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Statement

Erklarung

Déclaration

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 performance 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 productis used in accordance with the instructions for use.

® this product is not damaged by human factors. Human factors refer to unintentional falling,
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 Authorization 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).

mindray JM, MINDRAY and [ are the registered trademarks or trademarks owned by
Mindray in China.

The issue date of this manual is 2020-10.

©2013-2020 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved.

Notification of Adverse Events

As a health care provider, you may report the occurrence of certain events to SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., and possibly to the competent authority of the Member state in which
the user and/ or patient is established.

These events, include device-related death and serious injury or iliness. In addition, as part of our Quality
Assurance Program, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. requests to be notified
of device failures or malfunctions. This information is required to ensure that SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. provides only the highest quality products.

Product Introduction

Intended Use

Sidestream CO2/AG sampling lines, water traps and airway adapters are intended for monitoring
COy/anesthetic gases concentration in patient’s respiratory gas.

The CO2/AG 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 CO2/AG accessories and the monitoring device (including accessories) by either
referring to this instructions for use or contacting us before use. The CO2/AG 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.

According to the conclusion of clinical evaluation and residual risk evaluation, for the intended
patients, there is no known side effects that can occur during or after the use of the medical device.
And there is no need for the operator to make extra preparations. Thus, no residual risk associated
with using the medical device should be disclosed due to the risk management report.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden Mindray genannt)

ist Inhaber der geistigen Eigentumsrechte an diesem Produkt und dem vorliegenden Handbuch.

Die Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne

schriftliche 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 ordnungsgeméRe Leistung und den korrekten

Betrieb des Gerats und gewahrleistet Sicherheit fiir Patienten und Benutzer.

Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Qualitat dieses

Produkts verantwortlich:

® Das Produkt wird gemaR der Bedienungsanleitung verwendet.

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

Muss ein Gerdt an Mindray zurlickgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die

Kundendienstabteilung von Mindray und fragen Sie nach einer Berechtigungsnummer fiir den

Mindray-Kundendienst. Die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes muss auBen

auf der Transportverpackung erscheinen. Riicksendungen werden nicht angenommen, wenn die

Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes nicht deutlich sichtbar ist. Bitte geben Sie die

Modellnummer, Seriennummer und eine kurze Begriindung fiir die Riicksendung an. Der Kunde

tragt die Frachtkosten, wenn dieses Produkt zur Wartung an Mindray geschickt wird (einschlieBlich

aller entsprechenden Zoll- oder anderen Frachtgebiihren).

mindray va MINDRAY und [ sind die registrierten Marken oder Marken im Besitz von
Mindray in China.

Das Ausgabedatum dieses Handbuchs ist 10.2020.

©2013-2020 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Benachrichtigung zu unerwiinschten Ereignissen

Als Gesundheitsdienstleister konnen Sie das Auftreten bestimmter Ereignisse SHENZHEN

MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., und méglicherweise der zustandigen Behérde des
Mitgliedsstaates melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

Zu diesen Ereignissen zahlen Todesfélle und schwere Verletzungen oder Erkrankungen in
Zusammenhang mit dem Gerat. Zudem fordert SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS
CO.,, LTD. als Teil unseres Qualitatssicherungsprogramms, Uber Defekte oder Fehlfunktionen des Geréts
informiert zu werden. Diese Informationen sind erforderlich, um sicherzustellen, dass SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. ausschlieBlich Produkte von héchster Qualitat
bereitstellt.

Vorstellung des Produkts

Verwendungszweck

Seitenstrom-CO2/AG-Gasprobenschlauche, Wasserabscheider und Luftwegadapter sind fiir die
Uberwachung der CO5/Anésthesiegas-Konzentration im Atemgas des Patienten vorgesehen.
Das CO2-/AG-Zubehdr muss zusammen mit dem von unserem Unternehmen spezifizierten
Uberwachungsgerit (einschlieBlich Zubehér) verwendet werden. Der Benutzer ist

daflr verantwortlich, dass die Kompatibilitat zwischen dem CO2-/AG-Zubehér und dem
Uberwachungsgerit (einschlieBlich Zubehér ) sichergestellt wird, indem er vor dem Gebrauch
entweder die Gebrauchsanweisung liest oder sich mit uns in Verbindung setzt. Das CO2-/
AG-Zubehor darf nur von geschultem Klinikpersonal verwendet werden. Anderenfalls kann

Contraindications die Gerételeistung beeintréchtigt werden oder es kann zu Personenschdden kommen. Das
None. Zubehormaterial, das mit dem Patienten in Kontakt kommt, wurde dem Biokompatibilitatstest
Models unterzogen und ist nach ISO 10993-1 zertifiziert.
GemaB der Schlussfolgerung der klinischen Beurteilung sowie der Beurteilung des Restrisikos
Description Applicable to Note Model bestehen fiir die vorgesehenen Patienten keine Nebenwirkungen, die wéhrend oder nach der
— Verwendung des Medizinprodukts auftreten kénnen. Es besteht auBerdem kein Bedarf fir
Water trap Adult/pediatric Reusable 100-000080-00 zusatzliche Vorbereitungen, die vom Bediener vorgenommen werden. Infolgedessen sollte
Neonate Reusable 100-000081-00 aufgrund des Risikomanagementberichts kein Restrisiko in Zusammenhang mit der Verwendung
N Adult Disposable 60-15200-00 des Medizinprodukts aufgedeckt werden.
Sampling line - .
Neonate Disposable 60-15300-00 Gegenanzeigen
Nasal sampling line Adult Disposable 4000 Keine.
(only for sidestream Pediatric Disposable 4100 Modelle
C02) Infant Disposable 4200
— " - Beschreibung Anwendbar bei Hinweis Modell
Adult/pediatric Disposable, straight 60-14100-00 - -
Airway adapter Adult/pediatric Disposable, elbow 60-14200-00 Wasserabscheider Erwachsene/Kinder Wiederverwendbar 100-000080-00
Neonate Disposable, straight 040-001187-00 Neugeborenes Wiederverwendbar 100-000081-00
Erwachsene Einwegartikel 60-15200-00
. Gasprobenschlauch - -
Warnings Neugeborenes Einwegartikel 60-15300-00
@  Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. Erwachsene Einwegartikel 4000
Nasal sampling lines shall only be used f ling from th Nasal Gasprobenschlauch [; 1o Einwegartikel 4100
° asal sampling lines shall only be used for sampling from the nose. (nur filr Seitenstrom CO2) 9
®  Check the package for damages before use. Kleinkinder Einwegartikel 4200
®  Fordisposal of accessories, follow local regulations or your hospital's policy regarding disposal Erwachsene/Kinder Einwegartikel, gerade 60-14100-00

of such accessories.

Applying the CO2/AG Accessories

Luftwegadapter Erwachsene/Kinder Einwegartikel, gebogen |60-14200-00

Neugeborenes Einwegartikel, gerade 040-001187-00

Be sure to understand all the precautions listed above before applying any CO2/AG accessory to a
patient.

1. Turn on the monitoring device.

2. Install the water trap by aligning it with the receptacle and push gently into place. Make sure
that the locking mechanism is fully engaged by pulling the water trap, which should be firmly
seated.

3. Choose proper sampling line according to patient category and applicable situation.

4.  Attach one end of the sampling line to gas inlet of the water trap, while the other end to the
airway adapter.

(1) Airway connection is shown in figure 1.
(2)  For either an intubated or a non-intubated patient, the connection of the sampling line
with the monitoring device is the same, as shown in figure 2.

(3)  The connection of nasal sampling line with the patient is shown in figure 3.

Sampling Line

Airway Adapter

To Patient

Figure 1

Figure 2

Figure 3

5. Perform CO2/AG monitoring according to the monitoring device’s operation
manual.

Notes:

O Check that the sampling line is not kinked during CO2/AG monitoring.

O Ensure that water trap is placed properly. Improper water trap installation may cause
airway leakage, resulting in low CO2/AG readings.

Cleaning/Disinfection

Disposable accessories are not designed to be reused. Never clean and disinfect the

disposable accessories for reuse.

No parts of the water trap are intended to be cleaned and disinfected.

Precautions for Water Trap Usage

The water trap is used to prevent the monitoring device from being contaminated by

moisture, patient secretion, bacteria and dust. The container at lower part of the water trap is
removable. Please empty it regularly, as the figure shows.

Itis recommended to replace the water trap every month or more often if the monitoring
device indicates this. Water trap may be blocked by the filter aid after long term use, resulting
in inaccurate readings.

SPEC/Symbol

Maximum emptying interval during normal use (sample gas of 37 °C, room temperature of
23 °C, 100% RH) for adult and pediatric use:

® 45h@70 ml/min
® 21 h@150 ml/min

Maximum emptying interval during normal use (sample gas of 37 °C, room temperature of
23°C, 100% RH) for neonate use:

® 45h@70ml/min
® 31 h@100ml/min

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

=
@ Not for neonatal use.

