ene u sistem)

1. Proverite da li je kesa rezervoara dobro pri¢vrs¢ena za
sistem za disanje pokretima guranja i uvrtanja.

2. Razmotrite uticaj povecane komplijanse kese
rezervoara pri propisanoj ventilaciji.

3. Kesa rezervoara omogucava ru¢nu ventilaciju i
vizuelno pokazuje brzinu i dubinu disanja.

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

Linije za pracenje 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 ventila
intenzivnoj nezi (upotreba na jednom pa
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 pra$inu 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. Vi$e informacija o tome kako da ispravno
obavite test curenja mozete pronaci na YouTube kanalu
kompanije Intersurgical tako $to ¢ete u polje za pretragu
kanala uneti ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester".

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

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

6. Prilikom podeSavanja parametara ventilatora uzmite u
obzir svaki uticaj koji unutradnja zapremina sistema za
disanje i dodatni pribor mogu imati na delotvornost
propisane ventilacije. Klinicar ovo treba da proveri za
svakog pojedinacnog pacijenta.

7. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor
dobro pri¢vr§éeni da biste spredili curenje.

8. Sistem za disanje treba menjati u skladu sa politikom
bolnice (nakon najvise 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, odnosno da biste ispitali

i potvrdili da u unutradnjem lumenu sistema za disanje
nema curenja. Vie informacija o tome kako da ispravno
obavite test curenja moZete pronaci na YouTube kanalu
kompanije Intersurgical tako $to ¢ete u polje za pretragu
kanala uneti ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester".
Preporucuje se da se ovo ispitivanje curenja sprovede
pre upotrebe na svakom pojedinatnom pacijentu.

4. Povezite/odvojite konusni prikljucak 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 zasticen od unakrsne
kontaminacije filterom za disanje kompanije Intersurgical
ili drugim adekvatno odobrenim respiratornim filterom

na prikljucku za pacijenta. Filter i prikljucak 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 prikljucci sigurni.

7. Prilikom podes$avanja parametara ventilatora uzmite u
obzir svaki uticaj koji unutradnja zapremina uredaja moze
imati na delotvornost propisane ventilacije. Klini¢ar ovo
treba da proveri za svakog pojedina¢nog pacijenta.

8. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor
dobro priévrs¢eni da biste spregili curenje.

9. Sistem za disanje treba menjati u skladu sa politikom
bolnice (nakon najvi$e 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 testiranje opreme nakon
postavljanja kompletnog sistema za disanje i
odgovarajuc¢eg dodatnog pribora pre upotrebe na
svakom pacijentu.

5. Pre upotrebe konsultujte odgovarajué¢u dokumentaciju i
uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije
uredaja.

6. Nemojte rastezati, sedi ili rekonfigurisati cevcice.

7. Nemojte Cistiti. 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 postavljanja 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 bezbednost 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 povezivanje sa pacijentom.

12. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji



sa opremom koja nije uskladena sa odgovaraju¢im
medunarodnim standardima moze dovesti do smanjenog
ucinka. Pre upotrebe pogledaijte odgovarajucu
dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih povezanih
uredaja ili kombinacije uredaja da biste osigurali
kompatibilnost.

13. ,Luer lock” priklju¢ak namenjen je iskljucivo za
pracenije respiratornih i anestetskih gasova. Ako je
primenljivo, proverite da li je poklopac &vrsto postavijen
da biste sprecili slu¢ajno curenje kada se otvor ne koristi.
Nemojte uvoditi gasove ili teCnosti putem pogre$no
povezanog ,luer lock" priklju¢ka jer to moze dovesti do
ozbiline povrede pacijenta.

14. Pogledaijte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste
utvrdili da li je uredaj bezbedan ili nebezbedan za MR
15. Pogledaijte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste
utvrdili prisustvo ili odsustvo ftalata.

Mera opreza

1. Sistem za disanje sme da se koristi samo pod
medicinskim nadzorom adekvatno 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 oSteceno.

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
prikljuak 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
isporucenim crvenim poklopcem za prasinu da bi se
sprecila kontaminacija.

ZA SAD: Rx ONLY: Savezni zakon ograni¢ava prodaju
ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lekara.
Radni pritisak: <60 cm H,0

Uslovi za rad vezani za okruzenje

Ucinak je potvrden na sobnoj temperaturi/temperaturi
okruzenja na nivou mora.

Uslovi ¢uvanja

Preporuceno skladi$tenje 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.

Tehnicki podaci i podaci o performansama

Podatke o punoj duZini sistema za disanje (1),

komplijansi (C) i otpornosti protoku (R) potraZite na
Sematskom prikazu na nalepnici proizvoda.
Odgovarajuci standardi

Ovaj proizvod ispunjava relevantne zahteve sledecih
standarda:

+ BS EN ISO 5356-1: Oprema za anesteziju i respiratorna
oprema. Konusni prikljucci. Konusi i uti¢nice

« BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i respiratorna
oprema. Creva i setovi za disanje

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori za intenzivnu

negu
+ BS EN ISO 80601-2-13: Posebni zahtevi za osnovnu
bezbednost i bitne performanse radne stanice za
anesteziju

+ BS EN ISO 80369-7: Prikljucci malog otvora za te¢nost
i gasove za primenu u zdravstvenim ustanovama.
Prikljucci za intravaskularne ili hipodermicke primene.

ro 30 mm Circuit de ventilatie Uniflow™

Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual.
Fiecare cutie contine doar 1 exemplar al instructiunilor de
utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil
pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la
cerere.
NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care

se afla produsul si la toti utilizatorii. Aceste instructiuni
contin informatii importante pentru utilizarea in conditii de
siguranta a produsului. Cititi aceste instructiuni de utilizare
n intregime, inclusiv avertismentele si atentionérile,
nainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea
corespunzatoare a avertismentelor, atentionarilor si
instructiunilor poate conduce la vatamarea grava sau
decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate
conform reglementdrilor locale.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii
importante despre o situatie potential periculoasa, care,
daca nu este evitatd, poate duce la deces sau vatamari
grave.

