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The instruction for use is not supplied individually. Only 1 copy of the instruc-
tions for use is provided per box and should therefore be kept in an accessible
location for all users. More copies are available upon request.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.

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

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

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

Intended use

To deliver and remove humidified respiratory gases from a patient via a system
of tubing and connectors.

Intended user

For use by or under supervision of appropriately qualified clinician or health-
care professional.

Indications

For use in a hospital environment.

For use with the Intersurgical PMH7000 and Fisher & Paykel® MR850
humidifiers.

For use with ventilators compliant to ISO 80601-2-12 Medical electrical
equipment. Particular requirements for basic safety and essential performance
of critical care ventilators.

For use with oxygen rich respiratory gases.

* Fisher and Paykel is a registered trademark of Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Contraindications



CAUTION This product is not suitable for use in an MRI environment.
WARNING To ensure compatibility with this breathing system, only use ven-
tilators that are compliant to ISO 80601-2-12 or ISO 80601-2-72. Prior to use
consult the respective documentation and instructions for use of all connected
devices, or combination of devices and perform system tests as required.
WARNING

1. Disconnect breathing system from patient during defribulation.

2. The materials used in the airways and related equipment may not be com-
patible with anaesthetic or respirable gases, solutions/suspensions/emulsions
that have not been evaluated.

3. The use of nebulised drugs and humidification may increase the expiratory
filter resistance to flow (where used). Frequently monitor resistance and
replace as required.

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

5. Adding attachments or other devices to the breathing system can change
the pressure gradient across the breathing system and adversely affect the
ventilator performance. Perform a self-test of the ventilator after full assembly
of the breathing system and all connected devices before use on each patient.
6. No modification of this equipment is allowed.

7. Do not use the device past the expiry date.

8. Monitor breathing system condensation and clear any mobile condensate
that may build up in the tubes during treatment. Ensure condensate is drained
towards the machine and away from the patient.

CAUTION

1. This product has been verified for a maximum duration of 7 days use.

2. Interference can occur between humidifier electrical devices in close prox-
imity. Ensure normal operation of devices prior to use.

Patient category

Intended for use with neonatal patients.

Instructions for use

Pre-use Checks

WARNING

1. Every component of the breathing system must be visually inspected and
checked for function, leakage and occlusions, immediately before use on each
patient. Ensure yellow that connections are secure.

2. To prevent disconnection of the tubing system during use, use only with
devices, and/or accessories in compliance with the applicable international
standards.

3. Perform a self-test of the ventilator after full assembly of the breathing
system and associated

accessories before use on each patient.

4. Prior to use, consult the respective documentation and instructions for use
of all connected devices, or combination of devices.

5. Check coiled heated wire. Do not use heated wire breathing system if wire
is bunched within the tubes.

6. Ensure that the humidifier is mounted at a lower level than the patient and
ventilator. See figure 1.

7. This heated wire breathing system is not suitable for use with flows less
than 5L/min.

CAUTION

1. When connecting or disconnecting the system, hold connector and use a
push and twist action.

2. Use the red dust cap to occlude the breathing system patient connection
port as and when required in the ventilator self- test protocol.

Ensure red dust cap is held securely to prevent unwanted disconnection
during self-test.

Preparation

1. Fit the chamber

« Slide the humidification chamber on to base unit top plate and remove
cassette from chamber ports.

2. Hang water bag from pole

« Unwind the fill set from the cassette and remove the red cap from spike, then
spike the bag. Hang bag on pole above the humidification chamber.

See humidification chamber IFU for details

« Ensure that the feed line is not kinked and chamber begins to fill.

3. Connect the breathing system (see figure 1)

« Attach dry limb (A) to ventilator inspiratory port and to chamber port.

« Connect the elbow on the green inspiratory limb (B) to other port on chamber.
« Connect expiratory limb (C) to expiratory port on ventilator.

« Attach pressure monitoring line (E) to the ventilator pressure monitoring port
(where applicable).

4. Connect temperature probe

« Connect the temperature probe connection to the corresponding socket on
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Le mode d’emploi n'est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode
d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre conservé dans un endroit
accessible a tous les utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles sur
demande.

REMARQUE : distribuer les instructions a tous les emplacements et
utilisateurs du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes sur I'utilisation du
produit en toute sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa totalité, y compris
les avertissements et les mises en garde, avant d'utiliser ce produit. Le non-
respect des avertissements, des mises en garde et des instructions pourrait
entrainer des blessures graves ou le décés du patient. Incidents graves a
signaler conformément aux reglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : Un AVERTISSEMENT fournit des informations
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : Une MISE EN GARDE fournit des informations importantes
sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,
pourrait entrainer des blessures légéres a modérées.

Utilisation prévue

Administration de gaz respiratoires humidifiés a un patient et absorption de
ces mémes gaz émis par un patient au moyen d’un systéme de tubulures et
de raccords.

Utilisateur

Pour une utilisation par un médecin ou un professionnel de santé diment

humidifier base unit.

« Insert the distal temperature probe into the port on the elbow at the chamber.
See figure 2.

« Insert the proximal temperature probe into the port at the patient end of the
green inspiratory limb. See figure 3.

WARNING Ensure proximal temperature probe is located in the inspiratory
limb and not in the y-piece.

5. Connect heater wire electrical adapter

« Connect the heated wire adapter into the socket on humidifier base unit.

« Connect the clover leaf end to the socket on the breathing system elbow
above chamber.

Dual heated wires breathing systems

« Connect the oval end to socket on elbow at ventilator expiratory port.

6. Turn on humidifier base unit

« Ensure correct mode is activated.

7. Connect breathing system

« Remove the yellow dust cap (D) from y-piece and attach y-piece to patient
interface.

In-use checks

WARNING

1. Do not cover the breathing system with any thing that may insulate the

air flow around the tube as this may impede normal heat transfer and cause
damage to the system or affect gas delivery to the patient.

2. The 25cm of breathing system from the patient connection is an applied part,
avoid extended contact with patient’s skin for the remainder of the system.

3. Do not stretch the tubing.

4. Monitor the clinical parameters of the patient during the treatment at regular
intervals.

CAUTION

1. Check humidification chamber water level before starting and during treat-
ment. See chamber IFU for more details.

2. Check humidifier status before starting and during treatment. See humidifier
IFU for more details.

Duration of use

Single use product. Maximum duration of use 7 days. The start of use is
defined from the first connection to the equipment. Do not reuse. Reuse poses
a threat to patient safety in terms of cross infection and device malfunction and
breakage. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.

Note

WARNING Do not use outside the specified environmental conditions. Using
the device outside this range can affect the quality of the therapy or injure the
patient.

Ensure compatibility of all parts of the system when connecting accessories
and breathing systems to a ventilator and/ or humidifier.

Technical and performance data

WARNING Ensure that the breathing system technical and performance data
are appropriate to the intended patient and treatment.

Patient ventilation and vital signs should be monitored. Please refer to product
label for full information.

Humidity output:

- Invasive mode: > 33mg/L* @ 5-15L/min

- Non-invasive mode: > 12mg/L* @ 5-15L/min

Working pressure: <125 cmH,O0

Maximum operating temperafure: 25°C

Minimum operating temperature: 18 °C

Breathing system leakage: < 70mL/min, additional limbs < 25mL/min at
60cmH,0

* At sea level when used with Intersurgical humidification chamber.
Recommended storage at room temperature over the indicated product
shelf-life.

For further information contact Intersurgical - info@intersurgical.com.
Disposal

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

Standards

This product complies with the following relevant standards:

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

« BS EN ISO 5356-1: Anaesthetic and respiratory equipment. Conical connec-
tors. Cones and sockets

+ ISO 80601-2-74: Medical electrical equipment - Particular requirements for
basic safety and essential performance of respiratory humidifying equipment

* BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE Critical Care Ventilators.

qualifié ou sous sa supervision.

Indications

Usage réservé a un environnement hospitalier.

Usage combiné avec les humidificateurs Intersurgical PMH7000 et Fisher &
Paykel® MR850.

Usage combiné avec les respirateurs conformes a la norme 1SO 80601-2-12
Appareils électromédicaux — Exigences particuliéres relatives a la sécurité
de base et aux performances essentielles des ventilateurs pulmonaires pour
utilisation en soins intensifs.

Pour utilisation avec des gaz respiratoires riches en oxygéne.

*Fisher and Paykel est une marque déposée de Fisher & Paykel® Healthcare
Limited.

Contre-indications

MISE EN GARDE Ce produit n'est pas adapté a une utilisation dans un
environnement IRM.

AVERTISSEMENT Utilisez uniquement des ventilateurs conformes a la norme
1SO 80601-2-12 ou ISO 80601-2-72 pour garantir leur compatibilité avec ce
systéme respiratoire. Avant utilisation, consultez la documentation et le mode
d’emploi correspondant a I'ensemble des dispositifs ou combinaisons de
dispositifs connectés et effectuez des tests, au besoin.

AVERTISSEMENT

1. Débranchez le systéme respiratoire du patient pendant la défibrillation.

2. Les matériaux utilisés dans les canules et équipements associés peuvent ne
pas étre compatibles avec les gaz respirables ou d’anesthésie, ou encore les
solutions/suspensions/émulsions qui n'ont pas été testées.

3. L'utilisation de la nébulisation de médicaments et de I'humidification peut



augmenter la résistance du filtre expiratoire a I'écoulement (lorsqu’il est utilisé).
Surveillez réguliérement la résistance et remplacez le filtre au besoin.

4. Les performances du respirateur peuvent étre influencées par I'utilisation
d'un nebuliseur a gaz.

5. L'ajout d'accessoires ou d'autres dispositifs au circuit respiratoire peut
modifier son gradient de pression et nuire aux performances du respirateur.
Effectuez un autodiagnostic du respirateur apres le montage du circuit
respiratoire et de tous les dispositifs connectés avant I'utilisation sur un
nouveau patient.

6. Il est interdit de modifier cet équipement.

7. Ne pas utiliser le dispositif une fois la date d’expiration passée.

8. Surveillez la condensation dans le circuit systeme respiratoire et éliminez
tout condensat excessif qui pourrait s’accumuler dans les tuyaux pendant le
traitement. Assurez-vous que le condensat est évacué vers la machine et loin
du patient.

MISE EN GARDE

1. Ce produit a été vérifié pour une durée d'utilisation maximale de 7 jours.

2. Des interférences peuvent survenir entre 'humidificateur et les dispositifs
électriques situés a proximité. Assurez le fonctionnement normal des dispositifs
avant utilisation.

Catégorie de patient

Usage réservé aux patients nouveau-nés.

Mode d’emploi

Contréles préalables a I'utilisation

AVERTISSEMENT

1. Chaque composant du circuit respiratoire doit étre visuellement inspecté

et le fonctionnement doit étre vérifié. Détectez toute fuite ou occlusion avant
I'utilisation sur un nouveau patient. Veillez & ce que les raccords soient bien
en place.

2. Afin d’éviter la déconnexion du systéme de tubulures en cours d'utilisation,
utilisez ce systéme uniquement avec des dispositifs et/ou des accessoires
conformes aux normes internationales en vigueur.

3. Effectuez un autodiagnostic du respirateur aprés le montage du circuit
respiratoire et des accessoires associés avant |'utilisation sur un nouveau
patient.

4. Avant toute utilisation, consultez la documentation et le mode d’emploi de
tous les appareils connectés ou de la combinaison des appareils.

5. Vérifiez le fil chauffant enroulé. N'utilisez pas le circuit respiratoire a fil
chauffant si le fil est emmélé dans les tubes.

6. Assurez-vous que I'humidificateur est installé plus bas que le patient et le
respirateur. Consultez la Figure 1.

7. Ce circuit respiratoire a fil chauffant ne convient pas pour un usage avec des
débits inférieurs a 5L/min.

MISE EN GARDE

1. Lors de la connexion ou déconnexion du circuit respiratoire, maintenir le
raccord et exercer une action pousser-tourner.

2. Utilisez le bouchon de sécurité rouge pour fermer le port de connexion
patient du circuit respiratoire comme indiqué par le protocole d’autodiagnostic
du respirateur.

Assurez-vous que le bouchon de sécurité rouge est bien en place afin
d’empécher un retrait accidentel pendant I'autodiagnostic.

Préparation

1. Installation de la chambre

« Glissez la chambre d’humidification sur la plaque supérieure de la base et
retirez la cassette des ports de la chambre.

2. Suspension de la poche d’eau a la potence

« Déroulez le kit de remplissage de la cassette et retirez le bouchon rouge de la
pointe, puis percez la poche. Accrochez la poche a la potence au-dessus de la
chambre d’humidification.

Consultez le mode d’emploi de la chambre d’humidification pour en savoir plus.
« Veillez a ce que la ligne d’alimentation ne soit pas entortillée et que la
chambre commence a se remplir.

3. Raccordement du circuit respiratoire (Figure 1)

« Attachez la branche séche (A) au port inspiratoire du respirateur et au port
de la chambre.

« Raccordez le coude de la branche inspiratoire verte (B) a I'autre port de la
chambre.

« Raccordez la branche expiratoire (C) au port expiratoire du respirateur.

» Raccordez la ligne de régulation de la pression (E) au port de régulation de la
pression du respirateur (le cas échéant).

4. Raccordement de la sonde de température

« Branchez le raccord de la sonde de température a la prise correspondante
sur la base de I'humidificateur.

« Insérez I'extrémité distale de la sonde de température dans le port sur le
coude de la chambre. Consultez la Figure 2.

« Insérez I'extrémité proximale de la sonde de température dans le port a
I'extrémité patient de la branche inspiratoire verte. Consultez la Figure 3.
AVERTISSEMENT Veillez a ce que I'extrémité proximale de la sonde de

de

Die Gebrauchsanweisung wird nicht fiir jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro
Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert.
Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt
werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhéltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstandorte und
Anwender. Diese nweisungen enthalten wichtige Informationen zum sicheren
Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung
einschlieRlich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden.
Bei Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise und Anweisungen kénnen
schwere erletzungen oder der Tod des Patienten die Folge sein.Schwerwiegende
Vorfélle sind gemaR den ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNUNG: Ein WARNHINWEIS gibt wichtige Informationen tber potentiell
gefahrliche Situationen, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren
konnen, sofern sie nicht vermieden werden.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS gibt wichtige Informationen tiber potentiell
geféhrliche Situationen, die zu geringfiigigen oder mittelschweren Verletzungen
fuhren konnen, sofern sie nicht vermieden werden.

Verwendungszweck

Zu- und Abfiihrung befeuchteter Atemgase zu/von einem Patienten iiber ein
System von Schlauchen und Verbindungsstticken.

température soit placée dans la branche inspiratoire et non dans la piece en Y.
5. Raccordement de I'adaptateur électrique pour fil chauffant

« Branchez 'adaptateur pour fil chauffant a la prise sur la base de
I'humidificateur.

« Branchez 'extrémité type feuille de tréfle a la prise sur le coude du circuit respiratoire
au-dessus de la chambre.

Circuits respiratoires a deux fils chauffants

« Branchez I'extrémité ovale & la prise sur le coude du port expiratoire du
respirateur.

6. Allumage de la base de ’humidificateur

« Assurez-vous que le mode approprié est activé.

7. Raccordement du circuit respiratoire

« Retirez le bouchon de sécurité jaune (D) de la piéce en Y et attachez cette
derniere a l'interface patient.

Controles pendant I'utilisation

AVERTISSEMENT

1. Ne recouvrez pas le circuit respiratoire avec un objet susceptible d'isoler le
flux d’air autour du tube, au risque de compromettre le transfert de chaleur et
d’endommager le systéme, ou encore d’entraver I'administration des gaz au
patient.

2. La partie du systeme respiratoire de 25 cm reliée au raccord patient est une
partie appliquée. Evitez tout contact prolongé des autres pieces du systéme
avec la peau du patient.

3. N'étirez pas les tubulures.

4. Surveillez les paramétres cliniques du patient pendant le traitement.

MISE EN GARDE

1. Vérifiez le niveau d’eau de la chambre d’humidification au cours du
traitement et avant de le démarrer. Consultez le mode d’emploi de la chambre
pour en savoir plus.

2. Veérifiez I'état de 'humidificateur au cours du traitement et avant de le
démarrer. Consultez le mode d’emploi de I'humidificateur pour en savoir plus.
Durée d'utilisation

Produit a usage unique. Durée d'utilisation maximale de 7 jours. Le début
d'utilisation est défini par la premiére connexion a I'équipement. Ne le réutilisez
pas. Une réutilisation présente un risque pour la sécurité du patient en termes
de contamination croisée, de dysfonctionnement et de rupture du dispositif. Un
nettoyage peut provoquer un dysfonctionnement et une rupture du dispositif.
Remarque

AVERTISSEMENT N'utilisez pas le systéme en dehors des conditions
environnementales spécifiées. L'utilisation du dispositif en dehors de cette plage
peut affecter la qualité du traitement ou blesser le patient.

Assurez-vous de la compatibilité de toutes les parties du systéme lors du
branchement des accessoires et des systémes respiratoires & un ventilateur et/
ou a un humidificateur.

Caractéristiques techniques et données de performance
AVERTISSEMENT Veillez a ce que les caractéristiques techniques et les
données de performance du circuit respiratoire soient adaptées au patient et
au traitement.

La respiration et les signes vitaux du patient doivent étre surveillés. Veuillez
consulter I'étiquette du produit pour en savoir plus.

Sortie d’humidité :

- Mode invasif : > 33 mg/L* & 5-15 L/min

- Mode non invasif : > 12 mg/L* & 5-15 L/min

Pression de fonctionnement : < 125 cmH,O

Température de fonctionnement maximafe : 25 °C

Température de fonctionnement minimale : 18 °C

Fuite du systéme respiratoire : <70 mL/min, branches supplémentaires < 25
mL/min & 60 cmH,0

*Au niveau de la mer lorsqu'’il est utilisé avec la chambre d’humidification
Intersurgical.

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

Pour obtenir de plus amples informations, veuillez contacter Intersurgical &
I'adresse info@intersurgical.com.

Elimination

Apreés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux réglementations
en vigueur dans I'hopital local, a celles en matiére de mise au rebut des déchets
et de prévention des infections.

Normes

Ce produit est conforme aux normes applicables suivantes :

*BS EN ISO 5367 : matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire ;
systémes respiratoires et raccords * BS EN ISO 5356-1: equipo respiratorio y
de anestesia. Conectores conicos. Conectores macho y hembra.

« ISO 80601-2-74: equipos electromédicos. Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial de los equipos de humidificacién
respiratoria.

« BS EN ISO 80601-2-12:2011 : appareils électromédicaux ; ventilateurs
pulmonaires pour utilisation en soins intensifs.

Vorgesehene Anwender

Zur Verwendung durch oder unter Aufsicht eines entsprechend qualifizierten
Avrztes oder medizinischen Fachpersonals.

Indikationen

Fiir den Einsatz im Krankenhausbereich.

Fir den Einsatz mit dem PMH7000 von Intersurgical sowie den und MR850 -
Atemluftbefeuchtern von Fisher & Paykel®.

Fir den Einsatz mit Beatmungsgeraten, die konform mit der Norm ISO 80601-
2-12 sind: Medizinische elektrische Gerate. Besondere Festlegungen fir die
grundlegende Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Beatmungsgeraten fir die Intensivpflege.

Zur Verwendung mit sauerstoffreichen Atemgasen.

* Fisher and Paykel ist ein eingetragenes Warenzeichen von Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Kontraindikationen

VORSICHT Dieses Produkt ist nicht fir den Einsatz in einer MRT-Umgebung
geeignet.

WARNUNG Um die Kompatibilitat mit diesem Beatmungssystem zu
gewabhrleisten, verwenden Sie nur Beatmungsgerate, die den Anforderungen
der ISO 80601-2-12 oder ISO 80601-2-72 entsprechen. Lesen Sie vor dem
Gebrauch die entsprechende Dokumentation und die Gebrauchsanweisungen



aller angeschlossenen Geréate bzw. Gerétekombinationen und filhren Sie die
erforderlichen Systemuberpriifungen durch.

WARNUNG

1. Trennen Sie wahrend einer Defibrillation das Beatmungssystem vom Patienten.
2. Die Materialien, die in den Tuben und den dazugehérigen Geréten verwendet
werden, sind moglicherweise nicht mit anésthetischen oder lungengéngigen
Gasen, Losungen/Suspensionen/Emulsionen kompatibel, die nicht untersucht
wurden.

3. Der Einsatz von vernebelten Medikamenten und Befeuchtung kann den
Stréomungswiderstand des Expirationsfilters erhéhen (sofern verwendet).
Uberwachen Sie regelmaRig den Widerstand und wechseln Sie bei Bedarf aus.
4. Die Genauigkeit des Beatmungsgerats kann durch den Einsatz eines
gasbetriebenen Verneblers beeintrachtigt werden.

5. Das Hinzufiigen von Aufsétzen oder anderen Geraten zum Atemsystem kann
den Druckgradienten iiber das Atemsystem hinweg verandern und die Leistung
des Beatmungsgeréts beeintrachtigen. Filhren Sie vor jeder Verwendung bei
einem Patienten nach der vollstandigen Montage des Atemsystems und aller
angeschlossenen Geréte einen Selbsttest des Beatmungsgerats durch.

6. An diesem Gerat dirfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

7. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

8. Uberwachen Sie die Kondensation des Beatmungssystems und beseitigen Sie
etwaiges Kondenswasser, das sich wahrend der Behandlung in den Schlauchen
bilden kann. Stellen Sie sicher, dass das Kondensat in Richtung des Gerats und
weg vom Patienten abgeleitet wird.

VORSICHT

1. Dieses Geréat wurde auf eine maximale Einsatzdauer von 7 Tagen gepriift.

2. Zwischen den elektrischen Geraten des Befeuchters konnen in unmittelbarer
Nahe Stérungen auftreten. Stellen Sie vor dem Einsatz den normalen Betrieb der
Geréte sicher.

Patientenkategorie

Fir den Einsatz bei neonatalen Patienten bestimmt.

Gebrauchsanweisung

Prifungen vor der Verwendung

WARNUNG

1. Jede Komponente des Atemsystems muss bei jedem Patienten unmittelbar vor
der Anwendung einer Sichtpriifung unterzogen und auf Funktionalitat, Leckagen
und Verstopfungen tberprift werden. Stellen Sie sicher, dass die Verbindungen
sicher sind.

2. Um ein Abtrennen des Schlauchsystems wéahrend des Gebrauchs zu
vermeiden, verwenden Sie nur Gerate und/oder Zubehor, welche die geltenden
internationalen Normen erfillen.

3. Fuhren Sie vor jeder Verwendung bei einem Patienten einen Selbsttest des
Beatmungsgerats durch, nachdem Atemsystem und Zubehor vollstandig montiert
wurden.

4. Lesen Sie vor dem Einsatz die entsprechende Dokumentation

und die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Gerate oder
Geratekombinationen.

5. Uberpriifen Sie den gewickelten beheizten Schlauch. Benutzen Sie nicht

das beheizte Atemsystem, wenn der beheizte Schlauch mit den Schlauchen
gebundelt ist.

6. Stellen Sie sicher, dass der Befeuchter auf einer niedrigeren Héhe als der
Patient und das Beatmungsgerét angebracht ist. Siehe Abbildung 1.

7. Dieses beheizte Beatmungssystem ist nicht fiir die Verwendung mit Flows von
weniger als 5 L/min geeignet.

VORSICHT

1. Halten Sie beim An- und Abkuppeln des Systems den Konnektor fest und
verwenden Sie eine Driick- und Drehbewegung.

2. Benutzen Sie die rote Staubkappe, um den Patientenanschluss des
Atemsystems zu verschlieRen, wenn es vom Selbsttestprotokoll des Ventilators
gefordert wird.

Stellen Sie sicher, dass die rote Staubkappe sicher festgehalten wird, um eine
ungewollte Abtrennung wéhrend des Selbsttests zu vermeiden.

Vorbereitung

1. Die Kammer montieren

« Schieben Sie die Befeuchterkammer auf die obere Platte des Grundgeréates und
entfernen Sie die Kassette aus den Kammeranschliissen.

2. Den Wasserbeutel an die Stange hangen

«» Wickeln Sie das Fiillset von der Kassette ab und entfernen Sie die rote Kappe
vom Stachel. Stechen Sie dann den Beutel ein. Hangen Sie den Beutel an die
Stange uber der Befeuchterkammer.

Siehe Gebrauchsanweisung der Befeuchterkammer.

« Stellen Sie sicher, dass die Zuleitung nicht geknickt ist und die Kammer anfangt,
sich zu fillen.

3.Das A y (siehe A 1)

« Befestigen Sie den Trockenschlauch (A) am Inspirationsanschluss des
Beatmungsgerats und dem Kammeranschluss.

« SchlieBen Sie den Winkeladapter des griinen Inspirationsschlauches (B) an den
anderen Kammeranschluss an.

« SchlieBen Sie den Expirationsschlauch (C) an den Expirationsanschluss des
Beatmungsgeréts an.

« Befestigen Sie die Druckmessleitung (E) an den Druckmessanschluss des
Beatmungsgerats (sofern anwendbar).

4. Den Temperaturfiihler anschlieBen

« SchlieRen Sie den Anschluss des Temperaturfiihlers an die entsprechende

es
Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Solamente
se proporciona una (1) copia de las instrucciones de uso por caja y, por lo
tanto, deberd mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios.
Copias disponibles bajo demanda.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del
producto. Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso
seguro del producto. Lea estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas
las advertencias y precauciones, antes de usar este producto. No seguir
correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones puede provocar
lesiones graves o la muerte del paciente. Los incidentes graves deben
notificarse de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA: Una declaracién de ADVERTENCIA proporciona informacion
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse,
podria causar lesiones graves o incluso la muerte.

Buchse des Befeuchter-Grundgerates an.

« Fuhren Sie den distalen Temperaturfihler in den Winkeladapter-Anschluss der
Kammer ein. Siehe Abbildung 2.

« Fuihren Sie den proximalen Temperaturfiihler in den Anschluss des griinen
Inspirationsschlauches am Patientenende ein. Siehe Abbildung 3.

WARNUNG Stellen Sie sicher, dass sich der proximale Temperaturfiihler im
Inspirationsschlauch und nicht im Y-Stiick befindet.

5. Den elektrischen Adapter des beheizten Schlauchs anschlieen

« SchlieRen Sie den Adapter des beheizten Schlauchs an die Buchse des
Befeuchter-Grundgerates an.

« SchlieBen Sie das Kleeblattende an die Buchse vom Winkeladapter des
Beatmungsgerétes tiber der Kammer an.

Beatmungssysteme mit zwei beheizten Schlauchen

« SchlieRen Sie das ovale Ende an die Winkeladapter-Buchse des
Expirationsanschlusses vom Beatmungsgerét an.

6. Das Befeuchter-Grundgerét einschalten

« Stellen Sie sicher, dass der richtige Modus aktiviert ist.

7. Das Atemsystem anschlieBen

« Entfernen Sie die gelbe Staubkappe (D) vom Y-Stiick und befestigen Sie das
Y-Stiick an der Patientenschnittstelle.

Uberpriifungen wahrend des Einsatzes

WARNUNG

1. Decken Sie das Atemsystem nicht mit Gegenstanden zu, die den Luftstrom um
den Schlauch herum isolieren kénnen, da dies die normale Warmetlibertragung
behindern und Schaden am System verursachen oder die Gaszufuhr zum
Patienten beeintréchtigen konnte.

2. Die ersten 25 cm des Beatmungssystems ab dem Patientenanschluss sind ein
Anwendungsteil, vermeiden Sie fiir das (ibrige System langeren Kontakt mit der
Haut des Patienten.

3. Dehnen Sie nicht die Schlauche.

4. Uberwachen Sie wahrend der Behandlung die klinischen Parameter des
Patienten.

VORSICHT

1. Uberpriifen Sie den Wasserstand der Befeuchterkammer vor Beginn und
wahrend der Behandlung. Siehe Gebrauchsanweisung der Kammer.

2. Uberprifen Sie den Status des Befeuchters vor Beginn und wéhrend der
Behandlung. Siehe Gebrauchsanweisung des Befeuchters.

Einsatzdauer

Einwegprodukt. Maximale Einsatzdauer von 7 Tagen. Der Start der Verwendung
qilt ab der ersten Verbindung mit dem Equipment. Nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung stellt aufgrund von Kreuzinfektionen sowie Fehlfunktionen
und Bruchschaden des Gerates eine Gefahr fiir den Patienten dar. Das Reinigen
kann zu Fehlfunktionen und Bruchschaden des Gerétes fiihren.

Hinweis

WARNUNG Nicht auRerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungen
verwenden. Der Betrieb des Geréts aulerhalb dieser Bedingungen kann die
Qualitat der Therapie beeintrachtigen oder den Patienten verletzen.

Stellen Sie sicher, dass alle Teile des Systems miteinander kompatibel sind, wenn
Sie Zubehdr und Beatmungssysteme an ein Beatmungsgerat und/oder einen
Befeuchter anschlieen.

Technische Daten und Leistungsdaten

WARNUNG Stellen Sie sicher, dass die technischen und Leistungsdaten des
Atemsystems dem vorgesehenen Patienten und der Behandlung entsprechen.
Patientenbeatmung und Vitalparameter missen tiberwacht werden. Ausfiihrliche
Informationen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.
Luftfeuchtigkeitsausgabe:

- Invasiver Modus: >33 mg/L* bei 5-15 L/min

- Nichtinvasiver Modus: >12 mg/L* bei 5-15 L/min

Arbeitsdruck: < 125 cmH,O

Maximale Betriebstemperatur: 25 °C

Minimale Betriebstemperatur: 18 °C

Leckage im Beatmungssystem: < 70 mL/min, Zusatzschlduche < 25 mL/min
bei 60 cmH,0

*Auf Meeresniveau wenn zusammen mit der Intersurgical-Befeuchterkammer
verwendet.

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der angegebenen
Produkthaltbarkeit.

Fur weitere Informationen kontaktieren Sie Intersurgical — info@intersurgical.com.
Entsorgung X

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen
Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur Infektionskontrolle und zur
Entsorgung von klinischen Abféllen entsorgt werden.

Normen

Dieses Produkt entspricht den folgenden relevanten Normen:

* BS EN ISO 5367: Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Atemsets und
Verbindungsstiicke

* BS EN ISO 5356-1: Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Konische
Konnektoren. Kegel und Sockel.

« 1SO 80601-2-74: Medizinische elektrische Gerate — Besondere Anforderungen
an die Grundsicherheit und Leistungsfahigkeit von Beatmungsausriistung.

* BS EN ISO 80601-2-12:2011 Medizinische elektrische Geréate —
Beatmungsgerate fiir die Intensivpflege.

PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona informacién
importante sobre una situaciéon potencialmente peligrosa que, de no evitarse,
podria resultar en lesiones menores o moderadas.

Uso previsto

Administrar y eliminar gases respiratorios humidificados de un paciente a través
de un sistema de tubos y conectores.

Usuario previsto

Para uso por o bajo la supervisién de un médico o profesional de la salud
debidamente formado.

Indicaciones

Para uso en un entorno hospitalario.

Para uso con los humidificadores Intersurgical PMH7000 y Fisher & Paykel®
MR850.

Para su uso con respiradores que cumplen con la norma ISO 80601-2-12
relativa a equipos electromédicos. Requisitos particulares para la seguridad
basica y el rendimiento esencial de los respiradores de cuidados intensivos.



Para utilizarse con gases respiratorios ricos en oxigeno.

* Fisher and Paykel es una marca comercial registrada de Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Contraindicaciones

PRECAUCION Este producto no es adecuado para su uso en un entorno de

MN.
ADVERTENCIA Para garantizar la compatibilidad con este sistema de
respiracion, utilice unicamente respiradores que cumplan las normas ISO
80601-2-12 0 ISO 80601-2-72. Antes de usarlos, consulte la documentacién
y las instrucciones de uso correspondientes de todos los dispositivos
conectados o de la combinacion de dispositivos, y pruebe el sistema segin
sea necesario.
ADVERTENCIA
1. Desconecte el sistema respiratorio del paciente durante la desfibrilacion.
2. Los materiales utilizados en las vias respiratorias y el equipo relacionado
pueden no ser compatibles con anestésicos o gases, soluciones,
suspensiones o emulsiones respirables que no se hayan evaluado.
3. El uso de medicamentos nebulizados y la humidificacién pueden aumentar
la resistencia del filtro espiratorio al flujo (si se utiliza). Monitorice con
frecuencia la resistencia y reemplacela segun sea necesario.
4. La precisién del respirador puede verse afectada si se utiliza un nebulizador
accionado por gas.
5. Afadir accesorios u otros dispositivos al sistema de respiracién puede
cambiar el gradiente de presién en todo el sistema respiratorio y afectar
negativamente al rendimiento del respirador. Realice una autocomprobacién
del respirador después del montaje completo del sistema de respiracion y de
todos los dispositivos conectados antes de utilizarlo en cada paciente.
6. No esta permitido modificar este equipo.
7. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
8. Controle la condensacion en el circuito respiratorio y elimine cualquier
liquido condensado que pueda acumularse en la tubuladura durante el
tratamiento. Asegurese de que la condensacion se drena hacia la maquina y
lejos del paciente.
PRECAUCION
1. Este producto se ha verificado para una duracién méaxima de 7 dias de uso.
2. Se pueden producir interferencias entre los dispositivos eléctricos del
humidificador en las proximidades. Asegurese de que los dispositivos
funcionen con normalidad antes de usarlos.
Categoria de pacientes
Destinado a pacientes neonatales.
Instrucciones de uso
Comprobaciones previas al uso
ADVERTENCIA
1. Cada componente del sistema de respiracién debe inspeccionarse
visualmente. También debe comprobarse su funcionamiento y que no
presente fugas y oclusiones inmediatamente antes de su uso en cada
paciente. Asegurese de que las conexiones sean seguras.
2. Para evitar que el sistema de tubos se desconecte durante su uso, utilicelo
unicamente con dispositivos o accesorios que cumplan los estandares
internacionales vigentes.
3. Realice una autocomprobacién del respirador tras finalizar el montaje
completo del sistema de respiracion y de los accesorios asociados antes de
utilizarlos en cada paciente.
4. Antes de usar la unidad, consulte la documentacion y las instrucciones
de uso correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la
combinacion de dispositivos.
5. Revise el cable caliente en espiral. No utilice un sistema de respiracién con
cable caliente si el cable esta atascado dentro de los tubos.
6. Asegurese de que el humidificador esté montado a un nivel mas bajo que el
paciente y el respirador. Consulte la figura 1.
7. Este circuito con cable calentador no estd recomendado para su uso con
flujos menores de 5L/min.
PRECAUCION
1. Cuando conecte o desconecte el circuito, sujete el conector y realice una
accion de empujar y girar.
2. Utilice la tapa roja antipolvo para ocluir el puerto de conexién del paciente
del sistema de respiracién como y cuando sea necesario en el protocolo
de autocomprobacion del respirador. Asegurese de que la tapa roja
antipolvo esté bien sujeta para evitar desconexiones involuntarias durante la
autocomprobacion.
Preparacién
1. Montar la camara
« Deslice la camara de humidificacion sobre la placa superior de la unidad
base y retire el casete de los puertos de la camara.
2. Colgar la bolsa de agua del poste
« Desenrolle el juego de llenado del casete y retire la tapa roja de la punta,
luego inserte la bolsa. Cuelgue la bolsa en el poste por encima de la camara
de humidificacion.
Para obtener informacién adicional, consulte las instrucciones de uso de la
camara de humidificacion.
« Asegurese de que el conducto de alimentacion no esté retorcido y que la
cémara comience a llenarse.
3. Conectar el sistema de respiracion (consulte la figura 1)
« Conecte la extremidad seca (A) al puerto inspiratorio del respirador y al
puerto de la camara.
« Conecte el codo de la extremidad inspiratoria verde (B) al otro puerto de la
camara.

pt
As instrugdes de utilizagéo né&o s&o fornecidas individualmente. Apenas é
fornecida uma cépia das instrugdes de utilizagédo por caixa, pelo que devem
ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores. Copias extra
disoniveis mediante pedido.

NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores do produto.
Estas instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagéo segura
do produto. Leia estas instrugdes de utilizagdo na integra, incluindo as
adverténcias e precaugdes, antes de utilizar este produto. Nao cumprir
rigorosamente as adverténcias, as precaucoes e as instrugdes pode resultar
em lesdes graves ou na morte no doente. Incidentes graves devem ser
reportados de acordo com a regulamentag&o local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes sobre

« Conecte la extremidad espiratoria (C) al puerto espiratorio del respirador.

« Conecte la linea de control de presién (E) al puerto de control de presion del
respirador (cuando sea necesario).

4. Conectar la sonda térmica

« Conecte la sonda térmica a la toma correspondiente de la unidad base del
humidificador.

« Inserte la sonda térmica distal en el puerto del codo de la camara. Consulte
la figura 2.

« Inserte la sonda térmica proximal en el puerto en el extremo del paciente de
la extremidad inspiratoria verde. Consulte la figura 3.

ADVERTENCIA Asegurese de la sonda térmica proximal esté situada en la
extremidad inspiratoria y no en la pieza en Y.

5. Conectar el adaptador eléctrico del cable caliente

« Conecte el adaptador del cable caliente en la toma de la unidad base del
humidificador.

« Conecte el extremo de la hoja de trébol a la toma que se encuentra en el
codo del sistema de respiracion por encima de la camara.

Sistemas de respiracion con doble cable caliente

« Conecte el extremo oval a la toma del codo en el puerto espiratorio del
respirador.

6. Encender la unidad base del humidificador

« Asegurese de que esté activado el modo correcto.

7. Conectar el sistema de respiracion

« Retire la tapa amarilla antipolvo (D) de la pieza en Y y conecte esta pieza a
la interfaz del paciente.

Comprobaciones en uso

ADVERTENCIA

1. No cubra el sistema de respiracion con nada que pueda aislar el flujo de
aire alrededor del tubo, ya que esto puede impedir la transferencia normal de
calor y dafar el sistema o afectar al suministro de gas que va al paciente.

2. Los 25 cm del sistema de respiracion de la conexion del paciente estan

en contacto con este, y se debera evitar el contacto prolongado del resto del
sistema con su piel.

3. No estire el tubo.

4. Controle los parametros clinicos del paciente durante el tratamiento.
PRECAUCION

1. Compruebe el nivel de agua de la cdmara de humidificacion antes de
comenzar el tratamiento y durante él. Para obtener informacién adicional,
consulte las instrucciones de uso de la camara.

2. Compruebe el estado del humidificador antes de comenzar el tratamiento y
durante él. Para obtener informacion adicional, consulte las instrucciones de
uso del humidificador.

Duracioén del uso

Producto de un solo uso. Duracién méxima de uso: 7 dias. El inicio del uso se
define a partir de la primera conexion al equipo. No reutilizar. La reutilizacion
supone una amenaza para la seguridad del paciente en términos de infeccion
cruzada, funcionamiento deficiente y rotura del dispositivo. La limpieza puede
provocar un funcionamiento deficiente y la rotura del dispositivo.

Nota

ADVERTENCIA No se debe utilizar fuera de las condiciones ambientales
especificadas. El uso del dispositivo fuera de este intervalo puede afectar a la
calidad de la terapia o provocar lesiones al paciente.

Compruebe la compatibilidad de todas las piezas del sistema al conectar los
accesorios y sistemas de respiracion a un respirador o humidificador.

Datos técnicos y de rendimiento

ADVERTENCIA Asegurese de que los datos técnicos y de rendimiento del
sistema de respiracion sean adecuados para el paciente y el tratamiento
previstos.

Se deben controlar la ventilacién y las constantes vitales del paciente.
Consulte la etiqueta del producto para obtener toda la informacion.