CE The product bears CE mark indicating
its conformity with the provisions of the

REGULATION (EU) 2017/745 on medical
devices.
Note: The product complies with the
Council Directive 2011/65/EU.

Rx ONLY Federal law (USA) restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
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Consultinstructions for use REP Authorized representative in

the European Community

Temperature limit Humidity limitation

® Bl

Do not re-use Contains no latex.
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A Warnungen

® Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen
Anweisung erworben werden.

® Nasal-Gasprobenschlduche dirfen nur fir Probenahmen aus der Nase verwendet werden.

®  Priifen Sie die Verpackung vor der Verwendung auf Beschddigungen.
®  Firdie Entsorgung des Zubehors sind die lokalen Vorschriften oder die entsprechenden
Bestimmungen lhres Krankenhauses zu befolgen.

Anbringen des CO2-/AG-Zubehors

Sie mussen alle im vorherigen Abschnitt aufgelisteten VorsichtsmalBnahmen verstehen, bevor

CO2-/AG-Zubehdr bei einem Patienten anlegen.

1. Schalten Sie das Uberwachungsgerét ein.

2. Bringen Sie den Wasserabscheider an, indem Sie ihn auf die Anschlussbuchse ausrichten und
vorsichtig einschieben. Stellen Sie sicher, dass der Verriegelungsmechanismus vollsténdig
eingerastet ist, indem Sie am Wasserabscheider ziehen, der nun fest in der Buchse sitzen
sollte.

3. Waéhlen Sie den geeigneten Gasprobenschlauch entsprechend der Patientenkategorie und
der jeweiligen Situation.

4.  Befestigen Sie ein Ende des Gasprobenschlauchs am Gaseinlass des Wasserabscheiders und
das andere Ende am Luftwegadapter.

(1) Der Anschluss des Luftwegadapters ist in Abbildung 1 dargestellt.

(2)  Der Anschluss des Gasprobenschlauchs am Uberwachungsgerét ist bei intubierten und
nicht intubierten Patienten identisch, wie in Abbildung 2 dargestellt.

(3) Die Befestigung des nasalen Gasprobenschlauchs ist in Abbildung 3 dargestellt.

Gasprobenschlauch %
W
)
) ‘ Beatmungssystem <, \/
e Luftwegadapter ‘
N~
= Zum Patienten u

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3

5. Fiihren Sie die CO2-/AG-Uberwachung gemiR der Gebrauchsanweisung des
Uberwachungsgerats durch.

Hinweise:

0  Stellen Sie sicher, dass der Gasprobenschlauch wihrend der CO2-/AG- Uberwachung wird.

O Stellen Sie sicher, dass der Wasserabscheider ordnungsgemaB positioniert ist. Wird der
Wasserabscheider nicht korrekt angeschlossen, kann dies zu niedrigen CO2/AG-Messwerten
fuhren.

Reinigung/Desinfektion

Einwegzubehdr darf nicht wiederverwendet werden. Reinigen und desinfizieren Sie Einwegzubehor
niemals fir eine erneute Verwendung.
Keine der Komponenten des Wasserabscheiders ist fiir die Reinigung und Desinfizierung vorgesehen.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Verwendung des
Wasserabscheiders

Der Wasserabscheider wird verwendet, um eine Kontamination des Uberwachungsgeréts durch
Feuchtigkeit, Patientensekret, Bakterien und Staub zu vermeiden. Der Behdlter im unteren Bereich
des Wasserabscheiders ist abnehmbar. Bitte leeren Sie ihn regelméaBig, wie in der Abbildung
dargestellt.

Es wird empfohlen, den Wasserabscheider jeden Monat oder hdufiger auszutauschen, wenn das
Uberwachungsgerit dies anzeigt. Der Wasserabscheider kann nach langerer Verwendung durch
das Filterhilfsmittel verstopft werden, was zu ungenauen Messwerten fiihrt.

SPEZ/Symbol

Maximales Leerungs-Intervall wahrend der normalen Verwendung (Probengas von 37 °C,
Raumtemperatur von 23 °C, 100 % RH) fiir die Anwendung bei Erwachsenen und Kindern:

® 45 5Std. bei 70 ml/Min.
® 21 Std. bei 150 mI/Min.

Maximales Leerungs-Intervall wahrend der normalen Verwendung (Probengas von 37 °C,
Raumtemperatur von 23 °C, 100 % RH) fiir die Anwendung bei Neugeborenen:

® 45 5td. bei 70 ml/Min.
® 31 Std. bei 100 ml/Min.

Angaben zur Lagertemperatur, Messgenauigkeit usw. finden Sie in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung, die den mit dem Zubehédr verwendeten Geraten beigefiigt ist.

S Ausgabe; Ausgang | < Aufnahme; Eingang
Nicht zur Verwendung bei A Baby
Neugeborenen. <
Dieses Produkt tragt das CE- E Katalognummer

CE Kennzeichen in Ubereinstimmung mit -

den Bestimmungen der VERORDNUNG
(EV) 2017/745 Uber Medizinprodukte.
Hinweis: Das Produkt entspricht der
Richtlinie 2011/65/EU des Rates.

Rx ONLY Nach US-amerikanischem Recht darf
dieses Gerat nur von einem Arzt oder
auf dessen Anweisung erworben
werden.
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Temperaturgrenzwert Feuchtegrenzwerte

Nicht wiederverwenden Enthalt kein Latex.

Vorsicht Medizinprodukt
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés dénommé Mindray)

détient les droits de propriété intellectuelle sur ce produit et sur ce manuel. La diffusion des

informations de ce manuel, de quelque maniére que ce soit sans l'autorisation écrite de Mindray est

strictement interdite.

Ce manuel contient les instructions nécessaires au fonctionnement du produit, en conformité avec

sa fonction et son utilisation prévue. Le respect des instructions de ce manuel est une condition

préalable pour obtenir les performances attendues et un bon fonctionnement, et pour assurer la

sécurité du patient et de l'opérateur.

Mindray est responsable des effets sur la sécurité, |a fiabilité et la performance de ce produit, seule-

ment si:

® e produit est utilisé conformément au mode d’emploi;

® le produit n'est pas endommagé par des facteurs humains. Les facteurs humains
comprennent la chute accidentelle, le dommage intentionnel, etc.

Dans le cas ol un appareil doit étre renvoyé a Mindray, veuillez contacter le service client Mindray

pour obtenir un numéro d'autorisation. Le numéro d’autorisation du service client de Mindray

doit figurer a I'extérieur du conteneur d’expédition. Les envois retournés ne seront pas acceptés si

le numéro d'autorisation du service client Mindray n’est pas clairement visible. Veiller a fournir le

numéro de modéle, le numéro de série et une bréve description de la raison du retour du produit.

Le client est responsable des frais de transport lorsque le produit est expédié a Mindray pour

entretien (y compris tous les frais de douane applicables ou les autres frais de transport connexes).

mindray JM\, MINDRAY ¢t r.‘ sont des marques déposées ou des appellations
commerciales de Mindray en Chine.

La date de publication de ce manuel est 10-2020.

©2013-2020 Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd. Tous droits réservés.

Notification des événements indésirables

En tant que professionnel de santé, vous devez signaler la survenue de certains événements

a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., et éventuellement a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Ces événements comprennent le déces, des [ésions ou une atteinte graves en lien avec le dispositif.
De plus, dans le cadre de son programme d’assurance qualité, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. demande a étre averti des défaillances ou dysfonctionnements de
I'appareil. Ces informations sont nécessaires pour garantir que SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. fournit uniquement des produits de la plus haute qualité.

Présentation du produit

Utilisation prévue

Les lignes déchantillonnage du CO2 ou du gaz d'anesthésie de I'analyseur latéral, les piéges a eau
et les adaptateurs du circuit respiratoire sont destinés a surveiller la concentration de CO; ou de
gaz d'anesthésie dans les gaz respiratoires du patient.

Les accessoires de CO2 ou de gaz d'anesthésie doivent étre utilisés avec le dispositif de surveillance
(y compris les accessoires) spécifié par notre société. L'utilisateur doit vérifier la compatibilité
entre les accessoires de CO2 ou de gaz d'anesthésie et le dispositif de surveillance (y compris les
accessoires) soit en se référant au mode d’emploi soit en nous contactant avant l'utilisation. Les
accessoires de CO2 ou de gaz d'anesthésie doivent étre utilisés par des professionnels de santé
qualifiés. Sinon, les performances du produit peuvent étre compromises et un risque de blessures
existe. Le matériel accessoire en contact avec les patients a passé les tests de biocompatibilité et
est conforme a la norme 1SO 10993-1.