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

Utilizare prevazuta

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

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

Utilizator prevazut

Pentru utilizare de catre personal medical calificat.
Indicatii

Sistemul respirator trebuie sa fie conectat intre ventilator
sau aparatul anestezic si conectorul pentru caile
respiratorii ale pacientului. In sectiile de terapie intensiva,
produsul trebuie utilizat numai pentru un singur pacient,
pana la maximum 7 zile. Pentru anestezie, produsul
poate fi utilizat in mod repetat pentru mai multi pacienti
pana la 7 zile, in cazul in care un filtru respirator de 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.
Contraindicat
Nu utilizati cu echipamente care nu se conformeaza
standardelor internationale.

Nu folositi circuitele de ventilatie Silver Knight la pacienti
cu un volum tidal mai mic de 300ml.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat utilizarii timp de maximum 7 zile
cu diverse echipamente de anestezie si de ventilatie

care respectd standardele internationale. Data de
ncepere a utilizarii produsului este data primei conectari
la echipament. Utilizare in mediu acut si non-acut, sub
supravegherea personalului medical adecvat sau calificat
n mod corespunzator. Circuitul de ventilatie este
verificat pentru utilizarea cu gaze atmosferice: N,O, O, sl
CO,; agenti anestezici: isofluran, sevofluran, des 2fluran SI
alti agengi volatili comparabili.

Categorie de pacienti

Gama de sisteme de respiratie Uniflow de 30 mm este
adecvata pentru utilizare la toti pacientii adulti si pediatrici
la care volumele respiratorii livrate estimate sunt = 50 ml.
Toate circuitele de tipul Silver Knight, 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 n 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 sporité la flux, volumul comprimabil si greutatea
produsului.

In cazul in care parametrii aparatului de ventilare si
aparatului de anestezie sunt setati, orice impact pe care
volumul intern si rezistenta la fluxul dispozitivului il pot
avea asupra eficacitatii ventilatiei prescrise trebuie sa fie
evaluat de catre medic pentru fiecare pacient in parte.
Capcane de apa si filtre de respiratie, HME-uri,
HMEF-uri, daca sunt incluse in sistem

Respectati instructiunile de utilizare furnizate.

Baloane rezervor (daca sunt incluse in circuitul dvs.)
1. Asigurati-va ca balonul rezervor este corect atasat la
scircuitul de ventilatie printr-o actiune de impingere si
rasucire.

2. Luati in considerare impactul compliantei crescute a
balonului rezervor 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
fntre circuitul de ventilatie si un monitor de gaz
respirator/anestezic printr-un conector luer-lock.
Conexiunea trebuie verificata inainte de utilizare. Linia
trebuie verificatd pentru a confirma lipsa obstructiilor si
existenta unei cai respiratorii pentru pacient.

Veri nainte de utilizarea in instalatii de ventilare
din sectii de terapie intensiva (utilizare la un singur
pacient)

1. Inainte de atasare, verificati ca nicio componenta 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 ventilatie intre echipament si pacient.
3. Parcurgeti diagramele din Figura 1, pentru a testa

si a confirma faptul c& 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 filetata a
ventilatorului si/sau a echipamentului respirator utilizand
o actiune de impingere si rasucire. Efectuati inainte

de utilizare verificarile recomandate de producétorul
echipamentului.

5. Dupé 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 ventilatorului, luati in
considerare eventualul impact pe care volumul intern

al circuitului de ventilatie si al accesoriilor 7l poate avea
asupra eficacitatii 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 utilizare, verificati

lipsa din componentele circuitului de ventilatie a oricaror
obstructii sau corpuri straine si confirmati existenta unei
cai respiratorii pentru pacient.

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

3. Parcurgeti diagramele din Figura 1, pentru a testa

si a confirma faptul c& 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”). Va recomandam efectuarea
acestui test de scurgere inainte de utilizare pentru fiecare
pacient in parte.

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

5. Circuitul de ventilatie trebuie protejat la conexiunea
pacientului de eventuala contaminare incrucisata

cu un filtru de respiratie Intersurgical sau un alt filtru

de respiratie validat in mod corespunzator. Filtrul

si conexiunea pacientului trebuie schimbate pentru
fiecare pacient pentru a se limita riscul de contaminare
ncrucisata.

6. Dupa atasare si dupa fiecare utilizare, verificati
circuitul de ventilatie si toate accesoriile pentru eventuale
scurgeri si ocluzii si confirmati ca toate conexiunile sunt
sigure.

7. Cand setati parametrii ventilatorului, luati in
considerare eventualul impact pe care volumul intern al
dispozitivului il poate avea asupra eficacitatii ventilatiei
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.

Vel
Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul
tratamentului.

Avertizare

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

2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toaté durata
utilizarii si inlocuiti-| daca apare o rezistenta crescuta sau
0 contaminare.

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

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

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

6. Nu intindeti, nu taiati si nu reconfigurati tubul.

7. Nu curatati. 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
negativ 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

n anestezie, unde nu a fost utilizat un filtru respirator
de unica folosinta validat in 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 standardele internationale
corespunzétoare poate cauza degradarea
performantelor. inainte de utilizare, consultati
documentatia si instructiunile de utilizare aferente tuturor
dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive conectate
pentru asigurarea compatibilitatii.




13. Conectorul portului luer-lock este destinat exclusiv
utilizarii pentru monitorizarea gazelor respiratorii si
anestezice. Daca este cazul, verificati daca este bine
fixat capacul, pentru a preveni scurgerea accidentala
atunci cand portul nu este in uz. Nu introduceti gaze
sau lichide prin conectarea eronata la portul luer-lock,
deoarece acest lucru poate cauza vatamarea grava a
pacientului.
14. Consultati eticheta individuala a produsului pentru a
stabili daca dispozitivul poate fi utilizat sau nu in medii
M.

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

Atentionare

1. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat doar sub
supraveghere medicala de catre personal medical
calificat in mod corespunzator.