Salida de humedad:

— Modo invasivo: >33 mg/L* a 5-15 L/min

— Modo incruento: > 12mg/L* a 5-15 L/min

Presion de trabajo: < 125 cm H,0

Temperatura maxima de funcionamiento: 25 °C

Temperatura minima de funcionamiento: 18 °C

Fugas en el sistema de respiracién:< 70 mL/min, segmentos adicionales <
25 mL/min a 60 cm H,0O

* A nivel del mar, cuando se utiliza con la cémara de humidificacién
Intersurgical.

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

Para obtener informacion adicional, péngase en contacto con Intersurgical
enviando un correo electrénico a info@intersurgical.com.

Eliminacién

Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las normas
locales de control de infecciones y eliminacién de desechos del hospital.
Normas

Este producto cumple con las siguientes normas pertinentes:

« BS EN ISO 5367: Equipo respiratorio y de anestesia. Elementos del circuito
respiratorio y conectores.

« BS EN ISO 5356-1: equipo respiratorio y de anestesia. Conectores cénicos.
Conectores macho y hembra.

+ ISO 80601-2-74: equipos electromédicos. Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial de los equipos de humidificacion
respiratoria.

* BS EN ISO 80601-2-12:2011: Respiradores de cuidados intensivos MEE.

uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera
resultar em morte ou ferimentos graves.

ATENCAO: Uma mensagem de ATEN(;AO fornece informagdes importantes
sobre uma situagé@o potencialmente perigosa que, se néo for evitada, pode
resultar em ferimentos leves ou moderados.

Utilizac&o prevista

Fornecimento e remocéo de gases respiratérios humidificados para doentes
através de um sistema de tubos e conectores.

Utilizador previsto

Para ser utilizado por ou sob supervisdo de um médico ou profissional de satde
devidamente qualificado.

Indicacoes

Para utilizagdo em ambiente hospitalar.



Para utilizagdo com humidificadores Fisher & Paykel® MR850 e Intersurgical
PMH7000.

Para utilizagcdo com ventiladores em conformidade com a norma ISO 80601-2-
12 Equipamentos médicos elétricos. Requisitos particulares para a seguranga
basica e desempenho essencial de ventiladores de cuidados intensivos.

Para utilizar com gases de respiragdo ricos em oxigénio.

*Fisher and Paykel é uma marca comercial registada da Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Contraindicacoes

CUIDADO Este produto ndo é adequado para utilizagdo num ambiente de

AVISO Para garantir a compatibilidade deste sistema de respiragéo, utilize
apenas ventiladores que estejam em conformidade com a ISO 80601-2-12 ou
ISO 80601-2-72. Antes da utilizagéo, consulte a documentagéo respetiva e as
instrugdes de utilizagéo de todos os dispositivos ligados ou da combinagéo de
dispositivos e efetue testes ao sistema, conforme necessario.

AVISO

1. Desligue o sistema de respiragao do doente durante a desfibrilagdo.

2. Os materiais utilizados nas vias respiratérias e equipamentos relacionados
podem n&o ser compativeis com os gases de anestesia ou respiraveis e
solugdes/suspensdes/emulsdes que nao tenham sido avaliadas.

3. A utilizagdo de medicamentos de nebulizagdo e a humidificagdo podem
aumentar a resisténcia ao fluxo do filtro expiratério (se utilizado). Monitorize
frequentemente a resisténcia e proceda a substituigdo conforme necessario.
4. A preciséo do ventilador pode ser afetada pela utilizagdo de um nebulizador
acionado por gas.

5. A adicdo de acessorios ou de outros dispositivos ao sistema de respiragdo
pode alterar o gradiente de press&o no sistema de respiracéo e afetar

de forma adversa o desempenho do ventilador. Efetue um autoteste ao
ventilador ap6és a montagem completa do sistema de respiracéo e de todos os
dispositivos ligados antes da sua utilizagdo no doente.

6. Nao é permitida qualquer alteragéo a este equipamento.

7. N&o use o produto apds a data de validade.

8. Monitorize a condensacéo do sistema respiratério e limpe qualquer
condensagao mével que se possa acumular nos tubos durante o tratamento.
Certifique-se de que o condensado seja drenado em diregdo a maquina e
longe do paciente.

CUIDADO

1. Verificou-se que este produto pode ser utilizado por uma duragdo maxima
de 7 dias.

2. Podem ocorrer interferéncias entre o humidificador e os dispositivos
elétricos em curta proximidade. Certifique-se de que os dispositivos estdo a
funcionar devidamente antes de os utilizar.

Categoria de doentes

Utilizac&o prevista em doentes recém-nascidos.

Instrucdes de utilizagao

Verificagoes antes da utilizagao

AVISO

1. Todos os componentes do sistema de respiragdo devem ser verificados

e inspecionados visualmente quanto ao funcionamento, fugas e oclusdes
imediatamente antes da sua utilizagdo num doente. Certifique-se de que as
ligagdes estéo firmes.

2. Para impedir o desligamento do sistema de tubos durante a utilizagéo,
utilize com dispositivos e/ou acessérios em conformidade com as normas
internacionais aplicaveis.

3. Efetue um autoteste ao ventilador apés a montagem completa do sistema
de respiracéo e dos acessérios associados antes da sua utilizacdo no doente.
4. Antes da utilizagéo, consulte a documentagao respetiva e as instrugdes de
utilizacéo de todos os dispositivos ligados ou combinacéo de dispositivos.

5. Verifique o fio aquecido em espiral. Nao utilize o sistema de respiragéo de
fio aquecido se o fio estiver amontoado dentro dos tubos.

6. Certifique-se de que o humidificador estd montado a um nivel inferior ao do
doente e do ventilador. Consulte a figura 1.

7. Este Sistema respiratério aquecido nédo esta indicado para utilizagdo com
fluxos inferiores a 5L/min.

CUIDADO

1. Quando conectar ou desconectar o sistema , posicionar o conector
pressionar e rodar.

2. Utilize a tampa vermelha de protecdo contra o p6 para fechar a porta

de ligagcédo do lado do doente do sistema de respiracdo sempre que tal for
necessario para o protocolo de autoteste do ventilador.

Certifique-se de que a tampa vermelha de protecéo contra o po6 &
devidamente apertada para impedir o desaperto indesejado durante o
autoteste.

Preparagéo

1. Aplique a camara

« Deslize a camara de humidificagdo para a placa superior da unidade base e
remova a cassete das portas da camara.

2. Pendure o saco de 4gua na haste

« Estenda o conjunto de enchimento a partir da cassete e remova a tampa
vermelha da ponta e, em seguida, ligue a ponta ao saco. Pendure o saco na
haste acima da camara de humidificagdo.

Consulte as instrugdes de utilizagdo da camara de humidificagéo para obter
mais informagdes

« Certifique-se de que a linha de alimentagé@o nao apresenta dobras e que a
camara comeca a encher.

3. Ligue o sistema de respiragédo (consulte a figura 1)

« Ligue a secgédo seca (A) a porta inspiratéria do ventilador e a porta da camara.

it

Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni

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

NOTA: Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi di utilizzo del
prodotto.

Queste istruzioni contengono informazioni importanti per un uso sicuro del
prodotto. Prima di tilizzare questo prodotto leggere le presenti istruzioni per
I'uso nella loro interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni d'uso. La
mancata osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni

« Ligue a pega em cotovelo no ramo inspiratério verde (B) a outra porta na camara.
« Ligue o ramo expiratério (C) a porta expiratédria no ventilador.

« Ligue a linha de monitorizagéo de presséo (E) a porta de monitorizagéo de
pressé&o do ventilador (se aplicavel).

4. Ligue a sonda de temperatura

« Coloque a ligagao da sonda de temperatura na entrada correspondente da
unidade base do humidificador.

« Insira a sonda de temperatura distal na porta da peca em cotovelo na
camara. Consulte a figura 2.

« Insira a sonda de temperatura proximal através da porta na extremidade do
ramo inspiratério verde no lado do doente. Consulte a figura 3.

AVISO Certifique-se de que a sonda de temperatura proximal esta situada no
ramo inspiratério e ndo na peca em «Y».

5. Ligue o adaptador elétrico de fio aquecido

« Ligue o adaptador de fio aquecido a entrada da unidade base do
humidificador.

« Ligue a extremidade em forma de trevo a entrada da peca em cotovelo do
sistema respiratério acima da camara.

Sistema de respiragao de fio aquecido duplo

« Ligue a extremidade oval & entrada na pe¢a em cotovelo da porta expiratéria
do ventilador.

6. Ligue a unidade base do humidificador

« Certifique-se de que o modo correto é ativado.

7. Ligue o sistema de respiracéo

* Remova a tampa amarela de prote¢éo contra o p6 (D) a partir da pega em
«Y» e ligue a peca em «Y» a interface do doente.

Verificagdes durante a utilizagdo

AVISO

1. Nao cubra o sistema de respiragdo com qualquer material que possa isolar
o fluxo de ar no tubo, visto que tal pode impedir a transferéncia normal de
calor e provocar danos no sistema ou afetar o fornecimento de gas ao doente.
2. Aseccdo de 25 cm adjacente a peca em «Y» do doente é considerada uma
peca aplicada; evite o contacto direto com a pele do doente para o resto do
sistema.

3. Néo estique os tubos.

4. Monitorize os parametros clinicos do doente durante o tratamento.
CUIDADO

1. Verifique o nivel de agua da camara de humidificacé@o antes e durante o
tratamento. Consulte as instrugdes de utilizagdo da camara para obter mais
informagoes.

2. Verifique o estado do humidificador antes e durante o tratamento. Consulte
as instrugdes de utilizagdo do humidificador para obter mais informagoes.
Duracéo da utilizagéo

Produto de utilizagao unica. Duragdo maxima de utilizagéo: 7 dias. O inicio
da utilizagdo ¢ defenida desde a primeira conecgédo ao equipamento. Nao
reutilizar. A reutilizacéo representa uma ameaca a seguranca do doente
devido as infe¢des cruzadas, ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.
Alimpeza pode levar ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.

Nota

AVISO Nao utilizar fora das condigdes ambientais especificadas. A utilizagdo
do dispositivo fora deste intervalo pode afetar a qualidade da terapéutica ou
provocar ferimentos no doente.

Certifique-se da compatibilidade de todas as pegas do sistema ao ligar
acessorios e sistemas de respiragdo a um ventilador e/ou humidificador.
Dados técnicos e de desempenho

AVISO Certifique-se de que os dados técnicos e de desempenho do sistema
respiratério sdo apropriados para o doente e para o tratamento pretendido.

A ventilagdo do doente e os sinais vitais devem ser monitorizados. Consulte a
etiqueta do produto para obter informagdes detalhadas.

Saida de humidade:

- Modo invasivo: >33 mg/L* @ 5-15 L/min

- Modo né&o invasivo: >12mg/L* @ 5-15L/min

Presséo de funcionamento: <125 cmH,0

Temperatura méaxima de funcionamento: 25 °C

Temperatura minima de funcionamento: 18 °C

Fugas do sistema de respiracdo: <70 mL/min, membros adicionais <25 mL/
min a 60 cmH,0

* Ao nivel do mar, quando utilizado com uma cadmara de humidificagdo
Intersurgical.

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

Para obter mais informagdes, contacte a Intersurgical: info@intersurgical.com.
Eliminacédo

Ap6s a sua utilizagédo, deve eliminar o produto de acordo com os
regulamentos de controlo de infe¢ées

e eliminacao de residuos do seu hospital.

Normas

Este produto cumpre as seguintes normas relevantes:

« BS EN ISO 5367: Equipamentos de anestesia e respiragéo. Conjuntos e
tubos de respiracéo.

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

+ ISO 80601-2-74: Equipamentos médicos elétricos — Requisitos particulares
para a seguranga basica e para o desempenho essencial de equipamentos de
humidificagdo para respiracgéo.

+ BS EN ISO 80601-2-12:2011 Equipamento médico elétrico — Ventiladores
de cuidados intensivos.

potrebbe causare lesioni gravi o la morte del paziente. Gravi incidenti devono
essere segnalati secondo le normative locali.

AVVERTENZA: La dicitura AVWVERTENZA riguarda informazioni importanti
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe
causare lesioni gravi o fatali.

ATTENZIONE: La dicitura ATTENZIONE riguarda informazioni importanti
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe
causare lesioni lievi o moderate.

Uso previsto

Erogazione e rimozione dei gas respiratori umidificati dal paziente tramite un
sistema di tubi e connettori.

Utente previsto



Per 'uso da parte, o sotto la supervisione, di un medico o di un operatore
sanitario adeguatamente qualificato.

Indicazioni

Indicato per 'uso in ambiente ospedaliero.

Da utilizzare con umidificatori Intersurgical PMH7000 e Fisher & Paykel®
MR850.

Per I'uso con ventilatori conformi alla norma ISO 80601-2-12: Apparecchi
elettromedicali. Requisiti particolari per la sicurezza di base e prestazioni
essenziali dei ventilatori per terapia intensiva.

Da utilizzare con gas respiratori ricchi di ossigeno.

* Fisher & Paykel® & un marchio commerciale registrato di Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Controindicazioni

ATTENZIONE: questo prodotto non & adatto per I'uso in ambienti RMI.
AVVERTENZA Per garantire la compatibilitd con questo circuito di
ventilazione, utilizzare esclusivamente ventilatori conformi allo standard ISO
80601-2-12 0 ISO 80601-2-72. Prima dell'uso, consultare la documentazione
e le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi (o combinazioni di dispositivi)
collegati ed eseguire test di sistema secondo necessita.

AVVERTENZA

1. Scollegare il circuito di ventilazione dal paziente durante la defibrillazione.
2.imateriali utilizzati nelle vie aeree e nelle relative apparecchiature
potrebbero non essere compatibili con soluzioni, sospensioni, emulsioni o gas
anestetici o respirabili che non sono stati valutati.

3. l'uso di farmaci nebulizzati con I'umidificazione pud incrementare

la resistenza del filtro espiratorio al flusso (ove utilizzato). Controllare
frequentemente la resistenza e sostituirla se necessario.

4. 'uso di un nebulizzatore a gas puo interferire con la precisione del
ventilatore.

5. 'aggiunta di accessori o altri dispositivi al sistema di respirazione puo
modificare il gradiente di pressione nel sistema e ridurre le prestazioni del
ventilatore. Dopo il montaggio dell'intero sistema e dei dispositivi collegati,
effettuare un test automatico del ventilatore subito prima di utilizzare il sistema
di respirazione su ogni paziente.

6. Non & consentito apportare alcuna modifica a questa apparecchiatura.

7. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

8. Monitorare la condensa del circuito per ventilazione e rimuovere I'eventuale
condensato che si crea durante il trattamento. Assicurarsi che la condensa
scarichi verso la macchina lontano dal paziente.

ATTENZIONE

1. IQuesto prodotto ¢ stato verificato per una durata massima di 7 giorni di
utilizzo.

2. In prossimita di dispositivi elettrici e dell'umidificatore possono verificarsi
interferenze. Accertarsi che i dispositivi funzionino normalmente prima
dell'uso.

Categoria di pazienti

Destinato all'uso con pazienti neonatali.

Istruzioni per I'uso

Controlli prima dell'uso

AVVERTENZA

1. Immediatamente prima di utilizzare il sistema di respirazione su ogni paziente,
effettuare un’ispezione visiva e controllare i singoli componenti per accertarsi
dell'assenza di perdite e ostruzioni. Accertarsi che i collegamenti siano saldi.

2. Per evitare che il sistema dei tubi si scolleghi durante ['utilizzo, usare
esclusivamente con dispositivi e/o accessori conformi agli standard
internazionali applicabili.

3. Dopo il montaggio dell'intero sistema e dei relativi accessori, effettuare

un test automatico del ventilatore subito prima di utilizzare il sistema di
respirazione su ogni paziente.

4. Prima dell’'uso, consultare la documentazione e le istruzioni per 'uso di tutti
i dispositivi o della combinazione di dispositivi collegati.

5. Controllare il cavo riscaldato spiralato. Non utilizzare il sistema di
respirazione con cavo riscaldato se il cavo & attorcigliato nei tubi.

6. Accertarsi che I'umidificatore sia montato a un‘altezza inferiore rispetto a
quella del paziente e del ventilatore. Si veda la Figura 1.

7. Questo circuito per ventilazione a linea riscaldata non € adatto all'impiego
con flussi inferiori a 5L/min.

ATTENZIONE

1. Durante la connessione e/o la disconnessione del circuito, tenere saldo il
connettore mentre si applica una manovra “spingi e gira”.

2. Utilizzare il tappo antipolvere rosso per chiudere il condotto di collegamento
del paziente al sistema di respirazione come e quando indicato nel protocollo
di test automatico del ventilatore.

Accertarsi che il tappo rosso sia chiuso saldamente in modo che non possa
staccarsi accidentalmente durante il test automatico.

Preparazione

1. Montare la camera

« Fare scorrere la camera di umidificazione sulla piastra superiore dell’'unita
base e rimuovere la cassetta dai condotti della camera.

2. Appendere il sacco dell’acqua all’asta

« Svolgere il set di riempimento dalla cassetta, togliere il tappo rosso dalla
punta e infilare il sacchetto. Appendere la sacca all’asta al di sopra la camera
di umidificazione.

Per le istruzioni dettagliate, fare riferimento alla camera di umidificazione IFU
« Accertarsi che il circuito di alimentazione non sia piegato e che la camera
cominci a riempirsi.

3. Collegare il sistema di respirazione (v. Figura 1)

« Collegare la diramazione asciutta (A) al condotto inspiratorio del ventilatore e
al condotto della camera.
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De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat
slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing, zodat deze op een

plek moeten worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer
exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en gebruikers.
Deze instructies bevatten belangrijke informatie over het veilig gebruik van
het product. Lees voor gebruik van het product deze instructies volledig door,
met inbegrip van de waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door
‘Let op’. Het niet correct opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen en

« Collegare il gomito della diramazione inspiratoria verde (B) all’altro condotto
della camera.

« Collegare la diramazione espiratoria (C) al condotto espiratorio sul
ventilatore.

« Collegare il circuito di monitoraggio della pressione (E) al condotto di
monitoraggio della pressione del ventilatore (ove applicabile).

4. Collegare la sonda di temperatura

« Collegare il condotto della sonda di temperatura alla presa corrispondente
sull'unita base dell'umidificatore.

« Inserire la sonda di temperatura distale nel condotto sul gomito della camera.
Si veda la Figura 2.

« Inserire la sonda di temperatura prossimale nel condotto all'estremita del
paziente della diramazione inspiratoria verde. Si veda la Figura 3.
AVVERTENZA: accertarsi che la sonda di temperatura prossimale sia
collocata nella diramazione inspiratoria e non nell'elemento a forma di “Y”.

5. Collegare I'adattatore elettrico del cavo del riscaldatore

« Collegare I'adattatore del cavo riscaldato alla presa dell'unita base
dell'umidificatore.

« Collegare I'estremita del raccordo a quadrifoglio alla presa sul gomito del
sistema di respirazione sopra la camera.

Sistemi di respirazione con doppio cavo riscaldato

« Collegare I'estremita ovale alla presa sul gomito del condotto espiratorio del
ventilatore.

6. Accendere I'unita base dell’'umidificatore

« Accertarsi che sia attivata la modalita corretta.

7. Collegare il sistema di respirazione

« Rimuovere il tappo antipolvere giallo (D) dall’elemento a “Y” e collegarlo
all'interfaccia del paziente.

Controlli durante I'uso

AVVERTENZA

1. Non coprire il sistema di respirazione con oggetti che potrebbero isolare

il flusso d'aria attorno al tubo, in quanto potrebbero ostacolare il normale
trasferimento di calore danneggiando il sistema o influire sull'erogazione del
gas al paziente.

2. Il tratto di 25 cm del circuito di ventilazione a partire dal raccordo del
paziente & una parte applicata; evitare il contatto prolungato con la pelle del
paziente per il resto del sistema.

3. Non tendere eccessivamente i tubi.

4. Monitorare i parametri clinici del paziente durante il trattamento.
ATTENZIONE

1. Controllare il livello dell'acqua della camera di umidificazione prima e
durante il trattamento. Per le istruzioni dettagliate, fare riferimento alla camera
IFU.

2. Controllare lo stato dell'umidificatore prima e durante il trattamento. Per le
istruzioni dettagliate, fare riferimento all’'umidificatore IFU.

Durata di utilizzo

Prodotto monouso. Durata massima di utilizzo: 7 giorni. L'inizio del

periodo d'uso corrisponde alla prima connessione all'apparecchiatura.

Non riutilizzare. Il riutilizzo rappresenta un rischio per la sicurezza del
paziente, in quanto potrebbe essere veicolo di trasmissione di infezioni

e causare malfunzionamenti e rotture del dispositivo. La pulizia pud causare
malfunzionamenti e rotture del dispositivo.

Nota

AVVERTENZA :Non utilizzare al di fuori delle condizioni ambientali
specificate. L'utilizzo al di fuori dell'intervallo specificato puo influire sulla
qualita della terapia o causare lesioni al paziente.

Durante il collegamento degli accessori e dei circuiti di ventilazione a un
ventilatore e/o umidificatore, assicurare la compatibilita di tutte le parti del sistema.
Dati tecnici e prestazionali

AVVERTENZA: accertarsi che i dati tecnici e prestazionali del sistema di
respirazione siano adeguati al paziente e al trattamento previsti.

La ventilazione e i segni vitali dei pazienti devono essere monitorati. Per le
informazioni complete, fare riferimento all’etichetta del prodotto.

Umidita prodotta:

- Modalita invasiva: > 33 mg/L* a 5-15 L/min

- Modalita non invasiva: > 12 mg/L* a 5-15 L/min

Pressione di esercizio: <125 cmH,O

Temperatura di funzionamento massima: 25 °C

Temperatura di funzionamento minima: 18 °C

Perdita nel circuito di ventilazione: < 70 mL/min, branche supplementari <
25 mL/min a 60 cmH,O

* Al livello del mare, $e utilizzato con camera di umidificazione Intersurgical.
Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la durata di validita
indicata del prodotto.

Per ulteriori informazioni, contattare Intersurgical -
Smaltimento

Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle norme locali per
il controllo delle infezioni ospedaliere e lo smaltimento dei rifiuti.

Norme

Questo prodotto & conforme alle seguenti norme pertinenti:

* BS EN ISO 5367: Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare.
Tubo e set per ventilazione.

* BS EN ISO 5356-1: apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare.
Raccordi conici. Raccordi maschi e femmine.

+ ISO 80601-2-74: apparecchiature elettromedicali — Requisiti particolari

per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature di
umidificazione per la ventilazione polmonare.

« Ventilatori per terapia intensiva BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE.

info@intersurgical.com.

instructies kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden van de patiént.
Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING bevat belangrijke informatie over
een mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of de dood kan leiden als
ze niet wordt vermeden.

PAS OP: Een PAS OP-verklaring bevat belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht of middelzwaar letsel kan leiden als ze
niet wordt vermeden.

Beoogd gebruik

Het toedienen en verwijderen van bevochtigde ademhalingsgassen van een



patiént via een systeem van slangen en connectoren.

Beoogde gebruiker

Voor gebruik door of onder toezicht van een gekwalificeerde arts of zorgverlener.
Indicaties

Voor gebruik in een ziekenhuis.

Te gebruiken met de Intersurgical PMH7000 en Fisher & Paykel® MR850
luchtbevochtigers.

Te gebruiken met ventilatoren conform ISO 80601-2-12 Medische elektrische
toestellen. Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en de essentiéle prestaties
van ventilatoren voor intensieve verpleging.

Voor gebruik met zuurstofrijke ademhalingsgassen.

* Fisher and Paykel is een gedeponeerd handelsmerk van Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Contra-indicaties

LET OP Dit product is niet geschikt voor gebruik in een MRI-omgeving.
WAARSCHUWING Om de compatibiliteit met dit ademhalingssysteem te
garanderen, mogen alleen ventilatoren worden gebruikt die voldoen aan ISO
80601-2-12 of ISO 80601-2-72. Raadpleeg voor gebruik de respectievelijke
documentatie en gebruiksaanwijzing van alle aangesloten apparaten of
combinaties van apparaten om de benodigde systeemtesten uit te voeren.
WAARSCHUWING

1. Ontkoppel het beademingssysteem van de patiént tijdens de defibrillatie.
2. De materialen die in de luchtwegen en aanverwante apparatuur worden
gebruikt, zijn mogelijk niet compatibel met anesthetische of inadembare
gassen, oplossingen/suspensies/emulsies die niet zijn geévalueerd.

3. Het gebruik van vernevelde medicijnen en bevochtiging kan de weerstand
van het expiratiefilter tegen stroming verhogen (waar gebruikt). Controleer
regelmatig de weerstand en vervang deze indien nodig.

4. De nauwkeurigheid van de luchtververser kan worden beinvioed door het
gebruik van een gasgestookte vernevelaar.

5. Het toevoegen van hulpstukken of andere apparaten aan het
ademhalingssysteem kan de drukgradiént over het ademhalingssysteem
veranderen en de prestaties van de ventilator negatief beinvioeden. Voer een
zelftest van de ventilator uit na volledige montage van het ademhalingssysteem
en alle aangesloten apparaten voor gebruik bij elke patiént.

6. Het is niet toegestaan om wijzigingen aan te brengen aan deze apparatuur.
7. Niet te gebruiken na vervaldatum.

8. Observeer het beademingssysteem op rain-out en verwijder al het
overtollige gecondenseerde water uit de slangen dat is opgebouwd tijdens

de behandeling. Zorg ervoor dat het water richting de heater en weg van de
patiént wordt verplaatst.

LET OP

1. Dit product is geverifieerd voor een maximale gebruiksduur van 7 dagen.
2. Er kan interferentie optreden tussen elektrische apparaten van de
luchtbevochtiger in de directe omgeving. Verzeker u ervan dat de apparaten
normaal werken voordat u ze gebruikt.

Patiéntencategorie

Bestemd voor gebruik bij neonatale patiénten.

Gebruiksaanwijzing

Controles vo6r gebruik

WAARSCHUWING

1. Elk onderdeel van het ademhalingssysteem moet onmiddellijk voor gebruik
bij elke patiént visueel worden geinspecteerd en gecontroleerd op werking,
lekkage en verstoppingen. Controleer of de verbindingen stevig vastzitten.

2. Om te voorkomen dat het slangsysteem tijdens het gebruik wordt
losgekoppeld, mag het alleen worden gebruikt met apparaten en.of
accessoires in overeenstemming met de toepasselijke internationale normen.
3. Voer een zelftest van de ventilator uit na volledige montage van het adem-
halingssysteem en de bijbehorende accessoires voor gebruik bij elke patiént.
4. Raadpleeg véér gebruik de betreffende documentatie en gebruiksaanwijzing
voor alle aangesloten apparaten of combinaties van apparaten.

5. Controleer de verwarmde draad op de rol. Gebruik geen adem-
halingssysteem met verwarmde draad als de draad in de slangen is vertakt.
6. Zorg ervoor dat de luchtbevochtiger op een lager niveau is gemonteerd dan
de patiént en de ventilator. Zie figuur 1.

7. Dit beademingssysteem voor actieve bevochtiging is niet geschikt voor
gebruik met flows van minder dan 5 | / min.

1. Wanneer u het systeem aansluit of loskoppelt, houdt dan de connector vast
en gebruikt een ‘push & twist’ beweging.

2. Gebruik de rode stofkap om de aansluitpoort van de patiént van het
adembhalingssysteem af te sluiten zoals en wanneer dit nodig is in het
zelftestprotocol van de ventilator.

Zorg ervoor dat de rode stofkap stevig wordt vastgehouden om ongewenste
loskoppeling tijdens de zelftest te voorkomen.

Voorbereiding

1. Plaats de kamer

« Schuif de bevochtigingskamer op de bovenplaat van de basiseenheid en
verwijder de cassette uit de kamerpoorten.

2. Hang de waterzak aan de paal

« Verwijder de vulset van de cassette, verwijder de rode dop van de spies en
spijker de zak. Hang de zak aan de paal boven de bevochtigingskamer.

Zie bevochtigingskamer IFU voor details

« Zorg ervoor dat de voedingsleiding niet wordt geknikt en dat de kamer zich
beglnt te vullen.
3.A

(zie figuur 1)

« Bevestig de droge arm (A) aan de inspiratiepoort van de ventilator en aan
de kamerpoort.

« Sluit de elleboog op de groene inspiratie-arm (B) aan op een andere poort

no

Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi av
bruksanvisningen falger hver forpakning og bar derfor oppbevares lett
tilgjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa foresparsel.
MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner og brukere.
Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg bruk av produktet.
Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert advarsler og forholdsregler,
fer du bruker dette produktet. Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler,
forholdsregler og instruksjoner kan fgre til alvorlig skade eller dgd for

op de kamer.
« Sluit de expiratie-arm (C) aan op de expiratiepoort van de ventilator.
« Bevestig de drukbewakingsleiding (E) aan de ventilator drukbewakingspoort
(indien van toepassing).
4. Temperatuursonde aansluiten
« Sluit de temperatuursonde aan op de corresponderende aansluiting op het
basisstation van de luchtbevochtiger.
« Steek de distale temperatuursonde in de poort op de elleboog bij de kamer.
Zie figuur 2.
« Steek de proximale temperatuursonde in de poort aan het patiéntuiteinde
van de groene inspiratie-arm. Zie figuur 3.
WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de proximale temperatuursonde zich in de
inspiratie-arm bevindt en niet in het y-stuk.
5. Sluit de elektrische adapter van de verwarmingsdraad aan
« Sluit de verwarmde draadadapter aan op de aansluiting op het basisstation
van de luchtbevochtiger.
« Sluit het klaverbladuiteinde aan op het contact op de elleboog van het
ademhalingssysteem boven de kamer.
Adembhalingssystemen met twee verwarmde draden
« Sluit het ovale uiteinde aan op de aansluiting op de elleboog van de
expiratiepoort van de ventilator.
6. Basisstation van de luchtbevochtiger inschakelen
« Zorg ervoor dat de juiste modus is geactiveerd.
7. Ademhalingssysteem aansluiten
« Verwijder de gele stofkap (D) van het y-stuk en bevestig het y-stuk aan de
patiénten-interface.
Controles tijdens het gebruik
WAARSCHUWING
1. Dek het ademhalingssysteem niet af met iets dat de luchtstroom rond
de slang kan isoleren, aangezien dit de normale warmteoverdracht kan
belemmeren en schade aan het systeem of de gastoevoer naar de patiént kan
veroorzaken.
2. Het ademhalingssysteem van 25 cm van de patiéntaansluiting is een
toegepast onderdeel, vermijd langdurig contact met de huid van de patiént
voor de rest van het systeem.
3. Rek de slang niet uit.
4. Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de behandeling.
LET OP
1. Controleer het waterpeil in de bevochtigingskamer voor het starten en
tijdens de behandeling. Zie kamer IFU voor meer details.
2. Controleer de status van de luchtbevochtiger voordat u begint en tijdens de
behandeling. Zie luchtbevochtiger IFU voor meer details.
Duur van gebruik
Product voor eenmalig gebruik. De maximale gebruiksduur bedraagt 7 dagen.
De aanvang van het gebruik wordt bepaald vanaf de eerste aansluiting op de
apparatuur. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik vormt een bedreiging voor de
veiligheid van de patiént in termen van kruisbesmetting en defecten en breuk
van het apparaat. Reiniging kan ertoe leiden dat het apparaat storingen gaat
vertonen of stukgaat.
Opmerking
WAARSCHUWING Niet gebruiken buiten de gespecificeerde
omgevingscondities. Het gebruik van het apparaat buiten dit bereik kan de
kwaliteit van de therapie beinvioeden of de patiént verwonden.
Zorg dat alle onderdelen van het systeem compatibel zijn bij het aansluiten
van accessoires en beademingssystemen van een ventilator en/of
luchtbevochtiger.
Technische gegevens en prestatiegegevens
WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de technische gegevens en
prestatiegegevens van het ademhalingssysteem geschikt zijn voor de
beoogde patiént en behandeling.

De beademing van de patiént en de vitale functies moeten worden bewaakt.
Zie het productlabel voor volledige informatie.
Vochtigheid uitgang:
— Invasieve modus: >33 mg/L* bij 5-15 L/min
— Niet-invasieve modus: > 12 mg/L* bij 5-15 L/min
Werkdruk: < 125 cmH,0

Maximale bedn]fstemperaluur 25°C

Minimale bedrijfstemperatuur: 18 °C

Lekkage van het beademingssysteem: <70 mL/min, extra ledematen <25
mL/min bij 60 cmH,0

*Op zeeniveau bij gebrulk met Intersurgical-bevochtigingskamer.
Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met Intersurgical:
info@intersurgical.com.
Verwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding en afvalverwerking van het
ziekenhuis.

Normen

Dit product voldoet aan de volgende relevante normen:
* BS EN ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparaten. Beademingsslang-
en sets.
* BS EN ISO 5356-1: Anesthesie- en beademingsapparaten. Kegelvormige
aansluitingen. Kegels en stopcontacten.
« ISO 80601-2-74: Medische elektrische toestellen: Bijzondere eisen voor de
veiligheid en essentiéle prestatie van ademhalingsbevochtigingstoestellen.
« BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE Kritische verzorgingsventilatoren.

pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til lokale forskrifter.
ADVARSEL: Betegnelsen ADVARSEL angir viktig informasjon om en
potensielt farlig situasjon som kan fare til deden eller alvorlig personskade
hvis den ikke unngas.

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

Tiltenkt bruk

Levere og fierne fuktede respirasjonsgasser fra en pasient via et system



best&ende av slange og koblinger.

Tiltenkt bruker

Til bruk av eller under oppsyn av en kvalifisert lege eller medisinsk
helsepersonell.

Indikasjoner

Til bruk i et sykehusmiljg.

Til bruk med fukterne Intersurgical PMH7000 og samt Fisher & Paykel®
MR850

Til bruk med ventilatorer som oppfyller kravene i ISO 80601-2-12 Medical
electrical equipment. Particular requirements for basic safety and essential
performance of critical care ventilators.

For bruk med oksygenrike respiratoriske gasser.

* Fisher & Paykel® er et registrert varemerke som tilharer Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Kontraindikasjoner

FORSIKTIG Dette produktet egner seg ikke til bruk i et MR-miljg.
ADVARSEL For & sikre kompatibilitet med dette pustesystemet ma du kun bruke
ventilatorer som overholder ISO 80601-2-12 eller ISO 80601-2-72. Far bruk m&
du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle tilkoblede enheter eller
kombinasjoner av enheter og utfgre systemtester etter behov.

ADVARSEL

1. Koble pustesystemet fra pasienten under defibrillering.

2. Materialene som brukes i luftveisapparatene og tilknyttet utstyr, er ikke
nedvendigvis forenlige med anestetiske eller respirerbare gasser, lgsninger/
suspensjoner/emulsjoner som ikke er evaluert.

3. Bruk av nebuliserte legemidler og fukting kan oke det ekspiratoriske filterets
flowmotstand (nar det brukes). Monitorer motstanden hyppig, og bytt etter
behov.

4. Ventilatorens ngyaktighet kan pavirkes hvis det brukes en gassdrevet
nebulisator.

5. Huis tilbeher eller andre apparater kobles til pustesystemet, kan det endre
trykkgradienten i hele pustesystemet og negativt pavirke ventilatorens ytelse.
Utfer en selvtest av ventilatoren etter at pustesystemet og alle tilkoblede
apparater er ferdig montert fer bruk pa hver pasient.

6. Ingen modifisering av dette utstyret er tillatt.

7. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

8. Overvak pustesystemets kondensering og fiern eventuelt kondensat som
kan bygge seg opp i slangene under behandlingen. Sgrg for at kondensat
dreneres mot maskinen og bort fra pasienten.

FORSIKTIG

1. Dette produktet er verifisert for en lengste brukstid pa 7 dager.

2. Interferens kan forekomme mellom fukteren og elektriske apparater i
neerheten. Kontroller at apparatene fungerer normalt far bruk.
Pasientgruppe

Tiltenkt brukt med nyfedte pasienter.

Bruksanvisning

Kontroller fgr bruk

ADVARSEL

1. Hver komponent i pustesystemet mé inspiseres visuelt og kontrolleres
med hensyn til funksjon, lekkasje og okklusjoner umiddelbart for bruk pa hver
pasient. Kontroller at koblingene er sikre.

2. For & forhindre at slangesystemet frakobles under bruk mé du kun bruke
med enheter og/eller tilbehar som overholder gjeldende internasjonale
standarder.

3. Utfer en selvtest av ventilatoren etter at pustesystemet og tilknyttet tilbehar
er ferdig montert far bruk pa hver pasient.

4. For bruk er det nedvendig & se respektive dokumentasjon og bruk-
sanvisning for alle tilkoblede apparater, eller enhver kombinasjon av apparater.
5. Kontroller den kveilede varmetraden. Ikke bruk pustesystemet med
varmetrad hvis trdden er buntet inne i slangene.

6. Kontroller at fukteren er montert i et lavere niv& enn pasienten og
ventilatoren. Se figur 1.

7. Dette slangesystemet med varemtrad er ikke egnet for bruk med flow
mindre enn 5L/min.

FORSIKTIG

1. Ved tilkobling og frakobling; hold connector og trykk og vri.

2. Bruk den rade stevhetten til & okkludere pustesystemets
pasienttilkoblingsport hvis det er angitt i ventilatorens selvtestprotokoll.
Kontroller at den rede stavhetten sitter sikkert for & hindre ugnsket frakobling
under selvtesten.

Klargjering

1. Monter kammeret

« Skyv fuktekammeret pa primaerenhetens gvre plate, og fiern kassetten fra
kammerportene.

2. Heng vannpose i stolpe

* Vikle Igs fyllesettet fra kassetten, og fiern den rede hetten fra spissen. Stikk
deretter hull pa posen. Heng posen pa stolpen over fuktekammeret.

Se mer informasjon i fuktekammerets bruksanvisning.

« Kontroller at mateledningen ikke er knekt, og at kammeret begynner a fylles.
3. Koble til pustesystemet (se figur 1)

« Fest den tarre grenen (A) til ventilatorens inspiratoriske port og til
kammerporten.

fi

Kéayttbohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio
kayttdohjeista, joten sita on sailytettéva kaikkien kayttdjien ulottuvilla olevassa
paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.

HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttopaikkoihin ja kaikille kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue
nama kayttéohjeet kokonaan, myos varoitukset ja varotoimet, ennen

taman tuotteen kayttda. Jos varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat
haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen sdannéston mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUS antaa tarke&é tietoa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman, mikali sita ei
vélteta.