Les conclusions de I'évaluation clinique et de I'évaluation du risque résiduel attestent que pour

les patients concernés, aucun effet secondaire connu ne peut se produire pendant ou apres
I'utilisation du dispositif médical. Aucune préparation supplémentaire n'est requise de I'opérateur.
Par conséquent, aucun risque résiduel associé a l'utilisation du dispositif médical ne devrait étre
déclaré suite au rapport de gestion des risques.

Contre-indications

Aucune.
Modeéles
Description Applicable a Remarque Modeéle
T Adulte/Enfant Réutilisable 100-000080-00
Piége a eau - —
Nouveau-né Réutilisable 100-000081-00
X | . Adulte Jetable 60-15200-00
Ligne d’échantillonnage -
Nouveau-né Jetable 60-15300-00
Ligne d'échantillonnage  |Adulte Jetable 4000
nasal (uniguement pour le |Enfant Jetable 4100
CO2 de I'analyseur latéral) [Nourrisson Jetable 4200
o Adulte/Enfant Jetable, droit 60-14100-00
Ada}':)tate'ur du circuit Adulte/Enfant Jetable, coudé 60-14200-00
respiratoire
Nouveau-né Jetable, droit 040-001187-00

A Avertissements

@ Laloifédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur I'ordre d'un médecin.
® Leslignes d’échantillonnage nasal ne doivent étre utilisées que pour I'échantillonnage au
niveau du nez.

® \Veérifier que I'emballage ne soit pas endommagé avant utilisation.

® Pourl'élimination des accessoires, suivre les réglementations locales ou la politique de
I'hépital correspondante.

Application des accessoires de CO2 ou de gaz d'anesthésie

Veiller a bien comprendre toutes les précautions énumérées ci-dessus avant d’appliquer tout
accessoire de CO ou de gaz d'anesthésie a un patient.

1. Mettre le dispositif de surveillance sous tension.

2. Installerle piege a eau en l'alignant avec le récipient et le pousser délicatement en place.
Vérifier que le mécanisme de verrouillage soit complétement enclenché en tirant sur le piége
a eau qui doit rester fermement en place.

3. Choisir la ligne d’échantillonnage appropriée en fonction de la catégorie de patient et de la
situation applicable.

4. Fixer une extrémité de la ligne d’échantillonnage a l'arrivée de gaz du piége a eau, et l'autre
extrémité a I'adaptateur du circuit respiratoire.
(1) Laconnexion au circuit respiratoire est illustrée a la figure 1.
(2) Laconnexion de laligne d’échantillonnage au dispositif de surveillance est la méme que

le patient soit intubé ou non intubé, comme illustré a la figure 2.

(3) Laconnexion de laligne d’échantillonnage nasal au patient est illustrée a la figure 3.

K

Figure 2

Ligne
d'échantillonnage

Adaptateur du
circuit respiratoire

Vers le patient

Figure 1

5. Effectuerlasurveillance du CO2 ou du gaz d'anesthésie conformément au mode d’emploi du
dispositif de surveillance.

Remarques :
O Vérifier que laligne d'échantillonnage n'est pas vrillée pendant la surveillance du CO2 ou du

gaz d'anesthésie.

O  Vérifier que le piege a eau soit placé correctement. Une mauvaise installation du piége a eau
peut entrainer une fuite au niveau du circuit respiratoire, se traduisant par des relevés bas des
mesures de CO2 ou de gaz d'anesthésie.

Nettoyage/désinfection

Les accessoires a usage unique ne doivent pas étre réutilisés. Ne jamais nettoyer ni désinfecter les
accessoires a usage unique pour les réutiliser.
Aucune piéce du piége a eau n'est destinée a étre nettoyée et désinfectée.

Précautions d'utilisation du piége a eau

Le piége a eau est utilisé pour empécher la contamination du dispositif de surveillance par
I'humidité, les sécrétions du patient, les bactéries et la poussiére. Le récipient de la partie inférieure
du piége a eau est amovible. Veiller a le vider régulierement, comme illustré dans la figure.

Il est recommandé de remplacer le pieége a eau tous les mois ou plus souvent si le dispositif de
surveillance le demande. Le piége a eau peut étre obstrué par le dispositif auxiliaire de filtration
apres une utilisation prolongée, ce qui se traduit par des relevés erronés.

SPEC/Symbole

Intervalle maximal de vidange en utilisation normale (gaz d'échantillonnage a 37 °C, température
ambiante de 23 °C, 100 % HR) pour une utilisation chez I'adulte et chez I'enfant :

® 45ha70ml/min
® 21 hal150ml/min

Intervalle maximal de vidange en utilisation normale (gaz d'échantillonnage a 37 °C, température
ambiante de 23 °C, 100 % HR) pour une utilisation chez le nouveau-né :

® 45ha70ml/min
® 31ha100ml/min

Pour les spécifications telles que la température de stockage, la précision des mesures, etc., consulter
le mode d'emploi qui accompagne I€quipement utilisé avec I'accessoire.

| > Sortie <
Non destiné a une utilisation chez le 2
nouveau-né. <

Entrée; arrivée

Nourrisson

CE Le produit porte le marquage CE Référence du catalogue
comme indication de sa conformité

avec les dispositions du REGLEMENT

(UE) 2017/745 sur les dispositifs

médicaux.

B

Remarque : le produit est conforme a
la directive du Conseil 2011/65/UE.
Rx ONLY La loi fédérale (Etats-Unis) limite la LOT
vente de ce dispositif par ou sur l'ordre
d’un médecin.

Code lot

Fabricant Date de fabrication

Consulter le mode d'emploi Représentant agréé pour la

Communauté européenne

Limites de température Contraintes d’humidité

Ne pas réutiliser Ne contient pas de latex.

Attention Dispositif médical
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (in seguito Mindray) possiede i
diritti di proprieta intellettuale su questo prodotto e sul presente manuale. E severamente vietato
divulgare le informazioni contenute nel presente manuale in qualunque modo senza previa
autorizzazione scritta di Mindray.

Il presente manuale fornisce le istruzioni necessarie a far funzionare il prodotto in conformita alla
sua funzione e alla destinazione d'uso per la quale é stato progettato. L'osservanza del presente
manuale é un requisito preliminare per garantire prestazioni ottimali e corretto funzionamento,
nonché sicurezza dei pazienti e degli operatori.

Mindray é responsabile degli effetti sulla sicurezza, sull'affidabilita e sulle prestazioni di questo pro-
dotto, solo nelle seguenti situazioni:

® |l prodotto viene utilizzato in conformita alle istruzioni per l'uso.

® |l prodotto non & danneggiato da fattori legati all'intervento umano. Per fattori legati
all'intervento umano si intendono caduta accidentale, danneggiamento intenzionale
ecc.

Nel caso in cui sia necessario restituire un'unita, contattare il reparto di assistenza di Mindray

per richiedere un numero di autorizzazione del Servizio clienti. Il numero di autorizzazione del
Servizio clienti di Mindray deve essere riportato sulla parte esterna dell'imballaggio di spedizione.
Le spedizioni di reso non saranno accettate se il numero di autorizzazione del Servizio clienti di
Mindray non é chiaramente visibile. Fornire numero del modello, numero di serie e una breve
descrizione del motivo del reso. | costi di spedizione sono a carico del cliente quando tale prodotto
viene spedito a Mindray per interventi di assistenza (compresi eventuali tasse doganali o altri costi
di spedizione connessi).

mindray ,,.I.Lﬁ. MINDRAY ¢ n sono marchi registrati o marchi commerciali di proprieta
di Mindray in Cina.

Il presente manuale e stato pubblicato nell'ottobre 2020.

©2013-2020 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.

Notifica di eventi avversi

In qualita di prestatore di assistenza sanitaria, & possibile segnalare il verificarsi di determinati
eventi a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., ed eventualmente all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.

Questi eventi, includono morte correlata al dispositivo e lesioni gravi o malattie. Inoltre, come parte
del nostro programma di garanzia della qualita, la societa SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. richiede di essere informata di guasti o malfunzionamenti del dispositivo.
Queste informazioni sono necessarie per garantire che SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. fornisca solo prodotti di altissima qualita.

Introduzione al prodotto

Destinazione d'uso

Le linee di campionamento, il separatore d'acqua e gli adattatori per tubo endotracheale correlati a
sidestream CO2/AG sono destinati al monitoraggio della concentrazione di CO,/gas anestetici nel
gas respiratorio del paziente.

Gliaccessori CO2/AG devono essere utilizzati in connessione con il dispositivo di monitoraggio
(compresi gli accessori) specificato dalla nostra azienda. L'utente e responsabile di assicurare la
compatibilita tra gli accessori CO2/AG e il dispositivo di monitoraggio (compresi gli accessori)
facendo riferimento alle istruzioni per I'uso o contattandoci prima dell'uso. Gli accessori CO2/

AG devono essere utilizzati da professionisti del settore clinico qualificati. Diversamente, si
potrebbero verificare un malfunzionamento del prodotto, o lesioni personali. Il materiale degli
accessori a contatto con i pazienti e stato sottoposto a prove di biocompatibilita ed é stata
comprovata la sua conformita allo standard 1ISO 10993-1.