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

3. Circuitul de ventilatie nu trebuie nu trebuie reutilizat
fara sa aiba la conexiunea 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 impingere 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: Rx ONLY: Legea federala restrictioneaza
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

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

Scoatere din uz

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

Nota

Lungimea mentionaté& in descrierea produsului (pe
eticheta produsului) aratd lungimea minima de lucru a
circuitului de ventilatie. Lungimea completa a circuitului de
ventilatie este prezentata in sectiunea de date tehnice de
pe eticheta produsului

Date tehnice si de performanta

Consultati schema de pe eticheta produsului pentru
mformatu despre lungimea completa a circuitului de
ventilagie (1), complianta (C) si rezistenta la flux (R).
Standarde aplicabile

Acest produs respecté cerintele relevante ale
urmétoarelor standarde:

« BS EN ISO 5356-1: Echipamente anestezice 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 diametru mic pentru
lichide si gaze in aplicatii medicale. Conectori pentru
aplicatii intravasculare sau hipodermice

sk Dychacie systémy 30 mm Uniflow™

Navod na pouzitie nie je dodavany samostatne. V
kazdom baleni je k dispozicii iba 1 képia navodu na
pouzitie a mala by sa preto uchovavat na dostupnom
mieste pre vietkych pouzivatelov. Dalsie képie st k
dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam,
kde sa produkt pouZiva, a vSetkym pouzivatelom.

Tieto pokyny obsahuju dolezité informacie tykajlice sa
bezpeéného pouzivania produktu. Pred pouZitim tohto
produktu si precitajte cely navod na pouZitie vratane
vystrah a upozorneni. Nespravne dodrZanie 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 nebezpetne; situacii, ktora, ak sa jej
nezabrani, méZe mat za nasledok smrt alebo vazne
zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje doleZité
informécie o potencialne nebezpecnej situacii, ktora,

ak sa jej nezabrani, mdze mat za nasledok lahké alebo
stredne tazkeé zranenia.

Uréené pouzitie:

Pouzitie pri intenzivnej starostlivosti: Privod a
odvadzanie dychacich plynov k pacientovi a od pacienta
prostrednictvom dychacieho systému, 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 zdravotnickymi pracovnikmi.

Indikacie:

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

Kontraindikacie: i

Nepouzivajte so zariadeniami, ktoré nespliiaju
medzinarodné Standardy.

Nepouzivajte dychacie systémy Silver Knight u pacientov
s predpokladanym dodanym dychovym

objemom <300 ml.

Pouzitie vyrobku:

Vyrobok je ureny na pouzivanie maximalne 7 dni s
roznymi anestetickymi a ventilacnymi zariadeniami
splnajumml medzinarodné Standardy. Zaciatok
pouzivania je definovany od prvého pripojenia k pristroju.
Pouzivajte pri akutnej a neakutnej starostlivosti pod
dohladom vhodne alebo primerane kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika. Dychaci systém je bezpecny
na pouzitie s atmosférickymi plynmi: N,O, O, a CO,; s
anestetikami: izofluran, sevofluran, desfluran a s inymi
porovnatelnymi prchavymi latkami.

Kategoéria pacientov:

Rad dychacich systémov 30 mm Uniflow je vhodny na
pouZzitie u v8etkych dospelych a pediatrickych pacientov,
ktorym sa ma podavat respiracny objem = 50 ml.

V3etky systémy, ktoré obsahuiju antibakterialnu latku Silver
Knight, st vhodné len na pouZzitie u dospelych pacientov s
predpokladanym dychovym objemom =300 ml.
Pripojenie dychacieho systému:

Zatlacenim a otocenim pripojte dychaci systém k
vdychovym a vydychovym portom ventilatora alebo
anestetického pristroja (obrazok 2).

Vdychovy port je na dychacom systéme vyznaceny
smerovou znackou.

PrisluSenstvo:

Ak je dychaci systém 30 mm Uniflow opatreny
doplnkovymi komponentmi, lekar musi zhodnotit
akykolvek potencialny vplyv na respiraénu funkciu
pacienta a byt si vedomy nasledného zvySeného
odporu voci pradeniu, stlacitelného objemu a hmotnosti
produktu.

Ked su nastavené parametre ventilatora a anestetického
pristroja, akykolvek vplyv, ktory by pomécka mohla mat
na predpisant ventilaciu svojim internym objemom a
odporom voci prudeniu, musi lekar zhodnotit individualne
podla konkrétneho pacienta.
Zachytavace vody a dy ie filtre, vy tepla
a vlhkosti, filtre vymennikov tepla a vlhkosti, ak ich
systém obsahuje:

Dodrziavajte pokyny v jednotlivych dodanych NNP.
Vaky rezervoarov (ak ich systém obsahuje):

1. Zatlacenim a otocenim skontrolujte, Ze je vak
rezervoara bezpecne pripojeny k dychaciemu systému.
2. Zvazte vplyv zvysenej poddajnosti vaku rezervoara na
predpisanu ventilaciu.

3. Vak rezervoara umoziiuje manualnu ventilaciu a
vizualne indikuje frekvenciu a hibku dychania.
Monitorovacie hadicky (ak ich systém obsahuje):
Monitorovacie hadicky poskytuji utesnené spojenie
medzi dychacim systémom a monitorom
respiracnych/anestetickych plynov konektorom typu
luer. Spojenie je potrebné pred pouZitim skontrolovat.
Skontrolujte, ¢i hadicka nie je zalomena a Ci je v nej
volne priechodna draha.

Kontrola pred pouzitim — pouzitie na ventilaciu

pri intenzivnej starostlivosti (pouzitie u jedného
pacienta):

1. Pred pripojenim skontrolujte, ¢i st vSetky komponenty
dychacieho systému bez prekazok, neobsahuiju Zziadne
cudzie telesa a ¢i existuje volne priechodna dychacia
cesta.

2. Pred pripojenim dychacieho systému medzi pristroj a
pacienta odstrarite Cerveny ochranny uzaver.

3. Podla nékresu na obrézku 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/odpojte zuzené
spojenia dychacieho systému k ziZzenému spojeniu
ventilatora a/alebo dychacieho pristroja. Vykonajte
kontrolu pred pouZzitim podla toho, ako to odporuca
vyrobca pristroja.

5. Po pripojeni pred pouZitim skontrolujte dychaci systém
a vSetko prislusenstvo, ¢i je vzduchotesné, ¢i nie je
upchaté a ¢i su vSetky konektory pevne zapojené.

6. Pri nastavovani parametrov ventilatora berte do Uvahy
vplyv, ktory méze mat interny objem dychacieho systému
a prislusenstva na efektivnost predpisanej ventilacie.
Lekar to musi zhodnotit' individuélne pre konkrétneho
pacienta.