HUOMIO: HUOMIO antaa tarkeaé tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta,
joka voi aiheuttaa vahéisia tai kohtalaisia vammoja, mikéli sité ei véalteta.
Kayttotarkoitus

« Koble albuekoblingen pa den grenne inspiratoriske grenen (B) til den andre
porten p& kammeret.
« Koble den ekspiratoriske grenen (C) til den ekspiratoriske porten pa
ventilatoren.
« Fest trykkovervakingsledningen (E) til ventilatorens trykkovervakingsport
(hvis det er relevant).
4. Koble til temperatursonde
« Koble temperatursondekoblingen til den tilsvarende kontakten pé& fukterens
primeerenhet.
« Sett den distale temperatursonden inn i porten p& albuekoblingen ved
kammeret. Se figur 2.
« Sett den proksimale temperatursonden inn i porten i pasientenden av den granne
inspiratoriske grenen. Se figur 3.
ADVARSEL Kontroller at den proksimale temperatursonden er plassert i den
inspiratoriske grenen og ikke i y-stykket.
5. Koble til varmetradadapter
« Koble varmetrddadapteren til kontakten pé fukterens primaerenhet.
« Koble klgverbladenden til kontakten p& pustesystemets albuekobling over
kammeret.
Pustesystemer med dobbelte varmelrader
« Koble den ovale enden til kontakten p& albuekoblingen ved ventilatorens
ekspiratoriske port.
6. Sl& p& fukterens primeerenhet
« P&se at riktig modus er aktivert.
7. Koble til pustesystem
« Fjern den gule stevhetten (D) fra y-stykket, og fest y-stykket til
pasientgrensesnittet.
Kontroller under bruk
ADVARSEL
1. Ikke dekk til pustesystemet med noe som kan isolere luftstrammen rundt
slangen siden dette kan hindre normal varmeovergang og skade systemet
eller pavirke gasstilfgrselen til pasienten.
2. Lengden av pustesystemet pa 25 cm fra pasientkoblingen er en pasientnaer
del. Unngé at resten av systemet kommer i kontakt med pasientens hud over
lengre tid.
3. Ikke strekk slangen.
4. Monitorer pasientens kliniske parametere under behandlingen.
FORSIKTIG
1. Kontroller vannivéet i fuktekammeret fgr start og under behandling. Se mer
informasjon i kammerets bruksanvisning.
2. Kontroller fukterens status fer start og under behandling. Se mer informasjon i
fukterens bruksanvisning.
Brukstid
Engangsprodukt. Lengste brukstid 7 dager. Starten av bruk er definert fra
farste tilkobling til utstyret. M ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en trussel mot
pasientsikkerheten med hensyn til kryssinfeksjon og apparatfeil og -brudd.
Rengjering kan fere til apparatfeil og -brudd.
Merknad
ADVARSEL Skal ikke brukes utenfor de angitte omgivelsesforholdene. Bruk
av enheten utenfor dette omrédet kan pavirke behandlingskvaliteten eller
skade pasienten.
Forsikre deg om at alle delene i systemet er kompatible nar du kobler tilbehgr
og pustesystemer til en ventilator og/eller en luftfukter.
Tekniske og ytelsesrelaterte data
ADVARSEL Kontroller at pustesystemets tekniske og ytelsesrelaterte data
passer for den tiltenkte pasienten og behandlingen.
Pasientens ventilasjon og vitale tegn m& monitoreres. Se fullstendig
informasjon pé& produktetikett.
Fuktighetsutgang:
—Invasiv modus: > 33 mg/L* ved 5-15 L/min

— Ikke-invasiv modus: > 12mg/L* ved 5-15 L/min
Arbeidstrykk: < 125 cmH,0
Hgyeste temperatur ved rift: 25 °C
Laveste temperatur ved drift: 18 °C
Lekkasje i pustesystemet: < 70 mL/min, ytterligere slanger < 25 mL/min ved
60 cmH,0
*Pa havniva i kombinasjon med et fuktingskammer fra Intersurgical.
Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lgpet den angitte holdbarhetsperi-
oden for produktet.
Mer informasjon f&s ved henvendelse til Intersurgical- info@intersurgical.com.
Kassering
Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til infeksjonskontroll ved det
lokale sykehuset og avfallshandteringsregelverk.
Standarder
Dette produktet er i overensstemmelse med falgende relevante standarder:
* BS EN ISO 5367: Anaesthetic and respiratory equipment. Pusteslange og sett
* BS EN ISO 5356-1: Anestesi- og respirasjonsutstyr. Koniske koblingsstykker.
Hann- og hunnkoner.
« ISO 80601-2-74: Medisinsk elektrisk utstyr — Seerlige krav for grunnleggende
sikkerhet og den vesentlige ytelsen til fuktighetsgivende respirasjonsutstyr.
*BS EN ISO 80601-2-12: Medisinsk elektrisk utstyr — ventilatorer for
intensivbehandling.

Tarkoitettu kostutettujen hengityskaasujen vientiin ja poistoon potilaasta letku-

ja liitinjarjestelmén valityksella.

Kéayttotarkoituksen mukainen kéayttaja

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi asianmukaisesti patevan laakarin tai

terveydenhuollon ammattilaisen toimesta tai valvonnassa.

Kayttdaiheet

Kaytettavaksi sairaalaymparistossa.

Tarkoitettu kaytettavaksi Intersurgical PMH7000 ja Fisher & Paykel® MR850-

kostuttimien kanssa.

Tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten hengityskoneiden kanssa, jotka noudattavat

standardia ISO 80601-2-12, Sahkdkayttdiset laakintalaitteet. Turvallisuuden

erltylsvaatlmukset ja olennainen suorituskyky tehohoitoon tarkoitetuille
hengityskoneille.

Kéayttoon happipitoisten hengityskaasujen kanssa.

* Fisher and Paykel on Fisher & Paykel® Healthcare Limitedin rekisteroity

tavaramerkki.



Vasta-aiheet
HUOMIO Tama tuote ei sovellu kaytettavaksi magneettikuvausymparistossa.
VAROITUS Varmista tdmén hengitysjarjestelméan yhteensopivuus kayttamalla
vain ISO 80601-2-12- tai ISO 80601-2-72 -standardin mukaisia ventilaattoreita.
Tutustu ennen kayttda kaikkien liitettyjen laitteiden tai laiteyhdistelmien
asiakirjoihin ja kayttoohjeisiin ja testaa jarjestelmat vaaditulla tavalla.
VAROITUS

1. Irrota hengitysjérjestelma potilaasta defibrillaation aikana.

2. limateiden ja niihin liittyvien laitteiden materiaalit eivat valttamatta ole
yhteensopivia sellaisten nukutusaineiden tai hengitettavien kaasujen, liuosten/
suspensioiden/emulsioiden kanssa, joiden osalta niita ei ole arvioitu.

3. sumutettavien laékeaineiden ké‘\ym'j kostutuksen kanssa voi lisata
mahdollisen uloshengityssuodattimen virtausvastusta. Seuraa vastusta
saanndllisesti ja vaihda osa tarvittaessa.

4. Kaasukayttoisen sumuttimen kaytto voi vaikuttaa hengityskoneen
tarkkuuteen.
5. Lisévarusteiden tai muiden laitteiden lisdaminen hengitysjarjestelmaan
voi muuttaa jarjestelmén painegradienttia ja heikentaa hengityskoneen
suorituskykyéa. Tee aina ennen potilaalla kayttéa hengityskoneen itsetestaus
sen jalkeen, kun hengitysjarjestelma ja siihen liittyvat lisdvarusteet on kaikki
koottu.

6. Taté laitteistoa ei saa muuttaa.

7. Ala kéayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

8. Tarkkaile hengityssysteemin kondensaatiota ja puhdista kaikki likkuva
kondensaatio, joka saattaa muodostua letkustoissa hoidon aikana. Varmista,
ettd kondensaatiovesi valuu laitetta kohden ja poispain potilaasta.

HUOMIO

1. Taman tuotteen on varmistettu toimivan enintaan 7 péaiv:

an ajan.

2. Kostuttimen ja muiden l&hellé& olevien sahkoélaitteiden vélilla voi esiintya
hairioita. Varmista laitteiden normaali toiminta ennen kayttoa.
Potilastyyppi

Tarkoitettu kaytettavaksi vastasyntyneillé potilailla.

Kayttéohjeet

Tarkastukset ennen kaytt6a

VAROITUS

itysjarjestelman osa on tarkastettava aina ennen potilaalla
nan osalta seka vuotojen ja tukosten varalta.

2. Kéytéa jarjestelméé vain sovellettavien kansainvalisten standardien
mukaisten laitteiden ja/tai lisdvarusteiden kanssa, jotta letkujarjestelma ei irtoa
kayton aikana.

3. Tee aina ennen potilaalla kayttda hengityskoneen itsetestaus sen jalkeen,
kun hengitysjérjestelma ja siihen liittyvat lisévarusteet on kaikki koottu.

4. Tutustu ennen kayttoa kaikkien liitettyjen laitteiden tai laiteyhdistelmien
asiakirjoihin ja ohjeisiin.

5. Tarkista kierretty lammitysjohdin. Ala kayta lammitysjohtimellista
hengitysjarjestelmaa, jos johdin on sotkussa letkun sisalla.

6. Varmista, etta kostutin on asennettu potilasta ja hengityskonetta alemmas.
Katso kuva 1.

7. Tata lammitysjohdolla varustettua hengityssysteemia ei voida kayttaa alle
5L/min virtauksella.

HUOM

1. Lntenaessa tai irrotettaessa systeemia, pida kiinni yhdistéjasta ja tydnna
seka kierra.

2. Sulje hengitysjarjestelméan potilasliitanta punaisella pélysuojuksella aina,
kun hengityskoneen itsetestausprotokolla niin vaatii. Varmista, etté punainen
polysuojus on tukevasti paikallaan, eiké irtoa vahingossa testin aikana.
Valmistelu

1. Asenna kammio

« Liu'uta kostutuskammio perusyksikon lammityslevyn paélle ja irrota kasetti
kammion porteista.

2. Ripusta vesipussi tai -pullo telineeseen

« Avaa tayttoletku kasetista ja irrota punainen tulppa piikista. Tyonné sitten
piikki pussiin. Ripusta pussi telineeseen kostutuskammion ylapuolelle.

Katso lisatietoja kostutuskammion kayttdoppaasta.

« Varmista, ettei tayttdletku ole kiertynyt ja ettd kammio alkaa tayttya.

3. Kytke hengitysjarjestelma (ks. kuva 1)

« Liita kuiva haara (A) hengityskoneen sisdanhengitysporttiin ja kammion porttiin.
ihrean sisaanhengityshaaran T-kappale (B) kammion toiseen porttiin.
uloshengityshaara (C) hengityskoneen uloshengitysporttiin.

« Liitd paineenvalvontalinja (E) hengityskoneen paineenvalvontaporttiin
(tarvittaessa).

4. Liita lampétila-anturi

sv
Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksan-
visningen tillhandahdlls per Iada och bér darfor férvaras pé en lattillganglig
plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgéngliga pa begaran.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten finns och till

alla anvandare. Dessa anvisningar innehaller viktig information om saker
anvandning av produkten. Las dessa anvisningar i deras helhet, inbegripet
varningar och forsiktighetsatgarder, innan produkten anvénds. Om varningar,
forsiktighetsétgarder och anvisningar inte f6ljs kan det leda till allvarliga skador
pa patienten eller till dodsfall. Allvarliga incidenter ska rapporteras enligt den
lokala férordningen.

VARNING: En VARNING ger viktig information om en potentiellt farlig situation
som, om den inte undviks, skulle kunna leda till dodsfall eller allvarliga
personskador

VAR FORSIKTIG: VAR FORSIKTIG ger viktig information om en potentiellt
farlig situation som, om den inte undviks, skulle kunna leda till 1attare eller
méttliga personskador.

Avsedd anvéandning

Att leverera och avlagsna befuktade andningsgaser frn en patient via ett
andningssystem av slangar och kopplingar.

Avsedd anvandare

Avsedd att anvandas av eller under éverinseende av lampligt utbildad lakare
eller halso- och sjukvardspersonal.

Indikationer

« Kytke lampétila-anturin liitin kostuttimen perusyksikon vastaavaan liitantaan.
« Tyonna distaalinen lampétila-anturi kammion T-kappaleen porttiin. Katso
kuva 2.

« Tyénna proksimaalinen lampétila-anturi vihreén siséénhengityshaaran
potilaan puoleisen paan porttiin. Katso kuva 3.

VAROITUS Varmista, etta proksimaalinen lampéatila-anturi on liitetty
sisaanhengityshaaraan eiké Y-kappaleeseen.

5. Kytke lammitysjohtimen virtasovitin

« Kytke lammitysjohtimen sovitin kostuttimen perusyksikon liitantaan.

« Kytke kolminapainen liitin hengitysjarjestelmén T-kappaleessa kammion
ylapuolella olevaan liitantaan.

Kahdella lammitysjohtimella varustetut hengitysjarjestelmat

« Kytke soikea liitin T-kappaleessa hengityskoneen uloshengitysportin kohdalla
olevaan liitantaan.

6. Kaynnista kostuttimen perusyksikko

« Varmista, etté oikea tila on aktivoitu.

7. Kytke hengitysjarjestelméa

« Poista keltainen polysuojus (D) Y-kappaleesta ja liitd Y-kappale
potilasliitantaan.

Kaytonaikaiset tarkistukset

VAROITUS

1. A8 peité hengitysjarjestelmaa millaan, mika voi estaa ilman virtauksen
letkujen ympaérilla, koska tdma voi haitata normaalia lamménsiirtoa, vahingoittaa
jarjestelmaa tai vaikuttaa potilaan kaasunsaantiin.

2. Hengitysjarjestelman 25 cm:n osa potilasliitannasté on sovellettu osa. Valta
jarjestelman muun osan pitkaaikaista kosketusta potilaan ihoon.

3. Ala venyta letkua.

4. Seuraa potilaan kliinisia parametreja hoidon aikana.

HUOMIO

1. Tarkista veden maara kostutuskammiossa ennen hoidon aloittamista ja sen
aikana. Katso lisatietoja kammion kayttdohjeista.

2. Tarkista kostuttimen tila ennen hoidon aloittamista ja sen aikana. Katso lisatietoja
kostuttimen kayttoohjeista.

Kayton kesto

Kertakayttdinen tuote. Kayton enimmaiskesto 7 paivaé. Kayton aloitus on
madritelty alkavaksi ensimmaisesté yhdistamisesta laitteeseen. Ala kayta
uudelleen. Uudelleenkaytté vaarantaa potilasturvallisuuden infektioriskin seka
laitteen toimintahéirion ja rikkoutumisen vaaran vuoksi. Puhdistus voi johtaa
laitteen toimintah&iriéon ja rikkoutumiseen.

Huomautus

VAROITUS Kayté vain maaritellyisséa ympéristoolosuhteissa. Laitteen

kayttd maaritetyn kayttéalueen ulkopuolella voi vaikuttaa hoidon laatuun tai
vahingoittaa potilasta.

Varmist: jestelméan kaikkien osien yhteensopivuus, kun liitat lisavarusteita ja
hengitysjarjestelmia ventilaattoriin ja/tai kostuttimeen.

Tekniset tiedot ja suorituskykytiedot

VAROITUS Varmista, ettd hengitysjarjestelméan tekniset tiedot ja
suorituskykytiedot soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitomenetelmélle.

Potilaan ventilaatiota ja elintoimintoja on seurattava. Katso taydelliset tiedot
tuote-etiketista.

Kosteudentuotto:

—invasiivinen tila: > 33 mg/L* alueella 5-15 L/min

—noninvasiivinen tila: > 12 mg/L* alueella 5-15 L/min

Kayttépaine: < 125 cmH,O

Suurin kayttolampotila: 25°C

Pienin kayttdlampotila: 18 °C

HengltySJarJestelman vuoto: < 70 mL/min, muut haarat < 25 mL/min, 60
cmH,0

*Kayfettaessa Intersurgical-kostutuskammion kanssa merenpinnan tasolla.
Suositellaan sailytettavéaksi huoneenlammadssa tuotteessa ilmoitetun saily-

vyysajan.

Voit pyytaa lisétietoja osoitteesta info@intersurgical.com.

Havi \

Ké jalkeen tuote on havitettava sairaalan infektiontorjuntaa ja jatteiden

héavittamisté koskevien paikallisten mé
Standardit

Tama tuote on seuraavien sovellettavien standardien vaatimusten mukainen:
» BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityslaitteet. Hengitysputket ja -letkut.

* BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityslaitteet. Kartioliittimet. Kartiot ja
pidikkeet.

« 1SO 80601-2-74: Laékinnalliset sahkolaitteet — Kostutuslaitteiden
perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

* BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE Tehohoitoon tarkoitetut hengityskoneet.

raysten mukaisesti.

For anvandning i sjukhusmiljo.

For anvandning med Intersurgical PMH7000 och Fisher & Paykel® MR850
befuktare.

For anvandning med ventilatorer enligt ISO 80601-2-12 Medicinsk elektrisk
utrustning. Sarskilda krav pa grundlaggande sékerhet och funktion av
ventilatorer for intensivvard.

For anvandning med syrerika andningsgaser.

*Fisher and Paykel ar ett registrerat varuméarke som tillhér Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Kontraindikationer

VAR FORSIKTIG Den hér produkten ar inte lamplig att anvandas i en MR-miljo.
VARNING For att sakerstalla kompatibilitet med detta andningssystem ska
endast ventilatorer anvandas som ar kompatibla med 1SO 80601-2-12 eller
1ISO 80601-2-72. Fore anvandning ska du lasa respektive dokumentation och
bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller kombination av enheter och
genomféra systemtester efter behov.

VARNING

1. Koppla bort andningssystemet fran patienten under defibrillering.

2. Materialen som anvands i luftvagarna och relaterad utrustning ar kanske
inte kompatibla med narkos- eller andningsgaser, l6sningar/suspensioner/
emulsioner som inte har utvarderats.

3. Anvéandning av nebuliserade lakemedel och befuktning kan 6ka
utandningsfiltrets flédesmotstand (nér sadant anvands). Overvaka motstandet
ofta och byt ut efter behov.



4. Ventilatorns noggrannhet kan paverkas om en gasdriven nebulisator anvands.
5. Att lagga till tillbehor eller andra enheter till andningssystemet kan andra
tryckgradienten 6ver andningssystemet och ha negativ inverkan pa ventilatorns
funktion. Utfor ett sjélvtest av ventilatorn efter fullstandig montering av
andningssystemet och alla anslutna enheter fore anvandning pé varje patient.
6. Ingen modifiering av den har utrustningen tillats.

7. Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

8. Overvaka kondensation i andningssystemet och rensa allt rorligt kondensat
som eventuellt byggs upp i slangarna under behandlingen. Sakerstall att
kondensat dréneras mot maskinen och bort fran patienten.

VAR FORSIKTIG

1. Denna produkt har verifierats for en maximal varaktighet pa 7 dagars
anvandning.

2. Interferens kan uppsta mellan befuktaren och elektriska enheter i narheten.
Kontrollera att enheterna fungerar normalt fére anvandning.

Patientkategori

Avsedd fér anvandning pa neonatala patienter.

Bruksanvisning

Kontroller fére anvandning

VARNING

1. Varje komponent i andningssystemet maste inspekteras visuellt och
kontrolleras for funktion, lackage och ocklusioner, omedelbart fére anvéndning
pa varje patient. Kontrollera att anslutningarna ar sakra.

2. Ska endast anvandas med enheter och/eller tillbehér som uppfyller
tillampliga internationella standarder for att undvika att slangsystemet kopplas
fr&n under anvéandning.

3. Utfor ett sjalvtest av ventilatorn efter fullstandig montering av
andningssystemet och associerade tillbehor fére anvandning pa varje patient.
4. Fore anvandning, se respektive dokumentation och bruksanvisning for alla
anslutna enheter, eller kombination av enheter.

5. Kontrollera lindad varmetrad. Anvéand inte andningssystem med
vérmeslinga om tr&den &r hopbuntad i réren.

6. Se till att befuktaren & monterad pa en lagre nivd &n patienten och
ventilatorn. Se figur 1.

7. Detta andningssystem med varmetrad ar ej lampligt for fliden under 5L/min.
VAR FORSIKTIG

1. Hall i kopplingen medan en tryck-vridrorelse anvands for att koppla p& och
av systemet.

2. Anvénd det roda dammskyddet for att ockludera andningssystemets
patientan-slutningsport enligt och nér sa kravs i protokollet for ventilatorns
sjalvtest.

Kontrollera att det réda dammskyddet sitter ordentligt for att forhindra oénskad
frdnkoppling under sjélvtest.

Forberedelse

1. Montera kammaren

« Skjut p& befuktningskammaren p& basenhetens 6vre platta och ta bort
kassetten fran kammarens portar.

2. Hang vattenpdsen fran stdngen

« Vira upp fyliningssetet frin kassetten och ta bort det réda skyddet

fran spetsen, koppla sedan pasen. Hang pasen pa stangen 6ver
befuktningskammaren.

Se befuktningskammarens bruksanvisning for detaljer

« Se till att matningsledningen inte &r veckad och att kammaren borjar fyllas.
3. Anslut andningssystemet (se figur 1)

« Fast det torra slangen (A) vid ventilatorns inandningsport och till
befuktningskammarensport.

« Anslut kopplingen pa den gréna inspirationsslangen (B) till den andra porten
pé& kammaren.

« Anslut exspirationsslangen (C) till utandningsporten pa ventilatorn.

« Fast tryckovervakningsledningen (E) pa ventilatorns trycksévervakningsport
(om tillampligt).

4. Anslut temperaturgivare

« Anslut temperaturgivaranslutningen till motsvarande uttag p& befuktarens
basenhet.

« Sétt in den distala temperaturgivaren i kopplingen pa kammaren. Se figur 2.
« Séatt in den proximala temperaturgivaren i porten vid patientanden pa den
grona inspirationsslangen. Se figur 3.

VARNING Se till att den proximala temperaturgivaren befinner sig i

da

Betjeningsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af
betjeningsanvisningen pr. kasse, og den bar derfor opbevares pa et sted,
som er let tilgaengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er tilgeengelige ved
efterspargsel.

BEMZAERK: Serg for, at der er en anvisning ved alle opbevarings-, samt ved alle
brugsstederne pa afdelingen. Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger
for sikker brug af produktet. Lees hele brugsanvisningen, herunder advarsler

og forsigtighedsregler, for ibrugtagning. Undladelse af at folge disse advarsler,
forsigtighedsregler og anvisninger kan medfare alvorlig skade eller dgd pa
patienten. Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.
ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt
farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan medfere ded eller alvorlig
tilskadekomst.

FORSIGTIG: Advarsel om FORSIGTIGHED indeholder vigtige oplysninger om
en potentielt farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan medfgre mindre
eller moderate kveestelser.

Tilsigtet brugere

At levere og fierne fugtet luft fra patienten, via respirations-saettet.

Tilsigtet bruger

Til brug af eller under opsyn af behgrigt uddannet kliniker eller medicinsk personale.
Indikationer

Til brug i et hospitalsmilja.

Til brug sammen med Intersurgicals PMH7000 og Fisher & Paykel® MR850
fugtere.

Til brug med respiratorer, der overholder ISO 80601-2-12 for elektromedicinsk
udstyr. Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber for ventilatorer til kritisk behandling.

Til brug med oxygenrige andedraetsgasser.

inspirationsslangen och inte i y-stycket.

5. Anslut varmeslingans eladapter

« Anslut varmeslingans adapter till uttaget p& befuktarens basenhet.

« Anslut el-kopplingen till uttaget p& andningssystemets koppling ovanfér
kammaren.

Andningssystem med dubbla varmeslingor

« Anslut den ovala el-kopplingen till uttaget p& kopplingen vid ventilatorns
utandningsport.

6. Sl& p& befuktarens basenhet

« Kontrollera att ratt lage ar aktiverat.

7. Anslut andningssystemet

« Ta bort det gula dammskyddet (D) fran y-stycket och fast y-stycket vid
patientkopplingen.

Kontroller under anvandning

VARNING

1. Overtack inte andningssystemet med nagot som kan isolera luftflodet runt
slangarna, eftersom detta kan hindra normal varmedverféring och orsaka
skador pa systemet eller paverka gastillférseln till patienten.

2. De 25 cm av andningssystemet fran patientanslutningen ar en
patientansluten del, undvik foérlangd kontakt mellan patientens hud och resten
av systemet.

3. Strack inte roren.

4. Overvaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.

VAR FORSIKTIG

1. Kontrollera befuktarkammarens vattenniva fére start och under behandling.
Se kammarens bruksanvisning for mer information.

2. Kontrollera befuktarens status fore start och under behandling. Se
befuktarens bruksanvisning fér mer information.

Anvéandningstid

Engangsprodukt. Maximal anvandningstid 7 dagar. Definition av start ar nar
férsta anslutning till utrustningen gérs. Far inte ateranvandas. Ateranvandning
utgor ett hot mot patientsékerheten nar det galler korskontaminering samt
enhetsfel och skada p& produkten. Rengéring kan leda till enhetsfel och skada
p& produkten.

Obs!

VARNING Anvénd inte utanfor de angivna miljévillkoren. Om enheten anvéands
utanfor dessa granser kan det paverka behandlingens kvalitet eller skada patienten.
Sékerstall kompatibilitet mellan alla delar av systemet vid anslutning av
tillbehér och andningssystem till en ventilator och/eller befuktare.

Tekniska- och prestandadata

VARNING Se till att andningssystemets tekniska- och prestandadata ar
lampliga for den avsedda patienten och behandlingen.

Patientventilation och vitala tecken ska 6vervakas. Se produktetiketten for
fullstandig information.

Fuktutmatning:

— Invasivt lage: > 33 mg/L* vid 5-15 L/min

— Icke-invasivt l1age: > 12 mg/L* vid 5-15 L/min

Arbetstryck: < 125 cmH,O

Maximal driftstemperatur: 25 °C

Lagsta drifttemperatur: 18 °C

Lackage i andningssystem: < 70 mL/min, extra kopplingsdelar < 25 mL/min
vid 60 cmH,0

* Vid havsnivan, vid anvédndning av Intersurgical befuktningskammare.
Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna hallbarhetsti-
den for produkten.

For mer information kontaktar du Intersurgical — info@intersurgical.com.
Kassering

Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet med lokala regler for
infektionskontroll och avfallshantering fér sjukhus.

Standarder

Denna produkt uppfyller kraven i féljande relevanta standarder:

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

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

« 1SO 80601-2-74: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sarskilda krav pa
grundlaggande sakerhet och funktion for befuktande andningsutrustning.

« BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE: intensivvardsventilatorer.

* Fisher og Paykel er et registreret varemaerke tilhgrende Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Kontraindikationer

FORSIGTIG Dette produkt er ikke egnet til brug i MR-miljger.

ADVARSEL For at sikre kompatibilitet med dette &ndedraetsudstyr mé der kun
anvendes ventilatorer, som er i overensstemmelse med ISO 80601-2-12 eller
1SO 80601-2-72. Far brug konsulteres relevant dokumentation og relevante
brugsanvisninger til alle tilsluttede enheder eller kombinationer af enheder, og
der udferes systemtest efter behov.

ADVARSEL

1. Andedreetssystemet skal kobles fra patienten under defibrillering.

2. De materialer, der anvendes i luftvejene og i tilhgrende udstyr, er maske
ikke forenelige med anzestesi eller respirations gasser, oplgsninger/vaesker/
emulsioner, der ikke er blevet evalueret.

3. Brugen af forstevningspraeparater og fugter kan @ge ekspirations filterets
flow-modstand (hvor dette bruges). Kontroller jeevnligt modstand og udskift
efter behov.

4. Ventilatorens ngjagtighed kan blive pavirket af brugen af forstever.

5. Tilfgjelse af tilbehar eller andet udstyr til respirations seettet kan sendre
trykforskellen i respirations seettet og have negativ indvirkning pa respiratorens
ydeevne. Udfar en egenkontrol af respiratoren efter feerdigsamling af
respirations seettet og tilknyttet tilbehgr fgr brug pa hver patient.

6. Udstyret mé ikke modificeres.

7. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

8. Monitorer kondensering i respirationssaettet og fiern eventuelt mobilt
kondensvand, der ophobes i slangerne under behandlingen. Serg for, at
kondensvandet dreenes mod maskinen og veek fra patienten.

FORSIGTIG

1. Dette produkt er godkendt til brug i maksimalt 7 dage.



2. Der kan opsta forstyrrelser mellem fugteren og elektrisk udstyr der befinder
sig i neerheden. Tjek at udstyret fungerer korrekt for ibrugtagning.
Patientkategori

Beregnet til brug for neonatale patienter.

Brugsanvisning

Kontrol fgr brug

ADVARSEL

1. Hver en del af respirations szettet skal besigtiges og kontrolleres for
funktion, lzekager og tilstopninger, umiddelbart far brug pa hver patient. Serg
for, samlingerne er sikre.

2. For at undga frakobling af slangesystemet under brug ma det kun anvendes
med enheder og/eller tilbehar, som er i overensstemmelse med gaeldende
internationale standarder.

3. Udfer en egenkontrol af respiratoren efter feerdigsamling af respirations
seettet og tilknyttet tilbeher far brug pa hver patient.

4. For brug, lees da relevant dokumentation og brugsanvisninger gaeldende for
alt anvendt udstyr, eller kombinationer af udstyr.

5. Kontroller den snoede varmetrad. Anvend ikke respirations-seettet med
varmetrad, safremt varmetraden har filtret sig sammen i slangen.

6. Serg for, at fugteren er monteret i et lavere niveau end patienten og
respiratoren. Se figur 1.

7. Dette respirationssaet med varmetrad er ikke egnet til brug, med flow lavere
end 5L/min.

FORSIGTIG

1. Nar du skal tilslutte eller frakoble systemet, hold pa konnekteren og udfer en tryk
og drej bevaegelse.

2. Nar der skal foretages selvtest pa respiratoren, anvendes den rede
beskyttelseshaette, til at okkludere respirations-saettet.

Serg for, at holde den rede beskyttelseshaette pa en sikker made for at
forhindre ugnsket frakobling under egenkontrollen.

Forberedelse

1. Montering af fugte-kammeret

« Skub fugte-kammeret p& plads p& basisenhedens topplade og fiern
kassetten fra kammerets porte.

2. Montér infusionsposen pa stangen

« Friger pafyldningssaettet fra kassetten og fiern den rede haette fra spidsen,
og fer spidsen ind i posen. Heeng posen pa stangen over fugte-kammeret.
Se fugte-kammerets brugsanvisning for yderligere oplysninger

« Serg for, at infusions-slangen ikke har knaek, og at Fugte-kammeret
pabegynder fyldning.

3. Tilslut respirations sattet (se figur 1)

« Forlzengerslangen (limb) (A) monteres pa respiratorens inspirations-port og
fugte-kammerets port.

« Konnekt vinkel-stykket pa den grgnne inspirations-slange (B) pa den anden
port pa fugte-kammeret.

« Tilslut ekspirations slangen (C) til ekspirations porten pa respiratoren.

« Monter trykmonitor-slangen (E) pa ventilatorens trykmonitor port (pa siden)
(hvor det er relevant).

4. Tilslut temperaturproben

« Slut temperaturproben til den tilsvarende bgsning pa fugterens basisenhed.
« Seet den distale temperatur probe ind i porten pa vinkelstykket som er pésat
fugte-kammeret. Se figur 2.

« Seet den proksimale temperaturprobe i porten pa patientsiden af den granne
inspirations-slange. Se figur 3.

ADVARSEL Sarg for at den proksimale temperaturprobe sidder i
inspirationsslangen og ikke i y-stykket.

5. Tilslut den elektriske varmetrads adapter

« Slut den elektriske varmetrads adapter til stikket pa fugterens basisenhed.
« Tilslut adapter kablets stik pa det pamonterede vinkel-stykke (pa fugte-
kammer porten).

Dobbelt opvarmet respirations system

el

To évTuTro 0dNyILV XPAoNG dev TTAPEXETAI EEXWPIOTA. Ze KABE KOUTI TTapExXETal
1 pévo aviypapo Twv odnyiwv Xprong Kal, EMOPEVWS, TTPETTEI va UAGOTETal
o€ TIPOOITH Béon yia GAoug Toug XProTeg. AlaTiBevTal TTEPICOOTEPA AVTIYPAPA
KATOTTIV AITAPATOG.

THMEIQZH: AlaveipeTe TIG 08nyieg o€ OAEG TIG BECEIG KAl TOUG XPHOTEG TOU
TPOi6vTog. O1 TTapoUoeg 0dnyieg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa

TNV ao@aAf xprion Tou TTPoidvTog. AlaBEOTE QUTEG TIG 0dNYieg OTO TUVOAS
TOUG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TIPOEIBOTTOINCEWY KOl TWV CUCTACEWV
TTPOCOXNG TTPIV XPNOIPOTIOINOETE TO TTPOIGV auTS. Av dev TNPEITE CWOTA TIG
TTPOEIBOTIOINTEIG, TIG CUOTAOEIG TIPOCOXAG Kl TIG 0dnYieg, UTTOpPEi va TTpOKANOEi
ooBapdg TPAUNATIONAG i} 0 BAVATOG TOU AoBEVOUG. ZoBapd TTEPICTATIKA TIPETTEN
Va QVaQEPOVTAl GUHPWYVA UE TOV TOTTIKO KAVOVIGTHO.

MPOEIAOMOIHZH: H drAwon MPOEIAOMOIHZIHE Trapéxel onpavTIKEG
TTANPOPOPIES YIa Hia BUVNTIKE ETTIKIVOUVN KATAGTACT) N OTIoid, €V Sev
atro@euxBei, uTTopei va 0dnyroel oe Bdvaro 1 coBapd TPAUUATIOHO.
MPOZOXH: H diAwon MPOZOXHE Trapéxel onuavTikég TTANPOPOpIES yia

Hia SuvnTIKG €TTIKIVEUVN KATAGTAON N OTToid, GV dev ATTOPeUXDEi, UTTOpEi va
odnyrioel og eAa@pU fi PETPIO TPAUNATIOUO.

MpoBAeropevn xprion

H mrapoyr Kai aTroddKpuvan UypOTIoINPEVWY OVATIVEUSTIKWY GEPiWV atrd Tov
a0Bevr) HEOW EVOG CUOTAPATOG CWANVWOEWY KOl CUVBETHWY.

XPOTEG YIa TOUG OTTOioUG TTPoopifeTal

Ma xprion amé rj utré TNV eTroTTTeia KATAAANAa €18IKEUPEVOU KAIVIKOU 10TpoU 1y
eTrayyeApaTia vyeiag.

Evdeigeig

lMa xpron o€ VOCOKOPEIAKS TTEPIBAAAOV.

lMa xpron pe Toug uypavtripeg PMH7000 Tng Intersurgical kai MR850 Tng
Fisher & Paykel®.

lMa XxpAon PE aVATIVEUOTAPEG TTOU CUPHOP@WVOVTal Pe To TTpéTuTIo ISO 80601-
2-12 - laTpikéG NAEKTPIKEG OUOKEUEG. EIBIKEG aTTaITAOEIG YIa Bacikr ao@dAeia
Kal 0ua1dN ETTIGO0N AVATIVEUSTAPWY EVTATIKAG Bepartreiag.

lMa xpAon pe avatveuoTikd aépia TTAoUCIA O€ 0§UYOVO.

* H emwvupia Fisher and Paykel gival karoxupwpévo eutropiké onua g Fisher
& Paykel® Healthcare Limited.

Avrevdeigeig

MPOZOXH AuTé To TTpoidv Sev eival KataAAnAo yia xprion o€ TepiBaAlov

« Tilslut det lange adapter kabels stik (ovale) til konnekteren pa respiratorens
ekspirations port.

6. Teend for fugterens basisenhed

« Kontroller, at den korrekte indstilling er aktiveret.

7. Tilslut respirations seettet

« Fjern den gule beskyttelseshzette (D) fra y-stykket, og fastger y-stykket til
patientens interface.

Kontrol under brug

ADVARSEL

1. Respirations-szettet ma ikke tildeekkes med noget, der kan isolere
luftstrammen omkring slangen, da dette kan hindre normal varmeudveksling
og for&rsage skade pa apparatet eller pévirke luftoverfgrslen til patienten.

2. De 25 cm af andedreetssystemet fra patientforbindelsen er en anvendt del,
og leengerevarende kontakt med patientens hud ber undgas for den gvrige
del af systemet.

3. Streek ikke slangerne.

4. Overvag patientens kliniske parametre under behandlingen.

FORSIGTIG

1. Kontroller fugte-kammerets vandniveau fgr og under behandlingen. Se
fugte-kammerets brugsanvisning for yderligere oplysninger.

2. Kontroller fugterens status fgr og under behandlingen. Se fugterens
brugsanvisning for yderligere oplysninger.

Anvendelsestid

Produkt til engangsbrug. Maksimal anvendelsestid er 7 dage. Starten af
brug er defineret, fra den farste tilslutning til udstyret. Ma ikke genbruges.
Genbrug udger en trussel mod patientsikkerheden i form af krydsinfektion og
funktionsfejl og brud pa udstyret. Rengaring kan fare til funktionsfejl og brud
pa udstyret.

Bemaerk

ADVARSEL Ma ikke anvendes uden for de angivne miligmaessige betingelser.
Brug af enheden uden for dette interval kan pévirke kvaliteten af behandlingen eller
skade patienten. Kontrollér kompatibilitet for alle dele af systemet, nar tilbeher og
&ndedreetssystemer kobles til en ventilator og/eller befugter.

Tekniske og ydelsesmeessige data

ADVARSEL Sgrg for, at respirations saettets tekniske og ydelsesmaessige
data er passende for den tilsigtede patient og behandling.

Patientens ventilation og vitale tegn skal overvéages. Se venligst produktets
etiket for at f& alle oplysninger.

Fugtighedsoutput:

- Invasiv tilstand: > 33mg/L* @ 5-15L/min

- Noninvasiv tilstand: > 12mg/L* @ 5-15L/min

Arbejdstryk: <125 cmH,0

Maksimal driftstemperatur: 25 °C

Mindste driftstemperatur: 18 °C

Leaekage fra &ndedreetssystem: < 70 mL/min., yderligere led < 25 mL/min.
ved 60 cmH,O

* Ved havets overflade, nar det anvendes med Intersurgicals
befugtningskammer.

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.

For yderligere oplysninger kontakt da Intersurgical - info@intersurgical.com.
Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokal regler for
infektionskontrol og bortskaffelse af affald.

Standarder

Dette produkt overholder fglgende relevante standarder:

« BS EN ISO 5367: Anzestesi- og respirationsudstyr. Andedreetsslanger og seet
* BS EN ISO 5356-1: Anzestesi- og respirationsudstyr. Koniske konnektorer.
Konus og fatninger.

* 1ISO 80601-2-74: Elektromedicinsk udstyr — Seerlige krav til grundleeggende
sikkerhed samt veesentlige funktionskrav til respiratorisk befugtningsudstyr.
* BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE-ventilatorer til kritisk behandling.

Ayng payvnTikig topoypagiag (MRI). i .
MPOEIAOMOIHZH lMa Tn dlac@aAion TG cupBaATETNTAG WE TO TTAPAV OUCTNHA
QVaTIVONG, XPNOIHUOTIOIEITE JOVO QVATIVEUGTAPES TTOU CUNHOP@WVOVTAI

pe 1o TTpoTUTIO ISO 80601-2-12 1y ISO 80601-2-72. MpIv atmod T Xeron,
OGUNBOUAEUTEITE TV QVTIOTOIKN TEKUNPIWON Kal TIG 08NYiEg XProng AWV Twv
OUVOEDEUEVWV TUOKEUWY 1 CUVOUAOHOU GUCKEUWY Kal DIEVEPYNOTE EAEYXOUG
OUOTAPATOS, OTTWG ATTAITETA.

MPOEIAOINOIHZH

1. ATroouvdéeTe T0 GUOTNHA QVATTVONG aTTé Tov aoBevr| KaTd TV amvidwaon.
2. Ta UNIKG TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAl OTOUG AEPAYWYOUS KAaBWG Kal 0 OXETIKOG
€COTTNIONOG EVBEXETAI VO PNV €ival CUPBATE Pe avaioBnTIKd f avaTveloipa
aépla, dlaAupara/evaiwpripaTa/yaAakTwpaTa Tou dev €xouv agiohoynBei.

3. H xprion kai Gypavan QapuaKkwy o€ Hop@r aePOAULATOG PTTOPET VO au§AaE!
TNV avTioTaon Tou eKTTVEUSTIKOU GIATPOU GTN poR (6TTOU XpnaIpoTIoIEiTal).

H avrioTaon péTel va TTapakoAouBeiTal cuxva kai va avTikabiotaral, tav
Xpelagerar.

4. H akpiBeia Tou avaTrveuoTrpa UTTOPET va eTPeacTei amd T Xprion
VEQENOTTOINTA agPiOU.

5. H mpooBrikn e5aptnudTwV i GAAWY GUOKEUWY OTO OUCTNHA QVATIVONG UTTOPET
va peTaBdAel TN Babpida Trieong o€ 0AGKANPO To GUCTNUA KAl VO ETTNPEATE
apvnTIKa TNV amrédoaon Tou avatveuaTripa. Mpiv atmé T xprion o€ Kabe

a0Bevi, EKTEAEOTE QUTOBIAYVWAOTIKG EAEYXO OTOV QVATIVEUCTAPA aQoU TTPWTA
OUVAPHOAOYAOETE TTARPWG TO CUCTNUA AVATIVONG Kal OAEG TIG OUVOEDENEVEG
OUOKEUEG.