In base alla conclusione della valutazione clinica e della valutazione del rischio residuo, per i
pazienti designati non sono noti effetti collaterali che possono verificarsi durante o dopo l'uso
del dispositivo medico. Inoltre non & necessario che I'operatore effettui preparativi aggiuntivi.
Pertanto, nessun rischio residuo associato all'uso del dispositivo medico deve essere divulgato a
causa del rapporto sulla gestione del rischio.

Controindicazioni

Nessuna.
Modelli
Descrizione Applicabile a Nota Modello
Adulto/Pediatrico |Riutilizzabile 100-000080-00
Separatore d'acqua — -
Neonato Riutilizzabile 100-000081-00
. i X Adulto Monouso 60-15200-00
Linea di campionamento
Neonato Monouso 60-15300-00
Linea di campionamento |Adulto Monouso 4000
nasale (solo per Pediatrico Monouso 4100
sidestream CO2) Neonato Monouso 4200
Adulto/Pediatrico [Monouso, dritto 60-14100-00
Adattatore per tubo Adulto/Pediatrico |Monouso, gomito [60-14200-00
endotracheale
Neonato Monouso, dritto 040-001187-00

/ i \ Avvertenze

® Ledisposizionifederali (USA) vincolano la vendita del dispositivo in questione all'indicazione
da parte del medico.

® Lelinee di campionamento nasale devono essere utilizzate solo per il campionamento dal
naso.

®  Verificare l'integrita della confezione prima dell'uso.

®  Perlosmaltimento degli accessori, attenersi alle normative locali o alla politica dell'ospedale
relativa.

Applicazione degli accessori CO2/AG

Assicurarsi di comprendere tutte le precauzioni indicate precedentemente prima di applicare

qualsiasi accessorio CO2/AG a un paziente.

1. Accendere il dispositivo di monitoraggio.

2. Installare il separatore d'acqua allineandolo con il contenitore e spingerlo delicatamente in
posizione. Assicurarsi che il meccanismo di bloccaggio sia completamente inserito tirando il
separatore d'acqua, che dovrebbe essere posizionato saldamente e non spostarsi.

3. Scegliere la linea di campionamento adeguata in base alla categoria del paziente e alla
situazione applicabile.

4.  Collegare un'estremita della linea di campionamento all'ingresso del gas del separatore
d'acqua e I'altra all'adattatore per tubo endotracheale.

(1) llcollegamento delle vie aeree & mostrata nella Figura 1.

(2)  Perun paziente intubato o non intubato, il collegamento della linea di campionamento
con il dispositivo di monitoraggio & lo stesso, come mostra la Figura 2.

(3) Il collegamento della linea di campionamento nasale con il paziente ¢ illustrata nella
Figura 3.

Linea di
campionamento

Adattatore per tubo
endotracheale

Al paziente

Figura 1

Figura 2 Figura 3
5. Eseguire il monitoraggio di CO2/AG secondo le istruzioni presenti nel manuale d'uso del
dispositivo di monitoraggio.

Note:
0O Verificare che la linea di campionamento non sia piegata durante il monitoraggio di CO2/

AG.

0  Assicurarsi che il separatore d'acqua sia collocato correttamente. Un'installazione inadeguata
del separatore d'acqua pud provocare perdite nel circuito, con conseguenti letture di CO2/AG
basse.

Pulizia/Disinfezione

Gli accessori monouso non devono essere riutilizzati. Non pulire mai e disinfettare gli accessori
monouso per il riutilizzo.
Non e applicabile alcun processo di pulizia alle parti del separatore d'acqua.

Precauzioni per I'uso del separatore d'acqua

Il separatore d'acqua viene utilizzato per evitare che il dispositivo di monitoraggio venga
contaminato da umidita, secrezione del paziente, batteri e polvere. Il contenitore nella parte
inferiore del separatore d'acqua e rimovibile. Svuotarlo regolarmente, come mostra la figura.

Si consiglia di sostituire il separatore d'acqua ogni mese o pilu spesso se il dispositivo di
monitoraggio indica tale necessita. Il separatore d'acqua puo essere bloccato dal coadiuvante di
filtrazione dopo un uso prolungato, determinando letture imprecise.

SPEC/Simbolo

Intervallo massimo di svuotamento durante il normale utilizzo (gas campione a 37 °C, temperatura
ambiente di 23 °C, 100% UR) per uso su paziente adulto e pediatrico:

® 45o0rea70 mL/min

® 27 orea 150 mL/min

Intervallo massimo di svuotamento durante il normale utilizzo (gas campione a 37 °C, temperatura
ambiente di 23 °C, 100% UR) per uso su paziente neonato:

® 45orea70mL/min

® 31orea100mL/min

Per specifiche quali temperatura di conservazione, precisione di misurazione ecc., fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso che accompagnano I'apparecchiatura utilizzata in connessione con I'accessorio.

[
@ Non per uso neonatale.

CE Sul prodotto é riportato il marchio
CE che ne certifica la conformita al

dalla NORMATIVA (UE) 2017/745 sui
dispositivi medici.
Nota: il prodotto & conforme alla
Direttiva del Consiglio 2011/65/UE.

Rx ONLY Ledisposizionifederali (USA)
vincolano la vendita del dispositivo in
questione all'indicazione da parte del
medico.

Uscita; uscita Ingresso; entrata

Bambino

ERgi

Numero di catalogo

Codice del lotto

Produttore Data di produzione

Consultare le istruzioni per I'uso Rappresentante autorizzato

nella Comunita Europea

Limite di temperatura Limitazione di umidita

Non riutilizzare Assenza di lattice.

Attenzione Dispositivo medico
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Polski
AKCESORIA CO2/AG SIDESTREAM

INSTRUKCJA OBSLUGI INSTRUCCIONES DE USO Instrugoes de Uso KULLANIM TALIMATLARI

Oswiadczenie

Espanol

ACCESORIOS DE CO2/AG DE CORRIENTE SECUNDARIA

Declaracion

Portugués

ACESSORIOS DE FLUXO LATERAL CO2/AG

Declaracao

Tiirkge
YAN AKIS CO2/AG AKSESUARLARI

Beyan

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana dalej ,Mindray”) jest

wiascicielem praw wtasnosci intelektualnej do niniejszego produktu oraz podrecznika. Ujawnianie

informacji zamieszczonych w tym podreczniku, w jakikolwiek sposéb i bez pisemnej zgody firmy

Mindray, jest zabronione.

Niniejszy podrecznik zapewnia instrukcje niezbedne do obstugi produktu zgodnie z jego funkcjami

i przeznaczeniem. Korzystanie z urzadzenia zgodnie z niniejszym podrecznikiem jest warunkiem

prawidtowego dziatania oraz wtasciwej obstugi urzadzenia i zapewnia bezpieczenstwo pacjenta i

operatora.

Firma Mindray odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnos¢ niniejszego produktu tylko

pod warunkiem, ze:

® produkt jest uzywany zgodnie z instrukcjg obstugi.

®  Produkt nie zostat uszkodzony w wyniku dziatania czynnika ludzkiego. Czynnik ludzki oznacza
przypadkowe upuszczenie, celowe uszkodzenie itd.

W razie koniecznosci zwrotu produktu do firmy Mindray nalezy skontaktowac sie z dziatem

serwisu firmy Mindray w celu uzyskania numeru autoryzacji. Numer autoryzacji uzyskany od

firmy Mindray nalezy umiesci¢ na pojemniku transportowym. Zwroty nie bedg przyjmowane, jesli

numer autoryzacji uzyskany od firmy Mindray nie bedzie wyraznie widoczny. Prosze poda¢ numer

modelu, numer seryjny oraz krétki opis przyczyny zwrotu. Klient odpowiada za koszty transportu,

jezeli produkt jest wysytany do firmy Mindray w celach serwisowych (w tym za wszelkie optaty

celneiinne opfaty zwigzane z transportem).

mindray MHJU"IUL MINDRAY ; [)+to zarejestrowane znaki towarowe lub znaki towarowe
firmy Mindray w Chinach.

Data wydania niniejszego podrecznika to 10.2020 r.

©2013-2020 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

Powiadomienie o zdarzeniach niepozadanych

Jako dostawca ustug zdrowotnych mozesz zgtosi¢ wystapienie pewnych zdarzen firmie

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. oraz odpowiednim organom Paristwa
cztonkowskiego, w ktdry znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Zdarzenia te, obejmuja Smier¢ powigzang z urzagdzeniem oraz powazne obrazenia lub choroby.
Dodatkowo, w ramach naszego Programu zapewniania jakosci, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. prosi o powiadomienie w razie awarii lub nieprawidtowego dziatania
urzadzenia. Niniejsze informacje s3 wymagane, aby firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. mogta zapewniac tylko produkty o najlepszej jakosci.

