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Dichiarazione

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter called
Mindray) owns the intellectual property rights to this product and this manual. Disclosure of
the information in this manual in any manner whatsoever without the written permission of
Mindray is strictly forbidden.

This manual provides the instructions necessary to operate the product in accordance with
its function and intended use. Observance of this manual is a prerequisite for proper perfor-
mance and correct operation, and ensures patient and operator safety.

Mindray is responsible for the effects on safety, reliability and performance of this product,
only if:

® the product is used in accordance with the instructions for use.

® this product is not damaged by human factors. Human factors refer to unintentional fall-
ing, intentional damaging, etc.

In the event that it becomes necessary to return a unit to Mindray, please contact the Mindray
Service Department and obtain a Mindray Customer Service Authorization Number. The
Mindray Customer Service Authorization Number must appear on the outside of the shipping
container. Return shipments will not be accepted if the Mindray Customer Service Authori-
zation Number is not clearly visible. Please provide the model number, serial number, and a
brief dialescription of the reason for return.The customer is responsible for freight charges
when this product is shipped to Mindray for service (including any relevant customs fees or
other freight related charges).

mlndray"!uv MINDRAY 3nd n are the registered trademarks or trademarks owned by
Mindray in China.

©2006-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved.
Product Introduction

Intended Use

Mainstream CO, masks, airway adopters, CO, transducers and CO, transducer holding clips
are intended for monitoring CO, concentration in patient’s respiratory gas.

The mainstream CO, accessories must be used in connection with the monitoring device
(including accessories) specified by our company. The user shall be responsible for ensuring the
compatibility between the mainstream CO, accessories and the monitoring device (including
accessories) by either referring to this instructions for use or contacting us before use. The
mainstream CO, accessories must be used by trained clinical professionals. Otherwise, product
performance may be compromised or personal injury may occur. The accessory material
that contacts the patients has undertaken the bio-compatibility test and is verified to be in
compliance with ISO 10993-1.

Contraindications
None.

Mainstream CO; mask, airway adapter, CO, transducer and CO
transducer holding clip models:

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden
Mindray) besitzt die Rechte am geistigen Eigentum fiir dieses Produkt und dieses Handbuch. Die
Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne schriftli-
che Erlaubnis von Mindray streng verboten.

Dieses Handbuch enthélt die Anweisungen, die zum Betrieb dieses Produkts entsprechend seiner
Funktionen und dem Verwendungszweck erforderlich sind. Die Befolgung der Anweisungen in
diesem Handbuch ist Grundvoraussetzung fiir eine ordnungsgeméBe Leistung und den korrekten
Betrieb des Gerits und gewahrleistet Sicherheit fiir Patienten und Benutzer.

Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen verantwortlich fiir die Auswirkungen auf Sicher-

heit, Zuverlassigkeit und Qualitit dieses Produkts:

® Das Produkt wird entsprechend der Gebrauchsanweisung verwendet.

®  Das Gerit wurde nicht durch menschliches Versagen beschadigt. Menschliches Versagen
bezieht sich auf unbeabsichtigtes Fallenlassen, beabsichtigte Beschadigung usw.

Muss ein Gerit an Mindray zuriickgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die Kunden-
dienstabteilung bei Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer des Mindray-
Kundendienstes. Die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes muss aufen auf

der Transportverpackung erscheinen. Riicksendungen werden nicht angenommen, wenn die
Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes nicht deutlich sichtbar ist. Geben Sie Mod-
ellnummer, Seriennummer und eine kurze Beschreibung des Riicksendegrunds an. Die Fracht-
kosten werden vom Kunden getragen, wenn das Produkt zur Wartung an Mindray gesendet wird
(einschlieBlich anfallender Zoll- oder anderer Frachtnebengebiihren).

Bei Inkonsistenzen oder Unklarheiten zwischen diesem Handbuch und dem englischen Original hat
die englische Fassung Vorrang.

mindray,JLva MINDRAY ng r.‘ sind eingetragene Marken oder Marken im Besitz von
Mindray in China.

©2006-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Allgemeine Geriteinformationen

Einsatzgebiete

Mainstream-CO,-Masken, Luftwegadapter, CO,-Messwandler und CO,-Messwandlerhalteclips
sind fiir die Uberwachung der CO,-Konzentration in der Atemluft bestimmt.

Das Mainstream-CO,-Zubehdr muss mit dem von Mindray angegebenen Uberwachungsgerit
(samt Zubehor) verwendet werden. Der Benutzer ist fiir die Sicherstellung der Kompatibilitat
zwischen Mainstream-CO,-Zubehér und Uberwachungsgerit (samt Zubehor) verantwortlich.
Dazu lesen Sie entweder die Gebrauchsanweisung oder wenden sich vor der Anwendung an
Mindray. Das Mainstream-CO,-Zubehor darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften
verwendet werden.

Gegenanzeigen
Keine

Mainstream-CQO;-Maske, Luftwegadapter, CO2-Messwandler und
COz-Messwandlerhalteclip - Modelle:

Description Model Applicable to Note PN Beschreibung Modell Geeignet fiir |Hinweis Artikelnummer
6063 Disposable 0010-10-42662 6063 Einwegartikel 0010-10-42662
- E h - -
6421 Adult Dlsposa'ble, 0010-10-42663 6421 rwachsene Emweg?mkel, 0010-10-42663
Aj dapt Mouthpiece Mundstiick
irway adapter — - -
7007 Adult/Pediatric Réusable 0010-10-42665 Luftwegadapter 7007 Ewachsene/ Wieder verwendbar 10010-10-42665
6312 N ; Disposable 0010-10-42664 Kinder
7053 conate Reusable 0010-10-42666 6312 Newschorene |Eimvegartikel 0010-10-42664
U,
9960STD Disposable 0010-10-42670 7053 & Wieder verwendbar [0010-10-42666
Adult Disposable, 9960STD Einwegartikel 0010-10-42670
Mask 9960LGE 0010-10-42669 - -
large Maske gogoLGE |Frachsene | Einwegartikel, 0010-10-42669
9960PED Pediatric Disposable 0010-10-42671 grof
Cable Management 9960PED |Kinder Einwegartikel 0010-10-42671
Straps 6934 / / 0010-10-42667 Kabelbinder 6934 / / 0010-10-42667
Tr.ansducer holding 3751 / / 0010-10-42668 Messwandlerhalteclip 8751 / / 0010-10-42668
clip Messwandler 1036698 |/ / 6300-30-50760
Transducer 1036698 / / 6800-30-50760 R
Vorsichtsmafinahmen
Precautions

® Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
®  Check the CO2 accessory packages for damages before use.

® For disposal of accessories, follow local regulations or your hospital's policy regarding
disposal of such accessories. Do not dispose randomly.

Applying the mainstream CO; accessories

Be sure to understand all the precautions listed in previous section before applying any main-

stream CO, accessories to a patient.

1. Turn on the instrument.

2. Connect the transducer cable to the CO, connector on the instrument.

3. Press the CO, transducer into the airway adapter as figure 1 shows. It will click into place
when properly seated. Perform an airway zero if prompted by the instrument. See the
instrument’s operation manual for details.

(1) Airway connection is shown in figure 2.
2) The connection of mask with the patient is shown in figure 3.

Transducer Cable
COy Transducer

Airway Adapter COZ| Transducer

Airway Adapter
To Patient

Figure 1

Figure 2

CO, Transducer Figure3

4. Refer to the instrument’s operation manual to take CO, readings.
Notes:

O If a mask is used, gas expired by the patient may mix inside and result in low CO, read-
ings.

O If excessive secretion is found on the adapter in use: replace the adapter if the adapter is
disposable, or clean the adapter and then put into use if the adapter is reusable.

Cleaning/Disinfection

Cleaning/Disinfecting the cable and the sensor
Cautions:

O Never immerse or soak the sensor /cable.

0 Exercise cautions during cleaning/disinfection to avoid wetting the pins.

O Be sure to disconnect the cable from the CO, module/patient before cleaning and disin-
fection.

O We recommend that sensors /cables be disinfected only when necessary as determined
by your hospital’s policy, to avoid long term damage to the sensors /cables.

O Never use cleaning agents/disinfectants other than the recommended.

Cleaning

1. Clean the sensor/cable with cotton or a soft cloth moistened with water.
2. After cleaning, wipe off the water with a soft cloth.
3. Allow the sensor/cable to air dry.

Disinfection

Recommended disinfectants include: ethanol 70%, isopropanol 70%, glutaraldehyde-type 2%

liquid disinfectants.