6. Aev EMTPETTETAI KAMia TPOTTOTTONGN AUTOU TOU £EOTTAICHOU.

7. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NUEPOUNVia AgNG.

8. MapakoAOUBAGTE TN CUUTTUKVWGOT TOU AVOTIVEUGTIKOU GUGTAKATOS Kal
KaBapioTe KABE CUUTTUKVWUA TTOU PTTOPET VO CUCCWPEUTE 0TOUG CWARVES KaTd
n didpkeia TG BepaTreiag. BeBaiwbeite 6T To CUPTIUKVWUA aTTOCTPAYYIZETal
TTPOG TO UNXAVNUA KAl HOKPIG aTTé TOV aoBevr.

MPOZOXH

1. AuTé To TTPOIGV €€l EAeyXBEi yia péyiaTn BIGPKEIX XPAONG 7 NUEPWV.

2. EvdéxeTal va TpokAnBouv TTapepBOAEG HETAEU TOU UYPAVTAPA KAl NAEKTPIKWY
OUOKEUWV TTOU BpiokovTal o€ KovTIViy atréaTaat). MNpoTol XpnoIPOTIOINCETE TIG
OUOKEUEG, BeBalwBeite OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

Kartnyopia acBeviv

Mpoopiletal yia Xprion o€ VEOYVE.



O3nyieg xpriong ;

EAgyxol TpIv amré Tn Xpron

MNPOEIAOMOIHZH

1. AKpIBWG TTPIV aTTd TN XPrON TOU GUCTARATOG AVATIVONG Ot KABe aaBevr),
TIPETTEN va SIEGAYETAI OTTTIKA ETIBEWPENTN OAWY TWV EEUPTNUATWY Kal EAEYXOG YIa
TN owoTH AEIToupyia Toug KaBWG Kal TNV aTTouadia SIappowV Kal aTToQPAgEwV.
BeBaiwbeite 611 OAeg 01 CUVBETEIG Eival OwOTA OTN B40T TOUG.

2. Mpokeluévou va atroQeuxBei N atrocUvSean TOU GUCTARATOG CWANVWOEWY
Kard 1 SIGpKeIa TNG XPAONG, XPNOIUOTIOIEITE TO CUGTNUA NOVO JE OUOKEUEG 1/
Kal EAPTANATA TTOU CUHPHOPQWYOVTAI HE Ta IoXUovTa OIEBVH TTpSTUTIAL

3. Mpiv a1mé T xprion o€ kaBe aoBevr, eKTEAEOTE AUTOBIAYVWOTIKG EAEYXO OTOV
QAVOTIVEUOTAPA 0QOU TTPWTA OUVAPHOAOYACETE TIAfPWS TO CUGTNUA aVATTVORG
Kal Ta OXETIKA TTAPEAKOPEVA.

4. Mpiv amd Tn XpAon, CUPBOUAEUTEITE TNV aVTIOTOIKN TEKUNPIWON Kal TIG
odnyieg XpAong OAWV TwV GUVIESEUEVWY CUTKEUWV 1) TOU GUVBUACHOU TwY
OUOKEUWV.

5. EAéyETe To TrepieAiypévo Beppaivopevo alppa. Mnv xpnoigoTTolEiTe TO
0UoTNUa avamvong He Beppaivopevo oUpua, EGv To GUPHA £XEI CUTTIECTET
PEOQ OTOUG OWATVEG.

6. BeBaiweeite 611 0 uypavTipag €xel ToTToBeOEi O XapnAdTepo eTrimedo amod
Tov 00Bevr| kal Tov avaTveuoThpa. BA. Eikéva 1.

7. Auté T0 Beppaivopevo avatveuaTikd ouaTnpa dev ival katdAAnAo yia xprion
UE poég UIKPOTEPEG atTd 5L/ min.

MPOZOXH

1. OTav OUVOEETE I} ATTOCUVOEETE TO OUCTNHA, KPATEIOTE TO GUVOETIKO, TIEDTE
Kal YupioTe Tautdxpova.

2. XpnoIPoTIoINOTE TO KOKKIVO TIWHA OKOVNG YIa va GPAgeTe Tn BUpa ouvdeong
a0BevoUg TOU CUCTAPATOG GVATTVONG OTIWG Kal OTTOTE ATTAITEITAl CUMPWVA PE
TO TIPWTOKOAAO AUTOSIAYVWOTIKOU EAEYXOU TOU AVATIVEUOTAPA.

BeBaiwbeiTe 6T TO KOKKIVO TIWHA 0KOVNG Eival owoTd ac@aAiouévo otn Béon
TOU WOTE VO aTTOPEUXBEi TUXOV avemBUUNTN aTTOCUVOEDT) TOU KATA T JIGpKEIa
TOU QUTOBIAYVWOTIKOU EAEYXOU.

MpoeToipacia

1. ToroBeTrioTE TOV BGAGpO

« ONioBroTe TOV BdAapo Uypavong oTnv eTTavw TTAGKa TNG povadag Baang Kai
aQaIPEDTE TNV KAoETa atré Tig BUPEG Tou BaAdpou.

2. KpepdoTe TOV 0GKO VEPOU O éVa OTATO

* Z€TUAIGTE TO OET TTAPWONG ATTO TNV KACETA, AQAIPETTE TO KOKKIVO TIOUA
Qo TV aKida Kal I0aydyeTe TNV akida oTov 0dko. KpepdoTe Tov GdKo o€ £va
oTaTO, PE TETOIOV TPOTTO WOTE va eival YnAdéTepa atré Tov BGAapo Uypavong.
BA. 0dnyieg xpriong Tou BaAdpou Uypavong yia AETITOUEPEIEG

* BeBaiwBeiTe 6TI N ypappr Tpogodoaiag dev ival cuoTpappévn Kai 6Tl o
BaAapog apxidel va yepidel.

3. ZuvdéoTe To oUoTNUa avatrvorg (BA. Eikéva 1)

« [MpooapTAoTe T0 OTEYVO OKEAOG (A) OTNV EICTIVEUOTIKN BUpa TOu
avaTveuoTrpa Kai aTn BUpa Tou BaAduou.

* ZUVOEDTE TOV YWVIWTO OUVOECHO TOU TIPACIVOU EICTIVEUGTIKOU OkéAoUG (B)
oTnv GAAn Bupa Tou BaAdpou.

* ZUVOEOTE TO EKTTVEUDTIKO OKENOG (C) TNV EKTTVEUOTIKE BUpa Tou
QVATIVEUOTHPA.

« MpooapTAOTE TIG Ypappég TTapakoAolBnang tieong (E) otn Bupa
TIapakoAoUBnang THiEGNG TOU AVATIVEUGTAPA (KOTA TTEPITITWON).

4. TuvdEoTe ToV a10ONTHPa BEpUOKPATiag

* ZUVBEOTE TOV CUVOETHO TOU aIoBNTAPA BEPHOKPATIOG OTNV avTioTolxn UTTodoXr TN
povédag Baong Tou uypavTripa.

+ EloaydyeTe T0 TrEpIPEPIKO kPO TOU aIo@NTrPa Beppokpaciag oTn BUpa Tou
YWwVIWToU ouvSEopou i Tou BaAduou. BA. Eikova 2.

« Eioaydyete T0 £yyUg dkpo Tou aioBntipa Bepuokpaciag oty BUpa TTou
BpiokeTal 0TO AKPO TOU TIPACIVOU EICTIVEUCTIKOU OKEAOUG TTPOG TOV a0BEVT.
BA. Eikéva 3.

MPOEIAOMOIHZH BeBaiwBeite 611 To £yyUg Gkpo Tou aiobnTipa Beppokpaciag
£X€l TOTTOBETNOET OTO EI0TIVEUOTIKO OKEAOG Kal OX1 OTO EAPTNUA OXAHATOG Y.

5. Zuvd£oTe TOV NAEKTPIKO TTpooappoyEéa Beppalvopevou oUpHATOG

* ZUVO£OTE TOV TTPOCapPHOYEA BEpUaIVOPEVOU CUPHATOG OTNV UTTOd0XH TNG
Hovadag BEong Tou uypavTrpa.

* ZUVOEDTE TO AKPO OXNHATOG TPIYUAAIOU OTNV UTTOBOXN TOU YwVIWTOU
OUVOETHOU TOU OUGTANATOG AVATIVORG TIAvVW atré Tov BAAapo.

ZuoThpara avatrvong S1mrAoU okéAoug pe Bepuaivopevo oUppa

* ZuvdEaTe To OBGA GKPO OTNV UTTOBOXH TOU YWVIWTOU OUVOECHOU OTNV
EKTIVEUOTIK) BUpa TOU QVOTIVEUOTHPA.

6. EvepyoTtroifjoTe Tn povdada Baong Tou uypavtipa

« BeBaiwBeite 611 £xel evepyoTroinBei 0 owoToG TPOTIOG AsITOUPYiag.

It

Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo
instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma déze, todél instrukcijos turéty bati
prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél papildomy kopijy kiekio.
PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir naudotojams.
Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su saugiu gaminio
naudojimu. Prie$ naudodami §j gaminj perskaitykite visas naudojimo instrukcijas,
[skaitant jspéjimus bei perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimy,
perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting paciento suzalojimg. Rimti
incidentai yra prane$ami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS |spéjamajame pranesime |SPEJIMAS pateikiama svarbi informacija
apie galimai pavojingg situacija, kurios neiSvengus galima mirtinai arba stipriai
susizaloti.

ATSARGIA| |spéjamajame pranesime ATSARGIAI pateikiama svarbi informacija
apie galimai pavojingg situacija, kurios neiSvengus galima nestipriai arba

i stipriai susizaloti.

Paskirtis

Per vamzdeliy ir jungiy sistema tiekti drékinamas kvépavimo dujas pacientui ir
jas i$ paciento iStraukti.

Numatytasis naudotojas

priezidros specialistui.

Indikacijos

Gaminys naudojamas ligoninés aplinkoje.

Naudoti su ,Intersurgical PMH7000" ir ,Fisher & Paykel® MR850“ drékintuvais.
Naudoti su ventiliatoriais, kurie atitinka ISO 80601-2-12 medicininés elektrinés
irangos reikalavimus. Specialieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy

7. Zuvd£OTE TO OUOTNPA AVOTIVORG

* AQUIPETTE TO KITPIVO TTOUA OKOVNG (D) oTrd 10 €6GPTA OXAUATOG Yy KOl
TIPOCAPTACTE TO £EAPTNUA OTN SIETAPI A0BeVOUS.

"EAeyxol katd Tn Xprion

MPOEIAOMOIHZH

1. Mnv KaAUTITETE TO OUCTNPA AVATIVONG JE OTTOIOBATIOTE AVTIKEIPEVO TTOU
UTTOPEi VO aTTOPOVWOE TN por) aépa YUpw aTrd Tov CwArnva, dIOTI KATI TETOIo
UTTOpEi va EUTTOBIOE! TN QUCIOAOYIKF) HETAPOPE BEPUOTNTAG Kal VA TTPOKAAETEL
BAGBN oTO GUCTNHA A Va ETTNPEACEI TN XOPAYNOT AgPiou OTOV aoBevr.

2. Ta 25 cm Tou CUCTAPATOG AVATIVOAG OTTO T OUVSECT TOU AoBEVOUG
atroTeAoUV EQapUOlOUEVO €GAPTNUA. ATTOQEUYETE TNV TIAPATETAPEVN ETTAPH TOU
O5£ppaTog Tou aoBevoUg WE TO UTTOAOITTO TUHUA TOU OCUGTANATOG.

3. Mnv TeVTWVETE TN CWARVWOT.

4. MapakoAouBEeiTe TIg KAIVIKEG TTapapéTPoUg Tou aaBevolg Katd Tn didpKeia
NG Bepareiag.

NPOZOXH

1. EAéy§Te Tn 0TABUN Tou vepoU oTov BAaAapo Uypavong TrpIv atro Ty £vapgn
Kkal katd 1 didpkeia TG Bepateiag. BA. odnyieg Xpriong Tou BaAdpou, yia
TIEPICOOTEPEG AETITOEPEIEG.

2. EAéyETe TNV KATAOTAON TOU UYPAVTAPA TIPIV ATTO TNV £vapgn Kal Katé T
Sidpkela TnG Beparreiag. BA. 0dnyieg xpriong Tou uypavTrpa, yia TTEPICOOTEPESG
AETITOPEPEIEG.

Aidgpkeia xpiong

Mpoidv piag xpriong. MéyioTn didpkela xpriong 7 nuepwv. H évapgn

XPAONG opiCeTal aTrd TNV TTPWTN oUVSEan oTov e§0TTAIoS. Na pnv
eTmavaypnolyotroigital. H emavaypnaoipotroinon Tou poiévTog BTel o€ Kivouvo
TNV ao@dAcia Tou aoBevolg, KaBwg PTTopei va 0dnyroel o€ SIaoTAUPOUNEVN
HOAuvon kai duoAeitoupyia kal Bpalon Tng ouokeung. O kaBapiopdg PTTopEi va
odnynoel o€ SuoAemoupyia kal Bpauon TG CUOKEUNG.

Inpgiwon

MPOEIAOMOIHZH Na pnv xpnoigotroleital EKTOG TwV KaBopIopévwy
TEPIBAAAOVTIKWV ouvOnKwy. H Xprion TNg OUOKEUNG €KTOG auToU TOU

£UPOUG PTTOPET VO ETTNPEGOEN TNV TTOIOTNTA TG BEPATTEIAS 1) VO TIPOKAAETE!
TPAUNATIONO TOU aoBevoUg.

Aiao@alioTe TN CUPBATOTNTA GAWV TWV UEPWV TOU GUOTAHATOG KATA TN
oUvdean §aPTNUATWY KAl CUSTNUATWY aVaTIVOAG O€ avatveuaTrpa f/kal
uypavtipa.

Texvikd deSopéva kai edopéva arédoong

MPOEIAONMOIHZH BeBaiwBeite 0TI Ta TEXVIKA Sedopéva Kal Ta dedopéva
aréd00Ng TOU CUGTAKATOG AVATTVONG €ival KaTaAAnAa yia Tov aoBevr| oTov
otroio Ba XpnoipoTroinBei kai Tn BepaTreia Tou Ba TTpayATOTTOINOEI.

Oa TTPETTEI VA TTAPAKOAOUBEITE TNV QvaTIVOr| Kal Ta {WTIKG onpeia Tou acBevoug.
TMa avaAuTIKEG TTANPOQOPIES, aVaTPESTE TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.
Mapaywyn vypaciag:

- EmepBarikog 1potmog Asitoupyiag: >33 mg/L* o€ 5-15 L/min

- Mn emepBaTikog TpOTOG AsiToupyiag: >12 mg/L* oe 5-15 L/min
Aerroupyikn wigon: <125 cm H,0

MéyioTn Bspuokpacia Asitoupyiag: 25 °C

EAdxioTn 8eppokpacia Asitoupyiag: 18 °C

Alappon cuoTipartog avarvong: <70 mL/min, TpéaBeta dkpa <25 mL/min
og 60 cm H,0

*2e [1!]5€VIKO uopeTpo, O6rav xpnoiuoroieitar e BdAauo Uypavong s
Intersurgical.

ZUVIOTWHEVN QUAAgN o€ Beppokpacia Swiartiou 6Tav TTApEABEI N eVOEIKVUOUEVN
Sidpkela {wrig Tou TTPOIGVTOG.

Ma Tepaitépw TTANPOYopIES, ETTIKOIVWVAOTE Ue TNV Intersurgical -
info@intersurgical.com.

AiGBeon

Mgt aTmo TN Xprion, To TIPOIGV TIPETTEI VA ATTOPPITITETAI TUNQWVA HE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOHOUS

€AEYXOU VOOOKOMEIOKWY AOINWEEWY Kal ATTOPPIYNG ATTORAATWY.

Mpotutra

AuT6 T0 TTPOIOV CUUHOPPWVETAI PE Ta AKOAOUBX GXETIKG TTPOTUTIAL

« BS EN ISO 5367: Avaio6noioAoyIK6G Kal avaTTveuoTIKOG eE0TTAIGUOG.
AvaTveuoTIKOG CWARVAG KAl QVATTVEUCTIKA OET

« BS EN ISO 5356-1: AvaioBno1oAoyIKOG Kal avaTIVEUCTIKOG EEOTTAIGHOG.
Kwvikoi ouvdeapol. Kwvol Kal UTToSoxEG.

+ 1SO 80601-2-74: latpIkég NAEKTPIKEG CUOKEUEG — EISIKEG ATTAITAOEIG YIa
Bagoikr ac@AAgIa Kal 0uoIwdn £TTIS00N AVATIVEUOTIKOU £§0TTAIOHOU Uypavong.
«BS EN ISO 80601-2-12:2011 - latpikég NAEKTPIKEG CUTKEUEG - AVATIVEUCTAPEG
EVTATIKAG BepaTTeiag.

charakteristiky reikalavimai, keliami intensyviosios slaugos ventiliatoriams.

Skirta naudoti su deguonies turin¢iomis kvépavimo dujomis.

* Fisher*ir ,Paykel* yra ,Fisher & Paykel® Healthcare Limited* registruotasis
prekés Zenklas.

Kontraindikacijos

ATSARGIAI Sis gaminys netinka naudoti MRT aplinkoje.

ISPEJIMAS. Siekdami uztikrinti suderinamuma su $ia kvépavimo sistema, nau-
dokite tik ventiliatorius, atitinkancius 1ISO 80601-2-12 arba ISO 80601-2- 72. Pries
naudodami perskaitykite visy prijungty prietaisy arba prietaisy deriniy atitinkamus
dokumentus ir naudojimo instrukcijas ir, jei reikia, atlikite sistemos bandymus.
ISPEJIMAS

1. Defibriliacijos metu atjunkite kvépavimo sistema nuo paciento.

2. Kvépavimo takuose ir susijusioje jrangoje naudojamos medziagos gali

bati nesuderinamos su anestetikais ar kvépuojamosiomis dujomis, tirpalais,
suspensijomis ar emulsijomis, kurios nebuvo jvertintos.

3. Naudojant purgkiamus vaistus ir drékinimg gali padidéti iSkvépimo angos filtro
atsparumas srautui (jei naudojamas). DazZnai patikrinkite atsparuma ir, jei reikia,
filtrg pakeiskite.

4. Ventiliatoriaus tikslumui jtakos gali turéti dujomis varomas purkstuvas.

5. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedus ar kitus prietaisus gali pasikeisti
kvépavimo sistemos slégis ir gali bati neigiamai paveiktas ventiliatoriaus veikimas.
Surinke kvépavimo sistema ir susijusius priedus, prie$ naudodami juos pacientui
atlikite automatine ventiliatoriaus patikrg.

6. Sios jrangos negalima keisti.

7. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

8. Stebékite kvépavimo sistemos kondensacijg ir pasalinkite mobily kondensata,
kuris gydymo metu gali susikaupti vamzdeliuose. [sitikinkite, kad kondensatas



nuleidZiamas link aparato ir toliau nuo paciento.
ATSARGIAI

1. Sj gaminj galima naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas.

2. Tarp drékintuvo ir greta esanciy elektriniy prietaisy gali atsirasti trukdziy. Prie$
naudodami jsitikinkite, kad prietaisai veikia tinkamai.

Paciento kategorija

Skirta naudoti naujagimiams.

Naudojimo instrukcija

Patikra prie$ pradedant naudoti

|SPEJIMAS

1. Kiekvieng kvépavimo sistemos komponentg, prie$ naudojant pacientui, reikia
apziuréti ir patikrinti veikima, sandaruma ir ar néra kamsgiy. Patikrinkite, ar
geltonos spalvos dangtelis ir jungtys pritvirtintos.

2. Kad naudojant vamzdeliy sistema neatsijungty, naudokite tik taikomus ISO
standartus atitinkancius vamzdelius.

3. Surinke kvépavimo sistemg ir susijusius priedus, prie$ naudodami juos
pacientui atlikite automatine ventiliatoriaus patikra.

4. Prie$ naudodami perzitirékite atitinkamus dokumentus ir visy prijungty prietaisy
arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcijas.

5. Patikrinkite susuktg $ildoma viela. Kvépavimo sistemos su $ildoma viela
nenaudokite, jei viela jsipainiojo | vamzdelius.

6. Patikrinkite, ar drékintuvas sumontuotas Zemiau nei pacientas ir ventiliatorius.
Zidrékite 1 pav.

7.Si kvépavimo sistema su kaitintuvu néra tinkama naudoti, kai srautas yra
mazesnis nei 5L / min.

ATSARGIAI

1. Prijungdami ar atjungdami sistema, laikykite uz jungties ir tuo pat metu
stumkite/traukite ir sukite.

2. Raudonu nuo dulkiy sauganciu dangteliu uzdenkite kvépavimo sistemos
paciento jungtj, kai tg daryti reikia pagal ventiliatoriaus automatinés patikros
protokolg.

Patikrinkite, ar raudonos spalvos nuo dulkiy saugantis dangtelis uzdétas tinkamai,
kad automatinés patikros metu nenukristy.

ParuoSimas

1. Kameros jstatymas

« Drékinimo kamera uZstumkite ant pagrindinio modulio virSutinés plokstés ir i§
kameros angy istraukite kasete.

2. Vandens maiSelio pakabinimas ant strypo

« Nuo kasetés nusukite pripildymo rinkinj ir nuo smaigalio nuimkite raudonos
spalvos dangtelj ir ant smaigalio uzkabinkite maiselj. MaiSelj pakabinkite ant
strypo vir§ drékinimo kameros.

I$samesnés informacijos ieskokite drékinimo kameros naudojimo instrukcijoje

+ Patikrinkite, ar tiekimo linija néra sulinkusi ir ar kamera prisipildo.

3.K rijungi (zr. 1 pav.)

. Sausq galg (A) pntwrtlnklte prie ventiliatoriaus jkvépimo angos ir kameros angos.
« Ant Zalio jkvépimo galo (B) esancig alkiine prijunkite prie kitos kameros angos.

« I18kvépimo galg (C) prijunkite prie ventiliatoriaus iSkvépimo angos.

« Prie ventiliatoriaus slégio stebéjimo angos (jei aktualu) prijunkite slégio
stebéjimo linijg (E).

4, Temperatiiros zondo prijungimas

« Temperatiros zondg prijunkite prie atitinkamo bazinio drékintuvo modulio lizdo.
« Toliau esantj temperatiiros zonda jstatykite j alkiinéje esancig anga ties kamera.
Zidrékite 2 pav.

« ArCiausiai esantj temperatdros zondg jstatykite j angg ties pacientu Zalios
spalvos jkvépimo gale. Zitrékite 3 pav.

ISPEJIMAS Patikrinkite, ar toliau esantis temperattros zondas yra jkvépimo gale,
o ne y formos dalyje.

5. Sildomos vielos elektrinio adapterio prijungimas

« ] bazinio drékintuvo modulio lizdg jjunkite Sildomos vielos adapterj.

« Dobilo lapo formos galg jjunkite j kvépavimo sistemos alkiinés lizdg vir§
kameros.
Kvépavimo si: i

« Ovalo formos galg uunklte i alkunes Ilzda ties ventiliatoriaus iSkvépimo anga.

pl

Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje

sie tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy jg przechowywac w
miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikow. Wigcej kopii jest dostepnych
na zyczenie.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji, w ktérych
znajduje sie produkt i jego uzytkownikéw. Instrukcja zawiera wazne informacje
dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed przystapieniem do
uzytkowania tego urzadzenia nalezy w catosci przeczyta¢ niniejszg nstrukcje
uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzezen, przestrég
oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do cigzkich obrazen lub zgonu pacjenta.
Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE przekazuje wazne informacje na temat
potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktéra, jesli nie zostanie uniknigta, moze
spowodowac $mier¢ lub powazne obrazenia.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje na temat
potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktéra, jesli nie zostanie wyeliminowana,
moze spowodowac lekkie lub umiarkowane obrazenia ciafa.

Przeznaczenie

Dostarczanie do pacjenta i usuwanie — za posrednictwem uktadu rurek i facznikéw
— nawilzonych gazéw oddechowych.

Uzytkownik docelowy

Do stosowania przez lub pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego lekarza
Klinicysty lub pracownika stuzby zdrowia.

Wskazania

Do uzytku w szpitalu.

Do stosowania z nawilzaczami PMH7000 firmy Intersurgical oraz MR850 firmy
Fisher & Paykel®.

Do stosowania z respiratorami zgodnymi z normg ISO 80601-2-12 Medyczne
urzadzenia elektryczne. Szczegdtowe wymagania dotyczgce podstaw
bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania respiratoréw stosowanych w
intensywnej terapii.

Produkt przeznaczony do uzytku z gazami oddechowymi bogatymi w tlen.

* Fisher and Paykel jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Fisher &
Paykel® Healthcare Limited.

6. Bazinio drékintuvo i
. Patlknnklte ar jjungtas tinkamas rezimas.
7. K riit

o
*Nuoy y formos dalies nuimkite geltonos spalvos nuo dulkiy saugantj dangtelj (D)
ir y formos dalj pritvirtinkite prie paciento jungties.
Patikros naudojant
ISPEJIMAS
1. Kvépavimo sistemos neuzdenkite jokiais daiktais, kurie galéty sutrikdyti oro
tekejimg aplink vamzdelj, nes dél to sutrikty normalus $ilumos perdavimas ir
sistema bty paZeista arba sutrikty dujy tiekimas pacientui.
2. Kvépavimo sistemos 25 cm i$ paciento jungties yra naudojama dalis, vengiant
likusios sistemos dalies ilgesnio saglycio su paciento oda.
3. Vamzdeliy netempkite.
4. Gydymo metu stebékite klinikinius paciento parametrus.
ATSARGIAI
1. Prie§ pradedant gydyti ir gydymo metu patikrinkite drékinimo kameros vandens
lygj. Daugiau informacijos rasite kameros naudojimo instrukcijoje.
2. Prie$ pradedant gydyti ir gydymo metu patikrinkite drékintuvo biklg. Daugiau
informacijos rasite drékintuvo naudojimo instrukcijoje.
Naudojimo trukmé
Vienkartinis gaminys. ligiausia naudojimo trukmé — 7 dienos. Naudojimo pradzia
nustatoma nuo pirmojo prijungimo prie jrangos. Pakartotinai naudoti negalima.
Naudojant pakartotinai kyla pavojus paciento saugumui, nes gali atsirasti
kryZzminé infekcija ir gali sutrikti prietaiso veikimas arba jis gali sugesti. Valant
prietaisg, gali sutrikti jo veikimas ir jis gali sugesti.
Pastaba
ISPEJIMAS Nenaudokite kitomis nei nurodyta aplinkos salygomis. Jei prietaisas
naudojamas nepaisant nurodyty aplinkos salygy, gali bati paveikta gydymo
kokybe arba gali bati suzalotas pacientas.
Uztikrinkite visy sistemos daliy suderinamuma prijungdami priedus ir kvépavimo
sistemas prie ventiliatoriaus ir (arba) drékintuvo.
Techniniai ir eksploataciniy charakteristiky duomenys
ISPEJIMAS |sitikinkite, kad kvépavimo sistemos techniniai ir eksploataciniy
charakteristiky duomenys yra tinkami konkreciam pacientui ir parinktam gydymui.
Reikia stebéti paciento ventiliavima ir gyvybinius poZymius. Visg informacijg rasite
gaminio etiketéje.
Drégmeés kiekis:
— Invazinis rezimas: > 33 mg/L* esant 5-15 L/min
— Neinvazinis rezimas: > 12 mg/L* esant 5-15 L/min
Darblms slégis: <125 cmH,0

ia darbiné p ara: 25 °C
Ma1|au5|a darblne lemperatura 18°C

je: < 70 mL/min., papildomos atSakos < 25 mL/

min. esant 60 cmH O
* Jaros lygyje, kai naudolamas su ,Intersurgical drékinimo kamera.
Rekomenduojama laikyti kambario temperatiiroje nurodyta produkto galiojimo
laika.
Dél papildomos informacijos kreipkités j ,Intersurgical® —
Atlieky Salinimas
Panaudotg gaminj batina iSmesti laikantis vietiniy ligoninéje taikomy infekcijos
valdymo nuostaty ir
atlieky Salinimo taisykliy.
Standartai
Sis gaminys atitinka toliau nurodytus standartus.
« BS EN ISO 5367: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kvépavimo vamzdelis ir
rinkiniai.

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kiginés jungtys. Kagiai
ir lizdai.

« 1SO 80601-2-74: Elektriné medicinos jranga. Specialieji kvépavimo drékinimo
jrangai taikomi saugos ir veikimo reikalavimai.
«BS EN ISO 80601-2-12:2011. Elektriné medicinos jranga. Ventiliatoriai, naudoja-
mi nuo ventiliatoriy priklausomy pacienty slaugai.

info@intersurgical.com

Przeciwwskazania

PRZESTROGA Ten produkt nie jest odpowiedni do stosowania w $rodowisku
rezonansu magnetycznego MRI.

OSTRZEZENIE Aby zapewni¢ zgodnos$¢ z tym systemem oddechowym, nalezy
uzywac wylgcznie respiratoréow zgodnych z normg 1ISO 80601-2-12 lub ISO
80601-2-72. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sig¢ z odpowiednig dokumentacjg
i instrukcjami obstugi wszystkich podtaczonych urzadzen lub kombinacji
urzgdzen oraz wykonac testy systemu.

OSTRZEZENIE

1. Przed rozpoczeciem defibrylacji odtgczy¢ uktad oddechowy od pacjenta.

2. Materialy stosowane w systemie oddychania i zwigzanych z nim
urzadzeniach moga nie by¢ zgodne z gazami, roztworami/zawiesinami/
emulsjami anestezjologicznymi lub respirabilnymi, ktére nie zostaty ocenione.
3. Stosowanie lekéw nebulizowanych i nawilzanie moze zwigkszy¢ opér, jaki
bedzie stawiac filtr wydechowy przeptywowi (jesli jest stosowany). Nalezy
czesto kontrolowac op6r i w razie potrzeby wymieniac filtr.

4. Na doktadno$¢ respiratora moze wptywac¢ stosowanie nebulizatora
napedzanego gazem.

5. Dodanie przystawek lub innych urzadzen do systemu oddychania moze
zmieni¢ gradient ci$nienia w catym tym systemie i niekorzystnie wptynaé

na wydajno$¢ respiratora. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy
uruchomi¢ autotest respiratora po petnym zmontowaniu systemu oddychania i
podtgczanych do niego urzadzen.

6. Niedozwolone sg jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia.

7. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

8. Monitoruj kondensacje w uktadzie oddechowym i usuwaj wszelkie ruchome
skropliny, ktére moga gromadzi¢ sig¢ w rurach podczas zabiegu. Upewnij sig, ze
kondensat jest odprowadzany w kierunku urzadzenia i z dala od pacjenta.
PRZESTROGA

1. Produkt zostat sprawdzony pod katem stosowania przez maksymalnie 7 dni.
2. Miedzy nawilzaczem a urzadzeniami elektrycznymi znajdujgcymi sie w
poblizu moga wystepowac zakidcenia. Przed uzyciem urzgdzen nalezy upewni¢
sig, ze dziatajg one prawidiowo.

Kategorie pacjentow



Przeznaczone do stosowania u noworodkéw.

Instrukcja uzytkowania

Kontrole przed uzyciem

OSTRZEZENIE

1. Bezposrednio przed uzyciem u kazdego pacjenta kazdy element systemu
oddychania musi zosta¢ poddany ogledzinom i kontroli dziatania, a ponadto
nalezy je sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci i niedroznosci. Upewni¢ sig, ze
potgczenia sg bezpieczne.

2. Aby zapobiec odtgczeniu systemu przewoddw podczas uzytkowania,
nalezy stosowac¢ wytgcznie urzadzenia i (lub) akcesoria spetniajgce wymogi
odpowiednich norm migdzynarodowych.

3. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy uruchomi¢ autotest respiratora po
petnym zmontowaniu systemu oddychania i zwigzanych z nim akcesoriow.

4. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednig dokumentacjg i
instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub ich kombinacji.

5. Sprawdzi¢ spiralny drut grzewczy. Systemu oddychania z drutem grzewczym
nie nalezy uzywacg, jesli drut jest nieréwnomiernie rozmieszczony w rurkach.
6. Upewnic sig, ze nawilzacz znajduje sig¢ ponizej poziomu pacjenta i
respiratora. Patrz rysunek 1.

7. Ten uktad oddechowy ze spiralg grzejng nie nadaje si¢ do stosowania przy
przeptywach mniejszych niz 5L/min.

PRZESTROGA

1. W przypadku podigczania lub odigczania systemu, przytrzymaj tacznik i
wykonaj ruch: doci$nij i obro¢.

2. Czerwona ostona przeciwpytowa stuzy do zatykania portu przeznaczonego
do podtgczania obwodu pacjenta do systemu oddychania, a ponadto nalezy z
niej korzystac, jesli wymaga tego protokét autotestu respiratora.

Nalezy zadba¢ o prawidiowe zamocowanie czerwonej ostony przeciwpytowej,
aby zapobiec jej niepozadanemu odtgczeniu podczas autotestu.
Przygotowanie

1. Montaz komory

« Wsuna¢ komore nawilzania na ptyte gérng podstawy i wyjac kasete z portow
komory.

2. Zawieszanie worka na wode na stojaku

« Odkreci¢ zestaw do napetniania od kasety i zdja¢ czerwong zaslepke z kolca,
a nastepnie przebi¢ worek kolcem. Zawiesi¢ worek na stojaku nad komorg
nawilzania.

Szczegotowe informacje znajduijg sie w instrukcji obstugi komory nawilzania.

« Upewnic sie, ze przewdd zasilajacy nie jest zagiety i komora zaczyna sie
napetniac.

3. Podiaczanie systemu oddychania (patrz rys. 1)

« Dotgczy¢ odnoge suchg (A) do portu wdechowego respiratora i do portu
komory.

« Podtaczy¢ kolanko, ktére znajduje sie na zielonej odnodze wdechowej (B), do
drugiego portu na komorze.

« Podtaczy¢ odnoge wydechowg (C) do portu wydechowego na respiratorze.

« Podtgczy¢ linie monitorowania ci$nienia (E) do portu monitorowania ci$nienia
w respiratorze (jesli dotyczy).

4, Podtaczanie sondy temperatury

« Podigczy¢ ztgczke sondy temperatury do odpowiedniego gniazda na
podstawie nawilzacza.

« Wprowadzi¢ dystalng sonde temperatury do portu na kolanku przy komorze.
Patrz rysunek 2.

* Wprowadzi¢ proksymalng sonde temperatury do portu w zielonej odnodze
wdechowej od strony pacjenta. Patrz rysunek 3.

OSTRZEZENIE Upewnic sig, ze sonda temperatury znajduje si¢ w odnodze
wdechowej, a nie w trojniku.

5. Podiaczanie adaptera elektrycznego przewodu grzewczego

« Podtgczy¢ adapter przewodu grzewczego do gniazda w podstawie nawilzacza.
« Podtgczy¢ koniec tego przewodu w ksztatcie liscia koniczyny do gniazda w
kolanku systemu oddychania nad komora.

Systemy oddychania z podwo6jnymi przewodami grzewczymi

« Podtgczy¢ owalny koniec przewodu do gniazda w kolanku podtaczonego do
portu wydechowego respiratora.

6 § ) ot

. .Upe\hni(: sie,rie zostai' aktywowany wiasciwy tryb.
7. Podtaczanie systemu oddychania
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WHCTPYKUMS MO NMPUMEHEHUIO HE NOCTaBNSETCS OTAENBHO. B kaxaoi
KOPOOKE HaXOAWUTCS TOMBKO OHA KOMUSH MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO,
No3TOMY €€ CNeAyeT XpaHWUTb B AOCTYMHOM Afls BCEX NOJb3oBaTerneii MecTe.
[ONONHNTENbBHbIE SK3eMNIISIPbI JOCTYMHbI MO 3aMpocy.

MPUMEYAHUE. PacnpocTpaHWUTe UHCTPYKLMIO MO BCEM PaCNONOXeHNAM
NPOZYKTOB U Nomnb3oBaTeneil. 3Ta MHCTPYKLINS COAEPXKUT BaXHYH MH(OPMALIMIO
[ns 6e3onacHoro Kcronb3oBaHus npoaykTa. Mepen 1enonb3oBaHeM aToro
NPOZlyKTa 03HAKOMBLTECH C 3TOW MHCTPYKLIWEN MO MPUMEHEHMIO B NOMTHOM
obbeme, BKIOYas npeaynpexaeHns u npegoctepexeHus. Hecobniogexve
npeanynpexaeHuin, NpefocTePexXeHnin U UHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K
CepbesHbIM TpaBMaM WU CMepTu naumenTa. O cepbesHbiX MHUMAEHTaxX
creqyeT coobLaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHOAATENLCTBOM.
BHUMAHME: NPEAYNPEXOEHUE conepxuT BaxHyto nHdopmaumio

0 MOTEHLMarnbHO ONacHo! CUTyaLum, KOTopasi, pU OTCYTCTBUM
npeaynpeanTenbHbIX Mep, MOXET NPUBECTU K TMGENN UM CEPbE3HON TpaBMe.
OCTOPOXHO: NPEAOCTEPEXEHUE conepxuT BaxKHyto MHopMaLuio

0 MOTEeHLManbHO OMACcHOW CUTyaLuu, KoTopasi, Mpu OTCYTCTBUAN
npeaynpeanTenbHbIX Mep, MOXET NPUBECTU K HE3HAUNTENbHBIM TPaBMam Unm
TpaBMaM CpeaHeli CTENeHM THKEeCTH.

Mpeanonaraemoe ucnonb3oBaHve

[Ins nocTaBKY 1 yaaneHns yBaxHeHHbIX AblxaTerbHbIX rasoB OT NauMeHTa
Yepes cuctemy TpyGok U coeguHuTENen.

MNMpeanonaraemsbli nonb3oBaTenb

[INsi NpUMEHEHNS BPA4YOM WM MEAULIMHCKUM PaBoTHUKOM C
COOTBETCTBYIOLLEN kBanudukaumen unm nof nx HabnioaeHnem.

Moka3aHuA kK NPUMEHEHUIO

[Insi MCnonb3oBaHKsi B GONbHNUYHBIX YCMOBUSIX.

[ns ucnonb3oBaHusi ¢ yBnaxHutensimu Intersurgical PMH7000 u Fisher &
Paykel® MR850.

[ins ncnonb3oBaHUs C BEHTUIATOPaMM, COOTBETCTBYIOLMMU CTaHaapTy ISO
80601-2-12 Ans MeAnLMHCKOro anekTpuyeckoro obopyaosaxusi. Ocobble

« Zdja¢ z6ttg ostone przeciwpytowg (D) z tréjnika i zamocowac tréjnik do
interfejsu pacjenta.

Kontrole podczas uzycia

OSTRZEZENIE

1. Nie zastania¢ systemu oddychania zadnymi przedmiotami, ktére mogg
izolowac przeptyw powietrza wokét rurki, poniewaz moze to utrudnia¢ normaing
wymiang ciepta i spowodowaé uszkodzenie systemu lub wptyng¢ na przeptyw
gazu do pacjenta.

2. Uktad oddechowy (odcinek o diugosci 25 cm) wychodzacy ze ztaczki po
stronie pacjenta jest cze$cig aplikacyjna. Nie nalezy dopuszcza¢ do tego, aby
pozostate czesci ukladu stykaly sie ze skorg pacjenta przez dluzszy czas.

3. Rurek nie nalezy rozciggac.

4. Wymagane jest monitorowanie parametréw klinicznych pacjenta w trakcie
terapii.

PRZESTROGA

1. Poziom wody w komorze nawilzania nalezy sprawdzi¢ przed rozpoczeciem
terapii oraz w trakcie terapii. Wiecej szczegétéw mozna znalez¢ w instrukcji
uzycia komory.