7. Skontrolujte, ¢i su vSetky uzavery portov alebo
prisluSenstva bezpec¢ne nasadené, aby sa predislo
tnikom.

8. Dychaci systém je potrebné vymenit v stlade s

nemocni¢nymi predplsml (max. 7 dni) alebo skor, ak uz
nie je vhodny na uréené pouZziti
Kontrola pred pouzitim — pouzme pri
anestézii (opakovane pou:
1. Pred pripojenim a pred kaz ym pouzitim skontrolujte,
i su vSetky komponenty dychacieho systému

bez prekazok a cudzich telies a ¢i je vytvorena volne
priechodna d)’/chacia cesta.

2. Pred pripojenim dychacneho systému medzi pristroj a
pacienta odstrarite Cerveny ochranny uzaver.

3. Podla nakresu na obrazku 1, overte, €i nie su vo
vnutornej dutine dychacieho systému netesnosti.

Dalsie informacie o tom, ako tento test tesnosti spravne
vykonat, najdete na YouTube kandli spolo¢nosti
Intersurgical vyhfadanim hesla ,Using the UniFlow/Bain
Leak Tester". Tento test tesnosti sa odportca vykonat
pred pouZitim na kazdom jednom pacientovi.

4. Zatlacenim a otocenim zapojte/odpojte zuzené
spojenie dychacieho systému k ziZzenému spojeniu
anestetického pristroja. Vykonajte kontrolu pred pouZitim
podra toho, ako to odporuca vyrobca pristroja.

5. Dychaci systém je nutné chranit pred krizovou
kontaminaciou dychacim filtrom Intersurgical alebo

inym nalezite schvalenym respiraénym filtrom v bode
pripojenia pacienta. Pri kazdom pacientovi vymerite

filter a pripojenie pacienta, aby bolo riziko krizovej

6. Po pripojeni a po kazdom pouziti skontrolujte dychaci
systém a vsetko prisluSenstvo, ¢i je vzduchotesné, ¢i nie
je upchaté a ¢i su vetky konektory pevne zapojené.

7. Pri nastavovani parametrov ventilatora berte do
uvahy vplyv, ktory méze mat interny objem pomécky

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 predisio
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 poc¢as pouzivania:

Pocas liecby monitorujte klinické parametre pacienta.
Vystraha:

1. Tento systém nie je vhodny na pouZitie s horfavymi
anestetickymi latkami.

2. Dychaci systém monitorujte poc¢as pouZivania a ak
vznikne zvys$eny odpor alebo kontaminéacia, vymerite

ho za novy.

3. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred
pouzitim najdete v pokynoch vyrobcu pristroja.

4. Pred pouzitim na kazdom pacientovi vykonajte
automatickl skusku zariadenia po kompletnej montazi
dychacieho systému a svisiaceho prislusenstva.

5. Pred pouzitim si pozrite prislusnt dokumentéaciu a
navody na pouzitie vietkych pripojenych zariadeni alebo
kombinécii zariadeni.

6. Hadicky nenatahujte, nerezte a nemeiite ich
konfiguraciu.

7. Negistite. Cistenie moze viest k poruche a poskodeniu
pomacky.

8. Pouzitie plynom pohananého rozprasovaca moze
ovplyvnit presnost ventilatora.

9. Pripajanie prislusenstva alebo inych pomdcok k
dychaciemu systému méze zmenit' gradient tlaku v
celom dychacom systéme a nepriaznivo ovplyvnit
vykon ventilatora. Pred pouZitim na kazdom pacientovi
vykonajte automaticku skusku ventilatora (alebo
anestetického pristroja) po kompletnej montazi
dychacieho systému a vSetkych pripojenych pomécok.
10. Opakované pouzitie dychacieho systému pri
anestézii, ak nebol medzi vyrobkom a kazdym pacientom
pouzity naleZite schvaleny jednorazovy respiracny filter,
predstavuje ohrozenie bezpecnosti pacienta z hladiska
krizovej infekcie, poruchy pomacky a jej poskodenia.
11. Dychacie systémy, ich Casti a prislusenstvo st
schvalené na pouzitie so $pecifickymi ventilatormi a
anestetickymi pristrojmi. Nekompatibilné asti mézu
sposobit zhorenie vykonnosti. Zodpovedna organizacia
je zodpovedna za to, aby pred pouzitim zabezpedéila
kompatibilitu ventilatora ¢i anestetického pristroja

a v8etkych ¢asti, ktoré sa pouZiji na pripojenie k
pacientovi.

12. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombin&cii
so zariadeniami, ktoré nespliiaju nalezité medzinarodné
Standardy, moZe viest k zhorSeniu vykonnosti. Pred
pouzitim si pozrite prislusnt dokumentaciu a navody na
pouzitie véetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii
zariadeni a uistite sa o ich kompatibilite.

13. Konektor portu typu luer lock sltzi vyluéne na
monitorovanie dychacich a anestetickych plynov. V
prislusnych pripadoch skontrolujte, i je uzaver riadne
pripevneny, aby nedochadzalo k neimyselnému tniku,
ked sa port nepouziva. Nepodavaijte plyny ani tekutiny
prostrednictvom nespravneho pripojenia portu typu luer
lock, pretoZe by to mohlo spésobit vaZne poranenie
pacienta.

14. Bezpecnost pomdcky pri magnetickej rezonancii
zistite podla oznaceni jednotlivych produktov.

15. Pritomnost alebo nepritomnost ftalatov zistite podra
oznacenia konkrétneho produktu.

Upozornenie:

1. Dychaci systém sa moze pouzivat iba pod
zdravotnickym dohfadom vhodne alebo naleZite
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 nemal pouzivat opakovane
bez filtra Intersurgical alebo iného nalezite schvaleného
dychacieho filtra v bode pripojenia pacienta.

4. Pri pripajani a odpajani systému uchopte konektor,
zatlacte ho a otocte.

5. Ak sa dychaci systém nepouziva, pomocou
ochranného ¢erveného uzaveru chrarite pripojenie
pacienta, ktoré sa meni s kazdym pacientom, aby sa
predislo kontaminacii.

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

Pracovny tlak: < 60 cm H,O.

Prevadzkové prostre
Vykonnost overena pri izbovej/okolitej teplote v nulovej
nadmorskej vyske.

Skladovacie podmienky:

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

Likvidacia:

Po pouZziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s
miestnymi predpismi o zdravotnej starostlivosti, hygiene
a likvidacii odpadu.