Prezentacja produktu

Przeznaczenie

Linie pobierania probek Sidestream CO2/AG, skraplacze i adaptery do drég oddechowych sg
przeznaczone do monitorowania stezenia gazu COy/anestetycznego w gazach oddechowych
pacjenta.

Akcesoriow CO2/AG nalezy uzywac w potaczeniu z okreslonym przez nasza firme urzadzeniem
monitorujacym (wraz z akcesoriami). Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie kompatybilnosci
pomiedzy akcesoriami CO2/AG a urzadzeniem monitorujacym (wraz z akcesoriami) poprzez
skonsultowanie sie z instrukcjg uzytkowania lub skontaktowanie sie z nami przed zastosowaniem.
Akcesoria CO2/AG musza by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel kliniczny.
Nieumiejetne korzystanie moze obnizy¢ wydajnos¢ produktu, a nawet doprowadzi¢ do urazéw.
Materiat akcesoriow majacy stycznosc ze skorg pacjenta zostat zbadany pod katem zgodnosci
biologicznej oraz zgodnosci z postanowieniami normy ISO 10993-1.

Zgodnie z wnioskami oceny klinicznej i ryzyka resztkowego, dla docelowego pacjent brak
znanych efektéw ubocznych, ktére moga wystapic podczas lub po stosowaniu tego przyrzadu
medycznego. Nie ma potrzeby, aby operator wykonywat specjalne przygotowania. Dlatego tez

w przypadku uzywania tego przyrzadu medycznego nie powinno wystepowac ryzyko resztkowe
zgodnie z raportem zarzadzania ryzykiem.

Przeciwwskazania

Brak.

Modele

Opis Ma zastosowanie do Uwaga Model

Pacjent dorosty/pediatryczny |Wielokrotnego uzytku  [100-000080-00

Skraplacz

Noworodek Wielokrotnego uzytku  |100-000081-00
Linia pobierania Dorosty Jednorazowa 60-15200-00
probek Noworodek Jednorazowa 60-15300-00
Linia pobierania Dorosty Jednorazowa 4000
prébek znosa (tylko  |Dziecko Jednorazowa 4100
dla sidestream CO2)  [Niemow. Jednorazowa 4200

Pacjent dorosty/pediatryczny [Jednorazowy, prosty 60-14100-00
ﬁgggiro?yifg Pacjent dorosty/pediatryczny |Jednorazowy, kolankowy [60-14200-00

Noworodek Jednorazowy, prosty 040-001187-00

A Ostrzezenia

® Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lub na polecenie
lekarzy.

® Linie pobierania prébek z nosa moga by¢ uzywane do pobierania prébek tylko z nosa.

®  Przed uzyciem sprawdz opakowanie pod katem uszkodzen.

® Nalezy postepowac zgodnie z przepisami lokalnymi lub wytycznymi szpitala dotyczacymi
utylizacji akcesoriow jednorazowych.

Zastosowanie akcesoriow CO2/AG

Przed zastosowaniem jakichkolwiek akcesoriow CO2/AG u pacjenta nalezy zrozumie¢ wszystkie
srodki ostroznosci wymienione powyzej.

1. Wiaczyc¢ urzadzenie monitorujace.

2. Zainstalowac skraplacz poprzez wyréwnanie go z gniazdem delikatne wcisniecie na miejsce.

Upewnic sie, ze mechanizm jest odpowiednio zataczony, pociagajac skraplacz. Powinien on
by¢ mocno zablokowany.

3. Wybrac¢ odpowiednig linie pobierania probek w odniesieniu do kategorii pacjenta
i sytuacji.
4.  Zamocowac jedna koncdwke linii pobierania prébek skraplacza, a druga koricéwke do
adaptera do drég oddechowych.
(1) Pofaczenie do drég oddechowych jest pokazane na rysunku 1.
(2) W przypadku pacjenta intubowanego i bez intubacji, przytacze linii pobierania prébek z
urzadzeniem monitorujacym jest takie samo jak obrazuje rysunek 2.

(3)  Przytacze linii pobierania probek z nosa do pacjenta jest pokazane na rysunku 3.

Linia pobierania
probek

Adapter do drog
oddechowych
Do pacjenta

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

5. Wykona¢ monitorowanie CO2/AG zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia monitorujacego.
Uwagi:

0 Sprawdzi¢, czy linia pobierania probek nie jest splatana w trakcie monitorowania CO2/AG.

0 Upewnicsig, ze skraplacz jest prawidtowo ustawiony. Nieprawidtowy montaz skraplacza moze
doprowadzi¢ do nieszczelnosci potgczenia do drég oddechowych, powodujac niskie odczyty
CO2/AG.

Czyszczenie/Dezynfekcja

Nie wolno ponownie wykorzystywac akcesoriéw jednorazowych. Nie wolno czyscic ani
dezynfekowac jednorazowych akcesoriéw w celu ponownego uzycia.
Zadna czes¢ skraplacza nie jest przeznaczona do czyszczenia ani dezynfekgji.

Srodki ostroznosci w przypadku uzywania skraplacza

Skraplacz stuzy do zabezpieczenia urzadzenia monitorujacego przez zanieczyszczeniem wilgocia,
wydzielinami pacjenta, bakteriami i pytem. Pojemnik mozna zdemontowac ponizej skraplacza.
Pojemnik nalezy oprézniac regularnie wedtug pokazanego rysunku.

Zaleca sie wymiane skraplacza co miesigc lub czesciej, jesli urzadzenie monitorujace na to
wskazuje. Skraplacz moze zostac¢ zablokowany po dtuzszym uzytkowaniu przez element
wspierajacy filtra, co spowoduje podawanie niedoktadnych odczytow.

SPEC./Symbol

Maksymalny odstep oprdzniania podczas normalnego uzywania (prébka gazu o temp. 37°C,
temperatura pomieszczenia 23°C, 100% RH) w przypadku pacjentéw dorostych i pediatrycznych:

®  45h przy 70 ml/min
® 21 hprzy 150 ml/min

Maksymalny odstep oprézniania podczas normalnego uzywania (prébka gazu o temp. 37°C,
temperatura pomieszczenia 23°C, 100% RH) w przypadku noworodkéw:

®  45h przy 70ml/min
® 31 hprzy 100ml/min

Informacje na temat takich specyfikacji jak temperatura przechowywania, doktadno$¢ pomiaru itd.
mozna znalez¢ w instrukgji obstugi dotaczonej do urzadzenia uzywanego z tym akcesorium.

S Wyjscie; wyjscie | < Wejscie; wejscie
Nie nadaje sie do uzytku w przypadku 5 Dziecko
noworodkéw <
Ten produkt posiada oznakowanie Numer katalogowy
CG CE, ktdére wskazuje, ze jest zgodny z

postanowieniami ROZPORZADZENIA
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych.
Uwaga: Produkt jest zgodny z
Dyrektywa Rady 2011/65/UE.

Rx ONLY Prawo federalne (USA) dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez lub na polecenie lekarzy.

o) Kod serii

=
]

Producent Data produkgji

Sprawdzi¢ instrukcje obstugi Autoryzowany
przedstawiciel na terenie
Unii Europejskiej

X
m
o

Limit temperatury Ograniczenie wilgotnosci

® B

Nie uzywac¢ ponownie Nie zawiera lateksu.

Przestroga Urzadzenie medyczne
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (de aqui en adelante Mindray)
posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y de este manual. Queda
estrictamente prohibida la publicacién de la informacion del presente manual, de la forma que sea,
sin el permiso por escrito de Mindray.
Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma seguray de
acuerdo con su funcién 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 pacientes y técnicos.
Mindray solo se hace responsable de los efectos de seguridad, fiabilidad y funcionamiento del pro-
ducto si se cumplen las siguientes condiciones:
® siel producto se utiliza segun se indica segun las instrucciones de uso.
® este producto no se ha danado por factores humanos. Los factores humanos hacen referencia
a caidas no intencionadas, dafiados deliberados, etc.
En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, péngase en contacto con el
Departamento de servicio de Mindray y obtenga un Nimero de autorizacion del servicio al cliente
de Mindray. El nimero de autorizacién del servicio al cliente de Mindray debe aparecer en la parte
exterior del contenedor de envio. No se aceptaran envios de devoluciones en las que el nimero
de autorizacion de servicio al cliente de Mindray no sea claramente visible. Facilite el nimero 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 del producto a Mindray para cualquier
tipo de servicio (incluidas las tasas de aduana o transporte correspondientes).

mindray JM, MINDRAY y [ son marcas comerciales 0 marcas comerciales
registradas propiedad de Mindray en China.
La fecha de publicacion de este manual es el mes de octubre de 2020.

©2013-2020 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los
derechos.