2. Stan nawilzacza nalezy sprawdza¢ przed rozpoczeciem terapii oraz podczas
jej trwania. Wigcej szczegotow mozna znalez¢ w instrukcji uzycia nawilzacza.
Czas stosowania

Produkt jednorazowego uzytku. Maksymalny czas stosowania: 7 dni.
Rozpoczecie uzytkowania jest definiowane od pierwszego podtaczenia do
urzadzenia. Nie uzywac powtornie. Powtérne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz moze prowadzi¢ do zakazen krzyzowych
oraz wadliwego dziatania i uszkodzenia urzadzenia. Czyszczenie moze
prowadzi¢ do awarii lub uszkodzenia urzadzenia.

Uwaga

OSTRZEZENIE Nie stosowa¢ poza okreslonymi warunkami srodowiskowymi.
Korzystanie z urzgdzenia poza tym zakresem moze mie¢ wptyw na jako$c
terapii lub spowodowac obrazenia u pacjenta.

Podczas podtgczania akcesoridow i uktadow oddechowych do respiratora i (lub)
nawilzacza nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie czgsci systemu sg ze sobg zgodne.
Dane techniczne i eksploatacyjne

OSTRZEZENIE Upewnic sig, zé dane techniczne i eksploatacyjne systemu
oddychania sg odpowiednie dla pacjenta i planowanego leczenia.

Nalezy monitorowa¢ wentylacje pacjenta i jego parametry zyciowe. Peine
informacje na ten temat mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

Wydajnos¢ nawilzania:

— Tryb inwazyjny: > 33 mg/L* przy 5-15 L/min

— Tryb nieinwazyjny: > 12 mg/L* przy 5-15 L/min

Cisnienie robocze: < 125 cmH,O

Maksymalna temperatura robbcza: 25°C

Minimalna temperatura robocza: 18°C

Wyciek z uktadu oddechowego: < 70 mL/min, dodatkowe tory < 25 mL/min
przy cisnieniu 60 cmH,0

* Na poziomie morza W przypadku uzycia z komorg nawilzania firmy
Intersurgical.

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

Wigcej informacji mozna uzyskac¢ kontaktujac sie z firma Intersurgical —
info@intersurgical.com.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadow.

Normy

Opisywany produkt jest zgodny z nastepujacymi normami:

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

« BS EN ISO 5356-1: Urzadzenia do anestezji i oddychania. £.gczniki stozkowe.
Stozki i gniazda.

+ ISO 80601-2-74: Medyczne urzadzenia elektryczne — szczegétowe
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania
sprzetu do nawilzania drég oddechowych.

« BS EN ISO 80601-2-12:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne — respiratory
stosowane w intensywnej terapii.

TpeboBaHusA k 6a30BoI 6€30MaCHOCTV M OCHOBHBLIM XapakTepUCTUKam
BEHTUNATOPOB /NSt MHTEHCUBHOW Tepanuu.

[ins ncnonb3oBaHUs ¢ AblIxaTerlbHbIMU rasami, GoraTbiMn KUCIOPOLOM.

* Fisher and Paykel sienssiemcsi 3apeaucmpuposaHHbIM Mo8apHbIM 3HaKoOM
komnaHuu Fisher & Paykel® Healthcare Limited.

MpoTuBonokasaHus

OCTOPOXHO. 3T10T NpoAyKT He NOAXOAMUT ANst UCNOMNb30BaHUS B YCMNOBUSIX
MPT.

NPEOYNPEXAEHUE! [ins rapaHTUPOBaHHON COBMECTUMOCTU C

3TUM JpbIxaTerbHbIM KOHTYPOM MCTONb3YiiTe ToNbko annapatsl MBI,
cootBetcTByloLme ISO 80601-2-12 unwn ISO 80601-2-72. Mepen
MCMOIb30BaHNEM 03HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYHOLLEN JOKYMEHTaLMER 1
VHCTPYKLMSIMU NO NPUMEHEHMIO BCEX MOAKMIOYEHHBIX YCTPOMCTB UK UX
KOMBUHaUWiA, a Takke B criyqyae HeoBXOAMMOCTU UCTbITAUTE CUCTEMY B
YCINOBUSX 3KCMTyaTauum.

NPEOYNPEXOEHUE

1. Bo Bpemsi AehMBPUNNSLNN OTCOEANHIUTE [bIXaTemNbHbI KOHTYP OT NauueHTa.
2. MaTepuarbl, UCronb3yemble B [bIXaTerbHbIX TPyGkax 1 conyTcTByioLEM
060pyAoBaHUM, MOTYT GbiTb HECOBMECTUMbI C aHECTETUKAMM UMW NPUTOAHBIMU
[INS BAbIXaHUS ra3aMu, PacTBOPaMu/CyCneH3NsMI/aMYNbCUSIMUA, KOTOPbIE He
NPOLLINYN OLIEHKY.

3. Vicnonb3oBaHue pacrbineHHbIX NpenapaToB 1 YBNa)HEHNe MOTYT YBENNINTL
COMpPOTUBIEHNE (UNLTPa BbIAOXa K NOTOKY (€CNU UCNOMNb3yeTest). PerynsipHo
NpOBEPSANTE COMPOTUBEHME U NPY HEOBXOAMMOCTU 3aMEHANTE OUNBTP.

4. To4HOCTb paboThbl BEHTUNATOPA MOXET MEHATLCA NOA BO3AENCTBUEM
ra3oBOro pacnbinuTens.

5. [lo6aBneHne KOMNNEKTYIOLMX U APYrUX YCTPOMCTB B AbIXaTENbHY0
CUCTEMY MOXET U3MEHUTL rPAANEHT AaBNEHNs B AblxaTernbHoii cucteme

1 OTpULIATENLHO CkasaTbCs Ha pabounx xapakTepucTukax BEHTUNSTOpa.
BbINOMHUTE CaMONpOBEPKY BEHTUMATOPA NOCHe NOMHOM CEOPKM [blxaTerbHON
CUCTEMbI 1 BCEX MOAKIKOHYEHHBIX YCTPOWCTB, Nepes UCMoMnb3oBaHEM Ha
KaX/IOM MaLueHTe.



6. Moandukaums aaHHoro o6opyaoBaHUs HeaonycTUMa.

7. He ucnonbayiiTe nocne Aatbl UCTEYEHWUS CPOKa FOAHOCTY.

8. KoHTponupyiTe KoHAEHCaT B AblXaTeflbHOM KOHTYPE, KOTOPbI MOXET
CKannueaTbCA B LWINaHrax BO Bpems npoBeAeHusa Tepanuu, 1 yﬂaﬂﬂﬁTe

ero. YGEHMTer, YTO KOHAEHCAT CTeKaeT U cKannueaeTCs B HanpasneHun K
annapary - OT nauyueHTa.

OCTOPOXH!

1. MakcumanbHasi I'lO,ClTBep)KJ:leHHaﬂ NPOAOIKUTENBHOCTb NPUMEHEHUs
npoaykTa coctasnsier 7 IJ,HBI/I

2.B HeI'IOCpelJ,CTBeHHOM 6nusoctu ot BNEeKTpUYeCcKnx yCTpOI;ICTB yBnaxHurens

« MopcoeanHuTe KoHew B BUAE NMCTa knesepa K rHesay Ha yrnosom natpy6ke
AbIXaTernbHON CUCTEMbI HaZ, KaMepo.

[bixaTenbHble CUCTEMbI C ABOMHBLIM NMPOBOMIOYHLIM HarpeBaTenem

« MoakntounTe OBanbHbIA KOHeL, K THe3ay Ha yrroBoM naTpybke Ha OTBepCTUM
Bbl[jOXa BEHTUNSTOPA.

6. Bkntounte Vi Briok y Tens

* Y6eauTech, YTO akTUBMPOBAH NPaBUMbHLIA PEXIM.

7. MoaxniounTe AbiXaTeNbHY0 CUCTEMY

* CHUMUTE XEeNTYIo Mbine3alnTHyto kpbilwky (D) ¢ Y-o6pasHoit yactv n
npukpenuTe Y-o6pasHyto 4acTb K MHTEpdelicy nauneHTa.

MOryT BO3HVKATb drieKTpuyeckne nomexu. Mepea ncnons3aol
obecneysTe HopMarnbHyto paboTty nprGopos.
Karteropus nauueHtoB
YCTPONCTBO NpeAHa3HaueHo Ans NPUMEHEHNS Y HOBOPOXKIEHHBIX.
VIHCTPYKLMS MO NPUMEHEHUI0

KM Nepea Ucnonb
BHUMAHVE
1. Heo6x0AyMo BU3yanbHO OCMOTPETb U MPOBEPUTH KaxAbli KOMMOHEHT
[blIXaTenbHO CUCTEMbI Ha paBoTOCMOCOGHOCTb, YTEUKY 1 MOMeXM,
HEMoCpeICTBEHHO Nepe/ UCNOSb30BaHWeM Ha KaaoM naLmeHTe. Y6eautech
B HaZIeXXHOCTM NOAKIIOHYEHNIA.
2. YT06bI NpenoTBpaTUTL OTCOEANHEHWE CUCTEMbI TPYBOK BO Bpemst
NPUMEHEHWS, NCMONb3YiiTE ee TONMbKO BMECTe C yCTPOMUCTBaMM U1 (Unn)
NPYHaANEXHOCTAMM, COOTBETCTBYIOLLIMMU NPUMEHUMbIM MEXAYHAPOAHbBIM
cTaHpapTam.
3. BbInonHuTe camonpoBepky BEHTUNSITOpa nocre nonHon c6opkn
[bIXaTenbHO CUCTEMBI 11 COMYTCTBYIOLLMX akceccyapos, neper
MCNONb30BaHNEM Ha KaXXAOM NaLueHTe.
4. MNepen MCNonb3oBaHNEM 03HAaKOMBTECH C COOTBETCTBYHOLLIEN
[IOKyMEHTaLMel 1 MHCTPYKLMSIMM MO NPUMEHEHNI0 BCEX NOAKMIOYEHHBIX
YCTPOWCTB MU KOMBUHALIIA YCTPOUCTB.
5. lNpoBepbTe cnupanbHbIi NPOBOA HarpesaTens. He ncnonbayinte
[bIXaTernbHYI CUCTEMY C MPOBOMOYHBIM HarpeBaTenem, ecrivi NpoBOoka
BHYTpY TPYG cnyTaHa.
6. YoeauTech, YTO yBMaXHUTENb MOHTUPYETCS Ha Gonee HI3KOM YPoBHE Mo
OTHOLLIEHWIO K NALMEHTY 1 BEHTUNSATOPY. CM. prcyHok 1
7. 3TOT ApIXaTenbHbIil KOHTYP C NPOBOAOM 0borpeBa He npeaHasHaveH aAns
MCMONb30BaHNA C NOTOKOM MeHee 51/MUH.
OCTOPOXHO
1. iNsi coeAVHEeHNs NN PacCoeAUHEHNS CUCTEMbI, YAEPKUBANTE KOHHEKTOP U
1CrONb3yiTe NOBOPOTHOE [IBVKEHNE «AaBN-KPYTU».
2. Vicnonb3yiTe KpacHyo Mbine3alyyTHYH KPbILLKY, 4TOGbl 3aKpblBaTb MOpT
[NS1 NOAKMIOYEeHUsI MaLMEHTa K [bIXaTernbHoN cucTeMe, Kak 1 Koraa aTo
TpebyeTcs B NPOTOKONE CaMOMPOBEPKI BEHTUNSITOPA.
Bo u3bexaHve HexenaTenbHOro OTCOEANHEHNS NpY CamMonpoBepke
y6eanTech, YTo KpacHas NbiNe3allMTHas KpbIlKa HaeXHO 3akpenneHa.
MoarotoBka
1. MopgcoeauHuTe kamepy
+ CriBMHBTE Kamepy YBMaXHEHWUs Ha BEPXHIOIO NaHerb OCHOBHOTO Groka n
BbIHLTE KaCCETY 13 NOPTOB Kamepb!.
2. MoseckTe NakeT ¢ BOAOW Ha CTONKY
+ PackpyTuTe 3anomnHuTeNb 13 KacCeTbl U CHUMUTE KPACHYIO KPbILLKY C Kptouka,
3aTeM NnoBeckTe NakeT Ha KpoYoK. MoBeckTe NakeT Ha CTOKY Haj Kamepoit
YBNaXHEHUS.
Moapo6Hyto MHOPMALIMIO CM. B UHCTPYKLIMK MO MPUMEHEHMIO YBMAXHSIOLLEN
Kamepb!
* Y6eauTech, UTo NMHMS NOAAYN He NepekpyyeHa 1 kamepa HaunHaeT 3amosHSATHCS.
3. MopkntounTte AbixaTensHyo cuctemy (cm. puc. 1)
« MpukpenuTe cyxoit cerMeHT (A) kK OTBEPCTUIO BAOXA BEHTUNATOPA U K NOPTY
Kamepbl.
« MopkniounTe yrnoBon natpybok Ha 3eneHom cermeHTe Baoxa (B) k apyromy
nopTy Kamepbi.
« MoAkntounTe cermeHT Bbloxa (C) k OTBEPCTUIO BbIAOXa HA BEHTUNSTOPE.
« MoAcoeanHNUTE NUHMIO KOHTPONSA AaBnerns (E) k NopTy KOHTPONs AaBneHus
BEHTUNSATOPA (€CNN NPUMEHIMO).
4. MopkntounTe AaT4YMK TemnepaTypbl
« MoakniounTe JaT4MK TeMNepaTypbl K COOTBETCTBYIOLLEMY THE3AY Ha
OCHOBHOM 610Ke YBNaxHUTENs.
« BeTaBbTe JanbHWii JaTuvk TemnepaTypbl B MOPT Ha YIIoBoM natpytke
kamepbl. CM. pUCYHOK 2.
* BcTaBbTe GnvbKHWI JaTunK TeMnepaTypbl B MOPT Ha 3eNeHOM CEermMeHTe
BOXa CO CTOPOHbI NauueHTa. CM. pucyHok 3
BHUMAHME. Y6eauTech, 4To BNXHUIA AaTYMK TemnepaTypbl HAaXoauTCs B
cermeHTe BAOXa, a He B Y-06pasHoi YyacTu.
5. MoAkniounTe 3NEKTPUYECKMIA aaanTep NPOBONIOYHOrO HarpeBaTens
« MoakniounTe aganTep HarpeBaTens B rHE3A0 Ha OCHOBHOM Grioke
YBN@XHUTENS.

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze
jedna kopie navodu k pouZiti, a proto by mély byt navody uchovavany na
misté pfistupném vSem uZivatelim. DalSi kopie jsou k dispozici na vyzadani.
POZNAMKA: Navod umistéte na vSechna mista, kde se produkt pouziva,

a zpfistupnéte vSem uzivatelim. Tento navod obsahuje dulezité informace
pro bezpe&né pouzivani vyrobku. Pfed pouZitim tohoto produktu si peclivé
prectéte cely navod k pouziti véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a
pokynl mize vést k vaznému zranéni nebo smrti pacienta. Vazné incidenty je
tfeba hlasit podle mistnich pfedpisu.

VAROVANI: Sekce VAROVANI obsahuiji dilezité informace o potenciélnich
nebezpecnych situacich, které mohou vést ke smrti &i vaznému zranéni,
pokud jim nepfedejdete.

POZOR: Sekce POZOR obsahuiji dilezité informace o potencialnich
nebezpecnych situacich, které mohou vést lehkému &i sttednimu zranéni,
pokud jim nepfedejdete.

K ¢emu vyrobek slouzi

QOdvod a odstranéni zvihéenych dychacich plynd z pacienta prostfednictvim
systému hadic a konektor(.

Kdo smi vyrobek pouzivat

Pro pouziti pFislusné kvalifikovanym klinickym Iékafem nebo zdravotnickym
pracovnikem nebo pod jeho dohledem.

npu pa6ote
BHUMAHME
1. He HakpbIBaiiTe AbIxaTenbHy CUCTEMY NPeAMETOM, KOTOPbIN
MOXeT N30NMpOoBaTh NOTOK BO3/lyXa BOKPYr TPYOKM, Tak Kak 3T0 MOXeT
NpensiTCTBOBaTL HOpPMaribHOW Nepeaaye Tenna v NPUBECTH K NOBPEXAEHNIO
CUCTEMbI NN MOBMUSATL HA AOCTaBKY rasa nauueHTy.
2. [ibIxaTenbHbIN KOHTYP Ha paccTosiHUM 25 ¢m OT COeAVNHEHNA C NauneHTom
— 310 paboyas 4acTb CUCTEMbI, U3BeranTe ANUTENBHOTO KOHTAKTa C KOXel
naLyeHTa B 3TOW YacTy CUCTEMbI.
3. He pacrsiruBaitte Tpy6ky.
4. CneauTe 3a KNMHUYECKAMM NOKa3aTeNsiM1 NaLyeHTa BO BpeMsi JIe4eHus.
OCTOPOXHO
1. MpoBepsiiTe ypoBEHb BOAbI KaMepbl YBMaXHEHUs 10 Havana 1 Bo
Bpems npoueaypbl. MoapobHyo HopMaLmMo CMOTPUTE B MHCTPYKLWK MO
NPUMEHEHNIO KamMephb! YBITaXHEHNS.
2. MNpoBepsifiTe COCTOsIHNE YBNAXHUTENA A0 HaYana u Bo Bpems npoLeaypbl.
MoapOoGHYI0 MHOPMALIMIO CM. B MHCTPYKLIMU MO NPUMEHEHUIO YBRaXHUTENS.
[OnuTensHOCTbL UCNONbL30BaHUA
MpoayKT 0fHOKPaTHOrO NpUMeHeHns. MakcumarnbHas NPoaoMKXUTENBHOCTL
MCNoNb30BaHNst —7 AHel. Hauarno 1crnonb3oBaHus ONpeaensieTcs nepsbiM
nofkntoyeHrem k obopyaosaHuio. He ucnonb3oeatk noBTopHO. MoBTOpHOE
1Cnonb3oBaHKe NpeacTaBnsieT yrposy Anst 6e3onacHoCTV NaLMEHTOB C TOYKM
3pEHNst NePEKPECTHON NHAEKLINN, HEKOPPEKTHO PaBoTbl UMK MONOMKN
ycTpoiicTBa. OunCTKa MOXET NPUBECTU K HEKOPPEKTHOM paboTe unu nonomke
ycTpoincTBa.
MpumeyaHve
NPEAYNPEXAOEHUE! He ucnonbayiitTe BHe yka3aHHbIX YCrNOBWiA
oKpy>KatoLLeii cpeabl. Vicnonb3oBaHWe yCTPOMCTBa BHE yKa3aHHbIX YCroBWiA
MOXET MOBMUSATH Ha Ka4eCTBO Tepanuu U TpaBMUPOBaThb NaLMeHTa.
ObecneysTe COBMECTUMOCTL BCEX YacTel CUCTEMBI MPY NOAKIIIOYEHUN
MPUHAANEXHOCTEN W AblXaTenbHbIX KOHTYPOB k annapary UBJT v (unun)
YBNaXHUTENHO.
TexHNU4YecKue U IKCNIyaTauNoHHbIE AaHHble
BHUMAHME. Y6eanTech, YTO TEXHNYECKME U IKCTIITyaTaLMOHHbIE
[laHHbIE AbIXaTeNbHOM CUCTEMbI NOAXOASAT ANt KOHKPETHOTO NaLUeHTa 1
MCMOJb3YEeMOro MeToaa NeYeHus.
HeobxoAMMO KOHTPOMMPOBaTL [AbIXaHWe U KU3HEHHbIE NoKa3aTeny nalumeHTa.
[ns nony4yeHusi NonHon nHopmauum obpaTuTech K 3TUKETKE NPOAYyKTa.
Bbixop BNaXXHOCTU:
- UHBa3uBHbIV pexxum: >33 mr/n* @ 5-15n/MyH
- HemHBasneHbIn pexum: >12 mr/n* @ 5-15 n/muH
PaGouee gaenenue: <125 cm H,0

Hasa paboyas Typa: 25°C

Hasi paboyas patypa: 18°C
YTeuka U3 AbIxaTenbHOro KoHTypa: < 70 ml/min, 4ONONHUTENbHbIE KONeHa
< 25 ml/min npu yposre H,0 60 cm

* Ha yposHe mops npu ucrions308aHuL ¢ KamMepoU yenaxHeHus

npou3sodcmea KomnaHuu Intersurgical.
PekomeHAyeTCst XpaHNTb NpK KOMHATHOM TemMnepaType B TeYeHUe ykasaHHOro
CpoKa rofJHOCTV NpopyKTa.
[ns nony4yeHus AONONHUTENBHON UHGOPMaLMM o6paTUTeCh B KOMMNaHUIO
Intersurgical no agpecy: info@intersurgical.com.
Yrunusauusa
Mocne ncnonb3oBaHWs nagenue AomMKHO BbiTh YTUNN3NPOBAHO B
COOTBETCTBUM C NpaBuUnamu
MHDEKLM-OHHOTO KOHTPONS U YTUMM3ALMN OTXOAO0B B JaHHOI GonbHULE.
CraHpapTbl
[laHHOe 13nenve COOTBETCTBYET CrieayoLLMM CTaHAapTaM.
« BS EN ISO 5367. AHecTeaunonorn4eckoe u abixatenbHoe o6opyaoBaHue.
[bixatensHas Tpy6ka 1 Habopb!
« BS EN ISO 5356-1: AHecTeanonoruyeckoe v ApixatenbHoe o6opyaoBaHme.
KoHuyeckue coegnuutenu. KoHycbl 1 po3eTku.
« ISO 80601-2-74: 3nenus MeauuUMHCKVE anekTpuyeckne — YacTHble
TpeboBaHUa 6e30MacHOCTH C yHETOM OCHOBHbIX ¢)yHKum0Haanblx
XapaKTepUCTUK K yBRIaXHSIOLEMY AbixaTenbHoMy 060pyaos
« Annapartsl VIBJ1 ana uHteHcusHomn Tepanun BS EN ISO 80601- -12:2011
MM3.

Indikace

K pouZziti v nemocni¢nim prostredi.

Pro pouziti se zvih¢ovadi Intersurgical PMH7000 a Fisher & Paykel® MR850.
Pro poutziti s ventilatory, které jsou v souladu s normou ISO 80601-2-

12 Zdravotnické elektronické pfistroje. Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpeénost a zakladni vykon ventilator pro intenzivni péci.

Pro pouziti s dychacimi plyny obohacenymi kyslikem.

* Fisher and Paykel je registrovanou ochrannou znamkou spolecnosti Fisher &
Paykel® Healthcare Limited.

Kontraindikace

POZOR Tento vyrobek neni vhodny pro pouZiti v prostfedi MRI.
VAROVANI Pro zajisténi kompatibility s timto dychacim systémem pouzivejte
pouze ventilatory, které vyhovuiji normé ISO 80601-2-12 nebo ISO 80601-2-72.
Pred pouzitim v pfislusné dokumentaci a ndvodech k pouZiti vSech pfipojenych
pristroji nebo kombinace pfistroju ovéite, zda bude zajisténa kompatibilita.
VAROVANI

1. Odpojte dychaci systém od pacienta béhem defibulace.

2. Materidl ve vzduchovych trubicich a souvisejicim vybaveni nemusi byt
kompatibilni s anestetickymi &i dychatelnymi plyny, roztoky/suspenzemi/
emulzemi, které nebyly hodnoceny.

3. Pouziti rozprasovanych IéCivych pfipravkd a zvlhéovani mize snizit
prachodnost proudéni ve vydechovém filtru (pokud je pouzit). Priichodnost



Gasto ovéfujte a v pfipadé potieby filtr vyméiite.

4. Rozprasovac pohanény plynem muZze ovlivnit presnost ventilatoru.

5. Pokud k dychacimu systému pridate dalsi nastavce i pfistroje, muze dojit ke
zméné tlaku v celém dychacim systému a tim i ke zhorSeni vykonu ventilatoru.
Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a véech pfipojenych pfistrojli je
nutné provést autodiagnostiku systému a teprve poté systém pouzit pro pacienta.
6. Neni povoleno provadét zadné zmény tohoto zafizeni.

7. Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

8. Sledujte kondenzaci v dychacim systému a odstrarite veskery mobilni
kondenzat, ktery se mize v hadicich hromadit beéhem Ié€by. Ujistéte se, ze
kondenzat je odvadén smérem k piistroji a pry¢ od pacienta.

POZOR

1. Tento vyrobek byl ovéfen pro maximalni délku pouzivani 7 dnu.

2. Mezi zvlhéovacem a elektrickymi pfistroji v tésné blizkosti mze dojit k
ruseni. Pfed pouZzitim se ujistéte, Ze pfistroje fadné funguji.

Kategorie pacientu

K pouziti u novorozencti.

Navod k pouziti

Kontrolni kroky pied pouzitim

VAROVANI

1. Pfed kazdym pouzitim dychaciho systému u pacienta je nutné kazdy jeho
komponent vizualné zkontrolovat a provéfit jeho funkci, tésnost a zda neni
ucpany. Ujistéte se, Ze veskera pfipojeni jsou zabezpecena.

2. Abyste zabranili odpojeni systému hadi¢ek béhem pouZziti, pouZivejte
pouze zafizeni a/nebo pfislusenstvi odpovidajici pfislusnym mezinarodnim
standarddm.

3. Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a pfislusenstvi je nutné
provést autodiagnostiku systému, a teprve poté jej pouzit pro pacienta.

4. Pred pouzitim si peclive prostudujte pfisluSnou dokumentaci a navody k
pouziti v8ech pfipojenych pfistroji nebo kombinace pfistrojt.

5. Zkontrolujte svinuty vyhfivaci drat. Nepouzivejte dychaci pfistroj s
vyhfivacim dratem, pokud je drat v hadicich nakupeny.

6. Ujistéte se, Ze je zvlhcovac umistény na niz8im misté nez pacient a
ventilator. Viz obr. 1.

7. Tento dychaci systém s vyhfivacim dratem neni vhodny pro pouZziti s
pratoky niz&imi nez 51/ min.

POZOR

1. P¥i pfipojovani nebo odpojovani systému pridrzte konektor a pouZzijte
metodu ,zatlac a otoc".

2. Kdykoliv to protokol autodiagnostiky vyzaduje, pomoci ¢erveného krytu proti
prachu uzaviete Usti dychaciho systému u pacienta.

Ujistéte se, Ze je erveny kryt fadné pfipevnény, aby nedos$lo k nezadoucimu
odpojeni béhem autodiagnostiky.

Pfiprava

1. Pfipevnéte komoru

« Nasurite zvihovaci komoru na horni desku zakladny a z otvorti v komore
vyjméte kazetu.

2. Povéste vodni vak na ty¢

« Odmotejte plnici sadu z kazety a z jehly odejméte erveny uzavér, nasledné
propichnéte vak. Povéste vak na ty¢ nad zvihcovaci komoru.

Podrobné informace najdete v navodu k pouZiti zvihéovaci komory.

« Ujistéte se, plnici hadicka neni zkroucena a Ze se komora zacina pinit.

3. Pfipojte dychaci systém (viz obr. 1)

« Pripojte suchou hadici (A) ke vdechovému Usti ventilatoru a k Usti komory.

« Kolinko na zelené vdechové hadici (B) pfipojte k druhému Usti komory.

« Pripojte vydechovou hadici (C) k vydechovému Usti ventilatoru.

« Pripojte vedeni sledovani tlaku (E) k portu sledovani tlaku na ventilatoru (je-li
to mozné).

4. Pripojte teplotni sondu

« Pripojte teplotni sondu k pfisluné zastréce na zakladné zvihéovace.

« VloZte distalni konec teplotni sondy do otvoru na kolinku komory. Viz obr. 2.
« Vlozte proximalni konec teplotni sondy do otvoru na konci zelené vdechové
hadice u pacienta. Viz obr. 3.

VAROVANI Ujistéte se, Ze proximalni konec teplotni sondy je umistén ve
vdechové hadici a ne v dilu tvaru Y.

5. Pfipojte elektricky adaptér vyhfivaciho dratu

« Pripojte adaptér vyhtivaciho dratu do zastrcky na zakladné zvihcovace.

hu

Nem szallitunk kiilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozonként
csak 1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért ezt minden felhasznald
szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani. Tovabbi masolatok kérésre
rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova, ahol a terméket
hasznaljék, illetve juttassa el az 6sszes felhasznalonak. A jelen Hasznalati
utasitas fontos informaciokat tartalmaz a termék biztonségos hasznalatara
vonatkozéan. A termék hasznélatba vétele el6tt olvassa el a teljes Hasznalati
utasitast, beleértve a figyelmeztetéseket és 6vintelmeket is. Ha nem tartja be
megfeleléen a figyelmeztetésekben, dvintelmekben és utasitasokban leirtakat,
az a beteg sulyos sériiléséhez vagy halélahoz vezethet. A stlyos eseményeket a
helyi rendeletnek megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot
tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrdl, amely halalt vagy sulyos
sérilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot
tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrdl, amely enyhe vagy kézepesen
sulyos sértilést okozhat, ha nem kertilik el.

Rendeltetésszerii hasznalat

A csoveket és csatlakozokat tartalmazé rendszer a léguti gazoknak a betegbe
vezetésére és a betegbdl valo elvezetésére szolgal.

Felhasznalok kore

Megfeleld képesitésii egészségligyi szakemberek altal vagy felligyelete alatt
torténd hasznalatra.

Javallatok

Kérhazi kérnyezetben valé hasznalatra.

Az Intersurgical PMH7000 és illetve a Fisher & Paykel® MR850 vagy parasitoval
hasznalhato.

Az ISO 80601-2-12 Gydgyaszati villamos késziilékek — Az intenziv
betegellatasban hasznalatos |élegeztetgépek alapvetd biztonsagi és lényeges
miikodési kovetelményei cimii szabvanynak megfeleld Iélegeztetdgépekkel vald

« Pfipojte konec ve tvaru ¢&tyflistku do zastréky v kolinku dychaciho systému
nad komorou.

Dychaci systémy s dvojitym vyhfivacim dratem

« Pripojte ovalny konec do zastrcky v kolinku, které se nachazi ve vydechovém
usti ventilatoru.

6. Zapnéte zakladnu zvlhéovace

- Ujistéte se, Ze je aktivovan spravny rezim.

7. Pfipojte dychaci systém

« Odejméte Zluty kryt proti prachu (D) z dilu tvaru Y a pfipojte dil ve tvaru Y k
rozhrani pacienta.

Kontrolni kroky béhem pouziti

VAROVANI

1. Nezakryvejte dychaci systém ni¢im, co by mohlo prerusit proudéni vzduch
kolem hadice. Mohlo by dojit k poru$e fadného pfenosu tepla a poskozeni
systému nebo naruseni zasobovani pacienta plyny.

2. 25 cm dychaciho systému z pfipojeni pacienta je pouzita ¢ast. Zabrarite
del$imu kontaktu s k(izi pacienta po zbytek systému.

3. Hadice nenatahuijte.

4. Béhem osetfeni monitorujte klinické parametry pacienta.

POZOR

1. Pfed pouzitim i béhem ného kontrolujte hladinu vody v komofe zvlhéovace.
Podrobné informace najdete v navodu k pouziti komory.

2. Pred pouzitim i b&hem ného kontrolujte stav zvihéovace. Podrobné
informace najdete v ndvodu k pouZiti zvlhéovace.

Délka uzivani

Vyrobek na jedno pouZiti. Maximalni délka pouzivani 7 dni. Zac¢atek pouzivani
je definovan od prvniho pfipojeni k zafizeni. NepouZzivejte opakované.
Opakované pouzivani predstavuje riziko pro pacienta ve formé pfenosu
infekce a $patné funkce ¢i poruchy systému. Cidténi miize vést ke $patné
funkci a poruse.

Poznamka_

VAROVANI Nepouzivejte mimo stanovené podminky prostredi. Pouzivani
zatizeni mimo tento rozsah muze mit vliv na kvalitu [éCby nebo muze vést ke
zranéni pacienta. Zajistéte kompatibilitu vS§ech ¢asti systému pfi pfipojovani
pfislusenstvi a dychacich systému k ventilatoru a/nebo zvlh&ovaci vzduchu.
Technické v vykonnostni udaje

VAROVANI Ujistéte se, Ze technické a vykonnostni Gidaje dychaciho systému
jsou vhodna pro konkrétniho pacienta a jeho lécbu.

Je tfeba monitorovat ventilaci pacienta a jeho vitalni funkce. Kompletni
informace naleznete na $titku vyrobku.

Vystup vlhkosti:
— Invazivni rezim: > 33 mg/L* pfi 5-15 L/min

— Neinvazivni rezim: > 12 mg/L* pfi 5-15 L/min

Pracovni tlak: <125 cmH,0

Maximalnf provozni teplota: 25 °C

Minimalni provozni teplota: 18 °C

Unik dychaciho systému: < 70 ml/min, dal$i hadice < 25 ml/min pfi 60
cmH,0

* Pri Zpouz'iti na urovni hladiny more se zvlh¢ovaci komorou Intersurgical.
Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti vyrobku.
Pro vice informace kontaktujte spole¢nost Intersurgical —info@intersurgical.com
Likvidace

Po pouZiti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s pfedpisy mistniho
zdravotnického zafizeni

ozamezeni infekce a likvidaci odpadu.

Pozadavky norem

Vyrobek je v souladu s nasledujicimi pFislusnymi pozadavky norem:

« BS EN ISO 5367: Anestetické a respiraéni pfistroje. Dychaci soupravy a
konektory

« BS EN ISO 5356-1: Anestetické a respiracni pfistroje. KuZelové konektory.
KuZelové zastréky a zasuvky.

« ISO 80601-2-74: Zdravotnické elektrické pristroje — Zvlastni pozadavky na za-
kladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost zafizeni pro zvihéovani dychacich cest.
+ BS EN ISO 80601-2-12:2011 Zvlastni poZzadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funk&nost ventilatort pro kritickou péci.

hasznalatra.

Oxigéndus léguti gazokkal valo hasznalatra.

* A Fisher & Paykel® a Fisher & Paykel® Healthcare Limited bejegyzett védjegye.
Ellenjavallatok

FIGYELEM! Ez a termék nem alkalmas MR-késziilék kdrnyezetében torténd
hasznalatra.

VIGYAZAT! A lélegeztetdrendszer kompatibilitdsanak biztositasa

céljabol csak az ISO 80601-2-12 vagy az ISO 80601-2-72 szabvanynak
megfeleld Iélegeztetdgépek hasznalhatok. A hasznalat elétt el kell olvasni

az osszes csatlakoztatott eszkdzre vagy eszkdzkombinaciéra vonatkozé
minden dokumentaciét és utasitast, és el kell végezni a sziikséges
rendszerellenérzéseket.

VIGYAZAT!

1. Defibrillacié kdzben csatlakoztassa le a lélegeztetérendszert a betegrél.

2. Alégutakban és az ezzel kapcsolatos berendezésekben hasznalt
anyagok nem feltétlenil kompatibilisek azokkal az anesztetikumokkal, illetve
belélegezheté gazokkal, oldatokkal, szuszpenziokkal és emulziokkal, amelyeket
nem vizsgaltak meg ilyen szempontbdl.

3. Aporlasztott gydgyszerek és a levegd parasitasa névelheti a kilégzési
sz(ir6 (ha van) aramlasi ellendllasaval szemben. Gyakran kell ellenérizni az
ellenallasat, és szlikség esetén ki kell cserélni.

4. Gazzal miikddd porlasztd hasznalata ronthatja a lélegeztetégép pontossagat.
5. Alélegeztetd rendszerhez tartozékok vagy mas eszkozok hozzaadasa
megvaltoztathatja a [élegeztetd rendszeren beliili nyomasgradienst, és
ronthatja a lélegeztetégép teljesitményét. A lélegeztetd rendszer és a hozza
csatlakoztatott minden kesziilék teljes 6sszeszerelése utan, a betegen valo
hasznalat el6tt el kell végezni a lélegeztetégép dnellen6rzé funkcidjat.

6. Tilos a késziilék modositasa.

7. Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

8. Figyelje a légzérendszer paralecsapdédasat, és tavolitsa el a kezelés soran
a csovekben felgyiilemlett kondenzatumot. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
kondenzétum a gép felé, a pacienstd| tavol keriiljon leengedésre.



FIGYELEM!

1. Ez a termék legfeljebb 7 napi hasznélatra van jévahagyva.

2. Interferencia Iéphet fel a parasité és a kozelében talalhaté elektromos
késziilékek kozott. Hasznalat el6tt ellendrizze a késziilékek megfeleld
miikddését.

Betegek kore

Ujszulétt betegeknél valé hasznalatra szolgal.

Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tti ellendrzés

VIGYAZAT!

1. Kozvetlendiil a betegen vald haszndlat el6tt megtekintéssel ellendrizni kell a
lélegeztetd rendszer minden 0sszetevdjét, és ellendrizni kell a miikodését, illetve
az esetleges szivargast vagy elzarédast. Ellendrizni kell, hogy a csatlakozasok
biztonsagosak-e.

2. Csak az érvényes nemzetkdzi szabvanyoknak megfeleld eszkdzokkel és
tartozékokkal szabad hasznalni, hogy a csérendszer hasznalat kézben ne valjon
szét.

3. Alélegeztetd rendszer és tartozékai teljes 6sszeszerelése utan, a betegen
valo hasznalat elétt el kell végezni a lélegeztetégép 6nellendrzé funkceidjat.

4. Ahasznalat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkdzkombinéciora vonatkozé minden dokumentaciot és utasitast.

5. Ellendrizze a cs6 belsejében feltekercselt fiitédrotot. Ne hasznalja a flitédrétos
Iélegeztetd rendszert, ha a dr6t 6ssze van gabalyodva.

6. Gondoskodjon arrol hogy a pérasitd a beteghez és a |élegeztetégéphez
képest alacsonyabb helyen legyen felszerelve. Lasd az 1. abrat.

7. Ez a fltott 1égz6kor nem alkalmazhaté 5L / percnél kisebb dramlas esetén.
FIGYELEM!

1. Amikor a rendszert csatlakoztatja vagy szétva tja, fogja meg a csatlakozot
és nyomo és csavaré mozdulatot alkalmazzon.

2. Ha és amikor a Iélegeztet6gép 6nellendrzési protokollja soran sziikséges,

a piros porvédé kupakkal zarja el a Iélegeztetd rendszer beteghez csatlakozd
nyilasat.

Stabilan tartsa helyben a piros porvédé kupakot, nehogy levaljon az énellenérzés
soran.

Elokészités

1. A kamra beillesztése

« CsUsztassa a parasité kamrat az alapegység fels6 lemezére, és tavolitsa el a
kazettat a kamra nyilasairol.

2. A vizet tartalmazé zsak felhelyezése az allvanyra

« Csavarija le a toltési készletet a kazettardl, és tavolitsa el a piros kupakot

a tuiskérdl, majd szurja a tliskét a zsak csatlakozojaba. Akassza a zsakot az
allvanyra a parasito kamra folé.

Arészleteket lasd a parasité kamra hasznalati utasitasaban.

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bevezet6 csé nincs megtorve, és a kamra toltédni
kezd.

3. Alél 6 | lak (lasd az 1. abrat)

« Csatlakoztassa a széraz gazt szallitd csévet (A) a Iélegeztetégép belégzési
csatlakozéjahoz és a kamra csatlakozdjahoz.

« Csatlakoztassa a z6ld belégzési csé konydkdarabjat (B) a kamra masik
csatlakozéjahoz.

« Csatlakoztassa a kilégzési csovet (C) a Iélegeztetgép kilégzési
csatlakozéjahoz.

« Csatlakoztassa a nyomasmonitorozoé csovet (E) a lélegeztetégép
nyomasmonitorozé csatlakozojahoz (ha van).

4. A hémérséklet-érzékeld csatlakoztatasa

« Csatlakoztassa a hémérséklet-érzékeld csatlakozéjat a parasitd alapegységén
talalhaté megfelel6 aljzathoz.