1. Clean the sensor/cable as instructed above.

2. Disinfect the sensor/cable with cotton or a soft cloth moistened with one of the recom-
mended disinfectants.

3. After disinfection, be sure to wipe off the disinfectant left on the sensor/cable with a soft
cloth moistened with water.

4. Allow the sensor/cable to air dry.

Notes :

[ Before using the cable and sensor again, check that the cable is dry and the sensor win-
dow is dry and clean.
O Do not use wet sensor or sensor with condensation.

Cleaning/Disinfecting the reusable airway adapter

a.  Clean the reusable airway adapter with a soft cloth moistened with one of the recom-
mended disinfectants or rinse the airway adapter with thinner disinfecting solution rec-
ommended above.

Wipe off the disinfectant residue with mild soap water.

Wash the airway adapter with water, then allow it to air dry.

IS

SPEC/Symbol

For specifications such as storage temperature, measurement accuracy, etc., refer to the In-
structions for Use that accompanies the equipment used in connection with the accessory.

Authorized representative |LOT Batch code
in the European Community

Do not re-use A

Refer to instruction manual/ “
booklet

Caution

Manufacturer

Contains no latex.

i

Comply with the requirements of
0086 the Council Directive 93/42/EEC
(Medical Device Directive).

CATES

- Catalogue number jy

ONTAINS or PRESENCE of PHTHALATES: Bis(2-ethylhexyl
DEHP phthalate(DEHP)

Temperature limit

Q

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

® Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen An-
weisung erworben werden.

®  Uberpriifen Sie das CO»-Zubehdr vor der Verwendung auf Unversehrtheit.

® Zur Entsorgung des Zubehors befolgen Sie die geltenden Bestimmungen bzw. die
Krankenhausrichtlinien. Nicht willkiirlich entsorgen.

® Bei Inkonsistenzen oder Mehrdeutigkeiten zwischen der englischen und dieser Version
hat die englische Version Vorrang.

Anbringen des Mainstream-CO2-Zubehors

Lesen Sie vor der Anwendung des Mainstream-CO,-Zubehors simtliche Vorsichtmanahmen im

vorherigen Abschnitt durch.

1. Schalten Sie das Gerit ein.

2. SchlieBen Sie das Messwandlerkabel an den CO,-Anschluss am Gerit an.

3. Driicken Sie den CO,-Messwandler in den Luftwegadapter wie in Abbildung 1 gezeigt. Bei
richtiger Platzierung rastet er mit einem horbaren Klicken ein. Fiihren Sie eine Nullkalibri-
erung des Luftwegadapters durch, wenn Sie dazu vom Gerit aufgefordert werden. Genauere
Angaben finden Sie im Bedienungshandbuch des Geriits.

1) Fiir den Anschluss des Luftwegadapters siche Abbildung 2.
2) Fiir das Anlegen der Maske sieche Abbildung 3.

CO,-Messwandler

Messwandlerkabel
Luftwegadapter I |
/ CO,-Messwandler Zum Gerit

Abbildung 1

¥

W

Luftwegadapter
Zum Patienten COZ-MesswandlerJ

Abbildung 2 Abbildung 3

4. Im Bedienungshandbuch des Gerits finden Sie ndhere Informationen zur Durchfithrung von
COp-Messungen.
Hinweise:

O Bei der Verwendung einer Maske konnen sich expirierte Patientengase in der Maske ver-
mischen, wodurch es zu niedrigen CO,-Messwerten kommen kann.

O Bei liberméBiger Sekretansammlung auf dem verwendeten Adapter ersetzen Sie den Adapter,
wenn es sich um einen Einwegadapter handelt, bzw. reinigen Sie den Adapter und setzen Sie
ihn wieder ein, wenn es sich um einen wieder verwendbaren Adapter handelt.

Reinigung/Desinfektion

Reinigen/Desinfizieren von Kabel und Sensor

Achtung:

O Sensor bzw. Kabel nicht in Fliissigkeit tauchen oder nass machen.

O Beim Reinigen/Desinfizieren darauf achten, dass die Stifte nicht feucht werden.

O Vor dem Reinigen und Desinfizieren das Kabel vom CO,-Modul bzw. vom Patienten tren-
nen.

O Mindray empfiehlt, die Sensoren bzw. die Kabel nur zu desinfizieren, wenn das gemif den
Krankenhausrichtlinien erforderlich ist. Damit werden langfristig Schdden an den Sensoren
bzw. Kabeln vermieden.

O Immer nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden.

Allgemeine Reinigung

1. Reinigen Sie den Sensor bzw. das Kabel mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen
Baumwolltuch.

2. Nach dem Reinigen mit einem weichen Tuch nachreiben.

3. Sensor bzw. Kabel lufttrocknen lassen.

Sterilisierung/Desinfizierung

Zu den empfohlenen Desinfektionsmitteln gehéren: Ethanol 70 %, Isopropanol 70 %, glutaralde-
hydhaltige (2 %) Fliissigdesinfektionsmittel.

1. Sensor bzw. Kabel wie oben beschrieben reinigen.

2. Sensor bzw. Kabel mit einem weichen Baumwolltuch, das mit einem der empfohlenen
Desinfektionsmittel angefeuchtet wurde, desinfizieren.

3.  Wischen Sie nach der Desinfektion tiberschiissiges Desinfektionsmittel auf dem Sensor
bzw. Kabel mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen Tuch ab.

4. Sensor bzw. Kabel lufttrocknen lassen.

Hinweise :

O Vor dem erneuten Einsatz des Kabels und des Sensors muss das Kabel trocken und das
Sensorfenster trocken und sauber sein.

O Den Sensor nicht verwenden, wenn er feucht ist oder sich Kondensation darin befindet.

Reinigen/Desinfizieren des wieder verwendbaren Luftwegadapters

a. Reinigen Sie den wieder verwendbaren Luftwegadapter mit einem weichen Tuch, das mit
einem der empfohlenen Desinfektionsmittel angefeuchtet wurde, oder spiilen Sie den Luft-
wegadapter mit einer diinneren Desinfektionslosung als oben empfohlen.

Uberschiissiges Desinfektionsmittel mit einer milden Seifenlauge abwischen.

Spiilen Sie den Luftwegadapter mit Wasser nach und lassen Sie ihn dann lufttrocknen.

SPEZ/Symbol

o o

Angaben zu Lagertemperatur, Messgenauigkeit usw. finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die
dem Gerit beiliegt, fiir das das Zubehor vorgesehen ist.

Symbol
Autorisierter Vertreter in der
Europédischen Gemeinschaft LOT| Chargencode

Nicht wieder verwenden. A Vorsicht

Siehe Gebrauchsanweisung/ “ Hersteller

Handbuch

Enthalt kein Latex. CE Entspricht den Anforderungen
0086 der Direktive 93/42/EEC des
Europarats fiir medizinische

Gerite.

706

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder

Rx ONLY

auf dessen Anweisung erworben werden.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés dénom-
mée Mindray) détient les droits de propriété intellectuelle relatifs a ce produit et a ce manuel. La
divulgation des informations contenues dans le présent manuel de quelque maniére que ce soit et
sans la permission écrite de Mindray est strictement interdite.

Ce manuel fournit les instructions nécessaires au fonctionnement du produit de maniére con-
forme aux fonctions et a 1’utilisation pour lesquelles il a été congu. Leur respect est un préalable
incontournable pour garantir des performances et un fonctionnement optimaux et assurer la sécu-
rité du patient et de I’opérateur.

Mindray assume la responsabilité de la sécurité, de la fiabilité et des performances de ce produit

dans la mesure ou :

®  Le produit est utilisé conformément aux instructions d’utilisation.

® Ce produit n’est pas endommagé par des facteurs humains. Le terme « Facteurs humains »
désigne les chutes involontaires, les dommages intentionnels, etc.

Si un appareil doit étre retourné a Mindray, veuillez contacter le Service aprés-vente de Mindray
qui vous fournira un numéro d’autorisation du service clientéle Mindray. Ce numéro doit étre
apposé sur ’extérieur de 1’emballage d’expédition. Les retours seront acceptés uniquement si
le numéro d’autorisation du service clientele Mindray est parfaitement visible. Veuillez fournir
également le numéro de modele, le numéro de série et une bréve description du motif du retour.
Les frais de transport liés au retour des produits 8 Mindray pour maintenance incombent au cli-
ent (ainsi que tout frais de douane ou autres frais liés au transport).