Poznamka:

Dizka uvedena v popise produktu na &titku produktu

ozna&uje minimalnu pracovnu dizku dychacieho systému.

Celkova dizka dychacieho systému je na Stitku produktu
znazornena v sekcii technickych Gdajov.

Technické Udaje a parametre:

Udaje o celkovej dizke (1), poddajnosti (C) a odpore vo&i
pradeniu (R) dychacieho systému su uvedené v nakrese
na $titku produktu.

Zodpovedajuce 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 hadicka a stupravy

+ BS EN ISO 80601-2-12: Zdravotnicke elektrické
pristroje, ventilatory na intenzivnu starostlivost

* BS EN ISO 80601-2-13: Konkrétne poZiadavky na
zakladnu bezpecnost a zakladné parametre anestetickej
pracovnej stanice

+ BS EN ISO 80369-7: Spojky s malym priemerom na
kvapaliny a plyny v zdravotnickych aplikaciach. Spojky
pre intravaskularne alebo hypodermické aplikacie

hr Sustavi za disanje Uniflow™ promjera 30 mm
Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se
isporucuje samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga

bi ga trebalo drZati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi
korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.
NAPOMENA: Upute isporugite svim lokacijama i
korisnicima proizvoda. Ove upute sadrze vazne
informacije o sigurnom koristenju proizvoda. Prije uporabe
proizvoda u potpunosti proditajte upute za uporabu,
ukljuCujuci upozorenja i mjere opreza. Nepridrzavanje
upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati
ozbiljnim ozliedama ili smréu pacijenta. Ozbiljni incidenti
koje treba prijaviti prema lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne
informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja moze
zavrsiti smréu ili ozbiljnom ozljedom ako se ne izbjegne.
OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti manjom ili
umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.

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
priklju¢aka.

Kada se upotrebljava u anesteziji: za dovod i odvod
anestetickih i respiratornih plinova do pacijenta i od
pacijenta putem sustava za disanje koji se sastoji od cijevi
i prikljucaka.

Ciljani korisnik

Namijenjeno za uporabu od strane kvalificiranog
medicinskog osoblja.

Indikacije

Sustav za disanje potrebno je prikljuciti izmedu respiratora
ili stroja za anesteziju i prikljucka za di$ni 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

vi$e pacijenata do 7 dana, ako se izmedu proizvoda i
svakog pacijenta upotrebljava odgovarajuce provjereni
jednokratni respiratorni filtar. Sustav za disanje sadrzi
cijevi Flextube™. Cijevi Flextube sustava za disanje Silver
Knight™ sadrze antimikrobni aditiv.

Kontraindikacije

Ne upotrebljavajte s opremom koja nije u skladu s
medunarodnim normama za stozaste prikljucke.
Nemojte koristiti respiratorne sisteme Silver Knight na
pacijentima Ciji je isporuceni 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 odgovarajuée ili prikladno kvalificiranog
medicinskog osoblja. Sustav za disanje siguran je za
upotrebu s atmosferskim plinovima: N,O, O,i CO,;
sredstvima za anesteziju: izofluranom, sevofluranom,
desfluranom i drugim usporedivim 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 2 50 ml.

Svi sistemi koji sadrZe Silver Knight s antimikrobnim
dodatkom prikladni su samo za upotrebu na odraslim
pacijentima Ciji je respiracijski volumen 2300ml.
Priklju¢ivanje sustava za disanje

Prikljucite sustav za disanje na udisajne 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 slu¢aju da se sustav za disanje Uniflow promjera 30
mm isporuéuje s dodatnim komponentama, lije¢nik mora
procijeniti moguci utjecaj na pacijentovu respiratornu
funkciju i biti svjestan da ¢e u tom slu¢aju otpor protoku,
volumen koji se moze komprimirati i teZina proizvoda

biti veci.

Kada se postave parametri respiratora i stroja za
anesteziju, bilo kakav utjecaj koji unutrasnji volumen

i otpor na protok uredaja mogu imati na u€inkovitost
propisane ventilacije mora procijeniti lijecnik u sluc¢aju
svakog pojedinog pacijenata.

Sifoni i filtri za disanje, izmjenjivaci topline i vlaznosti
(HME), filtri za izmjenjivanje topline i vlaznosti (HMEF),
ako se isporucuju sa sustavom

Slijedite upute u pojedinacnim isporu¢enim uputama za
uporabu.

Vreéice spremnika (ako su uklju¢ene u sustav)

1. Osigurajte da je vrecica spremnika sigurno priévrééena
na sustav za disanje guranjem i okretanjem.

2. Razmotrite utjecaj povecane rastezljivosti vrecice
spremnika na propisanu ventilaciju.

3. Vrecica spremnika omogucuje ruénu ventilaciju i daje
vizualnu indikaciju brzine i dubine disanja.

Nadzorni vodovi (ako su ukljuéeni u sustav)

Nadzorni vodovi omogucuiju priklju¢ak bez curenja izmedu
sustava za disanje i uredaja za nadzor respiratornih/
anestetickih plinova putem prikljucka luer lock. Priklju¢ak
je potrebno pregledati prije uporabe. Potrebno je provjeriti
vod kako bi se utvrdilo da nije savijen i da postoji put do
pacijenta.

Provijera prije uporabe: uporaba u ventilaciji u

i ivnoj njezi (up na jednom
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 sredi$njeg lumena sustava
za disanje. Dodatne informacije o pravilnom provodenju
ispitivanja curenja moZete pronaci na YouTube kanalu
tvrtke Intersurgical pretrazivanjem izraza ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester”.

4. Pokretima guranja i okretanja spojite stozaste prikljucke
sustava za disanje na stoZasti prikljucak respiratora

i/ili respiratorne opreme te ih odvojite od njih. Izvedite
provjere prije uporabe prema preporuci proizvodaca
opreme.

5. Nakon priklju€ivanja potrebno je prije uporabe provjeriti
ima li na sustavu za disanje i cjelokupnom dodatnom
priboru curenja ili zacepljenja i jesu li svi prikljucci sigurno
pricvrceni.