« Vezesse a distalis hémérséklet-érzékelét a kamra kénydkrészén talalhatd
nyilasba. Lasd a 2. abrat.

« Vezesse a proximalis hémérséklet-érzékelét a zold belégzési csé beteg felé
es@ végén taldlhatd nyilasba. Lasd a 3. &brat.

VIGYAZAT! Gy6z6djon meg arrdl, hogy a proximalis hémérséklet-érzékels a
belégzési cs6be van bevezetve, és nem az Y-darabba.

5. A fiitécsé elektromos
« Csatlakoztassa a fiit6csd elektromos adapterét a parasit6 alapegységén
talalhatd aljzathoz.

« Csatlakoztassa a I6here alaku végét a lélegeztet6 rendszer parasitokamra
folotti konyokrészen talalhato aljzathoz.

sl

Navodilaza uporabo niso priloZena vsakemu izdelku. V posamezni Skatli je
priloZzen samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je
dostopen vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek uporablja, in
vsem uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Ta
navodila za uporabo preberite v celoti, vklju¢no z opozorili in svarili, preden
uporabite ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne upostevate prawlno
lahko pride do resne telesne poskodbe ali smrti pacienta. O resnih incidentih
je treba porocati v skladu z lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije o potencialno
nevarni situaciji, ki lahko, ¢e se ji ne izognete, povzro¢i smrt ali resno po$kodbo.
POZOR: POZOR vsebuje pomembne informacije o potencialno nevarni
situaciji, ki lahko, ¢e se ji ne izognete, povzroci manj$e ali zmerne poskodbe.
Namenska uporaba

Za dovajanje in odstranjevanje navlaZenih dihalnih plinov iz bolnika prek
sistema cevja in prikljuCkov.

Primerni uporabniki

Pripomocek smejo uporabljati samo ustrezno usposobljeni zdravniki ali
zdravstveni delavci oz. pod njihovim nadzorom.

Indikacije

Za uporabo v bolni$ni¢nem okolju.

Za uporabo z vlazilniki Intersurgical PMH7000 in Fisher & Paykel® MR850.
Za uporabo z ventilatorji, skladnimi s standardom ISO 80601-2-12 za
elektricno medicinsko opremo. Posebne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti za ventilatorje za kriticno oskrbo.

Za uporabo z dihalnimi plini, bogatimi s kisikom.

* Fisher and Paykel je registrirana blagovna znamka podjetja Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Két fitott csovel felszerelt rendszerek
« Csatlakoztassa az ovalis végét a Iélegeztetdgép kilégzési nyilasanak
kényokrészen talalhato aljzathoz.
6. A parasitd alapegységének bekapcsolasa
. EIIenonzze hogy a megfelel§ izemmad van-e bekapcsolva.
7. Alél
« Vegye lea sarga porvédd kupakot (D) az Y-darabrdl, és csatlakoztassa az
Y-darabot beteghez vezet6 részhez.
Hasznalat k6zben végzett ellenérzés
VIGYAZAT!
1. Alélegeztetd rendszert nem szabad lefedni semmi olyan dologgal,
amely megakadalyozhatja a csévek koriili szabad Iégaramlast, ugyanis ez
megakadalyozhatja a normalis héatvitelt, karosithatja a rendszert, illetve
befolyasolhatja a betegbe bearamlé gaz jellemzéit.
2. Alélegeztetérendszernek a betegcsatlakozotél szamitott 25 cm-es része a
beteggel érintkez6 alkatrész; keriilje a rendszer t6bbi részének hosszabb idejl
érintkezését a beteg bérével.
3. Nem szabad a cséveket megfesziteni.
4. Akezelés kozben monitorozni kell a beteg klinikai paramétereit.
FIGYELEM!
1. Akezelés elkezdése el6tt és kdzben is ellendrizze a parasitd kamra vizszintjét.
Tovabbi részletekért lasd a kamra hasznalati utasitasat.
2. A kezelés elkezdése el6tt és kdzben is ellendrizze a parasitd allapotat.
Tovabbi részletekért 1asd a parasité hasznalati utasitasat.
A hasznilat idétartama
Egyszer hasznalatos termék. Legfeljebb 7 napig hasznalhaté. A berendezéshez
valo elsé csatlakozas jelenti a hasznalat megkezdését. Nem szabad
ujrafelhasznalni. Az ismételt felhasznalas esetén fennall a keresztfert6zédés,
illetve a késziilék hibas miikodésének és sériilésének a veszélye. A tisztitas a
késziilék hibas miikédéséhez vagy sériiléséhez vezethet.
Megjegyzés
VIGYAZAT! Ne hasznalja a megadott hatarértékeken kiviil esé kérnyezeti
feltételek mellett. Az eszkoznek a hatarértékeken kiviil tortén6 hasznalata
ronthatja a kezelés minéségét, és a beteg sériiléséhez vezethet.
Atartozékok és a |élegeztetrendszer lélegeztetégéphez vagy parasitohoz
val6 csatlakoztatasa esetén gyéz6djén meg a rendszer dsszes részének
kompatibilitasarol.
Miszaki és teljesitményadatok
VIGYAZAT! Biztositani kell, hogy a lélegeztetd rendszer miiszaki és
teljesitménybeli adatai megfeleloek legyenek a tervezett pacienshez és
kezeléshez.
Monitorozni kell a beteg légzését és élettani paramétereit. Olvassa el a termék
cimkéjén talalhato teljes korl tajékoztatast.
Leadott nedvesség:

— Invaziv méd: >33 mg/L*, 5-15 L/min
—Nem invaziv méd: >12 mg/L*, 5-15 L/min
as: <125 cmH,0
dési hémérséklet: 25 °C
Minimalis miikédési hémérséklet: 18 °C
A lélegeztetérendszer szivargasa: 60 vizcm nyomason < 70 mL/perc, tovabbi
csovek: < 25 mL/perc
*Tengerszinten, Intersurgical parasité kamraval valé hasznélat esetén
Ajanlott tarolas szobahdmérsékleten a feltiintetett lejarati idén beliil.
Tovabbi tajékoztataseért irjon az Intersurgical e-mail-cimére:
info@intersurgical.com
Hulladékkezelés
Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi és hulladékkezelési
el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Szabvanyok
Ez a termék megfelel a kdvetkez6 szabvanyoknak:
« BS EN ISO 5367: Altato- és lélegeztetSberendezések. Lélegeztetécsovek és
-készletek
« BS EN ISO 5356-1: Altaté- és Iélegeztetéberendezések. Kupos csatlakozok.
Kupok és aljzatok.
«1SO 80601-2-74: Gydgyaszati villamos késziilékek — A lélegeztetési parasitd
berendezések alapvetd biztonsagi és lényeges miikodési kovetelményei.
« BS EN ISO 80601-2-12:2011: Gydgyaszati villamos készllékek — Az intenziv
ellatasban alkalmazott lélegeztetégépek.

Kontraindikacije

POZOR Ta izdelek ni primeren za uporabo v okolju, kjer se izvaja
magnetnoresonanc¢no slikanje.

OPOZORILO S tem dihalnim sistemom so zdruZljivi samo ventilatoriji, ki so
skladni z ISO 80601-2-12 ali ISO 80601-2-72. Pred uporabo se prepri¢ajte o
skladnosti, zato preglejte ustrezno dokumentacijo ter navodila za uporabo za
vse povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov ter po potrebi opravite
preverjanje sistema.

OPOZORILO

1. Med defibrilacijo odklopite dihalni sistem od bolnika.

2. Materiali, ki se uporabljajo v dihalnih poteh in povezani opremi, morda
niso zdruzljivi z anesteti¢nimi ali dihalnimi plini ter raztopinami/suspenzijami/
emulzijami, ki niso bile ocenjene.

3. Uporaba nebuliziranih zdravil in vlaZenja lahko povec¢a upornost na pretok
pri izdihovalnem filtru (¢e se uporablja). Pogosto preverjajte upornost in po
potrebi zamenjajte filter.

4. Uporaba plinsko gnanega nebulizatorja lahko vpliva na natanénost ventilatorja.
5. Dodajanje prikljuckov ali drugih naprav v dihalni sistem lahko spremeni
tlacni gradient po dihalnem sistemu in negativno vpliva na delovanje
ventilatorja. Izvedite samotestiranje ventilatorja po sestavljanju dihalnega
sistema in povezanih naprav pred uporabo na bolniku.

6. Spremembe na tej opremi niso dovoljene.

7. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

8. Spremljajte kondenzacijo znotraj dihalnega sistema in o€istite morebitni
mobilni kondenzat, ki se lahko nabere v cevju med zdravljenjem. Zagotovite,
da se kondenzat odvaja stran od bolnika in proti stroju.

POZOR

1. Ta izdelek je bil preverjen za najve¢ 7 dni uporabe.

2. Med vlaZilnikom in elektriénimi napravami v blizini lahko pride do motenj.
Pred uporabo preverite, da naprave pravilno delujejo.



Kategorija bolnika

Namenjen za uporabo pri neonatalnih bolnikih.

Navodila za uporabo

Preverjanja pred uporabo

OPOZORILO

1. Vse komponente dihalnega sistema morate vizualno pregledati in preveriti
glede delovanja, pu$¢anja in ovir neposredno pred uporabo na posameznem
bolniku. Poskrbite, da so prikljucki varno prikljuceni.

2. Da preprecite odklop cevi med uporabo, uporabljajte samo cevi, ki so
skladne z veljavnimi standardi 1SO.

3. Izvedite samotestiranje ventilatorja po sestavljanju dihalnega sistema in
povezane dodatne opreme pred uporabo na bolniku.

4. Pred uporabo preberite ustrezno dokumentacijo ter navodila za uporabo za
vse povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.

5. Preverite zvito grelno Zico. Ne uporabljajte dihalnega sistema z grelno Zico,
Ce je Zica nabrana v ceveh.

6. Pazite, da je vlazilnik varno namesc&en pod ravnjo bolnika in ventilatorja.
Glejte sliko 1.

7. Dihalni sistem z ogrevano Zzico ni primeren za pretoke pod 5L/min.

POZOR

1. Ko Zelite konektirati ali dekonektirati sistem, drzite konektor in uporabite
tehniko pritisni in zavrti.

2. Z rdecim protiprasnim pokrovékom zaprite odprtino za priklju¢ek bolnika na
dihalnem sistemu, ko to zahteva protokol samotestiranja ventilatorja.

Pazite, da je rdeci protipradni pokrovéek trdno namescen, da preprecite
nenameren odklop med samotestiranjem.

Priprava

1. Names$¢anje komore

« Vlazilno komoro potisnite na zgornjo plo§¢o osnovne enote in odstranite
kaseto iz odprtin komore.

2. Obesanje vrecke z vodo na drog

« Odvijte polnilni komplet s kasete in odstranite rdeci pokrovéek s konice, nato
pa prebodite vre¢ko. Obesite vre¢ko na drog nad vlazilno komoro.

Glejte navodila za uporabo vlaZilne komore za podrobnosti

« Pazite, da dovodna cevka ni prepognjena in da se komora zac¢ne polniti.

3. Priklop dihalnega sistema (slika 1)

« Suho vejo (A) priklopite na vdihovalno odprtino ventilatorja in na odprtino
komore.

« Priklopite koleno na zeleni vdihovalni veji (B) na druga vrata na komori.

« Priklopite izdihovalno vejo (C) na izdihovalno odprtino na komori.

« Priklopite vod za nadzor tlaka (E) na odprtino za nadzor tlaka ventilatorja (e
je primerno).

4. Priklop temperaturne sonde

« Priklopite prikljuéek temperaturne sonde v ustrezno vti¢nico na osnovni enoti
vlazilnika.

« Vstavite distalno temperaturno sondo v odprtino na kolenu na komori. Glejte
sliko 2

« Vstavite proksimalno temperaturno sondo v odprtino na bolnikovem koncu
zelene vdihovalne veje. Glejte sliko 3.

OPOZORILO Pazite, da je proksimalna temperaturna sonda namescena v
vdihovalni veji in ne v Y-¢lenu.

5. Priklopite elektri¢ni adapter grelne Zice

« Priklopite adapter grelne Zice v vti€nico na osnovni enoti viazilnika.

« Priklopite konec v obliki deteljice na vti¢nico na kolenu dihalnega sistema
nad komoro.

Dihalni sistemi z dvojno grelno zico

« Priklopite ovalni konec v vti¢nico na kolenu izdihovalne odprtine ventilatorja.

v

LietoSanas noradijumi netiek nodrosinati atseviski. Katra kasteé tiek ievietots
tikai 1 lieto$anas noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jaglaba visiem
lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami péc pieprasijuma.
PIEZIME. Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma lietoSanas
vietas un visiem lietotajiem. STs lietoSanas instrukcijas ietver svarigu
informaciju par drou izstradajuma lietoSanu. Pirms izstradajuma lieto$anas
rapigi izlasiet visus $ajas lietoSanas instrukcijas sniegtos noradijumus,

tostarp bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas
pasakumu un noradijumu pareiza neievéro$ana var radit pacientam nopietnas
traumas vai letalu iznakumu. Par nopietniem incidentiem jazino sakana ar
vietgjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS Pazinojuma par BRIDINAJUMU sniegta svariga informacija
par iespéjami bistamu situaciju, no kuras jaizvairas — pretéja gadijuma var
gut navéjosas vai nopietnas traumas.

IEVEROJIET PIESARDZIBU Pazinojuma par PIESARDZIBAS IEVEROSANU
sniegta svariga informacija par iesp&jami bistamu situaciju, no kuras
jaizvairas — pretéja gadijuma var gat nelielas vai vidéji smagas traumas.
Paredzétais lietojums

Mitrinatu elpo$anas gazu piegade pacientam un aizvadi$ana, izmantojot
cauruli$u un savienotaju sistemu.

Paredzétais lietotajs

Izstradajumu drikst lietot vai tas lietojumu drikst uzraudzit pienacigi kvalificéta
arstniecibas persona vai veselibas apriipes specialists.

Indikacijas

Piemérots lietoSanai slimnicas apstaklos.

Piemérots lietoSanai kopa ar Intersurgical PMH7000 un Fisher & Paykel® MR850
mitrinatajiem. Piemérots lietoSana kopa ar ventilatoriem, kas atbilst standarta ISO
80601-2-12 prasibam par elektrisko medicinas aperojumu. Konkrétas prasibas
par intensivas apripes ventilatoru pamata dro§ibu un svarigakajiem veiktspé&jas
raditajiem.

LietoSanai ar skabekli bagatinatam elpo$anas gazéem.

* Fisher and Paykel ir Fisher & Paykel® Healthcare Limited registréta precu zime.
Kontrindikacijas N N

IEVEROJIET PIESARDZIBU Sis izstradajums nav piemérots lietoSanai
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (magnetic-resonance imaging —
MRI) vide.

BRIDINAJUMS Lai nodrosinatu saderibu ar $o elpo$anas sistému, izmantojiet
tikai standarta ISO 80601-2-12 vai standarta ISO 80601-2-72 prasibam
atbilstigus ventilatorus. Pirms lieto$anas izlasiet atbilstigo katras pievienotas

6. Vklop osnovne enote viazilnika

« Prepricajte se, da je vklopljen pravilni nacin.

7. Priklop dihalnega sistema

« Odstranite rumeni protiprasni pokrovéek (D) z Y-¢lena in priklopite Y-Clen na
vmesnik bolnika.

Preverjanja med uporabo

OPOZORILO

1. Ne prekrivajte dihalnega sistema s ¢imer koli, kar bi lahko izoliralo pretok
zraka okrog cevi, saj lahko to moti normalen prenos toplote in povzroci
poskodbe sistema ali vpliva na dovajanje plina bolniku.

2. Dihalni sistem v dolZini 25 cm od povezave z bolnikom je uporabljeni del.
Preprecite podalj$an stik preostanka sistema z bolnikovo koZo.

3. Cevja ne razteguijte.
4. Nadzorujte klinicne parametre bolnika med zdravljenjem.

POZOR

1. Preverite raven vode v vlazilni komori pred zacetkom zdravljenja in med
zdravljenjem. Glejte navodila za uporabo komore za podrobnosti.

2. Preverite stanje vlaZilnika pred zaetkom zdravljenja in med zdravljenjem.
Glejte navodila za uporabo vlaZilnika za podrobnosti.
Trajanje uporabe

Izdelek za enkratno uporabo. Najdalj$a uporaba je 7 dni. Zagetek uporabe je
definiran od prvega priklopa na opremo. Ni za ponovno uporabo. Vnovi¢na
uporaba ogroza varnost bolnika zaradi moznosti navzkrizne okuzbe, okvare
pripomocka ali loma. Ci$¢enje lahko povzroci okvaro ali lom pripomocka.
Opomba

OPOZORILO Ne uporabljajte izven predvidenih pogojev okolja. Uporaba
pripomocka izven navedenih pogojev lahko vpliva na kakovost zdravljenja ali
povzroci telesno poskodbo. Pri povezovanju dodatkov in dihalnih sistemov na
ventilator in/ali vlazilnik zagotovite zdruZljivost vseh delov sistema.
Tehni¢ni podatki in podatki o zmogljivosti

OPOZORILO Pazite, da so tehni¢ni podatki in podatki o zmogljivosti dihalnega
sistema primerni za bolnika in zdravljenje.

Nadzorujte ventilacijo in Zivljenjske znake bolnika. Glejte oznako izdelka za
celotne informacije.
Izhodna vlaznost:
— Invazivni nac¢in: > 33 mg/L* pri 5-15L/min
— Neinvazivni nacin: > 12 mg/L* pri 5-15 L/min

Delovni tlak:< 125 cm H,O

Najvisja obratovalna temperatura 25°C

Najnizja obratovalna temperatura: 18 °C

Uhajanje sistema za dihanje: < 70 ml/min, dodatni kraki < 25 ml/min pri 60
cmH,O

“Na O m nadmorske visine pri uporabi z viaZilno komoro Intersurgical.
Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku uporabnosti.
Za dodatne informacije se obrnite na podjetje Intersurgical — info@intersurgical.com
Odstranjevanje

Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o obvladovanju
bolnisni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.

Standardi
Ta izdelek je skladen z naslednjimi zadevnimi standardi:

« BS EN ISO 5367: Anestezijska in dihalna oprema. Cev in kompleti za dihanje
« BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in dihalna oprema. Konicni prikljucki. Vtici
in vticnice.

« 1SO 80601-2-74: Medicinska elektricna oprema — Posebne zahteve za
osnovno varnost in osnovno delovanje opreme za vlazenje dihal.

+BS EN ISO 80601-2-12:2011 Ventilatorji za kriticno nego MEE.

ierices vai ieri€u kombinacijas dokumentaciju un lietoSanas noradijumus un
veiciet pieprasitas sistémas parbaudes.

BRIDINAJUMS

1. Nonemiet elposanas sistému no pacienta defibrilacijas laika.

2. Elpcelos un saistita aprikojuma izmantotie materiali var nebit saderigi ar
anestézijas vai elpoSanas gazém, skidumiem/suspensijam/emulsijam, kas
nav novertétas.

3. Izsmidzinatu zalu un mitrinaSanas dé| izelpas filtra plismas pretestiba

var palielinaties (ja izmantojat filtru). Regulari parbaudiet pretestibu un
nepiecieSamibas gadijuma nomainiet filtru.

4. Ventilatora precizitati var ietekmét gazu smidzinataja lietosana.

5. Ja elposanas sistémai pievienosit papildierices vai citas ierices, spiediena
gradients visa elpo$anas sistéma var tikt izmainits, un tas var negativi
ietekmét ventilatora veiktsp&ju. Péc elpoSanas sistémas un visu pievienotu
ieri¢u pilnas montazas veiciet ventilatora pasparbaudi pirms lietoSanas katram
pacientam.

6. Nav atlauts nekada veida parveidot $o aprikojumu.

7. Nelietojiet péc deriguma termina.

8. Uzraugiet elpo$anas sistémas kondenséatu un notiriet jebkuru kondensatu,
kas arstésanas laika var uzkraties caurulés. Parliecinieties, ka kondensats tiek
izvadits virziena uz iekartu , prom no pacienta.

IEVEROJIET PIESARDZIBU

1. Sis izstradajums ir apstiprinats lieto$anas ilgumam, kas neparsniedz 7 dienas.
2. Starp mitrinataju un tuvuma eso$am elektroiericém var rasties interference.
Pirms lieto$anas parbaudiet, vai ierices darbojas pareizi.

Pacientu kategorija

Paredzéts lietoSanai jaundzimusiem pacientiem.

LietoSanas noradijumi

Pirms lietoSanas veicamas parbaudes

BRIDINAJUMS

1. Visi elpo$anas sistémas komponenti ir vizuali japarbauda, ka art
japarbauda, vai tie funkciong, vai nav radusas noplades un nosprostojumi.

Sis parbaudes javeic tiesi pirms lietoSanas katram pacientam. Parbaudiet, vai
savienojumi ir drosi.

2. Lai novérstu pievadu sistémas atvieno$anos lieto$anas laika, izmantojiet
to tikai ar iericém un/vai piederumiem, kas atbilst piemérojamo starptautisko
standartu prastbam.

3. Péc elposanas sistémas un saistito piederumu pilnas montazas veiciet
ventilatora paSparbaudi pirms lietoSanas katram pacientam.

4. Pirms lietoSanas skatiet visu pievienoto iericu vai ieri¢u kombinaciju




atbilstoSo dokumentaciju un lieto$anas noradijumus.

5. Parbaudiet spiralveida apsildes vadu. Nelietojiet apsildes vada elpo$anas

sistému, ja vads ir salocits caurulités.

6. Mitrinatajs ir jamonté ta, lai tas atrastos zemak neka pacients un ventilators.

Sk, 1. attélu.

7. ST apsildama sistéma nav paredzéta lieto$anai pie plismas, kura ir mazaka

par 5L/min.

IEVEROJIET PIESARDZIBU

1. Pieslédzot vai atvienojot sistému, turiet savienotdju un izmantojiet spied un

pagriez darbibu.

2. Izmantojiet sarkano puteklu vacinu, lai noslégtu elpo$anas sisttmas

savienojuma pieslégvietu pacienta pusé atbilstosi prasibam ventilatora

pasparbaudes protokola.

Gadajiet, lai sarkanais puteklu vacins batu dro$i piestiprinats — pretéja

gadijuma pasparbaudes laika vacin$ var atdalities.

SagatavoSana

1. Uzstadiet kameru

« Novietojiet mitrinaSanas kameru uz pamata ierices augs$éjas plaksnes un

iznemiet kasetni no kameras pieslégvietam.

2. Piestipriniet Gidens tvertni pie mieta

* Iznemiet pildijuma komplektu no kasetnes, nonemiet sarkano vacinu no

smailes un péc tam novietojiet tvertni uz smailes. Piestipriniet tvertni pie mieta

virs mitrinasanas kameras.

Detaliz&tu informaciju skatiet mitrina$anas kameras lietoS8anas noradijumos

« Gadajiet, lai padeves linija nebdtu saliekta, un parliecinieties, vai kamera sak

piepildities.

3. Pievienojiet elposanas sistému (sk. 1. attélu)

« Piestipriniet sauso dalu (A) ventilatora ieelpas pieslégvietai un kameras

pieslégvietai.

« Piestipriniet zalas ieelpas dalas (B) ITkumu kameras otrajai pieslégvietai.

« Pievienojiet izelpas dalu (C) ventilatora izelpas pieslégvietai.

« Piestipriniet spiediena uzraudzibas Iiniju (E) ventilatora spiediena

uzraudzibas pieslégvietai (ja piemérojams).

4. Pievienojiet temperatiiras zondi

« Pievienojiet temperatiiras zondes savienojuma vietu atbilsto$ajai ligzdai

mitrinataja pamata ierice.

« levietojiet distalo temperatiras zondi pieslégvietd kameras Itkuma. Sk.

2. attélu.

« levietojiet proksimalo temperatiras zondi pieslégvieta zalas ieelpas dalas

pacienta pusé. Sk. 3. attélu.

BRIDINAJUMS Parliecinieties, vai proksimala temperattras zonde atrodas

ieelpas dala, nevis y formas detala.

5. Pievienojiet apsildes vada elektrisko adapteri

« Pievienojiet apsildes vada adapteri ligzdai mitrinataja pamata iericé.

« Pievienojiet abolina lapas formas galu elpo$anas sistemas Ikuma ligzdai

virs kameras.

Divu apsildamu vadu elpo$anas sistémas

« Pievienojiet ovalo galu ventilatora izelpas pieslégvietas likuma ligzdai.

6. leslédziet mitrinataja pamata ierici

« Parbaudiet, vai ir aktivizéts pareizais rezims.

7. Pievienojiet elposanas sistému

« Nonemiet dzelteno puteklu vacinu (D) no y formas detalas un piestipriniet

y formas detalu pacienta saskarnel
laika vei parb

BRIDINAJUMS

1. Neaizsedziet elpo$anas sistému ar priekSmetiem, kas var izolét gaisa

et

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult tiks kasutusjuhendi
eksemplar ning seet6ttu tuleb seda hoida kdigile kasutajatele kattesaadavas
kohas. Soovi korral on vimalik saada rohkem koopiaid.

MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kdigile kasutajatele.
See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks. Enne

toote kasutamist lugege juhend téielikult I&bi, sealhulgas hoiatused ja
ettevaatusabindud. Hoiatuste, ettevaatusabindude ja juhiste eiramine voib
tuua kaasa patsiendi raske vigastuse vo6i surma. Tosistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS HOIATUS téhistab potentsiaalselt ohtlikku olukorda, mille eiramine
voib pohjustada surma véi raskeid vigastusi.

ETTEVAATUST ETTEVAATUST tahistab potentsiaalselt ohtlikku olukorda,
mille eiramine v6ib pdhjustada kergeid voi keskmise raskusega kehavigastusi.
Kasutusotstarve

Niisutatud hingamisgaaside manustamiseks ja eemaldamiseks patsiendile
voolikute ja konnektorite stisteemi kaudu.

Ettenahtud kasutaja

Kasutada voib kvalifitseeritud arsti voi tervishoiutddtaja jarelevalve all.
Naidustused

Haiglas kasutamiseks.

Kasutamiseks koos Shuniisutitega Intersurgical PMH7000 ja Fisher & Paykel®
MR850.

Kasutamiseks koos ventilaatoritega, mis vastavad standardile ISO 80601-2-12
Elektrilised meditsiiniseadmed. Erinduded intensiivravi ventilaatorite esmasele
ohutusele ja olulistele toimivusnaitajatele.

Kasutamiseks koos hapnikurikaste hingamisgaasidega.

* Fisher & Paykel on ettevdtte Fisher & Paykel® Healthcare Limited
registreeritud kaubamérk.

Vastunaidustused

ETTEVAATUST. See toode ei sobi kasutamiseks MRI-keskkonnas.
HOIATUS Uhilduvuse tagamiseks selle hingamisstisteemiga tuleb kasutada
ainult ventilaatoreid, mis vastavad standardile ISO 80601-2-12 voi ISO
80601-2-72. Enne kasutamist lugege kéigi (ihendatud seadmete voi
seadmekombinatsioonide kasutamiseks ja stisteemitestide nduetekohaseks
tegemiseks labi vastav dokumentatsioon ja juhised.

HOIATUS

1. Lahutage hingamissiisteem patsiendist defibrillatsiooni ajal.

2. Hingamisteedes kasutatavad materjalid ja nendega seotud seadmed

ei pruugi Gihilduda anesteetikumide v6i hingamisgaaside, lahuste/
suspensioonide/emulsioonidega, mida ei ole hinnatud.

3. Nebuliseeritud ravimite ja niisutamise kasutamine véib suurendada

plismu ap cauruliti — tadéjadi var tikt traucéta parasta siltuma padeve, var
rasties sistémas bojajumi vai tikt ietekméta gazu piegade pacientam.

2. Elpo$anas sistémas 25 cm posms no pacienta savienotaja puses
ir paredzéts tieSai saskarei; gadajiet, lai paréja sisteémas dala ilgstosi
nesaskartos ar pacienta adu.
3. Nestiepiet caurulites.
4. Arstésanas laika uzrauglet pacienta kliniskos parametrus.
IEVEROJIET PIESARDZIBI
1. Pirms arstéSanas saksanas un tas laika parbaudiet mitrinaSanas kameras
tdens lTmeni. Detalizétu informaciju skatiet kameras lietoSanas noradijumos.
2. Pirms arsté$anas sak$anas un tas laika parbaudiet mitrinataja statusu.
Detaliz&tu informaciju skatiet mitrinataja lietoSanas noradijumos.
LietoSanas ilgums
Izstradajums paredzéts vienreizéjai lieto$anai. Maksimalais lieto$anas ilgums
ir 7 dienas. LietoSanas sakums tiek noteikts no pirma savienojuma ar iekartu.
Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana apdraud pacientu, radot savstarpéjas
inficeéSanas risku, ka arT ierices nepareizas darbibas un bojajumu risku.
TiriSana var izraisit ierices nepareizu darbibu un bojajumus.
Piezime_
BRIDINAJUMS Neizmantojiet, ja vides apstakli neatbilst noraditajiem. lerices
izmanto$ana arpus noradita parametru diapazona var ietekmét arstéSanas
kvalitati vai radit traumas pacientam.
Parliecinieties par visu sistémas dalu saderibu, pievienojot piederumus un
elpoganas sistemu ventilatoram un/vai mnnnatajam
Tehniskie un veiktspéjas dati
BRIDINAJUMS Gadaiiet, lai elpo$anas sistémas tehniskie un veiktspéjas dati
bltu pieméroti attiecigajam pacientam un arstésanai.
Ir jauzrauga pacienta elpoSana un organisma stavokla galvenie raditaji. Pilnu
informaciju skatiet izstradajuma etiketée.
Mitruma izvade:
— Invazivaja rezima: > 33 mg/L* pie 5-15 L/min
— Neinvazivaja rezima: > 12 mg/L* pie 5-15 L/min
Darba spiediens: < 125 cmH,0
Maksimala darba temperatura 25 °C
Mlnlmala darba temperatura 18 °C

lade: < 70 ml/min, papildu atzaros < 25 ml/min, ja

lr 60 cmH ,0

* Jdras it mem lietojot kopa ar Intersurgical mitrina$anas kameru.
leteicama glabasana iekstelpas temperattra noradrito izstradajuma glabasa-
nas laiku.
Lai iegttu plasaku informaciju, sazinieties ar uznémumu Intersurgical —
rakstiet uz e-pasta adresi info@intersurgical.com.
Iznicinasana
Pé&c izmanto$anas ierice ir jaiznicina saskana ar vietgjiem slimnicas, infekciju
kontroles un atkritumu iznicina$anas noteikumiem.
Standarti
Izstradajums atbilst talak noradito saisto$o standartu prasibam.
+ BS EN ISO 5367: Anestézijas un elpo$anas aprikojums. Elpo$anas caurule
un komplekti.
+ BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elposanas aprikojums. Koniski
savienotaji. Konusi un ligzdas.
« ISO 80601-2-74: Elektriskais medicinas aprikojums — konkrétas prasibas
par elposanas mitrinaSanas aprikojuma pamata dro§ibu un svarigakajiem
veiktspéjas raditajiem.
« BS EN ISO 80601-2-12:2011 Elektriskais medicinas aprikojums — Intensivas
aprapes ventilatori.

ekspiratsioonifiltri resistentsust voolule (kui see on kasutusel). Jalgige pidevalt
resistentsust ja asendage see vastavalt vajadusele.

4. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasutamine voib ventilaatori tapsust méjutada.
5. Manuste v6i muude seadmete paigaldamine hingamissiisteemile vaib muuta
réhku hingamissiisteemis ja halvendada ventilaatori toimivusnaitajaid. Parast
hingamissiisteemi ja kdigi ihendatud lisaseadmete taielikku kokkupanekut ja
enne igal patsiendil kasutamist teostage ventilaatori enesetest.

6. Seadet pole lubatud mis tahes viisil muuta.

7. Arge kasutage parast aegumistahtaega.

8. Jalgi hingamiskontuuri kondensaatvee suhtes ja eemalda igasugune
kondensaatvesi, mis vdib tekkida kontuuris kasutamise jooksul. Eemalda
kondensaatvesi hingamisaparaadi suunas -patsiendist eemale.
ETTEVAATUST

1. Selle toote kasutamine on kinnitatud maksimaalselt 7 paevaks.

2. Niisuti paiknemisel elektriseadmete vahetuslaheduses voib esineda héireid.
Enne kasutamist veenduge, et seadmed td6tavad normaalselt.

Patsiendi kategooria

Mbeldud kasutamiseks vastsiindinud patsientidel.

Kasutusjuhised

Kasutuseelsed kontrollid

HOIATUS

1. Hingamissisteemi iga komponenti tuleb vahetult enne igat patsiendil
kasutamist toimimise, lekete ja ummistuste suhtes visuaalselt inspekteerida ja
kontrollida. Veenduge, et Ghendused on tugevalt kinni.

2. Voolikutesiisteemi lahtitulemise valtimiseks kasutamise ajal kasutage ainult
kohalduvatele rahvusvahelistele standarditele vastavate seadmete ja/véi tarvikutega.
3. Parast hingamisststeemi ja sellega seotud lisaseadmete téielikku
kokkupanekut ja enne igal patsiendil kasutamist teostage ventilaatori enesetest.
4. Enne kasutamist lugege kdigi tihendatud seadmete v6i seadmete
kombinatsiooni vastavaid dokumente ja juhiseid.

5. Kontrollige keermestatud soojendustraati. Arge kasutage soojendustraadiga
hingamissisteemi, kui traat on voolikutes kimbus.

6. Veenduge, et niisuti on paigaldatud patsiendist ja ventilaatorist madalamale
tasemele. Vt joonis 1.

7. Antud soojendusjuhtmega hingamissilisteem ei ole méeldud kasutamiseks
pealevooludega alla 2 L/min.

ETTEVAATUST

1. Suisteemi Gihendamiseks/lahtilihendamiseks kasuta liikka/tdmba ja keera ligutust.
2. Kasutage punast kaitsekorki hingamissisteemi patsiendi thenduspordi
sulgemiseks ja kui see on ventilaatori enesetesti protokollis vajalik.

Veenduge, et punane tolmukork on korralikult kinni, et valtida soovimatut
katkestust enesetesti ajal.



Ettevalmistamine

1. Paigaldage kamber

« Libistage niisutuskamber alusseadme pealisplaadile ja eemaldage kassett
kambriportidest.

2. Riputage veekott statiivile

« Eemaldage taitmiskomplekt kassetist ja piigilt punane kork, seejarel torgake
piik. Riputage statiivil olev kott niisutuskambri kohale.

Uksikasju vt niisutuskambri kasutusjuhend

« Veenduge, et pealevooluvoolik ei ole kokkumurtud ja kamber hakkab
taituma.

3. Uhendage hingamissiisteem (vt joonis 1).

« Uhendage kuiv voolik (A) ventilaatori sissehingamisosa ihendusega ja
kambritihendusega.

« Uhendage rohelise sissehingamisosa pélv (B) teise kambri teise (ihendusega.
« Uhendage valjahingamisosa (C) ventilaatori valjahingamis (ihendusega.

« Uhendage réhu jalgimisliin (E) ventilaatori réhu jélgimise (ihendusega (kui
on kohaldatav).

4. Uhendage temperatuuriandur

« Uhendage temperatuurianduri konnektor niisuti pshiseadme vastava pesaga.
- Sisestage distaalne temperatuuriandur kambri juures pélve porti. Vt joonis 2.
« Sisestage proksimaalne temperatuuriandur rohelise sissehingamisosa
patsiendipoolse osa porti. Vt joonis 3.

HOIATUS. Veenduge, et proksimaalne temperatuuriandur asub
sissehingamisosas ja mitte Y-osas.

5. Uhendage soojendusjuhtme elektriadapter

« Uhendage soojendusjuhtme adapter niisuti péhiseadme pesaga.

« Uhendage adapteri ristikheinalehe-kujuline ots kambrist kdrgemal
hingamisstisteemi pdlvega.

Kaksiksoojendusjuhtmega hingamissiisteemid

« Uhendage ovaalne ots ventilaatori ekspiratsioonipordi pélve pesaga.

6. Lulitage sisse niisuti pdhiseade

« Veenduge, et aktiveeritud on dige reziim.

7. Uhendage hingamissiisteem

« Eemaldage Y-osalt kollane kaitsekork (D) ja kinnitage Y-osa
patsiendiliidesele.

Kasutusaegsed kontrollid

HOIATUS

1. Arge katke hingamissiisteemi (ihegi asjaga, mis vdib isoleerida Ghuvoolu
vooliku imber, sest see vdib takistada normaalset soojusiilekannet ja
kahjustada stisteemi v6i mojutada gaasi manustamist patsiendile.

2. 25 cm hingamisstisteemist alates patsienditihendusest on kehaga
kokkupuutuv osa. Valtige tlejaanud stisteemi pikemaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga.

3. Arge venitage voolikuid.

4. Jalgige patsiendi Kliinilisi parameetreid ravi ajal.

ETTEVAATUST

1. Enne ravi alustamist ja ravi ajal kontrollige niisutuskambri veetaset. Lisateavet
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WHcTpykummuTe 3a ynotpeba He ce AOCTaBAT OTAEmNHo. 3a BCsika KyTus e
npensuaeHo camo 1 konwe oT MHCTpyKumuTe 3a yrnoTpeba v To TpsibBa aa 6bae
CbXPaHsBaHO Ha [I0CTLIHO 3a BCUYKM NOTPebuTenu mMacTo. Moseye konus ca
HanWYHU NP NOUCKBaHE.

3ABEJIEXKA: PasnpocTpaHeTe UHCTPYKUUNUTE [0 BCUYKN MECTOMOMOXEHNS

1 noTpe6uTeny Ha NpofykTa. HacTosLLMTE MHCTPYKUMN ChabpxaT

BaXHa MH(hopMaLVs 3a GesonacHaTa ynotpeGa Ha npogykTa. Mpeau aa
nonasare NPoAyKTa, Npo4eTeTe [oKpau Te3n UHCTPYKLIWM, BKITKOHUTENHO
npeaynpexaeHnsTa. HecnassaHeTo Ha NpeaynpexaeHnsiTa u MHCTpYKLMnTe
MOXe ia [IOBe/e A0 TEXKN HapaHsBaHNS U CMBPT Ha nauueHTa. CeprosHn
VHUMAEeHTV TpsibBa ja GbaaT [oknaaBaHu CbITIACHO MECTHUTE pasnopendu.
NPEOYNPEXAEHUE: TekcTosete 3a MPEAYNPEXOEHWE pnaBat BaxHa
MHOPMALIMA OTHOCHO MOTEHLIMAIHA OnacHa CUTYaLWs, KOSITO, ako He Gbae
n3berHara, MoXe [1a [J0Be/le 10 CMBPT Uik TEXKN TPaBMI.

BHUMAHME: TekctoBete 3a BHUMAHWE paBat BaxHa MHhopMaLIms OTHOCHO
NOTEHLMArHO onacHa CUTyaLus, KoATo ako He Gbae u3berHata, Moxe Aa aoseae
10 NEKO WK YMEPEHO HapaHsiBaHe.

MpepHasHayeHne

3a noaaeaHe 1 OTBEX/JaHE Ha OBMaXHEHN AUXATENHU CMECH OT NaLUeHT
NOCPEeACTBOM CHCTEMA OT TPBGU 1 KOHEKTOPU.

Lieneeu notpe6uten

3a ynotpeba ot unu noa HabnoeHneTo Ha NOAXOASLLO KBanMbULMpaH nekap
WINI MEAULIMHCKN CrieLnanicr.

Mokasanus

3a ynotpeba B 6onHuyHa cpeaa.

3a ynotpeba ¢ oBnaxuutenu Intersurgical PMH7000 u Fisher & Paykel® MR850.
3a ynotpeba ¢ BeHTUnartopu B cboteetcTaume ¢ ISO 80601-2-12
EnekTpomeanumHcky anapat. CreumduyHi M31cKBaHs 3a OCHOBHa 6e3-
ONaCHOCT W CbLLECTBEHU XapaKTEPUCTUKI HA BEHTUNATOPW MPU KPUTHYHM
cnyyau.