En cas d'incohérence ou d'ambigiiité entre la version en anglais et ce manuel, la version en anglais
prévaut.

mlndfaY,,.m,..,J‘L, MINDRAY n sont des marques déposées ou des appellations commerciales
de Mindray en Chine.

©2006-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tous droits réservés.

Présentation du produit

Utilisation prévue

Les masques CO,, adaptateurs aériens, transducteurs de CO, et clips de rétention pour trans-
ducteur de CO, de flux principal sont congus pour surveiller la concentration de CO, dans les
gaz respiratoires du patient.

Les accessoires CO, de flux principal doivent étre utilisés conjointement au dispositif de surveil-
lance (accessoires inclus) indiqué par Mindray. Il incombe a I'utilisateur de vérifier la compati-
bilité des accessoires CO, de flux principal avec le dispositif de surveillance (accessoires inclus)
en se référant aux instructions d'utilisation de ces accessoires ou en contactant Mindray avant
toute utilisation. Les accessoires CO, de flux principal doivent uniquement étre utilisés par des
professionnels de la santé compétents en la matiére.

Contre-indications

Aucune.

Modeéles de masques CO,, d’adaptateurs aériens, de transducteurs de CO; et
de clips de rétention pour transducteur de CO; de flux principal :

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito definita
Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale del presente prodotto e del relativo manuale. E
severamente vietato divulgare in qualunque modo le informazioni contenute nel presente manu-
ale senza previa autorizzazione scritta da parte di Mindray.

Il presente manuale contiene le istruzioni necessarie per il funzionamento in sicurezza del
prodotto e in conformita alla sua funzione e alla relativa destinazione d’uso. Per un funzion-
amento esente da errori e per ottenere prestazioni corrette, ¢ fondamentale rispettare le istruzioni
fornite nel presente manuale, al fine di garantire la sicurezza del paziente e dell’operatore.

Mindray ¢ responsabile degli effetti sulla sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni del

prodotto solo alle seguenti condizioni:

® Il prodotto deve essere utilizzato rispettando tutte le istruzioni fornite nel presente manuale.

® Il prodotto non deve essere danneggiato da cause esterne quali cadute accidentali, danni
intenzionali, ecc.

Nel caso sia necessario restituire un’unita a Mindray, rivolgersi al reparto assistenza Mindray
per ottenere un numero di autorizzazione dal Servizio Clienti Mindray. Il numero di autoriz-
zazione per 1’assistenza clienti Mindray deve essere indicato sulla parte esterna della confezione
di imballaggio. Se il numero di autorizzazione del Servizio Clienti Mindray non & chiaramente
visibile, la restituzione non verra accettata. Indicare il numero del modello, il numero di serie e
fornire una breve descrizione del motivo della restituzione. Quando il prodotto viene spedito a
Mindray per un intervento di assistenza, il cliente si fa carico delle spese di trasporto, incluse le
eventuali spese per la dogana o altri costi di trasporto.

In caso di incoerenze o ambiguita tra la versione inglese e il presente manuale, quanto indicato nella
versione inglese sara considerato prioritario.

mlndraYnJMv MINDRAYe n sono marchi registrati o marchi commerciali di proprieta di

Mindray in Cina e in altri paesi.
© 2006-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.

Presentazione del prodotto

Uso previsto

Le maschere CO, mainstream, l'adattatore delle vie aeree, i trasduttori CO5 e i fermagli di sos-
tegno per i trasduttori CO, sono progettati per il monitoraggio della concentrazione di CO, nel
gas respiratorio del paziente.

Gli accessori CO, mainstream devono essere utilizzati congiuntamente al dispositivo di moni-
toraggio (compresi gli accessori) specificato dal produttore. L'utente ¢ responsabile di garantire
la compatibilita tra gli accessori CO, mainstream e il dispositivo di monitoraggio (compresi gli
accessori) facendo riferimento alle istruzioni per l'uso del sensore, oppure contattando il produt-
tore prima dell'uso. Gli accessori CO, mainstream devono essere utilizzati da personale medico
qualificato.

Controindicazioni
Nessuna.

Modelli di maschere CO; mainstream, adattatori delle vie aeree, tras-

. . Catégorie de patient . . . qe . .
Description Modéle appligcah'le PN Remarque  |Ref. duttori CO; e fermagli di sostegno per i trasduttori CO,:
6063 Jetable 0010-10-42662 Descrizione Modello |Applicabilita |NOTA PN
Adult 10~
ol ulte iitllllzt o [0010-10-42663 6063 W Monouso 0010-10-42662
A . ulto Monouso, L10m
daptateuracrien 7557 T A dulte/Enfant Reutilisable __[0010-10-42663 6421 N
6312 Jetable 0010-10-42664 Adattatore vie acree Adulti/pazienti
7053 ouveau-né Réutilisablo 0010-10-42666 7007 pediatrici Riutilizzabile ]0010-10-42665
9960STD Jetable 0010-10-42670 6312 N . Monouso 0010-10-42664
conato
Adulte Jetable, grande 7053 Riutilizzabile [0010-10-42666
M 960LGE SO 10-10-42
asque 9960LG taille 0010-10-42669 9960STD Monouso 0010-10-42670
— : 9960PED |Enfant Jetable 0010-10-42671 Maschera 9960LGE Adulto I;::Ir:;):so, 0010-10-42669
andes auto-agrippantes
pour cable 6934 / / 0010-10-42667 9960PED |Pediatrico Monouso 0010-10-42671
3 p— Cinghie gesti i 6934 / / 0010-10-42667
g;g’sge;ij;‘“‘m pour |gos / / 0010-10-42668 Fmg < lg,ez,'one:a“
= CTMAgH €1 SOSIEENO PEr g5 / / 0010-10-42668
Transducteur 1036698 |/ / 6300-30-50760 trasduttore
] . Trasduttore 1036698 |/ / 6300-30-50760
Précautions
Precauzioni

® Selon les lois fédérales américaines, cet appareil ne peut étre vendu que par ou sur prescrip-
tion d’un médecin.

®  Vérifiez que I’emballage des accessoires CO, est intact avant toute utilisation.

® Pour la mise au rebut des accessoires, suivez les réglementations locales ou les directives de
votre établissement en la matiére. Ne les jetez pas sans vous étre renseigné au préalable sur
la procédure a suivre.

® En cas d’incohérence ou d’ambigiiité entre la version en anglais et cette version, la
version en anglais prévaut.

Application des accessoires CO2 de flux principal

Assurez-vous d’avoir lu et compris toutes les précautions répertoriées dans la section précédente

avant d’appliquer un accessoire CO, de flux principal a un patient.

1. Mettez I’appareil sous tension.

2. Connectez le cable du transducteur au connecteur CO, de 'appareil.

3. Insérez le transducteur de CO, dans 'adaptateur aérien, comme illustré a la figure 1. 11
s'enclenche lorsqu'il est en position. Procédez a une réinitialisation de I'adaptateur aérien si un
message s'affiche sur l'appareil. Pour plus de détails, reportez-vous au manuel d'utilisation de
votre appareil.

) Le raccordement vers les voies aériennes est illustré a la figure 2.
2) Le raccordement du masque au patient est illustré a la figure 3.

Transducteur de CO, Cable du transducteur
A@eur aérien |
Transducteur de CO, o \\{
S

Adaptateur aérien

Vers le patient

Figure 2 Transducteur de CO, g

Figure 3
4. Reportez-vous au manuel d’utilisation de votre appareil pour plus d’informations sur les
mesures de CO,.

Figure 1

Remarques :

O Si vous utilisez un masque, les gaz expirés par le patient sont susceptibles de se mélanger
dans le masque et d’entrainer de faibles mesures de CO,.

O Si vous constatez un excés de sécrétion dans 1’adaptateur utilisé : remplacez-le s’il s’agit d’un
adaptateur jetable ou nettoyez-le, puis remettez-le en service s’il s’agit d’un adaptateur réutil-
isable.

Nettoyage/Désinfection

Nettoyage/Désinfection du cable et du capteur

Précautions :

(O Ne mouillez ou n’immergez jamais le capteur/le cable.

O Veillez a ne pas humidifier les broches lors du nettoyage ou de la désinfection.

O Veillez a déconnecter le cable du module CO,/du patient avant de procéder au nettoyage ou
a la désinfection.

O Pour éviter tout dommage & long terme des capteurs/des cables, il est recommandé de les
désinfecter uniquement en cas de nécessité, conformément aux directives de votre établisse-
ment.

0O Utilisez uniquement les agents nettoyants/désinfectants recommandés.