Notificacion de reacciones adversas

Como proveedor de asistencia médica, puede notificar la ocurrencia de ciertos eventos a SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., y posiblemente a la autoridad competente del estado
miembro donde reside el usuario o paciente.

Entre estos eventos se incluye las muertes, lesiones o enfermedades graves relacionadas con el
dispositivo. Ademds, como parte de nuestro Programa de Control de Calidad, SHENZHEN MINDRAY
BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. solicita recibir notificaciones de averias o mal funcionamiento
del dispositivo. Esta informacion es necesaria para garantizar que SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. brinde a sus clientes productos exclusivamente de la mas alta calidad.

Introduccién del producto

Uso indicado

Los tubos de muestreo de CO2/AG de flujo lateral, los separadores de humedad y los adaptadores
de las vias respiratorias estan disefiados para supervisar la concentracion de gases anestésicos/CO»
en el gas respiratorio del paciente.

Los accesorios de CO2/AG deben utilizarse junto al dispositivo de supervision (incluidos los
accesorios) especificados por Mindray. El usuario sera responsable de garantizar la compatibilidad
entre los accesorios de CO2/AG y el dispositivo de supervision (incluidos los accesorios) haciendo
referencia a estas instrucciones de uso o contactando previamente con Mindray. Los accesorios

de CO2/AG los deben usar profesionales médicos cualificados. De lo contrario, el rendimiento del
producto puede verse comprometido o podrian ocurrir dafos personales. El material accesorio
que entre en contacto con los pacientes se ha sometido a la prueba de bio-compatibilidad y se ha
comprobado que cumple la norma ISO 10993-1.

De acuerdo con la conclusion de la evaluacion clinica y la evaluacion del riesgo residual, para los
pacientes a los que se dirige, no se conocen efectos secundarios que puedan surgir durante o
después del uso del dispositivo médico. Tampoco es necesario que el operador realice preparativos
adicionales. Asi, no se debe revelar ninguin riesgo residual asociado con el uso del dispositivo
médico debido al informe de gestion de riesgos.

Contraindicaciones

Ninguna.
Modelos
Descripcion Aplicable a Nota Modelo
Adultos/nifios Reutilizable 100-000080-00
Separador de humedad
neonato Reutilizable 100-000081-00
Adulto Desechable 60-15200-00
Tubo de muestreo
neonato Desechable 60-15300-00
Tubo de muestreo nasal |Adulto Desechable 4000
(solo para CO2 de flujo Pediatrico Desechable 4100
lateral) Nifio Desechable 4200
Adultos/nifios Desechable, recto 60-14100-00
Ada;‘)tado‘r paravias Adultos/nifos Desechable, codo 60-14200-00
respiratorias
neonato Desechable, recto 040-001187-00

A Advertencias

® LaleyFederal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
facultativa.

® Lostubos de muestreo nasal solo se utilizaran para la toma de muestras de la nariz.
® Revise el paquete en busca de dafnos antes del uso.

® Paralaeliminacién de los accesorios, cumpla la normativa local o las directrices del hospital
con respecto a la eliminacion de estos accesorios.

Aplicacion de los accesorios de CO2/AG

Asegurese de que entiende todas las precauciones indicadas anteriormente antes de aplicar

cualquier accesorio de CO2/AG a un paciente.

1. Encienda el dispositivo.

2. Instale el separador de humedad alinedndolo con el receptaculo y empujelo suavemente
en su sitio. Para verificar que el mecanismo de bloqueo esta totalmente acoplado, tire del
separador de humedad, que debe estar firmemente asentado.

3. Elijaeltubo de muestreo adecuado segun la categoria del paciente y la situacion
pertinente.

4.  Conecte un extremo del tubo de muestreo a la entrada de gas del separador de humedad,
mientras que el otro extremo se conecta al adaptador para vias respiratorias.

(1) Lafigura 1ilustra la conexion de vias respiratorias.

(2) Paraun paciente intubado o no intubado, la conexién del tubo de muestreo con el
dispositivo de supervision es idéntica, como ilustra la figura 2.

(3) Lafigura 3ilustrala conexién del tubo de muestreo nasal con el paciente.

Tubo de muestreo

Adaptador para
vias respiratorias
Al paciente

Figura 1

Figura 2

Figura 3

5. Realice la supervision de CO2/AG atendiendo al manual de funcionamiento del dispositivo de
supervision.

Notas:

0O Compruebe que el tubo de muestreo no esté doblado durante la supervision de CO2/AG.

0 Asegurese de que el separador de humedad esté colocado correctamente. La instalacion
incorrecta del separador de humedad puede provocar fugas en las vias respiratorias, lo cual
deriva en lecturas bajas de CO2/AG.

Limpieza/Desinfeccion

Los accesorios desechables no deben reutilizarse. Nunca limpie y desinfecte los accesorios
desechables para su reutilizacion.
Ninguna de las piezas del separador de humedad deben limpiarse y desinfectarse.

Precauciones para el uso del separador de humedad

El separador de humedad se utiliza para evitar que el dispositivo de control se contamine con
humedad, secreciones del paciente, bacterias y polvo. El recipiente situado en la parte inferior del
separador de humedad es extraible. Vacielo con regularidad, como ilustra la figura.

Se recomienda sustituir el separador de humedad cada mes, o con mayor frecuencia, si el
dispositivo de supervision asi lo indica. El separador de humedad podria estar bloqueado por el
medio filtrante tras un uso prolongado, derivando en lecturas inexactas.

Especificaciones/Simbolo

Intervalo maximo de vaciado durante el uso normal (gas de muestra a 37 °C, temperatura ambiente
de 23 °C, HR del 100 %) para el uso pediatrico y en adultos:

® 45ha70ml/min
® 21 ha150ml/min

Intervalo maximo de vaciado durante el uso normal (gas de muestra a 37 °C, temperatura ambiente
de 23 °C, HR del 100 %) para el uso en neonatos:

® 45ha70ml/min
® 31ha100 ml/min

Para obtener informacién sobre las especificaciones, tales como temperatura de almacenamiento,
precision de medicion, etc. consulte las Instrucciones de uso incluidas en el equipo que se utiliza junto
con el accesorio.

[
@ No apto para uso neonatal.

CE El producto ostenta la marca CE,
indicativo de su conformidad con las

disposiciones de la REGULACION (UE)
2017/745 sobre dispositivos médicos.
Nota: El producto satisface la Directiva
Europea 2011/65/UE.

Rx ONLY La Ley Federal de EE.UU. restringe la LOT
venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

Resultado; salida Acceso; entrada
Lactante

Numero de catélogo
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Fabricante Fecha de fabricacion

Consultar instrucciones de uso Representante autorizado

en la Comunidad Europea

Limite de temperatura Limitaciéon de humedad

No reutilizar No contiene latex.

Precaucién Dispositivo médico
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A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (doravante designada por

Mindray) tem os direitos de propriedade intelectual deste produto e deste manual. A divulgacao

das informacdes incluidas neste manual através de qualquer método é estritamente proibida sem a

respetiva autorizagdo por escrito da Mindray.

Este manual fornece as instrugdes necessarias a operacao do produto de acordo com a sua funcao

e a sua utilizagao prevista. A observancia deste manual é um pré-requisito para um desempenho

adequado e uma operacdo correta, e para garantir a seguranca do paciente e do operador.

A Mindray é responsavel pela seguranca, fiabilidade e desempenho deste produto, apenas se:

® o produto for usado de acordo com as instrugdes de uso.

® este produto nao esta danificado por causa de fatores humanos. Os fatores humanos referem-
se a quedas nao intencionais, danos intencionais e a outras situagdes afins.

Caso seja necessario devolver uma unidade a Mindray, entre em contacto com o Departamento

de Apoio ao Cliente da Mindray, para obter um Numero de Autorizacéo de Apoio ao Cliente da

Mindray. O Nimero de Autorizacdo de Apoio ao Cliente da Mindray deve estar visivel na parte

externa do contentor de transporte. As devolugdes ndo serdo aceites se o Nimero de Autorizacdo

de Apoio ao Cliente da Mindray nao estiver claramente visivel. Por favor forneca o nimero

de modelo, nimero de série e uma breve descricao sobre o motivo da devolugao. O cliente é

responsavel pelas tarifas de expedicao quando este produto for enviado para a Mindray para

manutencéo (incluindo quaisquer taxas alfandegarias relevantes ou outras despesas de expedicao

relacionadas).

mindray ,,.|!|U|!|,".U||L‘\|v MINDRAY e [ ss0 marcas comerciais registadas ou marcas comerciais
da propriedade da Mindray na China.

A data de emissdo deste manual é 10-2020.

©2013-2020 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.

Notificacdo de eventos adversos

Enquanto fornecedor de cuidados de satide, pode comunicar a ocorréncia de certos eventos

a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., e possivelmente as autoridades
competentes de um Estado membro no qual o utilizador e/ ou o paciente se encontrem.