3a ynotpeba C pecnupaTtopHi rasose, GoraTit Ha KUCTIOpOA.

* Fisher and Paykel e pecucmpupaHa mbpaoscka Mapka Ha Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

MpoTtuBonokasaHus

BHUMAHME Toswn npogykT He e noaxopsiy 3a ynotpeba B cpepa Ha AMP.
NPEOYNPEXAEHUE 3a na ce rapaHTMpa CbBMECTUMOCT C Ta3u cucTema 3a
[OvLiaHe, U3nonasaiTe camo BEHTUNAToOpy, KOUTO CboTBETCTBAT Ha ISO 80601-
2-12 nnm 1ISO 80601-2-72. Mpeam ynotpeba ce KOHCyNTHUpaiTe CbC CbOTBETHATA
[IOKYMEHTaLMs 1 MHCTPYKLMN 3a ynoTpeba Ha BCUYKI CBbP3aHi yeTpoiicTea Unn
KOMBWHaLWsI OT YCTPOWCTBA W N3BbLPLUETE TECTOBE Ha CUCTeMaTa, ako ce Hanara.
NPEOYNPEXOEHUE

1. VI3kntoyeTe cucTemara 3a AuilaHe oT nauyeHTa ro Bpeme Ha AeduGpunaums.
2. MaTepuanure, 13non3saHy BbB Bb3AyLIHUTE NIMHAM U CBbp3aHaTa anaparypa,
MOXe @ He ca CbBMECTUMU C aHECTETUYHU UMW ANXaTeNHU CMecu, pasTsopi/
CcycneHaumn/eMyncum, KoUTo He ca Guni uacnesBaxm.

3. Ynotpebata Ha nynsepuanpaHit IekapcTea v OBNaXHsSIBaHE MOXE fa MOBULLN
CBMPOTUBNEHMETO Ha Bb3AYLLIHWA NOTOK Ha (PUNTbPa 3a ekcnmpauys (korato ce
13nonaea). Yecto npoBepsiBaiiTe CbNPOTUBIIEHMETO N CMEHSITE, ako Ce Hanara.
4. ToyHOCTTa Ha BEHTUNAaTOpa Moxe Aa Gbae NoBIUsHa Npu U3Non3BaHeTo Ha
nyneepu3arop.

vt kambri kasutusjuhend.

2. Enne ravi alustamist ja ravi ajal kontrollige niisuti korrasolekut. Lisateavet vt
niisuti kasutusjuhend.

Kasutuskestus

Uhekordselt kasutatav toode. Maksimaalne kasutusaeg 7 paeva. Kasutamise
algus loetakse alates esimesest tihendamisest seadmega. Mitte kasutada
korduvalt! Korduskasutamine kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele
ristinfektsiooni ja seadme talitiushéire ning purunemise néol. Puhastamine
voib pohjustada seadme talitiushaireid ja purunemist.

Markus =

HOIATUS Arge kasutage valjaspool méératletud keskkonnatingimusi.
Seadme kasutamine valjaspool seda vahemikku voib méjutada ravi kvaliteeti
véi vigastada patsienti. Tagage slisteemi kdigi osade thilduvus tarvikute ja
hingamisstisteemi ihendamisel ventilaatori ja/véi niisutiga. Tehnilised ja
toimivusandmed

HOIATUS. Veenduge, et hingamissiisteemi tehnilised ja toimivusandmed on
ettendhtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud.

Tuleb jélgida patsiendi ventilatsiooni ja elulisi naitajaid. Taielikku teavet vt
tootesildilt.

Niiskuse valjund:

- invasiivne reziim: > 33 mg/L* 5-15 L/min juures

- mitteinvasiivne reziim: > 12 mg/L* 5-15 L/min juures

Tooréhk: < 125 cmH,0

Mak5|maalnetootemperatuur 25°C

Minimaalne té6temperatuur: 18 °C

Hingamissusteemi lekked: <70 mL/min, taiendavad voolikud < 25 mL/min
60 cmH,O juures

* Kui seda kasutatakse koos Intersurgicali niisutuskambriga
merepinnakdrgusel.

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud kasutusajal.
Lisateabe saamiseks poorduge ettevétte Intersurgical poole - info@
intersurgical.com.

Kasutuselt kdrvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohalikele haigla,
infektsioonikontrolli ja jaatmete kérvaldamise eeskirjadele.

Standardid

See toode vastab jargmistele asjakohastele standarditele:

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

« BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Koonilised
konnektorid. Koonused ja pesad.

« 1SO 80601-2-74: Elektrilised meditsiiniseadmed — Erinduded esmasele
ohutusele ja respiratoorsete niisutiseadmete olulistele toimimisnaitajatele.
« BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE intensiivravi ventilaatorid.

5. [lobaBsiHETO Ha NpUCTaBKY UMM ApYri yCTPOIACTBA KbM cUCTeMara 3a
[vlIaHe MOXe /ja MPOMEHV rpajiveHTa Ha HansraHeTo B cUcTeMara 3a AuluaHe
1 Aa noBnusie HeBNaronpUsSTHO BbPXY XapakTepUCTUKUTE Ha BEHTUNATOPA.
M3nbriHeTe TECT 3a CaMOAMAarHoOCTVKa Ha BEHTUNATOpa Crep, MbJIHOTO
crnoBsBaHe Ha cucTemara 3a AuLaHe 1 BCUYKI CBbp3aHi yCTPorcTBa npean
M3Mon3BaHe C BCEKU NaLMeHT.

6. He e pa3pelueHo ToBa o6opyaBaHe Aa ce Moauduumpa.

7. [la He ce n3nonsBea crnej U3Tu4aHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.

8. Habntogasaiite koHAeH3aUMATa Ha AnuxaTernHara cuctema v U34ucTeTe Bcekn
NOABVKEH KOHAEH3AT, KOWTO MOXe fja Ce HaTpyna B TpbOUTE NO BpeMe Ha
TleYeHNeTo. YBepeTe Ce, Ye KOHAEH3aTbT Ce OTTUYa KbM MaluuHaTa v Jarney ot
nauveHTa.

BHUMAHUE

1. FoQHOCTTa Ha TO31 MPOAYKT € NpoBepeHa 3a ynoTpeba ¢ MakcumanHa
NPOLINKUTENHOCT OT 7 [AHN.

2. Moxe [1a Bb3HUKHE UHTEPMEPEHLINS MEX/1Y OBNAXHUTENS U €NEKTPUYECKM
YCTPOIICTBA B HEMOCPEeACTBEHa BN30CT. YBepeTe ce B HOpMAasHOTO
(PYHKLIMOHMPaHe Ha YCTpoiCTBaTa, NPeau Aa NPUCTLINTE KbM U3NOMN3BaHETO UM.
Kateropus Ha nauueHTuTe

MpenHasHayeHa 3a ynotpeba npy HeoHaTarnHu naunmeHTu.

WHcTpykumuu 3a ynotpeba

MpoBepku npeau ynotpeba

NPEAYNPEXAEHW

1. BCeKM KOMNOHEHT Ha cucTeMata 3a AullaHe HenocpeACcTBEHO Npean
13MonaBaHe C BCEKU NaLMeHT TpsioBa Aa Gb/e BU3yarHo MHCMEKTUPaH 1
NpoBepeH 3a NPaBUIHO (YHKLIMOHUPaHe, 3a Te4oBe U 3anyluBaHus. MposepeTe
XbIITaTa 4acT, 3a [ja ce yBepuTe, Ye CBbP3BAHETO € HanpaBeHO HaZEX/IHO.

2. 3a ja NpeoTBpaTUTE U3KMIOYBAHE Ha CUCTEMaTa OT TPLGW Mo Bpeme Ha
ynotpeGa, 13nonagaiiTe camo C YCTPONCTBA /MM aKCecoapy B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXUMITE MEXIyHAPOAHW CTaHAaPTH.

3. M3nbrHeTe TeCT 3a CaMOAMArHOCTUKa Ha BEHTUNATopa cnef MbHoTo
crnoBsBaHe Ha cucTemara 3a AuiiaHe 1 CBbp3aHnTe akcecoapy npean
M3MON3BaHe C BCEKM MaLMEHT.

4. Mpeau ynotpeGa ce KOHCYNTUpaiTe CbC CbOTBETHATA AOKYMEHTaLMs

M MHCTPYKLWK 3a ynoTpe6a Ha BCUYKW CBbP3aH yCTPOCTBa Uk KoMBUHaLMS
OT yCTpoiicTBa.

5. lNpoBepeTe crnupanoBuaHus HarpeeaTen. He nanonasaiite cuctema 3a
[VLaHe C Harpesarer, ako Tol Ce € onmnen B TpbouTe.

6. YBeperte ce, 4Ye OBMaXKHUTENST & MOHTUPAH MO-HIUCKO OT HUBOTO Ha NauMeHTa
1 BeHTUNaTopa. Buxre durypa 1.

7. Taan auxatenHa cucTema ¢ HarpsiBalla HULLKa, He e Noaxoaslla 3a
M3Mon3BaHe ¢ NoTouy no-manku ot 5L/ min.

BHUMAHUE

1. KoraTo cBbp3BaTe Unu U3krioyBaTe cuctemara, 3aapbkTe KOHeKTopa i
u3nonaeanTe HaTuCKaHe W 3aBbpTaHe.

2. Manonagarite YepBeHaTa npaxo3allMTHa kanayka, 3a Ja 3anyluTe nopra Ha
cucTemara 3a AuLLaHe 3a BKIOUYBaHe Ha MauuMeHTa, kakTo W Korato Ce U3WCKBa B
NpoTOKONa 3a TECTOBETE 3a CAMOAMArHOCTUKa Ha BEHTUNATopa.

YepBeHaTa npaxosalluTHa kanadyka TpsioBa Aa Ce AbPXU 3paso, 3a Aa
NpeoTBPATY HEXENaHO pa3eAuHsiBaHe Mo Bpeme Ha caMoamarHocTukara.
MogrotoBeka



1. MoHTUpaHe Ha kKamepaTa

« Mnb3HeTe OBNaXHNUTENHaTa kamepa BbPXY FOpHUSA NaHen Ha 6a3oBus Moayn
13BajeTe kaceTa OT NOPTOBETE Ha kamepata.

2. OTkayBaHe Ha NnMKa ¢ BoAa OT cTaTuBa

+ PasBuiiTe HaGopa 3a MbIHEHe OT KaceTaTa U OTCTPaHETe YepBeHaTa

Kanayka oT Lwmna, cref koeTo npobuiite Nnuka. OkadeTe Nnvka Ha CTaTUB Haf
OBMaXHUTENHaTa kamepa.

3a noapo6HOCTY BIXTE MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeGa Ha OBNaxHWUTENHaTa kamepa
* YBepere ce, 4Ye NMHMATa 3a NOAABaHe Ha ra3oBa CMEC He e NpevyneHa u ve
Kameparta 3arno4ea /1a ce MbJiHU.

3. CBbp3BaHe Ha cucTemara 3a avwade (Bumxre ®urypa 1)

« MpukpeneTe cyxo paskrnoHeHne (A) KbM NOPT 3a UHCUPALMS Ha BEHTUNaTopa
1 KbM NOPT Ha kameparta.

« CBbpXeTe KOMSIHOTO Ha 3eMeHOTO paskioHeHWe 3a uHenupauws (B) kem apyr
nopT Ha kamepara.

+ CBbpXeTe pasknoHeHue 3a ekcrvpauys (C) KbM NopT 3a ekcnpauus Ha
BeHTUnaTopa.

« MpukpeneTe NUHUSTA 3a crefeHe Ha HansraHeTo (E) kbM nopra 3a
MOHMUTOPWHT Ha HamnsiraHeTo Ha BEHTUNATopa (Korato € NpUoXumo).

4. CBbp3BaHe Ha TepMocoHAa

* BKntoyeTe KOHEKTopa Ha TepMOCOHaTa B CbOTBETHOTO rHe3a0 Ha Gasosust
MOZYN Ha OBMaXHNTENS.

+ BMbkHeTe AucTanHaTta TepMocoHaa B NopTa Ha KOMSHOTO Npy kameparta.
Bwxre durypa 2.

* BMbkHeTe NpokcManHaTa TepMOCOH/A B NopTa Npu Kpast 3a NauyeHTa Ha
3€er1eHOTO paskioOHeHVe 3a uHenupauws. Buxre ®urypa 3.
NPEOYNPEXOEHUE YsepeTe ce, Ye NpokcMManHaTta TEpMOCOHAa ce Hamupa
B Pa3KIOHEHUETO 3a MHCIUPaLUS, a He B y-06pa3Harta 4acr.

5. CBbp3BaHe Ha eneKkTPUYECKUsi aganTep Ha HarpesaTtens

« BkntoyeTe afantepa Ha HarpeBaTens B rHE30TO Ha 6a3oBusi MoAyn Ha
OBNAXHUTENS.

« CBbpXeTe kpasi ¢ popMa Ha INCTO Ha [JeTenHa KbM rHe30TO Ha KOMSHOTO Ha
cucTemara 3a avliaHe Haj kamepara.

CucTemu 3a AUWaHe C ABOWHM HarpeBaTenu

* BKntoueTe oBanHus Kpail B rHE310 Ha KOMIAHOTO Ha NopTa 3a eKCiupauvs Ha
BeHTUnaTopa.

Ha mMoAayn Ha Tens

. YBepeTe ce, Ye e aKTUBMPaH NpaBUMeH PexmnM.

7. CBbp3BaHe Ha cucTeMarta 3a AuliaHe

« OTCTpaHeTe XbnTaTa npaxosalyntHa kanadka (D) oT y-06pa3Husi ENemMeHT n
npukpenete y-OGpaSHMﬂ €efneMeHT KbM KOHTakTHaTa To4Ka Ha nauuneHTa.
MpoBepku no Bpeme Ha ynotpeda

NPEOYNPEXOEHUE

1. He nm(pmaaﬁ're cucTtemara 3a guliaHe € HULLO, KOETO MOXe [ia NpeKbCHe
Bb3AYLUHWUSA NOTOK OKONO TpLGaTa, Tbii KaTo TOBa MOXe Aa Bb3npenAaTcTea
HOpmanHusa TONNoo6MeH U Aa agoeeje A0 noBpeau Ha cuctemarta unum ga
noBernuse Ha NoAaBaHeTo Ha ra3oBa CMeC KbM nauneHTa.

2. 25 cm ot cucTemaTa 3a AuliaHe OT Bpb3akaTa C nauueHTa e NpunoxHa yacT,
n3bsireanTte NPOABIMKUTENEH KOHTAKT C KOXaTta Ha naumMeHTa 3a ocTaHanara 4act
oT cucTemara.

3. He pasrsraiite Tpbbara.

4. CJ'Ie,que KNUHWYHUTE NOoKa3aTenu Ha nauneHTa no Bpeme Ha nedyeHune.
BHUMAHUE

1. I'IpoaepﬂaaﬁTe HWBOTO Ha BOAATa B OBaXXHUTeNHaTa kamepa npeau
Ha4yanoTo 1 No BpeMe Ha nevyeHuneTo. 3a noseve HOIJDOSHOCTM BUXTE
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Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se
isporu€uje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga treba ¢uvati
na mestu dostupnom svim korisnicima.Vi§e kopija je dostupno na zahtev.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.
Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda.

Pre upotrebe ovog roizvoda progitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti,
ukljuCujuci upozorenja i mere opreza. U slucaju da se upozorenja, mere opreza
i uputstva ne prate na odgovarajuci nacin, moze doci do ozbiljne povrede ili
smrti pacijenta.Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciju koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.
OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciju
koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do povrede male ili srednje tezine.
Namena

Dostavlja i uklanja ovlaZene respiratorne gasove iz pacijenta putem sistema
cevi i konektora.

Namenjeno za sledece korisnike

Za upotrebu od strane ili pod nadzorom adekvatno kvalifikovanog klini¢ara ili
zdravstvenog radnika.

Indikacije

Za upotrebu u bolnickom okruzenju.

Za upotrebu sa ovlazivac¢ima Intersurgical PMH7000 i Fisher & Paykel® MR850.
Za upotrebu sa respiratorima usaglasenim sa ISO 80601-2-12 za medicinsku
elektricnu opremu. Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i sustinske
performanse respiratora za intenzivnu negu.

Za upotrebu sa respiratornim gasovima obogacenim kiseonikom.

* Fisher and Paykel je registrovana robna marka kompanije Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Kontraindikacije

OPREZ Ovaj proizvod nije pogodan za upotrebu u MR okruZenju.
UPOZORENJE Da bi se osigurala kompatibilnost sa ovim sistemom za disanje,
koristite samo ventilatore koji su uskladeni sa standardima ISO 80601-2-12

ili ISO 80601-2-72. Pre upotrebe pogledajte odgovaraju¢u dokumentaciju i
uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja i po potrebi
obavite testiranja sistema.

UPOZORENJE

1. Odvojite sistem za disanje od pacijenta za vreme defibrilacije.

2. Materijali kori§¢eni u disajnim putevima i povezanoj opremi mozda

nisu kompatibilni sa anestetskim ili respirabilnim gasovima, rastvorima/
suspenzijama/emulzijama koji nisu procenjeni.

3. Koriséenje rasprsenih lekova i ovlaZivanje mozZe da poveca otpornost
ekspiratornog filtera na protok (kada se koristi). Cesto nadgledajte otpor i
vrdite zamenu po potrebi.

VHCTpYKUMMTE 3a yrioTpeba Ha kamepara.

2. MNpoBepsiBaiiTe CbCTOSIHUETO Ha OBMAXHWUTENS NPean Ha4anoTo v no Bpeme
Ha neyeHneTo. 3a noseye NoPOBHOCTY BUXKTE MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha
OBMaXHUTENS.

MpoALMKMTENHOCT Ha ynoTpe6a

MpoayKT 3a eaHokpaTHa ynotpeba. MakcumanHa NpoAbMKUTENHOCT Ha
ynotpeGa 7 aHW. HayanoTo Ha ynotpeba ce onpeaens ot mbpBoTO CBbp3BaHe
KbM 0BopyasaHeTo. [la He ce 13nonaBa NOBTOPHO. MOBTOPHOTO U3Non3BaHe
3acTpallaBa Ge3onacHOCTTa Ha MauMeHTa Mo OTHOLLEHNE Ha KpbCTOCaHa
VHEKLWS 1 HEM3NPABHOCT W HapyLLaBaHe LienocTTa Ha U3aenmeTo.
MouncTBaHETO MOXe [ja [JoBee [10 HEU3NPABHOCT U HapyLUaBaHe LIenocTTa Ha
usgenveto.

3aGenexka

NPEAYNPEXOEHUE He uanonssaiite npy yCnoBuUs Ha okonHata cpeaa,
Pa3nuyHK OT NocodeHUTe. V13non3BaHeTo Ha N3AENNeTo U3BbH TO3M AManasoH
MOJXe [1a NOBMMsie Ha Ka4yeCTBOTO Ha TepanusiTa Unu Aa AoBeAEe A0 HapaHsiBaHe
Ha nauueHTa.

YBepeTe ce B CbBMECTUMOCTTa Ha BCUYK/ YaCTV Ha cucTeMata npu cBbpaBaHe
Ha aKcecoapu 1 CUCTEMM 3a ANLLIaHe KbM BEHTUNATOP U/MI OBMaXHUTEN.
TexXHUYECKM JaHHW 1 PaGOTHN XapaKTePUCTUKM

NPEAYNPEXOEHUE YBeperte ce, Ye TexHNYECKUTE JaHHK U paboTHUTE
XapaKTEepPUCTVUKM Ha cucTeMarta 3a VllaHe ca NoAXOsLUM 3a LieneBus naLumeHT
1 33 neYeHueTo.

BeHTunaunsTa u xu3HeH1Te nokasaTenu Ha nauueHTa Tpsabsa aa ce
Habniopasat. Mons, BUXTe NpoayKTOBWsSt ETUKET 3a MbfiHa UHopMaLys.
U3xoaHa BNaxHOCT:

— WHBasueeH pexxum: > 33 mg/L* @ 5-15 L/min

— HeuHBasueeH pexum: > 12 mg/L* @ 5-15 L/min

PaGOTHo HansraHe: < 125 cmH,0

paGoTHa Typa: 25°C

pa6oTHa patypa: 18°C

Teu Ha cucTemara 3a gvwade: < 70 mL/min, JOMbMAHWUTENHU pasKnoHeHus < 25
mL/min npu 60 cmH,0

* Mpu Hyneea HaOMOpCKa eucodUHa rpu ynompe6a ¢ ognaxHumernHa kamepa
Intersurgical.

MpenopbYNTENHO CbXpaHeHe Npu CTaitHa Temneparypa o Bpeme Ha ykasanus
€eKcnnoaralLyoHeH nepyoz Ha NpoaykTa.

3a ponbnHuTenHa nHdopmaums ce cebpxerte ¢ Intersurgical —
info@intersurgical.com.

O6e3BpexaaHe

Creq ynotpeba npoaykTbT crieAsa Aa ce 06e3Bpeau B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopendy 3a KOHTPON Ha GONHU4HITE MHEKLMM 1 0BE3BPEXIAHETO HA OTNAAbLI.
CtaHpapTn

Toan NpoAyKT CbOTBETCTBA Ha CNIEAHUTE CTaHAAPTU:

+ BS EN ISO 5367: AHecTeanpalLo 1 pecnupatopHo obopyasaHe. Tpbba 3a
[VLIaHE 1 KOMMIEKTH

« BS EN ISO 5356-1: AHecTeanpalLio 1 pecnnpatopHo obopyasaHe. KoHn4HM
koHekTopu. KoHycu 1 rHespa.

+ ISO 80601-2-74: EnektpomeauumMHcKa anapatypa — cneumtuyH U3MCKBaHUs
33 OCHOBHa 6e30MacHOCT 1 CbLECTBEHI XapaKTEPUCTUKN Ha PECnMPaTopHO
OBMaxHsBalLLOTO oBopyaBaHe.

«BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE BeHTunatopu npu KpUTU4HU Criy4am.

4. Na preciznost respiratora moze da utice rasprsivac koji pokrece gas.
5. Dodavanje prikljucaka ili drugih uredaja sistemu za disanje moZze da promeni
gradijent pritiska kroz sistem za disanje i negativno utice na performanse
respiratora. Obavite samotestiranje respiratora nakon potpunog sklapanja
sistema za disanje i svih povezanih uredaja pre upotrebe na svakom pacijentu.
6. Nije dozvoljena bilo kakva izmena ove opreme.
7. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
8. Nadgledajte kondenzaciju u sisemu za disanje i ocistite sav kondenz koji
se nakuplja u crevu tokom tretmana, vodeci raduna da otice ka masini a ne
prema pacijentu.
OPREZ
1. Za ovaj proizvod je potvrdeno maksimalno trajanje upotrebe od 7 dana.
2. Moze do¢i do smetnji izmedu ovlazivaca i elektricnih uredaja u velikoj blizini.
Uverite se da uredaiji pravilno funkcioni$u pre upotrebe.
Kategorija pacijenta
Namenjeno za upotrebu kod neonatalnih pacijenata.
Uputstvo za upotrebu

Provere pre upotrebe
UPOZORENJE
1. Svaka komponenta sistema za disanje mora da se vizuelno pregleda i proveri
u pogledu pravilnog funkcionisanja i eventualnog curenja i okluzija neposredno
pre upotrebe na svakom pacijentu. Uverite se da su veze dobro pri¢vrécene.
2. Da biste sprecili iskljucivanje sistema cev¢ica tokom upotrebe, sistem
koristite samo sa uredajima i/ili dodatnom opremom koja ispunjava zahteve
vazec¢ih medunarodnih standarda.
3. Obavite samotestiranje respiratora nakon potpunog sklapanja sistema za
disanje i povezane dodatne opreme pre upotrebe na svakom pacijentu.
4. Pre upotrebe, pogledajte odgovaraju¢u dokumentaciju i uputstvo za
upotrebu za sve povezane uredaje ili kombinaciju uredaja.
5. Proverite grejni navoj. Nemojte koristiti sistem za disanje sa grejnim
navojem ako su navoji nagomilani unutar cevi.
6. Uverite se da je ovlaZiva¢ montiran na nivou koji je niZi od pacijenta i
respiratora. Videti sliku 1.
7. Sistem za disanje sa zagrejanom Zicom nije pogodan za upotrebu sa
protokom manjim od 5L/ min.
OPR

1. Kada poveZUJete |I| iskljuCujete sistem drZite konektor i koristite postupak ,gurni
i zaokreni konekciju*

2. Koristite crveni zastitni poklopac da biste zatvorili port sistema za disanje za
povezivanje pacijenta po potrebi prema protokolu samotestiranja respiratora.
Uverite se da crveni zastitni poklopac ¢vrsto stoji da biste sprecili nezelieno
odvajanje tokom samotestiranja.

Priprema

1. Postavite komoru



« Klize¢im pokretom postavite komoru za ovlaZivanje na gornju plo¢u jedinice
osnove i izvadite kasetu iz portova komore.

2. Okacite kesu sa vodom na stalak

« Odmotajte komplet za punjenje sa kasete i skinite crveni poklopac sa Siljka,
a zatim probusite kesu Siljkom. Okacite kesu na stalak iznad komore za
ovlazivanje.

Pogledajte Uputstvo za upotrebu komore za ovlazZivanje za vise detalja

« Uverite se da dovodna linija nije savijena i da komora pocinje da se puni.
3. Povezite sistem za disanje (videti sliku 1)

« Povezite suvu granu (A) na inspiratorni port respiratora i na port komore.

« Povezite zglob na zelenoj inspiratornoj grani (B) na drugi port na komori.

« Povezite ekspiratornu granu (C) na ekspiratorni port respiratora.

« PovetZite liniju za nadzor pritiska (E) na port za nadgledanje pritiska
respiratora (ako je primenljivo).

4. Povezite temperaturnu sondu

« Umetnite priklju¢ak temperaturne sonde u odgovarajuéu uti¢nicu na jedinici
osnove ovlaZivaca.

« Umetnite distalnu temperaturnu sondu u port na zglobu kod komore. Videti
sliku 2.

« Umetnite proksimalnu temperaturnu sondu u port na kraju pacijenta zelene
inspiratorne grane. Videti sliku 3

UPOZORENJE Uverite se da se proksimalna temperaturna sonda nalazi u
inspiratornoj grani, a ne u delu u obliku slova ,y“.

5. Povezite elektri¢ni adapter grejnog navoja

« Umetnite adapter grejnog navoja u uti¢nicu na jedinici osnove ovlaZivaca.

« Umetnite kraj u obliku lista deteline u uti¢nicu na zglobu sistema za disanje
iznad komore.

Sistemi za disanje sa dvostrukim grejnim navojem

« Umetnite kraj ovalnog oblika u uti¢nicu na zglobu kod ekspiratornog porta
respiratora.

6. Ukljucite jedinicu osnove ovlazivac¢a

« Uverite se da je aktiviran odgovarajuéi rezim.

7. Povezite sistem za disanje

« Skinite Zuti zastitni poklopac (D) sa dela u obliku slova ,y* i poveZite deo u
obliku slova ,y* sa interfejsom pacijenta.

Provere tokom upotrebe

UPOZORENJE

1. Nemojte prekrivati sistem za disanje bilo ¢im Sto moZe da izoluje protok
vazduha oko cevi buduci da ovo moze da narusi uobi¢ajeni prenos toplote i
osteti sistem ili utice na dostavljanje gasa pacijentu.

2. Sistem za disanje u duzini od 25 cm od prikljucka za pacijenta je primenjeni deo,
tako da treba izbegavati produzeni kontakt koZe pacijenta sa ostatkom sistema.
3. Nemojte rastezati cevi.

4. Nadgledaijte klinicke parametre pacijenta tokom tretmana.

OPREZ

1. Proverite nivo vode u komori za ovlazivanje pre pocetka i tokom tretmana.

ro

Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie contine doar

1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un

loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la cerere.
IOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla produsul si la

toti utilizatorii. Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea

in conditii de siguranta a produsului. Cititi aceste instructiuni de utilizare in

intregime, inclusiv avertismentele si atentionarile, inainte de utilizarea acestui

produs. Nerespectarea corespunzétoare a averllsmentelor atentionarilor si

instructiunilor poate conduce la vatdmarea grava sau decesul pacientului.

Incidentele grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.

AVERTIZARE: Oferé informatii importante despre o situatie potential

periculoasa care, daci nu este evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIE: Furnizeaza informatii importante despre o situatie potential periculoasa

care, dacé nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.

Utilizare preconizata

Furnizarea si eliminarea gazelor respiratorii umidificate de la un pacient printr-un

sistem de tuburi si conectori.

Utilizator destinat

Pentru utilizare de catre sau sub supravegherea unui clinician sau asistent

medical calificat in mod corespunzator.

Indicatii

Pentru utilizare intr-un mediu spitalicesc.

Pentru utilizare cu umidificatoarele Intersurgical PMH7000 si Fisher & Paykel®

MR850.

Pentru utilizare cu ventilatoare compatibile cu ISO 80601-2-12 Echipamente

medicale electrice. Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performantele

ventilatoarelor de ingrijire critica.

A se utiliza cu gaze respiratorii bogate in oxigen.

* Fisher si Paykel este o marca inregistrata a Fisher & Paykel® Healthcare Limited.

Contraindicatii

ATENTIE Acest produs nu este potrivit pentru a fi utilizat intr-un mediu RMN.

AVERTIZARE Pentru a asigura compatibilitatea cu acest sistem de respiratie

utilizati numai ventilatoarele conforme cu ISO 80601-2-12 sau ISO 80601-2-

72. Inainte de utilizare, consultati documentatia si instructiunile de utilizare

aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive conectate si

efectuati testari ale sistemului dupa cum este necesar.

AVERTIZARE

1. Deconectati sistemul de respiratie de la pacient in timpul defibrilatiei.

2. Materialele utilizate Tn céile respiratorii si echipamentele conexe nu pot fi

compatibile cu gaze anestezice sau respirabile si cu solutii/suspensii/emulsii

care nu au fost evaluate.

3. Utilizarea de medicamente nebulizate si a tehnicii de umidificare poate

creste rezistenta filtrului expirator la debit (in cazul in care este utilizat).

Momtonzatl frecvent rezistenta si inlocuiti-o dupa este necesar.

4. Precizia ventilatorului poate fi afectata de utilizarea unui nebulizator cu

actionare cu gaz.

5. Adaugarea de atasdri sau alte dispozitive la sistemul de respirare poate

schimba gradientul de presiune din sistemul de respirare si poate afecta

negativ performanta ventilatorului. Dup& asamblarea completa a sistemului

de respirare si inainte de utilizarea pentru un pacient, efectuati o auto-testare

a ventilatorului.

6. Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

Pogledajte Uputstvo za upotrebu komore za vise detalja.

2. Proverite status ovlazivaca pre poc¢etka i tokom tretmana. Pogledajte
Uputstvo za upotrebu ovlazivaca za vise detalja.

Trajanje upotrebe

Proizvod za jednokratnu upotrebu. Maksimalno trajanje upotrebe 7 dana.
Pocetak upotrebe se definiSe od prvog povezivanja sa opremom.Nije za
visekratnu upotrebu. Visekratna upotreba predstavlja rizik po_bezbednost
pacijenta u smislu unakrsne infekcije i kvara i loma uredaja. Ci§¢enje moze da
dovede do kvara i loma uredaja.

Napomena

UPOZORENJE Nemojte da koristite van naznacenih uslova vezanih za
okruzenje. Kori$¢enje uredaja izvan tih granica moze uticati na kvalitet terapije ili
dovesti do povredivanja pacijenta. Proverite da li su svi delovi sistema kompatibilni
prilikom povezivanja dodatne opreme i sistema za disanje na ventilator i/ili
ovlazwac

i podaci o perfor
UPOZORENJE Uverite se da su tehnicki i podaci o performansama sistema
za disanje odgovarajuci u odnosu na pacijenta i tretman kojima je namenjen.
Treba nadgledati ventilaciju i vitalne znake pacijenta. Pogledajte nalepnicu
proizvoda za potpune informacije.
Izlazna vlaznost:
— Invazivni rezim: >33 mg/L* pri 5-15 L/min
— Neinvazivni rezim: >12mg/L* pri 5-15 L/min
Radni pritisak: <125 cmH,O
Mak5|rna|naradnatemperatura 25°C
Minimalna radna temperatura: 18 °C
Curenje sistema za disanje: <70 mL/min, dodatni nastavci <25 mL/min pri
60 cmH,0

*Na nivou mora kada se koristi sa Intersurgical komorom za oviazivanje.
Preporuceno skladiStenje na sobnoj temperaturi tokom naznacenog roka
trajanja proizvoda.
Za viSe informacija obratite se kompaniji Intersurgical —info@intersurgical.com
Odlaganje
Nakon upotrebe, proizvod se mora odloZiti u skladu sa lokalnim propisima o
kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.
Standardi
Ovaj proizvod ispunjava zahteve sledecih vaZecih standarda:
+ BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema. Cevéice i
setovi za disanje.
« BS EN ISO 5356-1: Anestetska i respiratorna oprema. Konusni prikljuéci.
Konusi i uti¢nice.
+ 1ISO 80601-2-74: Medicinska elektricna oprema — Posebni zahtevi za
osnovnu bezbednost i bitne performanse respiratorne opreme za ovlazivanje.
«BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE Ventilatori sa posebnim odrzavanjem.

7. Anu se utiliza dupa data expirarii.

8. Monitorizati condensul format in circuitul de ventilatie si eliminati orice
condens acumulat in interiorul tubulaturii n timpul tratamentului. Asigurati-va
ca eliminarea condensului se efectueaza catre capatul dinspre aparat si in
directia opusa pacientului.

ATENTIE

1. Acest produs a fost verificat pentru o duratd maxima de utilizare de 7 zile.
2. Pot aparea interferente atunci cand mai multe umidificatoare electrice sunt
plasate in imediata proximitate. Asigurati functionarea normala a dispozitivelor
nainte de utilizare.

Categorie de pacienti

Produsul este destinat utilizrii de catre pacienti nou nascuti.

Instructiuni de utilizare

Verificari inainte de utilizare

AVERTIZARE

1. Fiecare componenta a sistemului de respirare trebuie sa fie inspectata
vizual si verificata, inainte de utilizarea pentru un pacient, pentru a-| i verifica
functlonarea si existenta unor scurgeri sau blocaje. Asigurati-va ca toate
conexiunile sunt S|gure

2. Pentru a preveni deconectarea sistemului de tubulatura in timpul utilizarii,
utilizati numai cu dispozitive si/sau accesorii conforme cu standardele
|ntemat|onale aplicabile.

3. Dupa asamblarea completa a sistemului de respirare si inainte de utilizarea
pentru un pacient, efectuati o auto-testare a ventilatorului si a accesoriilor conexe.
4. Tnainte de utilizare, consultati documentatia si instructiunile de utilizare
corespunzatoare pentru toate dispozitivele conectate sau pentru orice
combinatie de dispozitive.

5. Verificati firul de Tncalzire bobinat. Nu folositi sistemul de respirare cu fir
ncalzit daca firul este incurcat intre tuburi.

6. Asigurati-va ca umidificatorul este montat sub nivelul pacientului si al
ventilatorului. A se vedea figura 1.

7. Circuitul de ventilatie cu fir incalzit nu este adecvat pentru utilizare la debite
mai mici de 5L/min.

ATENTIE

1. Cand conectati sau deconectati sistemul, tineti cu méana conectorul si
utilizati o actiune de impingere si rasucire.

2. Utilizati capacul rosu pentru a acoperi portul de racordare pentru pacient al
sistemului de respirare atunci cand acest lucru este solicitat in protocolul de
auto-testare a ventilatorului.

Capacul rosu trebuie sa fie bine fixat, pentru a preveni deconectarea nedorita
n timpul auto-testarii.

Pregatirea

1. Potriviti camera

« Glisati camera de umidificare pe placa de sus a unitatii de baza si scoateti
caseta din porturile camerei.

2. Agatati punga de apa de stalp

. Derulatl setul de umplere din caseta si scoateti capacul rosu de pe ac si
infigeti acul in punga. Agatati punga de apa de stalp, deasupra camerei de
umidificare.

Consultati pentru detalii informatiile de utilizare pentru camera de umidificare.
« Asigurati-va ca linia de alimentare nu este indoita si camera incepe sa se umple.
3. Conectati sistemul de respirare (a se vedea figura 1)

« Atasati tubul uscat (A) la portul de inspirare de pe ventilator si la portul camerei.



« Conectati cotul de pe tubul de inspirare verde (B) la un alt port din camera.
. Conectatl tubul de expirare (C) la portul expirator de pe ventilator.

« Atasati linia de monitorizare a presiunii (E) la portul de monitorizare a presiunii
ventifatorului (unde este cazul).

4. Conectati sonda de temperatura

« Conectati sonda de temperatura la priza corespunzétoare de pe unitatea de
baza a umidificatorului.

« Introduceti sonda de temperatura distala in portul din cotul de pe camera. A
se vedea figura 2.

« Introduceti sonda de temperatura proximala in portul (de pe partea
pacientului) al tubului de inspirare verde. A se vedea figura 3.

AVERTIZARE Asigurati-va ca sonda de temperatura proximala este
amplasata in tubul de inspirare, nu in elementul in forma de Y.

5. Conectarea adaptorului electric al firului de incalzire

« Conectati adaptorul firului incalzit in priza de pe unitatea de baza a
umidificatorului.

« Conectati capatul cu trei brate la priza de pe cotul sistemului de respirare,
deasupra camerei.

Sisteme de respirare cu fire incalzite duale

« Conectati capatul oval la priza de pe cotul portului expirator al ventilatorului.
6. Actlvatl unitatea de baza a umidificatorului

. AS|gurat| va ca este activat modul corect.

7. Conectati sistemul de respirare

« Scoateti capacul rosu (D) de pe elementul in Y si atasati-l pe acesta din
urma la interfata pacientului.

Verificari in cursul utilizarii

AVERTIZARE

1. Nu acoperiti sistemul de respirare cu articole care pot bloca fluxul de aer
din tub, deoarece acest lucru poate impiedica transferul normal de caldura si
poate provoca deteriorarea sistemului sau afecta livrarea de gaz catre pacient.
2. Lungimea de 25 cm a sistemului de respiratie de la conexiunea pacientului
este o parte aplicata; evitati contactul prelungit cu pielea pacientului pentru
restul sistemului.

3. Nu trageti de tub.

4. Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamentului.
ATENTIE

1. Verificati nivelul de apa din camera de umidificare inainte de tratament si
n timpul acestuia. Consultati Instructiunile de utilizare ale camerei pentru mai
multe detalii.

2. Verificati starea umidificatorului inainte de tratament si in timpul acestuia.
Consultati Instructiunile de utilizare ale umidificatorului pentru mai multe detalii.
Durata de utilizare

Acest produs este de unica folosinta. Durata maxima de utilizare este de
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Navod na poutzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k dispozicii iba
1 képia navodu na pouzitie a mala by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre
v8etkych pouzivatelov. Dalsie képie st k dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite v8etkym prevadzkam, kde sa produkt pouziva,

a vetkym pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju déleZité informacie tykajlce sa
bezpeéného pouzivania produktu. Pred pouZitim tohto produktu si precitajte cely
navod na pouZzitie vratane vystrah a upozorneni. Nespravne dodrzanie vystrah,
upozorneni a pokynov méZze viest k vaZznemu zraneniu alebo smrti pacienta.
Zavazné nehody je potrebné hlasit podra miestnych nariadenii.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje doleZité informacie o potencialne
nebezpecne; situacii, ktora méze mat za nasledok nezavazné alebo stredne
Zz&vazné zranenie, poklal’ sa jej nezabrani.

Ugel pouzitia

Privod zvihéenych respiraénych plynov k pacientovi a ich odvod od pacienta
prostrednictvom systému trubic a konektorov.