Nettoyage général

1. Nettoyez le capteur/le cable a I’aide d’un coton ou d’un chiffon doux imbibé d’cau.
2. Aprés le nettoyage, essuyez I’excédent d’eau a I’aide d’un chiffon doux.
3. Faites sécher le capteur/le cable a I’air libre.

Stérilisation/Désinfection

Les désinfectants recommandés sont les suivants : éthanol 70 %, isopropanol 70 %, désinfectants
liquides de type glutaraldéhyde 2 %.

1. Nettoyez le capteur/le céble en suivant les instructions indiquées ci-dessus.

2. Désinfectez le capteur/le cable a I’aide d’un coton ou d’un chiffon doux imbibé de I'un des
désinfectants recommandés.

3. Apres désinfection, veillez a essuyer le désinfectant restant sur le capteur/le cable a I’aide d’
un chiffon doux imbibé d’eau.

4. Faites sécher le capteur/le cable a I’air libre.

Remarques :

O Avant d’utiliser a nouveau le cable et le capteur, vérifiez que la cable est sec et que la
fenétre du capteur est propre et séche.

O Nutilisez pas de capteur humide ou présentant de la condensation.

Nettoyage/désinfection de I’adaptateur aérien réutilisable

a. Nettoyez I’adaptateur aérien réutilisable a ’aide d’un chiffon doux imbibé de I’un des
désinfectants recommandés ou rincez-le a ’aide de 1’une solution désinfectante diluée re-
commandée ci-dessus.

b. Rincez le désinfectant restant a I’aide d’eau savonneuse.

c. Lavez I’adaptateur aérien avec de I’eau, puis faites-le sécher a I’air libre.

Caractéristiques/Symboles

Pour plus d’informations concernant les caractéristiques techniques telles que la température de
stockage, la précision des mesures, etc., reportez-vous aux instructions d’utilisation accompag-
nant I’équipement connecté aux accessoires.

Symbole
Représentant autorisé dans LOT| Code dulot
la communauté européenne
® Ne pas réutiliser. A Attention
@ Reportez-vous au manuel u Fabricant
d’utilisation/a la brochure
- TFEX Ne contient pas de latex. ce Conforme 4 la directive 93/42/CEE
0086 relative aux dispositifs médicaux.

Selon les lois fédérales américaines, cet appareil ne peut étre vendu que par

Rx ONLY

ou sur prescription d’'un médecin.

® Le disposizioni federali (USA) vincolano la vendita del dispositivo in questione all’indica-
zione da parte del medico.

® Controllare eventuali danneggiamenti a carico degli imballaggi degli accessori CO, prima
dell'uso.

® Per lo smaltimento degli accessori seguire le normative locali o le direttive ospedaliere
relative allo smaltimento di tali accessori. Non smaltire in modo casuale.

® In caso di incoerenze o ambiguita tra la versione inglese e la presente versione, quanto
indicato nella versione inglese sara considerato prioritario.

Applicazione degli accessori CO2 mainstream

Prima di applicare qualunque accessorio CO, mainstream al paziente, assicurarsi di aver compreso
tutte le avvertenze elencate nella sezione precedente.
1.  Azionare I’apparecchio.
2. Collegare il cavo trasduttore al connettore CO, sito sull'apparecchio.
3. Inserire il trasduttore CO, all'interno dell'adattatore delle vie aeree come illustrato in figura
1. Una volta inserito correttamente scatta in posizione. Eseguire un azzeramento dei valori
relativi alle vie aeree se richiesto dall'apparecchio. Per ulteriori dettagli si veda il manuale d'uso
dell'apparecchio.
(1) La connessione delle vie aeree ¢ illustrata nella figura 2.
?2) La connessione della maschera al paziente ¢ illustrata nella figura 3.

Trasduttore CO, Cavo trasduttore

Adattatorg vie aeree
/ Trasduttore CO,

All’apparecchio

Adattatore
vie aeree

Al paziente

Figura 1 Trasduttore CO,

Figura 2 .
Figura 3

4.  Per effettuare le misurazioni CO, fare riferimento al manuale d'uso dell'apparecchio.

Note:

0 L’uso di una maschera puo causare un mescolamento interno dei gas espirati dal paziente,
determinando bassi valori di CO,.

0 Nel caso di secrezioni in eccesso sull’adattatore in uso: sostituire ’adattatore (se monouso) o
pulirlo e metterlo in uso (se riutilizzabile).

Pulizia/Disinfezione

Pulizia/disinfezione del cavo e del sensore

Precauzioni:

O Non immergere il cavo o il sensore in liquidi.

O Usare la massima cautela durante la pulizia/disinfezione per evitare di bagnare i pin.

0 Assicurarsi di aver scollegato il cavo dal modulo CO,/paziente prima della pulizia e della
disinfezione.

[ Si raccomanda la disinfezione del sensore e dei cavi solo quando necessario in base alle
direttive ospedaliere, onde evitare danni prolungati al sensore e ai cavi.

O Non utilizzare mai detergenti/disinfettanti diversi da quelli raccomandati.

Informazioni generali sulla pulizia

1. Pulire il sensore o il cavo con del cotone o con un panno morbido inumidito con acqua.

2. Dopo la pulizia asciugare I’acqua con un panno morbido.

3. Attendere che il cavo e il sensore siano asciutti.

Sterilizzazione/disinfezione

T disinfettanti raccomandati includono: disinfettanti liquidi di tipo etanolo 70%, isopropanolo

70%, glutaraldeide (2%).

1. Pulire il sensore e il cavo come descritto precedentemente.

2. Disinfettare il sensore e il cavo con del cotone o con un panno morbido inumidito con uno
dei disinfettanti raccomandati.

3. Dopo la disinfezione, assicurarsi di aver asciugato il disinfettante rimanente sul cavo adat-
tatore con un panno morbido inumidito con acqua.

4. Attendere che il cavo e il sensore siano asciutti.

Note:

[ Prima di riutilizzare il cavo e il sensore, verificare che il cavo sia asciutto e che la finestra
del sensore sia asciutta e pulita.
0O Non utilizzare il sensore se bagnato o se presenta condensa.

Pulizia/disinfezione dell’adattatore delle vie aeree riutilizzabile

a.  Pulire I’adattatore delle vie aeree riutilizzabile con un panno morbido inumidito con uno dei
disinfettanti consigliati o sciacquare 1’adattatore delle vie aeree con la soluzione disinfet-
tante raccomandata precedentemente.

Asciugare i residui di disinfettante con acqua e sapone delicato.

°

Lavare I’adattatore delle vie acree con acqua e attendere che si asciughi.

SPEC/Simbolo

Per specifiche relative a conservazione, temperatura, precisione della misurazione ecc., consul-
tare le Istruzioni per ’uso che accompagnano 1’attrezzatura utilizzata congiuntamente al prodot-
to.

Simbolo

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Monouso A Attenzione

Fare riferimento al manuale/ “
libretto di istruzioni

LOT| Codice del lotto

Produttore

Non contiene lattice. 11 prodotto ¢ conforme ai requisiti della
0086 Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/

EEC relativa ai dispositivi medici.

100 |

Le disposizioni federali (USA) vincolano la vendita del dispositivo in questione
Rx ONLY all’indicazione da parte del medico.



AKCESORIUM DO POMIARU CO2

ACCESORIO DE CO2

ACESSORIOS DE CO2

CO2 AKSESUARI

— SRR

INSTRUKCJA OBSLUGI INSTRUCCIONES DE USO INSTRUCOES DE USO KULLANMA TALIMATI {FEAIREAH

Oswiadczenie

Declaracion

Firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana
dalej Mindray) jest wtascicielem praw wtasnosci intelektualnej do niniejszego podrecznika i
produktu, ktérego on dotyczy. Ujawnianie informacji zamieszczonych w tym podrgczniku, w
jakikolwiek sposob i bez pisemnej zgody firmy Mindray, jest zabronione.

Niniejszy podrgcznik zawiera instrukcje niezbgdne do obstugi produktu zgodnie z jego funk-
cjami i przeznaczeniem. Przestrzeganie informacji zawartych w niniejszym podrgczniku jest
wymagane w celu zapewnienia prawidlowej, efektywnej i bezpiecznej dla pacjenta i operatora
obstugi urzadzenia.

Firma Mindray odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnos$¢ niniejszego produk-

tu tylko pod warunkiem, ze:

® produkt jest uzywany zgodnie z instrukcja obstugi;

® produkt nie zostat uszkodzony wskutek dziatalnosci tzw. czynnika ludzkiego. Pojgcie ,,
czynnik ludzki” odnosi si¢ do uszkodzen wyniktych wskutek niezamierzonego upuszcze-
nia, zamierzonego uszkodzenia produktu itp.