Estes eventos incluem morte relacionada com o dispositivo e ferimentos ou doenca graves. Além
disso, integrado no nosso Programa de Controlo de Qualidade, a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO,, LTD. requer que seja notificada acerca das falhas ou avarias do dispositivo. Esta
informagdo é necessaria para garantir que a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,
LTD. fornece apenas os produtos da mais elevada qualidade.

Introducéo ao produto

Utilizacao prevista

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD (bundan boyle Mindray olarak

anilacaktir), bu trtintin ve kilavuzun fikri malkiyet haklarini elinde bulundurmaktadir. Mindray'in

yazili izni alinmaksizin bu kilavuzda bulunan bilgilerin herhangi bir sekilde ifsa edilmesi kesinlikle

yasaktir.

Bu kilavuz, tirlint islevine ve kullanim amacina uygun olarak calistirmak icin gereken talimatlari

icermektedir. Uriinden yiiksek performans elde etmek, dogru sekilde calistirmak, hasta ve kullanici

glivenligini saglamak icin bu kilavuzdaki talimatlara uyulmasi sarttir.

Mindray bu Grtiniin gtvenlik, glvenilirlik ve performans tizerindeki etkilerinden ancak asagidaki

durumlarda sorumludur:

®  (rlin, kullanma talimatina uygun olarak kullaniimissa.

®  (iriin, insan faktdriine bagl olarak hasar gérmemisse. insan faktérleri arasinda istemeden
dislrme, isteyerek hasar verme, vs. yer aliyor.

Bir tiniteyi Mindray'e iade etmek gerekirse, litfen Mindray Servis Departmani ile gérisiin ve

bir Mindray Musteri Servisi Yetki Numarasi alin. Mindray Musteri Servisi Yetki Numarasi, nakliye

konteynerinin disinda gériinmelidir. Mindray Misteri Servisi Yetki Numarasi agikga gortinir degilse

iade sevkiyatlar kabul edilmeyecektir. Liitfen triinin model numarasini, seri numarasini ve iade

sebebinin kisa bir agiklamasini saglayin. Uriin, servis amagli Mindray'e génderildiginde, naviun

bedelinden (ttiim ilgili gtimrik tcretleri veya yukle ilgili diger tcretler dahil) misteri sorumludur.

mindray ,JWH.M, MINDRAY e [ Mindray'in Cin'de sahip oldugu tescilli ticari markalar
veya ticari markalardir.

Bu kilavuz, 2020 yili Ekim ayinda yayinlanmistir.

©2013-2020 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tim haklari sakhdir.

Yan Etki Bildirimi

Bir saglik kurulusu olarak, belli olaylar meydana gelirse bu olaylari SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO,, LTD!ye ve muhtemelen kullanicinin/hastanin bulundugu Uye iilkedeki yetkili
makamlara rapor edebilirsiniz.

Bu olaylar, cihazla ilgili 8lim ve ciddi yaralanma veya hastaliklari icerir. ilave olarak, Kalite Giivencesi
Programimiz dahilinde, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., cihaz aksakliklari
ve arizalari konusunda bilgilendirilmeyi istemektedir. Bu bilgiler, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD!nin yalnizca en yuksek kalitede tirGinler saglamasini temin etmek icin gereklidir.

Uriin Tanitimi

Kullanim Amaci

Yan akim CO2/AG numune alma hatlari, su tuzaklari, solunum yolu uyarlayicilari, hastanin solunum
gazlarindaki CO/anestezik gaz yogunlugunu izlemeyi amaglar.
CO2/AG aksesuarlari sirketimiz tarafindan belirlenen izleme cihazi (aksesuarlar dahil olmak tizere)
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Aslinhas de (ecolha_ de amostra Sidestream CO2/AG, o coletor de égqaeoadaptador_de vias aéreas ile birlikte kullanilmalidir. Kullanici, kullanmadan énce bu kullanma talimatlarina bakmak ya da B
despnam—se amonitorizacdo de COp/concentracéo de gases anestésicos no gas respiratério do bizimle iletisime ge¢mek suretiyle CO2/AG aksesuarlari ve izleme cihazinin (aksesuarlar dahil olmak
paciente. tizere) birbirleriyle uyumlu olduklarini teyit etmekten sorumludur. CO2/AG aksesuarlari egitim almis To
0 CO2/0s acessorios AG devem ser usados com os dispositivos de monitorizacédo (incluindo klinik uzmanlari tarafindan kullanilmalidir. Aksi halde triin performansi riske girebilir veya kisisel
os acessorios) especificados pela nossa empresa. O utilizador é responsavel por garantir a yaralanma meydana gelebilir. Hastalara temas eden anestezi malzemesi biyo-uyumluluk testinden =
compatibilidade entre o0 CO2/0s acessérios AG e o dispositivo de monitorizacao (incluindo gegmis ve I1SO 10993- 1 ile uyumlu olacak sekilde onaylanmistir. §=15
acessorios) consultando estas instrugdes de utilizacdo ou entrando em contacto connosco antes Klinik degerlendirme ve artik risk degerlendirmelerinin sonucuna bagli olarak, amaglanan "
da respetiva utilizacao. O CO2/o0s acessorios AG devem ser usados por profissionais clinicos kullanicilar igin, tibbi cihazin kullaniimasi sirasinda ya da sonrasinda ortaya cikabilecek bilinen bir L=t iERmAXE it Bs
dewdamenteguallflcados. Caso COntranIO, o desem’pAenho do produto pode ser compromgtldo ou yan etki bulunmamaktadir. Operatériin fazladan hazirlik yapmasina da gerek yoktur. Boylece, risk E‘Z)\//J\)L E’EE{E% 100-000080-00
danos pessoais podem ocorrer. O material do acessério que entra em contacto com os pacientes y6netimi raporunda tibbi cihazin kullanilmasiyla iliskili artik risk belirtiimemelidir. JKiE
realizou o teste de biocompatibilidade e esta em conformidade com a norma ISO 10993-1. . HE)L EIES=LE::] 100-000081-00
De acordo com a conclusdo da avaliagao clinica e da avaliagao de risco residual, para os pacientes Kontrendikasyonlar B — it 60-15200-00
alvo, ndo sdo conhecidos efeitos secundarios que possam ocorrer durante 0 ap6s o uso do Yoktur. SBEEE -
dispositivo médico. E ndo ha necessidade de o operador realizar preparacées adicionais. Assim, FE)L —xE 60-15300-00
nao deve ser divulgado qualquer risco residual associado ao uso do dispositivo médico devido ao Model RRA — it 4000
relatério de gestao do risco. A =
ciklama Gegerlilik Not Model B L — R 4100
Contraindicagdes . Yetiskin/cocuk Yeniden kullanilabilir 100-000080-00 T ~
Nenhuma. Su tuzagi — - — 2L —RE 4200
Yenidogan Yeniden kullanilabilir ~ |100-000081-00 B R, B 50-14100-00
— A - -
Modelos Numone sy |Yetiskin Tek kullanmiik 60-15200-00 e 'ﬁ P =
umu 1 ¥ 5 7 — < - N
Descrigao Aplicével a Nota Modelo Yenidogan Tek kullanimiik 60-15300-00 it BEA/ML RIE, B3 60-14200-00
— Ml 2
] Adulto/Pediatrico |Reutilizével 100-000080/-00 Burundan numune | Yetiskin Tek kullanimlik 4000 L R, B 040-001187-00
Coletor de agua
Neonatal Reutilizavel 100-000081/-00 alma hatti (yalnizca Cocuk Tek kullanimlik 4100 .
Linha de recolha de Adulto Descartavel 60-15200/-00 yan akim COz igin) infant Tek kullanimlik 4200 yi B =93
amostra < R 2 Yetiskin/cocuk Tek kullanimlik, duz 60-14100-00
: eonat Descarta'vel SO solunum yolu Yetiskin/cocuk Tek kullanimlik, dirsek  |60-14200-00 o DIERFEREREREFHAICO:,
Linhaderecolhade |Adulto Descartavel 4000 uyarlayici 4

amostra nasal (apenas |Pediatrico Descartavel 4100

Yenidogan Tek kullanimlik, duiz 040-001187-00

para sidestream CO2) [Recém-nascido Descartavel 4200

Adulto/Pediatrico |Descartavel, liso 60-14100/-00

Adaptador de vias

. Adulto/Pediatrico
aéreas

Descartavel, cotovelo  [60-14200/-00

Neonatal Descartavel, liso 040-001187/-00

A Adverténcia

® Aleifederal dos Estados Unidos restringe este dispositivo a venda por ou mediante a receita
de um médico.

® Aslinhas de recolha de amostra s6 devem ser usadas para recolher amostras no nariz.

® Verifique se a embalagem nao se apresenta danificada.