6. Prilikom postavljanja parametara za ventilaciju
razmotrite utjecaj koji unutrasniji volumen sustava za
disanje i dodatnog pribora moze imati na ucinkovitost
propisane ventilacije. Lijecnik bi to trebao procijeniti u
slucaju svakog pojedinog pacijenta.

7. Provjerite jesu li ¢ep otvora ili dodatni pribor sigurno
pri¢vrsceni 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 anesteziji (ponovna
uporaba)

1. Prije pricvrcivanja i svake uporabe provjerite jesu li sve
komponente sustava za disanje bez prepreka ili stranih
tijela i postoji li disni put za pacijenta.

2. Prije prikljucivanja sustava za disanje izmedu opreme i
pacijenta skinite crvenu kapicu za prasinu.

3. Slijedite dijagrame u koracima na slici 1 da biste
potvrdili da nema curenja iz sredi$njeg lumena sustava
za disanje. Dodatne informacije o pravilnom provodenju
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 prikljucke sustava za
disanje sa stozastog prikljucka stroja za anesteziju s
pomocu pokreta guranja i okretanja. lzvedite provjere prije
uporabe prema preporuci proizvodaca opreme.

5. Sustav za disanje treba biti zasticen od krizne
kontaminacije filtrom za disanje Intersurgical ili drugim
odgovarajuce provjerenim respiratornim filtrom na
priklju¢ku 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¢vricivanja i svake uporabe potrebno je
provjeriti 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 unutrasnji volumen uredaja moze imati na
ucinkovitost propisane ventilacije. Lije¢nik bi to trebao
procijeniti u slucaju svakog pojedinog pacijenta.

8. Provjerite jesu li ep otvora ili dodatni pribor sigurno
pri¢vrsceni kako bi se sprijecilo curenje.

9. Sustav za disanje potrebno je promijeniti u skladu s
pravilima bolnice (maks. 7 dana) ili ranije ako vi$e ne sluzi
predvidenoj svrsi.

Provijera 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 poja¢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 samotestiranje opreme.

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

6. Ne rasteZite, ne rezZite i ne rekonfigurirajte cijevi.

7. Nemojte istiti. Cis¢enje moZe prouzrokovati kvar i

lom uredaja.

8. Na tocnost respiratora moze utjecati uporaba
nebulizatora na plin.

9. Dodavanje dodatnih priklju¢aka ili drugih uredaja

na sustav za disanje moze izmijeniti gradijent tlaka

na sustavu za disanje i $tetno 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 provjereni jednokratni
respiratorni filtar izmedu proizvoda i svakog pojedinog
pacijenta, ponovna uporaba sustava za disanje za potrebe
anestezije predstavlja rizik za sigurnost pacijenta u smislu
krizne infekcije te kvara i loma proizvoda.

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

za anesteziju i svih dijelova koji se upotrebljavaju za
povezivanje s pacijentom prije uporabe.

12. Uporaba ovog sustava za disanje s opremom koja
nije u skladu s prikladnim medunarodnim normama

moze dovesti do smanjene ucinkovitosti. Za osiguravanje
kompatibilnosti prije uporabe potrebno je posavjetovati
se s relevantnom dokumentacijom i uputama za uporabu
u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija
uredaja.

13. Priklju¢ak ulaza luer lock je iskljucivo za uporabu za
nadzor nad respiratornim i anestezijskim plinovima. Ako
postoji kapica, provjerite je li dobro privrS¢ena da bi se
sprijecilo nehotino 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 proizvod siguran ili nije siguran za MR.

15. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste
utvrdili prisutnost ili odsutnost ftalata.

Oprez

1. Sustav za disanje smije se upotrebljavati samo

pod nadzorom medicinskog osoblja s prikladnim ili
odgovaraju¢im kvalifikacijama.

2. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proizvod mora
ostati zapakiran dok ne bude spreman za uporabu. Ne
upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje osteceno.

3. Sustav za disanje ne smije se ponovno upotrebljavati
bez filtra za disanje Intersurgical ili drugog odgovarajuce
provjerenog respiratornog filtra na prikljucku pacijenta.

4. Prilikom priklju¢ivanja i isklju¢ivanja sustava pridrzavajte
priklju¢ak te ga gurnite i okrenite.

5. Kada sustav za disanje nije u uporabi, priklju¢ak za
pacijenta koji se mijenja za svakog pacijenta potrebno je
zastititi crvenom kapicom za prasinu koja se isporucuje za
sprecavanje kontaminacije.

ZA SAD: Rx ONLY: Prema saveznom zakonu SAD-a

ovaj uredaj moze prodavati samo lijecnik ili se on moze
prodavati samo po nalogu lije¢nika.

Radni tlak: < 60 cm H,0.

Vanjski uvjeti potrebni za rad

Radne znacajke provjerene su pri sobnoj

temperaturi / temperaturi okoline na razini mora.

Uvjeti skladistenja

Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog 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 oznac¢ava minimalnu radnu duljinu sustava za



disanje. Puna radna duljina sustava za disanje prikazana
je u odjeljku s tehni¢kim podacima na naljepnici proizvoda.
Tehnicki podaci i podaci o uéinku

Na shemi naljepnice proizvoda potrazite podatke o punom
trajanju rada sustava za disanije (1), rastezljivosti (C) i
otporu na protok (R).

Odgovarajuc¢e norme

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima
sljedecih normi:

» BS EN ISO 5356-1: Anestetitka i respiracijska oprema.
Stozasti prikljucci. Stozasti utikadi i uticnice

« BS EN ISO 5367: Anesteticka i respiracijska oprema.
Cijevi i kompleti za disanje

« BS EN ISO 80601-2-12: Respiratori za intenzivnu njegu
koji su medicinska elektricna oprema (MEE)

+ BS EN ISO 80601-2-13: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i nuzne znacajke radne stanice za anesteziju

+ BS EN ISO 80369-7: Spojnici malog promjera za
tekucine i plinove za primjenu u zdravstvu. Spojnici za
intravaskularnu ili potkoZnu primjenu

tr 30 mm Uniflow™ solunum sistemleri

Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda
kullanim talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve

bu kopyanin, tim kullanicilarin erisebilecedi bir yerde
tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek lizerine
mevcuttur.