W przypadku gdy zajdzie potrzeba zwrdcenia urzadzenia do firmy Mindray, nalezy
skontaktowac si¢ z jej dzialem serwisowym i uzyska¢ numer autoryzacji obstugi klienta Min-
dray. Numer autoryzacji obstugi klienta Mindray musi znajdowac si¢ na zewnatrz opakowania
przesyltki. Zwroty nie beda przyjmowane, jesli numer ten nie bedzie wyraznie widoczny.
Nalezy poda¢ numer modelu, numer seryjny oraz krotki opis powodu zwrotu produktu. Klient
pokrywa koszty przewozu w przypadku przekazywania produktu do serwisowania przez
firm¢ Mindray; uiszcza takze wszelkie optaty celne i inne optaty dotyczace przewozu.

W przypadku rozbieznoséci lub niejednoznacznosci migdzy wersja w jezyku angielskim a niniejszym
podrgcznikiem, wersja w jgzyku angielskim ma pierwszenstwo.

mmd"aYJLﬁv MINDRAY; n sg zastrzezonymi znakami towarowymi lub znakami

towarowymi firmy Mindray w Chinach.
© 2006-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wprowadzenie

Przeznaczenie

Maski CO, do pomiaréw w strumieniu glownym (ang. Mainstream), faczniki do uktadu odd-
echowego, przetworniki CO, i zatrzaski mocujace przetwornik CO, sa przeznaczone do moni-
torowania stezenia dwutlenku wegla (CO,) w gazach oddechowych pacjenta.

Akcesoria do pomiaru CO, w strumieniu gtdwnym musza by¢ uzytkowane wraz z
urzadzeniem monitorujacym oraz akcesoriami wyszczegdlnionymi przez firm¢ Mindray. Za
zapewnienie zgodno$ci akcesoriow do pomiaru CO, w strumieniu gtéwnym z urzadzeniem
monitorujagcym (wraz z akcesoriami) odpowiedzialny jest uzytkownik. Nalezy zapozna¢
si¢ z instrukcjami uzytkowania produktu lub skontaktowacé si¢ z firmg Mindray przed pier-
wszym uzyciem. Akcesoria do pomiaru CO, w strumieniu gtéwnym winny by¢ uzytkowane
wylacznie przez przeszkolonych pracownikow stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania
Brak.

Modele masek do pomiaru CO; w strumieniu gléwnym, lacznikow do
ukladu oddechowego, przetwornikéw CO; i zatrzaskéw mocujacych

przetwornik CO»:

Opis Model K,a tegoria Uwagi Nr kat.
wiekowa
6063 Jednorazowego uzytku | 0010-10-42662
Dorost 7
6421 orosty Jednf)razowego uzytku, 0010-10-42663
. ustnik
Lacznik do uktadu Dorostv/
oddechowego 7007 rosty Wielokrotnego uzytku | 0010-10-42665
dziecko
6312 Jednorazowego uzytku [ 0010-10-42664
Noworodek - -
7053 Wielokrotnego uzytku | 0010-10-42666
9960STD Jednorazowego uzytku [0010-10-42670
Dorost 7
Maska 9960LGE | PO | Jednorazowegouzytku, 15510 10 42660
duzy rozmiar
9960PED | Dziecko Jednorazowego uzytku [0010-10-42671
Opaski do kabli 6934 / / 0010-10-42667
Zatrzask mocujacy | ;) / / 0010-10-42668
przetwornik
Przetwornik 1036698 | / / 6800-30-50760

Srodki ostroznosci

® Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie lekarzowi lub na
zlecenie lekarza.

® Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowania akcesoriow do CO, pod katem uszkodzen.

® Akcesoria nalezy wyrzuca¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub obowiazujacymi w
danym szpitalu procedurami usuwania sprz¢tu medycznego. Produktow tych nie wolno
wyrzuca¢ wraz z odpadami komunalnymi.

® Jesli pomigdzy ta wersja, a wersja w jez. ang. wystepuja niescistoéci lub niejasnosci,
obowigzuje wersja w jez. angielskim.

Podlaczanie akcesoriow do pomiaru CO2 w strumieniu
gléwnym

Przed podtaczeniem do pacjenta akcesoriow do pomiaru CO, w strumieniu gtéwnym nalezy
doktadnie przeczyta¢ i zrozumie¢ wszystkie informacje dotyczace srodkow ostroznosci i
ostrzezen zamieszczonych w poprzednich czgsciach dokumentacji.
1. Wiaczy¢ aparat.
2. Podlaczy¢ kabel przetwornika do ztacza CO, aparatu.
3. Wiozy¢ przetwornik CO, do tacznika do uktadu oddechowego zgodnie z Rysunk-
iem 1. Poprawnemu wlozeniu przetwornika towarzyszy charakterystyczne kliknigcie.
Wyzerowa¢ uktad oddechowy zgodnie z poleceniami aparatu. Szczegétowe informacje
zawiera instrukcja obstugi aparatu.
(1) Sposéb podtaczenia do uktadu oddechowego przedstawiono na Rysunku 2.
) Sposob zatozenia maski pacjentowi przedstawiono na Rysunku 3.

Kabel przetwornika
Przetwornik COp

Lacznik do uktadu i
oddechowego Przetwornik CO,
/ /p\!\ﬁ Podtaczanie
WA do aparatu
S5 ww
S\
& o

- Lacznik do uktadu

oddechowego

Podtaczanie do pacjpnta

Rysunek 1

Rysunek 2

Przetwornik COp

Rysunek 3

4. Sposob uzyskiwania odczytow CO,; opisuje instrukcja obstugi aparatu.

Uwagi:

O Przy stosowaniu maski gazy wydychane przez pacjenta mogga ulega¢ mieszaniu si¢
wewnatrz tego akcesorium, co moze powodowac uzyskanie niskich odczytow stezenia
CO,.

O W razie stwierdzenia obecnos$ci duzej ilosci wydzieliny w uzywanym tagczniku: tacznik
jednorazowego uzytku nalezy wymieni¢ na nowy, a tacznik wielokrotnego uzytku —
oczysci¢ i uzy¢ ponownie.

Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie i dezynfekcja kabli oraz czujnika

Przestrogi:

0 Nie zanurza¢ ani nie zamacza¢ czujnika/kabla.

O Podczas czyszczenia/dezynfekcji postgpowac ostroznie, aby unikng¢ zamoczenia stykow.

O Przed czyszczeniem i dezynfekcja nalezy odlaczy¢ kabel od modutu pomiaru CO,/ciata
pacjenta.

O W celu uniknigcia trwatego uszkodzenia czujnika jego dezynfekcje nalezy przeprowadzaé
wylacznie w razie koniecznosci oraz zgodnie z procedurami obowiazujacymi w danej
placowce medycznej. Pozwoli to na uniknigcie trwalego uszkodzenia tych akcesoriow.

O Nie stosowac¢ innych niz zalecane srodkow do czyszczenia/dezynfekcji.

Czyszczenie
1. Do czyszczenia czujnika/kabla uzywac¢ bawetnianej lub migkkiej $ciereczki zwilzonej
woda.

2. Po zakonczeniu czyszczenia usunaé wodg za pomoca migkkiej $ciereczki.

3. Pozostawi¢ czujnik/kabel do wyschnigcia.

Dezynfekcja

Zaleca si¢ stosowanie nastepujacych srodkow dezynfekujacych: 70-procentowy etanol,

70-procentowy izopropanol oraz ptynne $rodki dezynfekujace typu glutaraldehydowego (2%).

1. Czyscic¢ czujnik/kabel zgodnie z powyzsza instrukcja.

2. Do dezynfekcji czujnika/kabla uzywaé¢ bawelnianej lub migkkiej $ciereczki zwilzonej

jednym z zalecanych $rodkéw dezynfekujacych.

Po dezynfekcji usuna¢ z czujnika/kabla pozostatosci srodka dezynfekujacego migkka

Sciereczka zwilzong woda.

4. Pozostawi¢ czujnik/kabel do wyschnigcia.

Uwagi:

O Przed ponownym uzyciem kabla i czujnika nalezy sprawdzi¢, czy sa one suche, a okienko
czujnika pozbawione zabrudzen.