® Paraaeliminacdo de acessorios, siga os regulamentos locais ou os protocolos do hospital
referentes a eliminagdo destes acessorios.

Aplicacdo de CO2/Acessodrios AG

Faca por compreender todas as adverténcias listadas na seccao anterior, antes de aplicar qualquer

CO2/acessério AG a um paciente.

1. Ligue o dispositivo de monitorizagao.

2. Instale o coletor de agua alinhando-o com o recipiente e empurre cuidadosamente até
encaixar. Cerifique-se de que o mecanismo de bloqueio esta totalmente acoplado, puxando o
coletor de d4gua, que deve estar firmemente encaixado.

3.  Escolhaalinha de recolha de amostra adequada a categoria do paciente e a situagao
aplicavel.
4.  Ligue uma extremidade da linha de recolha de amostra a entrada de gés do coletor de agua e
a outra extremidade ao adaptador de vias aéreas.
(1) Ligagao das vias aéreas mostradas na figura 1.
(2) Paraum paciente intubado ou ndo intubado, a ligacdo da linha de recolha de amostra ao
dispositivo de monitorizagao é o mesmo, conforme a figura 2.

(3) Aligagao dalinha de recolha de amostras nasais ao paciente é mostrada na figura 3.

Figura 2 Figura 3

Linha de recolha
de amostra

Adaptador de
vias aéreas
Para o paciente

Figura 1

5. Realize CO2/monitorizagdo AG de acordo com o manual de instru¢des do dispositivo de
monitorizacdo.

Notas:

0O Verifique se alinha de recolha de amostra nao fica dobrada durante a monitorizagdo CO2/
AG.

0O Certifique-se de que o coletor de 4gua estd corretamente colocado. A instalacao inadequada
do coletor de d4gua pode causar fugas das vias aéreas, resultando em leituras CO2/AG
demasiado baixas.

Limpeza/Desinfecao

Os acessorios descartaveis nao se destinam a ser reutilizados. Nunca limpe nem desinfete os
acessoérios descartaveis para reutilizagao.
Nenhuma peca do coletor de dgua se destina a ser limpa e desinfetada.

Precaucdes para o uso do coletor de agua

O coletor de agua é usado para evitar que o dispositivo de monitorizagaoseja contaminado pela
humidade, secrecdes do paciente, bactéria e pd. O recipiente na parte inferior do coletor de 4gua é
removivel. Esvazie-o regularmente, conforme aimagem.

Recomenda-se a substituicdo do coletor de 4gua todos os meses ou com maior frequéncia, se o
dispositivo de monitorizagao o indicar. O coletor de agua pode ficar bloqueado pelo filtro de ar
ap6s um uso prolongado, resultando em leituras incorretas.

ESPEC/Simbolo

Intervalo de esvaziamento méaximo durante uso normal (amostra de gas de 37 °C, temperatura
ambiente de 23 °C, 100% RH)para uso adulto e pediatrico:

® 45h@70 ml/min

® 21 h@150 ml/min

Intervalo de esvaziamento maximo durante uso normal (amostra de gas de 37 °C, temperatura
ambiente de 23 °C, 100% RH)para uso neonatal:

®  45h@70ml/min

® 31 h@100ml/min

Para especificagdes como a temperatura de armazenamento, precisao de medicao, etc., consulte as
Instrucdes de utilizacao que acompanham o equipamento que é usado com o acessorio.

[
@ Né&o utilizado no uso neonatal.

CE O produto apresenta a marca CE
que indica a conformidade com as
provisées da REGULAMENTAGAO (EU)
2017/745 de dispositivos médicos.
Nota: O produto esta em
conformidade com a Diretiva do
Conselho 2011/65/EU.

Rx ONLY A leifederal dos Estados Unidos o)
restringe este dispositivo a venda por
— ou mediante a receita de — um
médico.
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Codigo de lote

Fabricante Data de fabricacéao

Consulte as instrucdes de utilizacao Representante autorizado

na Uniao Europeia

Limite de temperatura Limitacdo da humidade

Nao reutilize Nao contém latex.

Atencgao Dispositivo médico
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A Uyarilar

@ Federal yasalara gore (ABD), bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan ya da bir hekimin
talimatiyla satilabilir.

®  Burundan numune alma hatti yalnizca burundan numune almak icin kullaniimahdir.

® Kullanmadan 6nce pakette hasar olup olmadigini kontrol edin.

®  Aksesuar atma islemleriigin, bu tir aksesuarlarin atilmasiyla ilgili olan yerel yonetmelikleri
veya hastanenin politikalarini izleyin.

CO2/AG Aksesuarlari Uygulama

CO2/AG aksesuarini hastaya uygulamadan 6nce yukarida listelenen tiim 6nlemleri anladiginizdan
emin olun.

1. izleme cihaziniagin.

2. Sutuzaginiahcrile hizalayarak takin ve hafifce itip yerine yerlestirin. Su tuzagini ¢ekerek
kilitteme mekanizmasinin tamamen devreye girdiginden emin olun, su tuzagi yerine sikica
yerlesmis olmalidir.

3. Hasta kategorisine ve gecerli olan duruma gére uygun numune alma hattini segin.
Numune alma hattinin bir ucunu su tuzaginin gaz girisine, diger ucu ise solunum yolu
uyarlayiciya baglaymn.

(1) Solunum yolu baglantisi sekil 1'de gosterilmektedir.

(2)  Entlbe ya da entiibe edilmemis hasta icin, numune alma hattinin izleme cihazi ile
baglantisi aynidir ve sekil 2'de gosterildigi gibidir.

(3)  Burundan numune alma hattinin hasta ile baglantisi sekil 3'te gosterilmistir.

Numune Alma Hatti

Solunum Yolu
Uyarlayic

Hastaya N
Sekil 1 Sekil 3

5. Izleme cihazinin kullanma kilavuzuna gére CO2/AG gériintiilemesini baslatin.
Notlar:
O CO2/AG gérintileme islemi esnasinda numune alma hatlarinin biikiilmedigini kontrol

edin.

O  Sutuzaginin dogru bir sekilde yerlestirildiginden emin olun. Hatali su tuzagi kurulumu,
solunum yolu sizintisina yol acarak dustik CO2/AG okumasiyla sonuglanabilir.

Temizleme/Dezenfekte Etme

Tek kullanimlik aksesuarlar ikinci kez kullanilmamalidir. Tek kullanimlik aksesuarlari asla tekrar
kullanmak igin temizlemeyin ve dezenfekte etmeyin.
Su tuzaginin hicbir parcasi temizlenmemeli ve dezenfekte edilmemelidir.

Su Tuzagi Kullanimi i¢in Onlemler

Su tuzagl, izleme cihazinin nem, hasta salgilari, bakteri ve tozla kontamine olmasini 6nlemek icin
kullanilir. Su tuzaginin alt kismindaki kap ¢ikarilabilir 6zelliktedir. Litfen sekilde gosterildigi gibi
duzenli olarak bosaltin.

Su tuzaginin, her ay bir kez ya da izleme cihazinda daha sik olmasi belirtiliyorsa daha sik olarak
degistirilmesi onerilir. Su tuzagi, uzun sureli kullanimdan sonra filtre aparati tarafindan tikanabilir
ve bu durum, hatali okumalara yol acabilir.

SPEK/Sembol

Yetiskin ve cocuklarda kullanim icin normal kullanim esnasinda maksimum bosaltma araligi (37 °C
numune gaz, 23 °C oda sicakligi, %100 Bagil nem):

® 70ml/dk./da 45 sa
® 150 ml/dk.da 21 sa

Yenidoganlarda kullanim i¢in normal kullanim esnasinda maksimum bosaltma araligi (37 °C numune
gaz, 23 °C oda sicakligi, %100 Bagil nem):

® 70 ml/dk./da 45 sa
® 100 ml/dk./da 31 sa

Depolama sicaklig, 6l¢iim dogrulugu vb. 6zellikler icin, aksesuar ile birlikte kullanilan ekipmanin
yaninda gelen Kullanim Kilavuzuna bakin.

[
Yenidoganda kullanima uygun
degildir.

CG Uriin, 2017/745 sayil, tibbi cihazlar
{izerine (AB) YONETMELIK maddeleri
ile uyumlu oldugunu belirten CE
isareti tasir.

Not: Uriin, Konsey Yénergesi 2011/65/
EU ile uyumludur.

Cikt, cikis Girdi, girig
Bebek

Katalog numarasi
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Rx ONLY Federalyasalaragére (ABD), bu cihaz LOT Parti kodu
yalnizca bir hekim tarafindan ya da bir
hekimin talimatiyla satilabilir.
Uretici Uretim tarihi

Kullanim talimatlarina danisiniz Avrupa Birligi yetkili

temsilcisi

Sicaklik siniri Nem sinirlamasi

ikinci kez kullanmayin Lateks icermez.

Dikkat Tibbi Cihaz
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