NOT Talimatlari Griintin kullanildigi tim konumlara ve
tlim kullanicilara dagitin. Bu talimatlar, Grintin gtivenli bir
sekilde kullanimina yonelik dnemli bilgiler igerir. Bu Grind
kullanmadan 6nce uyarilar ve ikazlar dahil olmak lzere
talimatlarin tamamini okuyun. Uyarilara, ikazlara ve
talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin ciddi sekilde
yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden
olabilir. Yerel yénetmeliklere gére bildirilecek ciddi olaylar.
UYARI UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lim
veya ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar
hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

DIKKAT DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda
kiiglik veya orta diizeyde yaralanmaya yol acabilecek
tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.
Kullanim Amaci

Kritik Bakim kapsaminda kullanildiginda: Hastanin
soludugu ve disari verdigi solunum gazlarinin,
hortumlardan ve baglantilardan olugan bir solunum
sistemiyle iletiimesi ve gikariimasi.
PN =

p Hastanin
soludugu ve disari verdigi anestezik gazlarin ve solunum
gazlarinin, hortumlardan ve baglantilardan olusan bir
solunum sistemiyle iletilmesi ve ¢ikariimasi. Urlini
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
glin sireyle kullaniimalidir. Anestezide, Uriin ile hasta
arasinda uygun sekilde onaylanmisg tek kullanimlik
solunum filtreleri kullaniimasi halinde {riin 7 gline kadar
birkag hastada tekrar tekrar kullanilabilir. Solunum
sistemi, Flextube™ hortum igerisinde tedarik edilir.
Silver Knight™ solunum sistemleri, Flextube i¢inde
antimikrobiyal katki maddesi igerir.
Kontrendikasyonlar

Uluslararasi standartlara uygun olmayan ekipmanla
kullanmayin.

Silver Knight solunum sistemlerini, planlanan tidal
hacmi < 300 ml olan hastalarda kullanmayin.

Uriin Kullanimi

Urlin, uluslararasi standartlari karsilayan cesitli anestezi
ve solunum cihazi ekipmanlariyla birlikte en fazla 7

gun sireyle kullanim igin tasarlanmistir. Ekipmana ilk
baglantidan itibaren kullanim baglangici tanimlanir.
Urlini uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi personel
gozetiminde akut veya akut olmayan ortamda kullanin.
Solunum sistemi atmosfer gazlari ile kullanima uygundur:
N,0, O, ve CO,; anestezik ajanlar: izofluran, sevofluran,
desfluran ve diger benzer ugucu ajanlar.

Hasta Kategorisi

30 mm’lik Uniflow solunum sistemleri Griin ailesi,
amaglanan uygulama tidal hacimleri 250 ml olan tim
yetiskin ve pediyatrik hastalarda kullanim igin uygundur.
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 sisteminin ek bilesenlerle
birlikte tedarik edilmesi halinde klinisyen, hastanin
solunum fonksiyonu lizerinde olusabilecek etkileri
degerlendirmeli ve sonrasinda akis direncindeki artisa,
sikistirilabilir hacme ve Grlin agirhgina dikkat etmelidir.
Solunum cihazi ve anestezi makinesi parametreleri
ayarlandiginda, cihazin dahili hacminin ve akis
direncinin regete edilen ventilasyonun etkililigi Gizerinde
olusturabilecegi herhangi bir etki klinisyen tarafindan her
hasta icin ayri ayri degerlendiriimelidir.

Sisteme dahilse su tuzaklari ve solunum filtreleri,
HME’ler, HMEF ler

Saglanan ayri kullanim talimatlari kapsamindaki

talimatlari izleyin.

Rezervuar posetleri (sisteme dahilse)

1. Rezervuar posetinin solunum sistemine itme ve
cevirme hareketiyle sikica takildigindan emin olun.

2. Rezervuar posetinin artan uygunlugunun, recete edilen
ventilasyon Uzerindeki etkisini gz 6niinde bulundurun.
3. Rezervuar poseti manuel ventilasyona olanak tanir ve
solunum hizina ve derinligine yonelik gostergeye sahiptir.
Izleme hatlan (sisteme dahilse)

Izleme hatlari, luer kilidi baglanti elemani araciliiyla
solunum sistemi ile solunum gazi/anestezik gaz monitori
arasinda sizintisiz baglanti saglar. Baglanti kullanimdan
once kontrol edilmelidir. Hattin biikultp blkilmedigi ve
yolun agik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Kullanim Oncesi Kontrol — Kritik Bakim
Ventilasyonund (Tek t 1a kullanilabilir)
1. Takma isleminden 6nce 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 yonelik ek bilgilere, Intersurgical YouTube
kanalinda “Using the Uniflow/Bain Leak Tester” (Uniflow/
Bain Sizinti Test Cihazini Kullanma) aramasi yapilarak
ulasilabilir.

4. Solunum sisteminin konik baglantilarini solunum
cihazinin ve/veya solunum ekipmaninin konik
baglantisina baglarken veya bu ekipmanlardan
cikarirken itme ve gevirme hareketini uygulayin. Ekipman
Ureticisi tarafindan 6nerilen kullanim dncesi kontrolleri
gerceklestirin.

5. Takma isleminin ardindan, kullanim éncesinde
solunum sistemi ve tim aksesuarlar sizinti ve tikaniklik
agisindan ve tiim baglantilarin siki oldugundan emin
olmak igin kontrol edilmelidir.

6. Solunum cihazi parametreleri ayarlanirken solunum
sisteminin dahili hacminin ve aksesuarlarin,

recete edilen ventilasyonun etkililigi Gzerinde
olusturabilecegi etkiyi goz 6niinden bulundurun. Klinisyen
bunu her hasta igin ayri ayri degerlendirmelidir.

7. Sizintiyr 6nlemek igin mevcut tim port kapaklarinin
veya aksesuarlarin sikica takildigini kontrol edin.

8. Solunum sistemi, artik kullanim amacina uygun
olmadiginda hastane politikasina uygun sekilde en geg 7
guin igerisinde degistirilmelidir.

Kullanim Oncesi Kontrol — Anestezide

kullamim (Yeniden kullanilabilir)

1. Baglantidan ve her kullanimdan 6nce 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¢ Iimeninde sizinti olmadigini test

edip dogrulayin. Bu sizinti testini dogru sekilde
gerceklestirmeye yonelik ek bilgilere, Intersurgical
YouTube kanalinda “Using the Uniflow/Bain Leak Tester”
(Uniflow/Bain Sizinti Test Cihazini Kullanma) aramasi
yapilarak ulagilabilir. Uriin her bir hastada kullaniimadan
once bu sizinti testinin yapilmasi gerekir.