O Nie uzywac¢ czujnika wilgotnego lub takiego, w ktorym znajduje si¢ skroplona para wodna.

w

Czyszczenie i dezynfekcja lacznika do ukladu oddechowego

wielokrotnego uzytku

a. Oczyscic¢ tacznik do uktadu oddechowego wielokrotnego uzytku migkka szmatka
zwilzong jednym z zalecanych §rodkow dezynfekcyjnych lub przeptukac tacznik jednym
z zalecanych roztworéw do dezynfekcji o nizszym stgzeniu.

b.  Pozostatosci srodka dezynfekcyjnego usunaé¢ woda z tagodnym mydtem.

c.  Optukac tacznik do uktadu oddechowego woda, a nastgpnie pozostawi¢ do wyschnigcia.

Dane techniczne i symbole

Dane techniczne dotyczace m.in. temperatury przechowywania, doktadno$ci pomiaru itp.
znajduja si¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do sprzg¢tu medycznego uzywanego w potaczeniu
niniejszym akcesorium.

[EC [REP] Zgodno$¢ z wymogami LOT| Kod partii
Dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej urzadzen
medycznych.
Nie uzywac ponownie. A Przestroga
Patrz instrukcja obstugi/ u Producent

podrgcznik

Nie zawiera lateksu. CE Zgodnosé¢ z wymogami Dyrektywy
0086 Rady 93/42/EWG dotyczacej
urzadzen

3OO

medycznych.

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
Rx ONLY lckarzowi lub na zlecenie lekarza.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en lo sucesivo de-
nominado Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y del presente
manual. Queda estrictamente prohibida la divulgacion de la informacion del presente manual, por
cualquier medio, sin contar con un permiso, por escrito, de Mindray.

Este manual ofrece las instrucciones necesarias para utilizar el producto de acuerdo con su fun-
cion y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo
para obtener un funcionamiento y rendimiento adecuados, y garantiza la seguridad de los pacien-
tes y del operador.

Mindray solo se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento

del producto en los siguientes casos:

® Cuando el producto se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso.

® Cuando el producto no resulte dafiado por factores humanos. Por factores humanos se en-
tiende caidas accidentales, dafios deliberados, etc.

En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, pongase en contacto con el Depar-
tamento de Atencion al Cliente de Mindray y obtenga un niimero de autorizacion de servicio al
cliente de Mindray. El nimero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray debe aparecer en
la parte exterior del paquete de envio. No se aceptaran aquellos envios de devolucion en los que el
numero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray no esté claramente visible. Proporcione
el nimero de modelo, el niimero de serie y una breve descripcion de los motivos de la devolucion.
El cliente es responsable de los gastos de transporte en caso de envio a Mindray para cualquier
tipo de servicio (incluidas las tasas de aduana correspondientes y otros gastos relacionados con el
transporte).

En caso de incoherencia o ambigiiedad entre la version en inglés del manual y esta version, tiene
prioridad la version en inglés.

mlndfaYM.,..,RAv MlNDRAYy n son marcas comerciales o marcas comerciales registradas
propiedad de Mindray en China.

©2006-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los derechos.

Introduccion del producto

Uso previsto

Las mascaras de COz2, adaptadores de vias respiratorias, transductores de CO2 y pinzas de sujecion
de transductores de CO2 de flujo principal estdan pensados para monitorizar la concentracion de
CO:z2 en los gases respiratorios del paciente.

Los accesorios de CO2 de flujo principal deben utilizarse con el dispositivo de monitorizacion
(accesorios incluidos) especificado por nuestra empresa. El usuario es responsable de garantizar
la compatibilidad entre los accesorios de CO2 de flujo principal y el dispositivo de monitorizacién
(accesorios incluidos); para ello, debera consultar las instrucciones de uso del sensor o ponerse en
contacto con nosotros antes de utilizarlo. Los accesorios de CO2 de flujo principal deben utilizar-
los solo profesionales clinicos con la formacion apropiada.

Contraindicaciones
Ninguna.
Modelos de mascaras de CO2, adaptadores de vias respiratorias, trans-

ductores de CO2 y pinzas de sujecion de transductores de CO2 de flujo
principal:

Descripcion Modelo Aplicable a NOTA N.° de pieza
6063 Desechable 0010-10-42662
Adult
6421 o Desechable, 0010-10-42663
Adaptador de vias con boquilla
respiratorias 7007 Adulto/nifio Reutilizable 0010-10-42665
6312 Recién nacide HResechable 0010-10-42664
7053 Reutilizable 0010-10-42666
9960STD Descchable 0010-10-42670
Adult
Mascarilla go0LGE | Mdulte Desechable, 0010-10-42669
grande
9960PED  |Pediatria Desechable 0010-10-42671
Correas de gestionde o / / 0010-10-42667
cables
Pinza de sujecion del o5 / / 0010-10-42668
transductor
Transductor 1036698 |/ / 6800-30-50760
Observaciones

® Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o por orden
facultativa.

® Compruebe si existen dafios en los paquetes de accesorios de CO, antes de utilizarlos.

® En lo que respecta a los accesorios, siga la normativa local o la politica del hospital que rige
la eliminacion de estos accesorios. No los elimine de cualquier forma.

® En caso de inconsistencias, o ambigiiedad, entre esta version y la inglesa, la version
inglesa tendra preferencia.

Aplicacion de los accesorios de CO2 de flujo principal

Asegurese de comprender todas las precauciones que se incluyen en la seccion anterior antes de

aplicar los accesorios de CO, de flujo principal a un paciente.

1. Conecte el instrumento.

2. Conecte el cable del transductor al conector de CO, del instrumento.

3. Inserte el transductor de CO, en el adaptador de vias respiratorias como se muestra en la
Figura 1. Escuchara un clic que indica que la conexion es correcta. Realice una calibracion a
cero de la vias respiratorias si el instrumento asi lo indica. Consulte el manual de funciona-
miento del instrumento para obtener mas informacion.

(@) La conexion de vias respiratorias se muestra en la Figura 2.
2) La conexion de la mascara al paciente se muestra en la Figura 3.

Transductor de CO, Cable del transductor
Adaptador de vias respiratorias
Al inst 1
% ransductor de CO, 1, ~ fnstrumento

Adaptador de vias
respiratorias

Al paciente

Transductor de CO,

Figura 1 Figura 2

Figura 3

4. Para obtener las lecturas de CO, consulte el manual de funcionamiento del instrumento.
Notas:

0 Si se utiliza una mascara, los gases expirados por el paciente pueden mezclarse en el interior
y las lecturas de CO, pueden resultar bajas.
0 Sise produce un exceso de secreciones en el adaptador utilizado, sustituyalo si el adaptador

es desechable, o bien limpielo y vuelva a colocarlo si el adaptador es reutilizable.

Limpieza y desinfeccion

Limpieza y desinfeccion del cable y el sensor

Precauciones:

0 No introduzca ni empape en liquido el cable o el sensor.

O Tenga especial cuidado durante la limpieza o desinfeccion para evitar humedecer los contac-
tos.

O Antes de la limpieza o desinfeccion, asegurese de desconectar el cable del modulo de CO, y
del paciente.

O Se recomienda desinfectar los sensores y cables Ginicamente si es necesario segin la politica
del hospital, para evitar dafios graves en los mismos.

O Utilice siempre los agentes de limpieza o desinfectantes recomendados.

Limpieza

1. Limpie el sensor y el cable con algodon o un pano suave humedecido con agua.
2. Después de limpiarlos, seque toda el agua con un pafio suave.

3. Deje secar el cable y el sensor al aire.

Esterilizacion y desinfeccion

Entre los desinfectantes recomendados, se incluyen etanol (70%), isopropanol (70%) y desinfec-

tantes liquidos de tipo glutaraldehido (2%).

1. Limpie el cable y el sensor segun las instrucciones anteriores.

2. Desinfecte el cable y el sensor con algodon o un paflo suave humedecido con uno de los
desinfectantes recomendados.

3. Después de desinfectarlos, asegurese de retirar cualquier resto de desinfectante del cable o
sensor con un pafio suave humedecido con agua.

4. Deje secar el cable y el sensor al aire.

Notas:

0 Antes de utilizar el cable y el sensor de nuevo, compruebe que el cable esta seco y que la
ventana del sensor esta seca y limpia.

O No utilice un sensor himedo o con condensacion.

Limpieza y desinfeccién del adaptador de vias respiratorias reutilizable

a.  Limpie el adaptador de vias respiratorias reutilizable con un pafo suave humedecido con uno
de los desinfectantes recomendados o enjuague el adaptador de vias respiratorias con una
solucion diluida del desinfectante recomendado anteriormente.

Limpie cualquier residuo de desinfectante con agua con jabon suave.

Lave el adaptador de vias respiratorias con agua y, a continuacion, déjelo secar al aire.