4. Solunum sisteminin konik baglantisini anestezi
makinesinin konik baglantisina baglarken veya konik
baglantidan ¢ikarirken itme ve gevirme 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 gapraz
kontaminasyona karsi korunmalidir. Capraz
kontaminasyon riskini en aza indirmek igin filtre ve hasta
baglantisi her hastada degistirilmelidir.

6. Baglantinin ve her kullanimin ardindan solunum
sistemi ve tlim aksesuarlar, sizinti ve tikaniklik agisindan
ve tlim baglantilarin siki oldugundan emin olmak igin
kontrol edilmelidir.

7. Solunum cihazi parametrelerini ayarlarken cihazin
dahili hacminin, regete edilen ventilasyonun etkililigi
izerinde olusturabilecegi etkiyi gdz 6niinde bulundurun.
Klinisyen bunu her hasta igin ayri ayri degerlendirmelidir.
8. Sizintiy1 énlemek igin mevcut tiim port kapaklarinin
veya aksesuarlarin sikica takildigini kontrol edin.

9. Solunum sistemi, artik kullanim amacina uygun
olmadiginda hastane politikasina uygun sekilde en geg 7
giin igerisinde degistirilmelidir.

Kullanim Sirasindaki Kontrol

Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip
edin.

Uyari

1. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla kullanim igin
uygun degildir.

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

3. Makine ayarlari ve kullanim 6ncesi kontrol
gereksinimleri i¢in ekipman Ureticisinin yénergelerine
basvurun.

4. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin montajini
tamamladiktan sonra cihazin her bir hasta tizerinde
kullaniimasindan dnce ekipmanda kendi kendini test
islemi baslatin.

5. Kullanim 6ncesinde tiim bagl cihazlara veya cihaz
kombinasyonlarina yénelik ilgili belge ve talimatlari

inceleyin.

6. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin veya yeniden
konfiglire etmeyin.

7. Temizlemeyin. Cihazin temizlenmesi, cihazin
arizalanmasina ve bozulmasina yol agabilir.

8. Solunum cihazinin dogrulugu, gaz tahrikli nebiilizér
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 bagh
aksesuarlarin montajini eksiksiz olarak tamamladiktan
sonra her bir hastada kullanimdan énce solunum
cihazinda (veya anestezi makinesinde) kendi kendini test
islemi gerceklestirin.

10. Urlin 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 giivenligine karsi bir tehdit teskil eder.
11. Solunum sistemleri, pargalari ve aksesuarlari, belirli
solunum cihazlari ve anestezi makineleri ile kullanim igin
onaylanmistir. Uyumsuz pargalar, performans kaybina yol
acabilir. Sorumlu kurulus, kullanim 6ncesinde solunum
cihazi veya anestezi makinesi ile hastaya baglanan tim
pargalarin uyumlulugunu saglamaktan sorumludur.

12. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara
uygun olmayan ekipmanlarla kullaniimasi performans
kaybina yol agabilir. Uyumlulugu saglamak icin tim bagh
cihazlari veya cihaz kombinasyonlarini kullanmadan
once ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

13. Luer Kilidi port konnektdrii sadece solunum ve
anestezi gazlarinin izlenmesi igin kullanilir. Uygun
oldugu durumlarda, port kullanimda olmadiginda
istenmeyen sizintilari 6nlemek igin kapagin sikica kapali
oldugundan emin olun. Hastada ciddi yaralanmalara

yol agabileceginden, hatali baglanmis luer kilidi port
baglantisiyla gaz veya sivi uygulamayin.

14. Cihazin MR igin glivenli olup olmadigini belirlemek
lizere her bir Uriiniin etiketine bakin.

15. Ftalat kullanilip kullaniimadigini 6grenmek igin her bir
Urlinlin etiketine bakin.

Dikkat

1. Solunum sistemi yalnizca uygun veya gerekli
niteliklere sahip tibbi personelin tibbi denetimi altinda
kullaniimalidir.

2. Uriin, kontaminasyonu énlemek igin kullanima hazir
olana kadar ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa
rlinG kullanmayin.

3. Solunum sistemi, hasta baglantisina takilan bir
Intersurgical filtresi veya uygun sekilde onaylanmis diger
solunum filtreleri olmadan yeniden kullaniimamalidir.

4. Sistemi baglarken veya sistemin baglantisini keserken
konnektorl tutup itme ve gevirme hareketi yapin.

5. Solunum sistemi kullanimda olmadiginda, her hastada
degistirilen hasta baglantisi, kontaminasyonu énlemek
icin verilen kirmizi toz kapagi ile korunmahdir.

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

Caligma basinci: <60 cm H,0.

Ortam Galisma Kosullari

Performans, oda/ortam sicakliginda ve deniz
seviyesinde dogrulanmistir.

Saklama Kosullan

Urlindin belirtilen raf dmri boyunca oda sicakliginda
saklanmasi onerilir.

Imha

Kullandiktan sonra Uriinii yerel saglik, hijyen ve atik imha
protokol ve yonetmeliklerine uygun bir bicimde imha edin.
Not

Uriin etiketi tizerindek aciklamasinda belirtilen
uzunluk, solunum sisteminin minimum calisma
uzunlugunu ifade etmektedir. Solunum sisteminin tam
uzunlugu, driin etiketindeki teknik veriler béllimiinde
gosterilmistir.

Teknik veriler ve performans verileri

Solunum sisteminin tam uzunlugu (1), uygunluk (C) ve
akis direnci (R) verileri igin Uriin etiketi semasina bakin.
Uygun standartlar

Bu Uriin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine
uygundur:

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

+ BS EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari.
Solunum tiip ve setleri

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Kritik Bakim Solunum
Cihazlari

* BS EN ISO 80601-2-13: Anestezi ¢alisma istasyonunun
temel glivenligine ve performansina iliskin ézel
gereksinimler

+BS EN ISO 80369-7: Saglk uygulamalarindaki

sivilara ve gazlara yonelik kiiclik delikli konnektérler.
Intravaskdiler veya hipodermik uygulamalara yonelik
konnektorler
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