ESPEC/Simbolo

Consulte las instrucciones de uso que se incluyen con el equipo que se utiliza con el accesorio
para obtener informacion acerca de otras especificaciones, por ejemplo, temperatura de
almacenamiento, precision de la medicion, etc.

oo

Representante autorizado

Codigo de lote
en la Comunidad Europea

No reutilizar. A Precaucion

Consultar el manual/folleto “
de instrucciones

No contiene latex. CE Cumple con los requisitos de la
0086 Directiva 93/42/CEE (Directiva para
equipos médicos) del Consejo.

Fabricante

79@ |

Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos

Rx ONLY

o por orden facultativa.

Declaracao

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en lo sucesivo de-
nominado Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y del presente
manual. Queda estrictamente prohibida la divulgacion de la informacion del presente manual, por
cualquier medio, sin contar con un permiso, por escrito, de Mindray.

Este manual ofrece las instrucciones necesarias para utilizar el producto de acuerdo con su fun-
cion y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo
para obtener un funcionamiento y rendimiento adecuados, y garantiza la seguridad de los pacien-
tes y del operador.

Mindray solo se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento

del producto en los siguientes casos:

® Cuando el producto se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso.

® Cuando el producto no resulte daflado por factores humanos. Por factores humanos se en-
tiende caidas accidentales, dafos deliberados, etc.

En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, pongase en contacto con el Depar-
tamento de Atencion al Cliente de Mindray y obtenga un niimero de autorizacion de servicio al
cliente de Mindray. El nimero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray debe aparecer en
la parte exterior del paquete de envio. No se aceptaran aquellos envios de devolucion en los que el
numero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray no esté claramente visible. Proporcione
el niimero de modelo, el nimero de serie y una breve descripcion de los motivos de la devolucion.
El cliente es responsable de los gastos de transporte en caso de envio a Mindray para cualquier
tipo de servicio (incluidas las tasas de aduana correspondientes y otros gastos relacionados con el
transporte).

Se houver alguma inconsisténcia ou ambigiiidade entre a versdo em inglés e este manual, o inglés
prevalecera.

mindraYJMv MINDRAYy n son marcas comerciales o marcas comerciales registradas
propiedad de Mindray en China.

©2006-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los derechos.

Introduccion del producto

Uso previsto

As méscaras, adaptadores de vias aéreas para CO» principal, transdutores de CO7 e clipes de
suporte para transdutor de CO» destinam-se a monitoragdo da concentragdo de CO7 nos gases
respiratorios de pacientes.

Os acessorios de CO7 principal devem ser usados junto com o equipamento de monitoragio (e
seus acessorios) especificado pela nossa empresa. O usudrio ¢ responsavel por garantir a com-
patibilidade entre os acessorios de CO, principal e o equipamento de monitoragdo (inclusive seus
acessorios), consultando as instru¢des correspondentes antes de usar esse sensor ou falando con-
osco antes do uso. Os acessorios de CO, principal devem ser usados por profissionais médicos
devidamente treinados.

Contra-indicac¢oes

Nenhuma.

Modelos de mascaras, adaptadores de vias aéreas de CO; principal,
transdutor de CO; e clipes de suporte para transdutor de CO;:

Descri¢ao Modelo Aplicavel a Obs. N°/P
6063 Descartavel 0010-10-42662
Adult 4
, 6421 e Descartével, —1.10-42663
Adaptador de vias Bocal
aéreas 7007 Adulto/pediatrico  |Reutilizavel |0010-10-42665
6312 Neonatos Descartavel 0010-10-42664
7053 Reutilizavel 0010-10-42666
9960STD Descartavel 0010-10-42670
Adulty 4
Maéscara 9960LGE | *° Descartével, 1101042669
grande
9960PED  |Pediatrico Descartavel 0010-10-42671
Fitas para organizagio de €934 / / 0010-10-42667
cabos
Clipe de suporte para | g, / / 0010-10-42668
transdutor
Transdutor 1036698 / / 6800-30-50760

Medidas de precaucao

®  As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste equipamento a um médico ou a
pedido de um médico.

® Antes de usar, examine as embalagens dos acessorios de CO», para verificar se existems
sinais de danos.

® Para o descarte de acessorios, siga as respectivas regulamentagdes locais ou o protocolo do
hospital. Nao descarte os acessérios aleatoriamnente.

® Sc houver alguma inconsisténcia ou ambigiiidade entre a versao em inglés e esta versao,
prevalecera a versao em inglés.

Aplicando os acessorios de CO2 principal

Leia e compreenda todas as mensagens de aviso listadas nas se¢des anteriores, antes de aplicar os

acessorios de CO2 principal ao paciente.

1. Ligue o aparelho.

2. Conecte o cabo do transdutor ao conector de CO2 no aparelho.

3. Pressione o transdutor de CO2 no adaptador de vias aéreas, como mostrado na figura 1, de
forma que encaixe corretamente, fazendo um clique. Quando indicado pelo aparelho, zere as
vias aéreas. Consulte o manual de operagdo do aparelho, para obter mais detalhes.

(@) Conexao das vias aéreas, como mostrado na figura 2.
2) Colocagao da mascara no paciente, como mostrado na figura 3.

Transdutor de CO, Cabo do transdutor

Para o aparelho

Adaptador de vias aéreas

/ Transdutor de CO, <

s
Figura 1

2

";" Adaptador de
< vias aéreas
Para o paciente

Ti
Figura 2 ransdutor de CO,

Figura 3

4. Para obter leituras de CO2, consulte o manual de operagdo do aparelho.
Obs.:

O Em caso de uso de mascara, o gas expirado pelo paciente pode ser misturado em seu interior,
gerando leituras baixas de CO2.

O Em caso de excesso de secregdo no interior do adaptador usado: substitua o adaptador, se for

descartavel ou, se for reutilizavel, limpe-o e depois coloque-o em uso.

Limpeza/Desinfec¢io

Limpeza e desinfec¢iio do cabo e do sensor

Cuidado:

Nunca submirja o cabo ou sensor, nem os deixe de molho.

Durante a limpeza e desinfecgéo, tenha cuidado para nao molhar os pinos.

Antes da limpeza e desinfecgdo, desconecte o cabo do modulo de CO2 e do paciente.
Recomendamos desinfetar os cabos e sensores apenas quando for estritamente necessario,
segundo recomendado no protocolo do hospital, para evitar danos a longo prazo nos sensores
e cabos.

[ |

0 Nunca use produtos de limpeza ou desinfetantes além dos recomendados.

Limpeza

1. Limpe o sensor e 0 cabo com um pano de algoddo ou outro pano macio umedecido com
agua.

2. Ap0s a limpeza, passe um pano macio para retirar o excesso de agua.

3. Deixe o sensor e o cabo secarem ao ar.

Desinfec¢ao

Os desinfetantes recomendados sdo: etanol a 70%, isopropanol a 70% e desinfetantes liquidos do

tipo glutaraldeido a 2%.

1. Limpe o cabo e o sensor conforme a descrigdo acima.

2. Desinfete o sensor e o cabo com um pano de algoddo ou outro pano macio umedecido com
um dos desinfetantes recomendados.

w

Depois da desinfecgdo, remova o excesso de desinfetante no cabo e sensor passando um

pano macio umedecido com agua.

4. Deixe o sensor e o cabo secarem ao ar.

Obs.:

O Antes de usar o cabo e o sensor novamente, verifique se o cabo esta sensor e se a janela do
sensor esta seca e limpa.

 Nao use sensores imidos ou com condensagao.

Limpeza e desinfec¢do do adaptador de vias aéreas reutilizavel

a. Limpe o adaptador de vias reutilizavel com um pano macio umedecido com um dos desinfe-
tantes recomendados, ou exague o adaptador de vias aéreas com uma das solugdes de desin-
feccao diluidas, recomendadas acima.

Elimine os restos de desinfetante com agua e sabdo suave.
Lave o adaptador de vias aéreas com agua e deixe-o secar ao ar.

Especificacoes/Simbolo

No caso de especificagdes como temperatura de armazenamento, precisdo de medidas, etc.,
consulte as Instrugdes de Uso que acompanham o equipamento relacionado com o acessorio.

Codigo do lote

m
o
2
m
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Cumpre com as exigéncias
da Diretriz do Conselho
93/42/EEC (Diretriz de
Equipamentos Médicos).

Nao reutilizar. A Cuidado.

Consulte o manual ou u
folheto de instrugdes

Nio contém latex. ce Cumpre com as exigéncias da Diretriz
0088 do Conselho 93/42/EEC (Diretriz de

Equipamentos Médicos).

Fabricante

HO®

As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste equipamento a

Rx ONLY

um médico ou a pedido de um médico.

Beyan

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (buradan iti-
baren Mindray olarak anilacaktir) bu iiriiniin ve kilavuzun fikri miilkiyet haklarini elinde
bulundurmaktadir. Mindray’in yazili izni alinmadan bu kilavuzda bulunan bilgilerin herhangi bir
sekilde ifsa edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuz tiriinii giivenli bir sekilde islevine ve kullanim amacina uygun olarak ¢aligtirmak i¢in
gereken talimatlari igermektedir. Uriinden yiiksek performans elde etmek iriinii dogru sekilde
calistirmak ve hasta ve kullanici giivenligini saglamak i¢in bu kilavuzdakilerin uygulanmast
sarttir.

Mindray sadece asagidaki durumlarda bu iiriiniin giivenlik, giivenilirlik ve performansi tizerindeki

etkileri agisindan sorumludur:

®  iriin kullanma talimatiyla uyumlu olarak kullanilmustir.

® iiriin insan faktorleri nedeniyle zarar gormemistir. Insan faktorlerinden istemeden diigiirme,
isteyerek zarar verme, vs. kastedilir.

Bir tiniteyi Mindray’e geri gondermek gerekirse liitfen Mindray Miisteri Hizmetleri Departmanina
basvurun ve bir Mindray Miisteri Hizmetleri Onay Numarasi alin. Mindray Miisteri Hizmetleri
Onay Numarasi sevkiyat konteynerinin disinda gériinmelidir. Mindray Misteri Hizmetleri Onay
Numarasi agik bir sekilde goriinmiiyorsa iade edilen sevkiyatlar kabul edilmeyecektir. Liitfen
model numarasini, seri numarasini ve kisaca iade nedenini belirtin. Bu {iriin servis amaciyla Min-
dray’e sevk edildiginde nakliye {icretlerinden miisteri sorumlu olacaktir (buna giimriik iicretleri ve
varsa diger sevkiyatla ilgili ticretler de dahildir).

ingilizce versiyon ile bu kilavuz arasinda herhangi bir uyumsuzluk ya da belirsizlik s6z konusu
oldugunda Ingilizce versiyon gegerli olacaktir.

mlndfaY,JM, MlNDRAYVe: n Cin'de Mindray'e ait tescilli ticari markalar veya ticari

markalardir .
© 2006-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Ttiim haklar1 saklidur.

Uriin Tanitimi

Kullanim Amaci

Aspiratif olmayan CO2 maskeleri, hava yolu adaptorleri, CO2 transduserleri ve CO2 transduser
tutma klipslerinin hastanin solunum gazinda CO2 konsantrasyonunu izlemek igin kullanilmalari
tasarlanmustir.

Aspiratif olmayan CO2 aksesuarlari sirketimizin belirledigi izleme cihazi (aksesuarlar dahil)
ile baglantili olarak kullanilmalidir. Kullanic1 bu aspiratif olmayan CO2 aksesuarlar ile izleme
cihazi (aksesuarlar dahil) arasinda uyumluluk agisindan ya bu sensorii kullanmakla ilgili talimata
bakarak ya da kullanmadan 6nce bizimle irtibat kurarak sorumlu olacaktir. Bu aspiratif olmayan
CO2 aksesuarlart egitimli klinik uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.
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® AB.D. federal yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

CO2 aksesuar1 ambalajlarini kullanmadan 6nce hasar agisindan inceleyin.

®  Aksesuarlart atmak i¢in bu tiir aksesuarlarin atilmasiyla ilgili olarak yerel diizenlemelere
veya hastanenizin politikasina uyun. Rastgele atmayn.

® ingilizce siiriim ile bu siiriim arasinda herhangi bir tutarsizlik ya da farklilik olmasi
durumunda Ingilizce siiriim gegerli olacaktir.

Aspiratif olmayan CO2 sensdrlerinin uygulanmasi

Bir hastaya herhangi bir aspiratif olmayan CO2 aksesuar1 uygulamadan 6nce onceki boliimdeki

tiim uyarilar1 anladiginizdan emin olun.

1. Aletiagin.

2.  Transduser kablosunu aletteki CO2 konektoriine takin.

3. CO2 transduserini sekil 1'de gosterildigi gibi hava yolu adaptdriine bastirin. Dogru
oturdugunda yerine tiklayarak yerlesecektir. Alet uyarirsa bir hava yolu sifirlamasi yapin.
Ayrintilar i¢in aletin kullanma el kitabina bakin .

1) Hava yolu baglantisi sekil 2'de gosterilmistir.
2) Maskenin hastaya baglanmas: sekil 3’te gosterilmistir.

CO, Transduseri Transduser Kablos

Hava Yolu Adaptorii
g E‘ / CO, Transduseri 9« 1
\\\\\\\\\WN\\

Sekil 1

4. COg olgiimleri yapmak igin aletin kullanici el kitabina bakin.

Notlar:

O Bir maske kullaniliyorsa hastanin solumayla disar1 verdigi gaz iceride karisip diisik CO2
Ol¢timlerine neden olabilir.

O Kullanilan adaptdrde fazla sekresyon bulunursa: adaptor tek kullanimliksa adaptorii

degistirin veya adaptor tekrar kullanilabilir ise temizleyip kulanmn.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Kablo ve sensoriin Temizlenmesi/Dezenfeksiyonu

Dikkat Edilecek Noktalar:

O Asla sensor/kabloyu siviya batirmayin ve daldirmayin.

0O Pinleri 1slatmaktan kaginmak i¢in temizleme/dezenfeksiyon sirasinda dikkatli olun.

O Temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce kabloyu CO2 modiiliinden/hastadan ayirdigimizdan emin
olun

O Sensorlere/kablolara uzun dénemde hasar gelmesini onlemek igin sensorlerin/kablolarin
sadece hastanenizin politikasi tarafindan belirlendigi sekilde dezenfekte edilmesini neri-
yoruz.

O  Asla onerilen diginda temizlik ajanlari/dezenfektanlar kullanmayin.

Temizleme

1. Sensor/kabloyu suyla nemlendirilmis pamuk veya yumusak bezle temizleyin.
2. Temizlikten sonra suyu yumusak bir bezle silin.
3. Sensoriin/kablonun havada kurumasini bekleyin.

Dezenfeksiyon

Onerilen dezenfektanlar arasinda sunlar vardir: etanol %70, izopropanol %70, glutaraldehid tipi

%2 s1v1 dezenfektanlar.

1. Sensorii/kabloyu yukarida verildigi sekilde temizleyin.

2. Sensorii/kabloyu onerilen dezenfektanlardan biriyle nemlendirilmis pamuk veya yumusak
bezle dezenfekte edin.

3. Dezenfeksiyon sonrasinda sensorde/kabloda kalan dezenfektani mutlaka suyla
nemlendirilmis yumusak bir bezle silin.

4.  Sensoriin/kablonun havada kurumasini bekleyin.

Notlar:
O Kabloyu ve sensorii tekrar kullanmadan 6nce kablonun kuru ve sensér penceresinin kuru ve

temiz oldugundan emin olun.
O Islak veya nemli bir sensorii kullanmayin.

Tekrar kullanilabilir hava yolu adaptoriiniin temizlenmesi/dezenfekte
edilmesi

o

Tekrar kullanilabilir hava yolu adaptdriinii 6nerilen dezenfektanlardan biriyle nemlendirilmis
yumusak bir bezle temizleyin veya hava yolu adaptoriinii yukarida onerilen seyreltilmis
dezenfektan soliisyonla yikayim.

Kalan dezenfektani hafif sabunlu suyla silin.

Hava yolu adaptoriinii suyla yikayin ve sonra havada kurumasini bekleyin.

SPEC/Sembol

Saklama sicakligi, 6l¢tim dogrulugu vs. gibi spesifikasyonlar igin aksesuarla birlikte kullanilan
ekipmanla gelen Kullanma Talimatina bakin.

Avrupa Birligi yetkili LOT| Parti kodu
temsilcisi
Yeniden Kullanimayin. fii Dikkat

Kullanim kilavuzuna/ u Uretici
kitap¢igina bagvurun

Lateks igermez. ce Konsey Direktifi 93/42/EEC (Tibbi
0086 Cihaz Direktifi) gerekliliklerine uyar.
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A.B.D. federal yasalarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
Rx ONLY cmriyle satilabilir.
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