Planovany pouzivatel

Na pouzitie nalezite kvalifikovanym lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom,
resp. pod ich dohfadom.

Indikacie

Na pouZitie v nemocni¢nom prostredi.

Urgené na pouZzitie so zvihdovacmi Intersurgical PMH7000 a Fisher & Paykel®
MR850.

Uréené na pouZitie s ventilatormi kompatibilnymi s normou ISO 80601-2-12 pre
zdravotnicke elektrické zariadenia. Osobitné poZiadavky na zakladn( bezpecnost'
a zakladnu funkénost ventilatorov pouzivanych na jednotkach intenzivnej
starostlivosti.

Na pouzitie s dychacimi plynmi s vysokym obsahom kyslika.

* Fisher and Paykel je registrovana ochranna znémka spolocnosti Fisher & Paykel®
Healthcare Limited.

Kontraindikécie

UPOZORNENIE Tento produkt nie je vhodny na pouzivanie v prostredi, kde sa
vykondvaju vySetrenia magnetickou rezonanciou.

VYSTRAHA Na zaistenie kompatibility s tymto dychacim systémom pouZzivajte

iba ventilatory, ktoré splfiaji normu ISO 80601-2-12 alebo ISO 80601-2-72.

Pred pouzitim si pozrite prislu$ni dokumentéciu a néavody na pouZitie vSetkych
pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni a podla potreby vykonajte
Systémové testy.

VYSTRAHA

1. Pocas defibrilacie odpojte pacientovi dychaci systém.

2. Materialy pouzivané vo vzduchovych rozvodoch a stvisiacom vybaveni nemusia
byt kompatibilné s anestetickymi alebo respiraénymi plynmi, roztokmi, suspenziami
alebo emulziami, ktoré neboli vyhodnotené.

3. Pouzitie rozpraSovanych liekov a zvlhéovanie méze zvysit prietokovy odpor
exspiracného filtra (ak sa pouziva). Odpor ¢asto monitorujte a v pripade potreby
vymerite filter.

4. Presnost ventilatora moze byt ovplyvnena pouzitim plynového rozprasovaca.

5. Pridanie nastavcov alebo inych zariadeni do dychacieho systému moéze zmenit
gradient tlaku neprie¢ dychacim systémom a nepriaznivo ovplyvnit' €innost
ventilatora. Po uplnom zostaveni dychacieho systému a vSetkych pripojenych
zariadeni vykonajte pred pouzitim u kazdého pacienta autodiagnosticky test
ventilatora.

6. Ziadna Uprava tohto zariadenia nie je povolena.

7. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

8. Monitorujte kondenzaciu v dychacom systéme a odstrarite vSetok nahromadeny
kondenzat, ktory sa mdZe udrziavat v hadiciach pocas terapie. Uistite sa, Ze

7 zile. Data de incepere a utilizarii produsului este data primei conectari

la echipament. A nu se reutiliza. Reutilizarea reprezinta o amenintare la
adresa sigurantei pacientilor din cauza pericolelor reprezentate de infectiile
incrucisate, defectarea dispozitivului si functionarea incorecta a acestuia.
Curalarea poate duce la defectarea dispozitivului si functionarea incorecta a
acestula

AVERTIZARE Nu utilizati in afara conditiilor de mediu specificate. Folosirea
dispozitivului in afara acestor intervale poate afecta calitatea terapiei sau
poate cauza vatamarea pacientului.

Asigurati compatibilitatea tuturor componentelor sistemului atunci cand
conectati accesorii si sisteme de respiratie la un ventilator si/sau umidificator.
Date tehnice si de peﬂormanta

AVERTIZARE AS|gurat|-va ca datele tehnice si de performanta ale sistemului
de respirare sunt adecvate pentru pacient si pentru tratamentul desemnat.
Trebuie monitorizate ventilatia si semnele vitale ale pacientului. Consultati
eticheta de produs pentru informatii complete.

Umiditate produsa:

- Mod invaziv: > 33 mg/L * @ 5-15 L/min

- Mod non-invaziv: > 12 mg/L * @ 5-15 L/min

Presiune de lucru: <125 cm H,0

Temperatura maxima de operare 25°C

Temperatura minima de operare: 18°C

Scurgeri ale sistemului de respiratie: <70 mL/min, ramuri suplimentare <
25 mL/min la 60 cmH,O

*La nivelul mérii atunci cand este utilizat cu camera de umidificare
Intersurgical.

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

Pentru informatii suplimentare contactati Intersurgical: info@intersurgical.com.
Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementarilor locale privind
controlul infectiilor intraspitalicesti si evacuarea deseurilor.

Standarde

Acest produs este in conformitate cu urmatoarele standarde relevante:

« BS EN ISO 5367: Echipamente anestezice si respiratorii. Tub si seturi de
respiratie.

< BS EN ISO 5356-1: Echipamente anestezice si respiratorii. Conectori conici.
Conuri si prize.

+1SO 80601-2-74: Echipamente electrice medicale — Cerinte speciale

pentru siguranta de baza si performantele esentiale ale echipamentelor de
umidificare respiratorii.

«BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE Ventilatoare pentru terapie intensiva.

kondenzat je odvadzany smerom k pristroju a ¢o najdalej od pacienta.
UPOZORNENIE

1. Pouzivanie tohto produktu bolo overené maximalne po dobu 7 dni.

2. MoZe dojst k ruSeniu medzi zvihéovacom a elektrickymi zariadeniami v jeho
tesnej blizkosti. Pred pouzitim overte normainu €innost zariadeni.

Kategéria pacientov

Ur¢ené na pouzitie u novorodeneckych pacientov.

Navod na pouzivanie

Kontroly pred pouzitim

VYSTRAHA

1. Kazda sucast dychacieho systému musi byt bezprostredne pred pouzitim

u kazdého pacienta vizuélne prezreté a skontrolovana, ¢i spravne funguije, nie je
netesnd ani upchata. Skontrolujte pevnost vSetkych pripojeni.

2. Aby pocas pouzivania nedo$lo k rozpojeniu systému hadiciek, pouZivajte iba so
zariadeniami a/alebo prisluSenstvom, ktoré spliiaju prislusné medzinarodné normy.
3. Po Uplnom zostaveni dychacieho systému a prisluSného prisluSenstva vykonajte
pred pouzitim u kazdého pacienta autodiagnosticky test ventilatora.

4. Pred pouzitim si precitajte prislusni dokumentaciu a pokyny na pouzivanie
vsetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacie zariadeni.

5. Skontrolujte vinuty ohrievany drét. Nepouzivajte dychaci systém s ohrievanym
drétom, ak je drét v trubiciach pokruteny.

6. Uistite sa, Ze zvihéova¢ je namontovany na nizej trovni ako pacient a ventilator.
Pozrite si obrazok 1.

7. Tento dychaci systém s vyhrievanym drétom nie je vhodny na pouzitie s
prietokmi mensimi ako 51/ min.

UPOZORNENIE

1. Pri zapajani a odpéjani systému pridrZte konektor a stlaéenim a pootocenim ho
pripojte, resp. odpojte.

2. Pomocou ¢erveného ochranného krytu proti prachu uzavrite pripojny port pre
pacienta na dychacom systéme v stlade s protokolom autodiagnostického testu
ventilatora.

Zabezpecte pevné nasadenie ¢erveného ochranného krytu proti prachu, aby sa
zabranilo nezelanému odpojeniu po¢as autodiagnostického testu.

Priprava

1. Namontujte komoru

« Nasurite zvlh¢ovaciu komoru na hornt dosku zakladnej jednotky a vyberte kazetu
z komorovych portov.

2. Zaveste vak s vodou na stojan

« Odvirite piniacu stipravu z kazety a odstrarite z hrotu ¢erveny uzaver. Potom
prepichnite hrotom vak. Zaveste vak na stojan nad zvihovaciu komoru.
Podrobnosti najdete v navode na pouzivanie zvihovacej komory.

« Zabezpette, aby nebola zalomena privodna hadicka a aby sa zacala plnit komora.
3. Pripojte dychaci systém (pozrite si obrazok 1)

« Pripojte suchu vetvu (A) k inspiraénému portu ventilatora a ku komorovému portu.
« Pripojte koleno na zelenej inspiracnej vetve (B) k druhému portu na komore.

« Pripojte exspiraénu vetvu (C) k exspiraénému portu na ventilatore.

« Pripojte hadi¢ku na monitorovanie tlaku (E) k portu na monitorovanie tlaku na
ventilatore (podla daného pripadu).

4. Pripojte teplotnu sondu

« Pripojte pripojku teplotnej sondy k prislusnej zasuvke na zékladfiovej jednotke
zvihcovaca.

« VloZte distalnu teplotn sondu do portu na kolene u komory. Pozrite si obr. 2.

« Vlozte proximalnu teplotni sondu do portu na pacientskom konci zelenej
inspiracnej vetvy. Pozrite si obrazok 3.

VYSTRAHA Uistite sa, Ze proximalna teplotna sonda je umiestnena v inspiracnej
vetve, a nie v spojke v tvare pismena Y.



5. Pripojte elektricky adaptér ohrievaného drétu

« Pripojte adaptér ohrievaného drétu do zasuvky na zakladriovej jednotke zvih¢ovaca.
« Pripojte koniec v tvare listu dateliny do zésuvky na kolene dychacieho systému
nad komorou.

y s dvomi ohri ymi drotmi
. Pnpolte ovalny konlec do zasuvky na kolene na exspiracnom porte ventilatora.
6. Zapnite jednotku hé
« Uistite sa, Ze je aktivovany spravny rezim.
7. Pripojte dychaci systém
+ Odstrarite ZIty ochranny kryt proti prachu (D) zo spojky v tvare pismena
Y a pripojte spojku v tvare pismena Y k pacientskemu rozhraniu.
Kontroly pocas pouzivania
VYSTRAHA
1. Nezakryvajte dychaci systém Ziadnym predmetom, ktory by mohol branit
prudeniu vzduchu okolo trubice, pretoze to méze zabranit normalnemu prenosu
tepla a sposobit’ poskodenie systému alebo ovplyvnit privod plynu k pacientovi.
2. Aplikovanu ¢ast tvori 25 cm dychacieho systému od pacientovho konektora,
zabrarite prili§ dlhému kontaktu zbytku systému s pacientovou pokozkou.
3. Trubice nenatahujte.
4. Pocas liecby monitorujte klinické parametre pacienta.
UPOZORNENIE
1. Pred zacatim a pocas lie¢by kontrolujte hladinu vody v zvihéovacej komore.
Podrobnosti najdete v ndvode na pouzivanie komory.
2. Pred zacatim a pocas lie¢by kontrolujte stav zvihcovaca. Podrobnosti najdete
v ndvode na pouzivanie zvlh¢ovaca.
Trvanie pouzivania
Produkt na jednorazové pouzitie. Maximalna doba pouzivania je 7 dni. Zagiatok
pouZivania je definovany od prvého pripojenia k pristroju. Neuréené na opétovné
pouzitie. Opatovné pouzitie ohrozuje bezpecnost pacienta z hladiska moznej
krizovej infekcie a poruchy alebo zlomenia zariadenia. Cistenie mbze spdsobit
poruchu a zlomenie zariadenia.
Poznamka
VYSTRAHA Nepouzivajte mimo stanovenych environmentalnych podmienok.
Pouzivanie zariadenia mimo tohto rozsahu méZe negativne ovplyvnit kvalitu lie¢by
alebo poskodit' zdravie pacienta.
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Upute za uporabu ne isporu¢uju se zasebno. Po kutiji se isporu¢uje samo 1
primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu
pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima proizvoda. Ove upute
sadrze vazne informacije o sigurnom koritenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda
u potpunosti pro€itajte upute za uporabu, ukljucuju¢i upozorenja i mjere opreza.
Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati ozbiljnim
ozljedama ili smréu pacijenta. Ozbiljni incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim
propisima.

UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja moZze zavrsiti smréu ili ozbiljnom ozljedom ako se ne izbjegne.
OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji
koja moze zavrsiti manjom ili umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.

Namjena

Za dovod i uklanjanje ovlaZenih respiracijskih plinova od pacijenta putem sustava
cijevi i prikljucaka.

Ciljani korisnik

Za uporabu od strane odgovarajuce kvalificiranih lije¢nika ili zdravstvenog osoblja ili
pod njihovim nadzorom.

Indikacije

Za uporabu u bolni¢kom okruzenju.

Za uporabu s ovlaziva¢ima Intersurgical PMH7000 i Fisher & Paykel® MR850.

Za uporabu s respiratorima u skladu s normom ISO 80601-2-12 Medicinska
elektri¢na oprema. Odredeni zahtjevi za osnovne sigurnosne i bitne radne znacajke
respiratora za intenzivnu njegu.

Za uporabu s respiratornim plinovima bogatim kisikom.

* Fisher and Paykel registrirani je zastitni znak tvrtke Fisher & Paykel® Healthcare
Limited.

Kontraindikacije

OPREZ Ovaj proizvod nije pogodan za uporabu u okruzenju MR-a.
UPOZORENJE Da bi se osigurala kompatibilnost s ovim sustavom za disanje,
upotrebljavajte samo respiratore koji su sukladni s normama SO 80601-2-12

ili ISO 80601-2-72. Prije uporabe potrebno je posavjetovati se s relevantnom
dokumentacijom i uputama za uporabu u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili
kombinacija uredaja te po potrebi provesti ispitivanja sustava.

UPOZORENJE

1. Odvojite sustav za disanje od pacijenta tijekom defibrilacije.

2. Materijali koji se koriste u diSnim putovima i povezanoj opremi moZda nisu
kompatibilni s anestetikom ili plinovima koji se udi$u te otopinama/suspenzijama/
emulzijama koji jo$ nisu procijenjeni.

3. Uporaba nebuliziranih lijekova i ovlazivanja moze povecati otpornost protoka
kroz filtar za izdisanje (kada se upotrebljava). Cesto pratite otpornost i zamijenite
po potrebi.

4. Na preciznost respiratora moze utjecati nebulizator koji se pokrece plinovima.

5. Dodavanjem priklju¢aka ili drugih proizvoda sustavu za disanje moze se
promijeniti gradijent tlaka u sustavu za disanje i moze $tetno utjecati na radni
ucinak respiratora. Prije uporabe na pojedinom pacijentu provedite samoispitivanje
respiratora nakon potpunog sklapanja sustava za disanje i svih povezanih
proizvoda.

6. Nije dopustena nikakva izmjena ove opreme.

7. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

8. Pratite kondenzaciju u sustavu za disanje i uklonite mobilni kondenzat koji se
moze nakupiti u cijevima tijekom lijeenja. Pobrinite se da se kondenzat odvode
prema stroju i dalje od pacijenta.

1. Ovaj je proizvod odobren za uporabu u trajanju od najvie 7 dana.

2. Izmedu elektri¢nih uredaja i ovlazivaca na maloj udaljenosti mogu se pojaviti
smetnje. Prije uporabe proizvoda osigurajte normalan rad.

Kategorija pacijenta

Namijenjeno za uporabu na novorodenim pacijentima.

Upute za uporabu

Provjere prije uporabe

UPOZORENJE

Ak pripgjate prislusenstvo a dychacie systémy k ventilatoru a/alebo zvihcovacu,

uistite sa, Ze su vietky Casti systému kompatibilné.

Technické a funkéné parametre

VYSTRAHA Uistite sa, Ze technické a funkéné parametre dychacieho systému st

vhodné pre planovaného pacienta a plédnovanu liecbu.

Treba monitorovat ventiléciu pacienta a jeho Zivotné funkcie. Podrobné informacie

najdete na $titku produktu.

Vystup vihkosti:
- Invazivny rezim: > 33 mg/L* pri 5-15 L/min

— Neinvazivny rezim: > 12 mg/L* pri 5-15 L/min

Pracovny tlak: < 125 cmH,0

Maximélna prevadzkova teplota 25°C

Minimélna prevadzkové teplota: 18 °C

Presakovanie dychacieho systému: < 70 mL/min, dalSie ramena < 25 mL/min

pri 60 cmH,0

*V nulovej nadmorskej vyske pri pouziti so zvihcovacou komorou od spolo¢nosti

Intersurgical.

Odporutca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.

Dalsie informacie ziskate od spolo¢nosti Intersurgical na adrese

info@intersurgical.com.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v stlade s miestnymi nemocniénymi

predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o likvidacii odpadu.

Standardy

Tento vyrobok splfia tieto normy:

« BS EN ISO 5367: Anestetické a dychacie pristroje. Dychacia hadicka a supravy

« BS EN ISO 5356-1: Anestetické a dychacie pristroje. KuZelové spojky. Vonkajsie

a vnutorné kuZele.

« 1SO 80601-2-74: Zdravotnicke elektrické zariadenia — konkrétne poziadavky na

zé&kladnu bezpecnost a zakladné parametre dychacich pristrojov so zvihéovanim.

+ BS EN ISO 80601-2-12:2011 Zdravotnicke elektrické pristroje, ventilatory na

intenzivnu starostlivost.

1. Svaka komponenta sustava za disanje mora se vizualno pregledati te joj se mora
provjeriti funkcija kao i postojanje curenja i za¢epljenja neposredno prije uporabe
na svakom pacijentu. Prikljuéci moraju biti stabilni.

2. Kako bi se sprijecilo isklju¢ivanje sustava cijevi tijekom uporabe, upotrebljavajte
samo cijevi i/ili dodatnu opremu koja je sukladna s odgovaraju¢im medunarodnim
normama.

3. Prije uporabe na svakom pacijentu izvrite samoispitivanje respiratora nakon
potpunog sklapanja sustava za disanje i povezanog dodatnog pribora.

4. Prije uporabe provjerite odgovaraju¢u dokumentaciju i upute za uporabu za sve
povezane uredaje ili kombinaciju uredaja.

5. Provjerite namotanu zagrijanu Zicu. Nemojte upotrebljavati sustav za disanje sa
zagrijanom Zicom ako je Zica smotana unutar cijevi.

6. Ovlaziva¢ mora biti montiran na razini nizoj od pacijenta i respiratora. Pogledajte
sliku 1.

7. Ovaj sustav za disanje s grijanom Zicom nije prikladan za upotrebu kod protoka
manjeg od 5L/min.

(o]

1. Prilikom spajanja ili odspajanja sustava, drZite prikljucak te gurnite i zakrenite.
2. Upotrijebite crveni poklopac za prasinu za blokiranje prikljucnog otvora

za pacijenta na sustavu za disanje kako je i kada je to potrebno u protokolu
samoispitivanja respiratora.

Pazite da crveni poklopac za prasinu bude dobro uévrséen kako se sprijecilo
nezeljeno odvajanje tijekom samoispitivanja.

Priprema

1. Postavite komoru

« Povucite komoru za ovlaZivanje na gornju plo¢u bazne jedinice i uklonite kazetu
iz otvora komore.

2. Objesite vrecicu s vodom na stup

« Odvijte komplet za punjenje s kazete i uklonite crveni poklopac sa $iljka, zatim
Siljkom probusite vrecicu. Objesite vrecicu na stup iznad komore za ovlazivanje.
Za pojedinosti pogledajte upute za uporabu komore za ovlaZivanje

« Pobrinite se da vod nije savijen i da se komora pocinje puniti.

3. Prikljucite sustav za disanje (pogledajte sliku 1.)

« Suhi krak (A) prikljucite na otvor za udisanje na respiratoru i otvor na komori.

« Prikljucite koljeno na zeleni krak za udisanje (B) i drugi otvor komore.

« Prikljucite krak za izdisanje (C) na otvor za izdisanje na respiratoru.

« Prikljucite nadzorni vod za tlak (E) na nadzorni otvor za tlak respiratora (gdje je
primjenjivo).

4. Prikljucite sondu za temperaturu

« Prikljucite priklju¢ak sonde za temperaturu u odgovarajuéu uti¢nicu na baznoj
jedinici ovlazivaca.

» Umetnite sondu za distalnu temperaturu u otvor na koljenu na komori. Pogledajte
sliku 2.

* Umetnite sondu za proksimalnu temperaturu u otvor na kraju za pacijenta na
zelenom kraku za udisanje. Pogledajte sliku 3.

UPOZORENJE Sonda za proksimalnu temperaturu mora biti smjestena u kraku za
udisanje, a ne u y-dijelu.

5. Prikljucite elektri¢ni prilagodnik grijane zice

« Prikljucite prilagodnik zagrijane Zice u uti¢nicu na baznoj jedinici ovlazivaca.

« Prikljucite kraj u obliku djeteline u utiénicu na koljenu sustava za disanje iznad
komore.

Sustavi za disanje s dvostrukom zagrijanom zicom

« Prikljucite ovalni kraj u utiénicu na otvoru za izdisanje na respiratoru.

6. Ukljucite baznu jedinicu ovlazivaca

« Pobrinite se da je aktiviran ispravan nacin rada.

7. Prikljucite sustav za disanje

« Uklonite zuti poklopac za prasinu (D) s y-dijela i prikljucite y-dio na spoj za pacijenta.
Provjere tijekom uporabe

UPOZORENJE

1. Nemojte pokrivati sustav za disanje bilo ¢ime $to moze izolirati protok zraka u
cijevi jer to moze narusiti uobicajeni prijenos topline i uzrokovati ostec¢enje sustava
ili utjecati na dovod plinova do pacijenta.

2. Sustav za disanje duljine 25 cm pokraj priklju¢ka za pacijenta predstavija
primijenjeni dio; izbjegavajte dulji kontakt ostatka sustava s pacijentovom koZzom.



3. Nemojte rastezati cijevi.
4. Tijekom lije¢enja pratite pacijentove klinike parametre.
REZ

1. Provjerite razinu vode u komori za ovlazivanje prije pocetka i tijekom lijecenja. Za
viSe pojedinosti pogledajte upute za uporabu za komoru.

2. Provjerite status ovlazivaca prije pokretanja i tijekom lije¢enja. Za viSe pojedinosti
pogledajte upute za uporabu ovlazivaca.

Trajanje uporabe

Jednokratni proizvod. Uporaba u trajanju od najvi§e 7 dana. Pocetak upotrebe
definiran je kao trenutak prvog spajanja na opremu. Nemojte ponovno
upotrebljavati. Ponovna uporaba predstavlja prijetnju za sigurnost pacijenta u
pogledu unakrsne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda. Ci§¢enje moze
dovesti do neispravnosti i kvara proizvoda.

Napomena

UPOZORENJE Nemojte upotrebljavati izvan navedenih okoli$nih uvjeta. Uporaba
uredaja izvan tog raspona moZze se odraziti na kvalitetu terapije ili ozlijediti
pacijenta. Osigurajte kompatibilnost svih dijelova sustava pri priklju¢ivanju dodatne
opreme i sustava za disanje na respirator ifili ovlazivac.

Tehnicki podaci i podaci o radnim znac¢ajkama

UPOZORENJE Tehni¢ki podaci i podaci o radnim zna¢ajkama sustava za disanje
moraju biti odgovarajuci za ciljanog pacijenta i lijecenje.

Potrebno je pratiti respiraciju i vitaine znakove pacijenta. Pogledajte naljepnicu
proizvoda za potpune informacije.

jig

Kullanim talimatlari tek bagina veriimez. Her kutuda kullanim talimatlarinin yalnizca
1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim kullanicilarin erisebilecegi bir yerde tutulmasi
gerekir. Daha fazla kopya istek Uzerine mevcuttur.

NOT: Talimatlari Grinun kullanildigi tim konumlara ve tim kullanicilara dagitin. Bu
talimatlar, Grintn givenli bir sekilde kullanimina yonelik 5nemli bilgiler icerir. Bu
rtind kullanmadan 6nce uyarilar ve ikazlar dahil olmak (izere talimatlarin tamamini
okuyun. Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geredince uyulmamasi hastalarin

ciddi sekilde yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden olabilir. Yerel
yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginlmamasi durumunda 6lim veya ciddi yaralanmaya yol
a?abilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kacinilmamasi durumunda kiiclik veya orta diizeyde
yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda onemli bilgiler saglar.
Kullanim amaci

Bir tlip ve konektor sistemi yoluyla nemlendirilmis solunum gazlarini hastaya
vermek ve hastadan gikarmak.

Uriinii Kullanmasi Amaglanan Kullanici

Uygun niteliklere sahip bir klinisyen veya saglik alisani tarafindan ya da bu kisilerin
denetimi altinda kullanilmak Gzere Uretilmistir.

Endikasyonlar

Hastane ortaminda kullanim icin gelistirilmistir.

Intersurgical PMH7000 ve Fisher & Paykel® MR850 nemlendiricilerle kullanilabilir.
1SO 80601-2-12 Tibbi elektrikli ekipmanlar standardina uygun solunum cihazlariyla
kullanilabilir. Kritik bakim solunum cihazlarinin temel glivenlik ve performansina
iliskin 6zel gereklilikler.

Oksijen yoniinden zengin solunum gazlariyla kullanim igindir.

* Fisher and Paykel, Fisher & Paykel® Healthcare Limited sirketinin tescilli ticari
markasidir.

Kontrendikasyonlar

DIKKAT Bu irtin, MRI ortaminda kullanim igin uygun degildir.

UYARI Bu solunum sistemiyle uyumlulugu saglamak igin yalnizca 1ISO 80601-2-12
veya ISO 80601-2-72 standardina uygun solunum cihazlari kullanin. Tim bagl
cihazlari veya cihaz kombinasyonlarini kullanmadan énce ilgili belge ve talimatlari
inceleyin ve gerekli sistem testlerini gergeklestirin.

1. Defibrilasyon sirasinda solunum sisteminin hasta ile olan baglantisini kesin.

2. Hava yollari ve ilgili ekipmanlarda kullanilan malzemeler, degerlendirilmemis
anestezi gazlari veya solunabilir gazlar, ¢dzeltiler/siispansiyonlar/emiilsiyonlar ile
uyumlu olmayabilir.

3. Nebulize ilag ve nemlendirme kullanimi (kullaniimasi durumunda) nefes verme
filtresinin akis direncini artirabilir. Direnci sik sik kontrol edin ve gerektiginde filtreyi
degistirin.

4. Gaz ile galisan bir nebulizér kullaniimasi, solunum cihazinin dogrulugunu
etkileyebilir.

5. Solunum sistemine eklenti veya baska cihazlarin eklenmesi, solunum sistemi
genelinde basing gradyanini degistirebilir ve solunum cihazinin performansini
olumsuz etkileyebilir. Solunum sisteminin ve tiim bagli cihazlarin montajini
tamamladiktan sonra, cihazin her bir hasta tizerinde kullanilmasindan énce
solunum cihazinda kendini test islemi baslatin.

6. Bu ekipman Uizerinde herhangi bir degisiklik yapiimasina izin verilmez.

7. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

8. Solunum sistemi yogusmasini izleyin ve tedavi sirasinda hortumlarda
birikebilecek hareketli yogusmayi temizleyin. Yogunlasmanin makineye dogru ve
hastadan uzaga bosaltildigindan emin olun.

DIKKAT

1. Bu Urlinlin maksimum 7 giin stireyle kullaniimasi onaylanmistir.

2. Yakindaki elektrikli nemlendirici cihazlariyla girisim meydana gelebilir. Uriinii
kullanmadan 6nce cihazlarin normal bir bigimde calistirildigindan emin olun.
Hasta kategorisi

Yenidogan hastalarla kullaniimak igin gelistirilmistir.

Kullanim talimatlari

Kullanim Oncesi Kontroller

UYARI

1. Solunum sisteminin her bileseni, her bir hasta tizerinde kullanilmadan hemen
once galisma, sizinti ve tikaniklik yéniinden gérsel olarak kontrol edilmelidir.
Baglantilarin gtivenli oldugundan emin olun.

2. Kullanim sirasinda tiip sisteminin baglantisinin kesilmesini 6nlemek igin yalnizca
gecerli uluslararasi standartlara uygun cihazlar ve/veya aksesuarlarla kullanin.

3. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin montajini tamamladiktan sonra,
cihazin her bir hasta iizerinde kullaniimasindan 6nce solunum cihazinda kendini
test islemi baglatin.

4. Tiim bagh cihazlari veya cihaz kombinasyonlarini kullanmadan énce ilgili belge
ve talimatlari inceleyin.

5. Sargili 1sitma telini kontrol edin. Telin tiiplerin i¢inde toplanmasi durumunda,

Izlazna razina vlaznosti:

- invazivni nacin rada: > 33 mg/L* pri 5-15 L/min

- neinvazivni nacin rada: > 12 mg/L* pri 5-15 L/min

Radni tlak: < 125 cmH,0

Maksimalna radna temperatura 25°C

Minimalna radna temperatura: 18 °C

Curenje sustava za disanje: <70 mL/min, dodatni krakovi < 25 mL/min pri 60 cmH,0
* Na razini mora, kada se upotrebljava komora za ovlazivanje Intersurgical.
Preporucuje se skladi$tenje na sobnoj temperaturi tijiekom naznacenog roka trajanja.
Za dodatne informacije kontaktirajte tvrtku Intersurgical: info@intersurgical.com
Odlaganje

Nakon uporabe uredaj se mora odloZiti u skladu s lokalnim bolnickim propisima za
kontrolu infekcija i odlaganje otpada.

Norme

Ovaj je proizvod uskladen sa sljedec¢im relevantnim normama:

« BS EN ISO 5367: Anesteticka i respiracijska oprema. Cijevi i kompleti za disanje

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiracijska oprema. StoZasti prikljucci. Stozasti
utikadi i uticnice.

« 1SO 80601-2-74: Medicinska elektricna oprema: posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znacajke respiracijske opreme za ovlazivanje.

* BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE respiratori za intenzivnu njegu.

1sitma telli solunum sistemini kullanmayin.

6. Nemlendiricinin hasta ve solunum cihazindan algakta monte edildiginden emin
olun. Bkz. sekil 1.

7. Bu isitici telli solunum sistemi, 51t / dk'dan daha dusik akislarda kullanima uygun
degildir.

DIKKAT

1. Sistemi baglarken veya ¢ikarirken, konektorii basili tutun ve déndurin.

2. Solunum cihazi kendini test protokoli sirasinda gerekli oldugunda solunum
sistemi hasta bagdlanti portunu kapatmak igin kirmizi toz kapagini kullanin. Kendini
test sirasinda istenmeyen baglanti kesilmelerini dnlemek igin kirmizi toz kapaginin
sikica takildigindan emin olun.

Hazirhk

1. Hazneyi takin

« Nemlendirme haznesini ana Unitenin (st plakasina kaydirin ve hazne
yuvalarindan kaseti gikarin.

2. Su torbasini gubuktan sarkitin

« Doldurma setini kasetten sékiin ve kirmizi kapadi gubuktan ¢ikarin. Ardindan
torbayi gubuga takin. Torbayi nemlendirme haznesinin Ustlindeki gubuga asin.
Ayrintilar igin nemlendirme haznesi kullanim talimatlarini inceleyin

« Besleme hattinda biikiilme olmadigindan ve haznenin dolmaya basladigindan
emin olun.

3. Solunum sistemini baglayin (bkz. sekil 1)

« Kuru uzantiy (A) solunum cihazinin nefes alma portuna ve hazne portuna takin.
* Yesil nefes alma uzantisi (B) tizerinde bulunan dirsegi, hazne Uzerindeki diger
porta baglayin.

« Nefes verme uzantisini (C) solunum cihazi tizerindeki nefes verme portuna baglayin.
« Basing izleme hattini (E) (gegerli oldugu durumlarda) solunum cihazi basing
izleme portuna takin.

4. Sicaklik probunu baglayin

« Sicaklik probunu, nemlendirici ana Unite lzerindeki ilgili sokete baglayin.

« Distal sicaklik probunu haznedeki dirsek tizerinde bulunan porta yerlestirin. Bkz.
sekil 2.

« Proksimal sicaklik probunu, yesil nefes alma uzantisinin hasta ucundaki porta
yerlestirin. Bkz. sekil 3.

UYARI Proksimal sicaklik probunun y pargasinda degil, nefes alma uzantisinda
oldugundan emin olun.

5. Isitma teli elektrik adaptoriinii baglayin

« Isitma teli adaptoriinii, nemlendirici ana tnitesi tizerindeki sokete baglayin.

« Yonca yaprag! ucunu, hazne Uzerindeki solunum sistemi dirseginde bulunan
sokete takin.

Gift isitma telli solunum sistemleri

« Oval ucu solunum cihazinin nefes verme portundaki dirsek tizerinde bulunan
sokete takin.

6. Nemlendirici ana iinitesini agin

« Dogru modun etkinlestirildiginden emin olun.

7. Solunum sistemini baglayin

« Sari toz kapagini (D) y pargasindan gikarin ve y pargasini hasta arayiiziine takin.
Kullanim sirasindaki kontroller

UYARI

1. Normal 1si transferini engelleyerek sisteme zarar verebilecek veya hastaya

gaz iletimini etkileyebilecek olmasi nedeniyle, solunum sisteminin Uzerine, tiipin
cevresindeki hava akisini kesebilecek herhangi bir sey 6rtmeyin.

2. Solunum sisteminin hasta baglantisindan itibaren 25 cm'’lik kismi uygulama
pargasidir. Sistemin geri kalaninin, hastanin cildine uzun stireli temas etmesinden
kaginin.

3. Tupi esnetmeyin.

4. Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin.

DIKKAT

1. Tedaviye baglamadan énce ve tedavi sirasinda nemlendirme haznesi su
seviyesini kontrol edin. Daha fazla ayrinti igin hazne kullanim talimatlarini inceleyin.
2. Tedaviye baslamadan énce ve tedavi sirasinda nemlendiricinin durumunu kontrol
edin. Daha fazla ayrinti igin nemlendirici kullanim talimatlarini inceleyin.

Kullanim siiresi

Uriin tek kullanimliktir. Maksimum kullanim stiresi 7 glindir. Ekipmana ilk
baglantidan itibaren kullanim baglangici tanimlanir. Uriini tekrar kullanmayin.
Urlniin tekrar kullaniimasi, ¢apraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma yoniinden
hasta guivenligine tehdit olusturur. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve
bozulmasina yol agabilir.

Not

UYARI Belirtilen gevre kosullar diginda kullanmayin. Cihazi bu kosullar diginda
kullanmak, tedavi kalitesini etkileyebilir veya hastanin yaralanmasina yol agabilir.
Aksesuarlari ve solunum sistemlerini bir solunum cihazi ve/veya nemlendiriciye
baglarken sistemin tiim pargalarinin uyumlu oldugundan emin olun.

Teknik veriler ve performans verileri

UYARI Solunum sisteminin teknik verilerinin ve performans verilerinin, sistemin




kullanilacadi hasta ve tedavi igin uygun oldugundan emin olun.

Hasta solunumu ve hayati belirtileri takip edilmelidir. Bilgilerin tim igin triin
etiketini inceleyin.

Nem cikisi:

- invaziv mod: >33 mg/L* @ 5-15 L/dakika

- invaziv olmayan mod: >12 mg/L* @ 5-15 L/dakika

Galisma basinci: <125 cmH,

Maksimum galistirma smak?llgl 25°C

Minimum galigtirma sicakhigi: 18 °C

Solunum sisteminde sizinti: 60cmH,0 igin <70mL/dakika, ek uzantilar <25mL/
dakika

* Deniz seviyesinde ve Intersurgical nemlendirme haznesiyle kullanildiginda.
Uriindin belirtilen raf dmrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi énerilir.

Daha fazla bilgi igin info@intersurgical.com adresinden Intersurgical ile iletisime gegin.
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Symbols as applicable

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical
device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le dispositif médical
ou I'emballage d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des
Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt/ No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco
como material de construccién dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou
latex de borracha natural seca como material de construg&o no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in
gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico
I Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch
hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller tarr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet /
Valmistamisessa ei ole kéytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laékinnéllisen laitteen rakenneaineena tai laakinnéllisen laitteen pakkauksessa / Ej
tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke
lavet af naturgummi eller tar naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev eival KATOOKEUAOPEVO aTTO AATES
a1ré QUOIKS KAOUTOOUK 1) §NPO PUOIKG KAOUTOOUK WG UANIKG KATAOKEUNG EVTAG TNG IATPIKIG OUOKEUNG 1} TNG OUOKEUATiag TnG 1aTpikig ouokeung / Nurodo, kad
medicinos prietaiso konstrukcijos medZiagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natdraliojo kauciuko arba sausojo natiraliojo kauciuko latekso / Wskazuje
obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu
wyrobu medycznego / HaTyparnbHbii kay4yk Uim Cyxoi JTaTeke 13 HaTyparnbHOro Kay4yka He UCTOMb3yeTCsi B KOHCTPYKUMM MEAULIMHCKOTO U3AENUs UM ero
ynakoBke / Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku nebo latexu ze suchého pfirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostredku
nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkéz vagy az orvostechnikai eszkéz csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes
gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkil készilt / Ni izdelan iz naravnega kav¢uka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicin-
skem pripomocku ali embalazi medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kau€uks vai
sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks moeldud materjalis ega
meditsiiniseadme pakendis / He ca n3paBoTeHy OT ecTecTBeH kayuyk Unu Cyx ecTECTBEH Kay4yKoB aTekc kaTo ChCTaBeH MaTepuan B MeauLMHCKOTO usaenve
WN onakoBKaTa Ha MeMuUMHCKo nanenve / Huje HanpaerbeH of NpUpoAHe ryme Wi CyBor NPYPOAHOT NaTekca Of ryme kao Matepujana 3a KOHCTPYKUmjy
yHyTap mMeauUmMHekor ypehaja unv nakosarbe MeanumHekor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de
constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kauc¢uku alebo zo suchého prlrodneho kaucuku ako
konstrukény material v zdravotnickej pomacke alebo na obale zdravotnickej pomocky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom
kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakira medlcmsko uredaéa / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji
olarak do7gal kaufuk veya kuru dogal kau%Jk lateks ile %:apllmaz / l’il % LD EENDERMATIE L (KA TISFRRATLZ Ty I XY
NTWELN, [ fEBTT i sal ey ik AR W&%%HATJF)@PT\ A HzHuMﬁ’I*WVH Fib Y 1 A e 71(73%&1_4711%%@ SINAE IR sl T4
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No
utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien
pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om férpackningen &r skadad / M4 ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnaoipotrolgite v n ouokeuaaoia éxel utrooTei nuid / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy
uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ncnonbsosarb, ecnu ynakoska nospexaera / Nepouzivejte v pfipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne
hasznalja, ha a csomag sertilt / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage kui pakend on kahjus-
tatud / la He ce u3nonaea, ako onakoBkaTa e nospeaeHa / Ne koristiti ako je ambalaza o$te¢ ena / A nu se utiliza daca ambal a%u este deteriorat / Nepouzivat, ak
J%Q)ﬂbal poskodeny / Nemojte Koristiti ako je ostecena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin / S13ER BB AR / LR R bt 7y (] /TR e e 3R s A
Baesll A5 Al § pusiia Y

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or a properly licensed practitioner. / La loi fédérale limite la vente de ce
Rx ONLY dispositif par ou sur I'ordre d’'un médecin ou d'un praticien autorisé. / Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts auf Arzte, oder
im Auftrag eines Arztes, oder eines ordnungsgemaR zugelassenen Mediziners. / La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este
dispositivo a un médico o bajo prescripcion facultativa. / A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou mediante pedido de um médico ou de um profis-
sional devidamente licenciado. / La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico o di un professionista autoriz-
zato. / De Federale Wetgeving beperkt dit apparaatde verkoop door of op voorschrift van een arts of een bevoegde arts. / Faderal lov begrenser denne enheten
til salg av eller p& bestilling av en lege eller en riktig lisensiert praktiserende lege. / Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa timan laitteen myynnin lagkareille tai
laakarin maarayksesta. / Federal lagstiftning begransar denna enhet till salu genom eller pa ordination av en lékare eller en korrekt licensierad praktiserande
lékare. / Foderal lov begreenser dette udstyr il salg ved eller pa recept fra en lege. / O opoOTIOVSIOKOG VOLOG TIEPIOPITEI TN CUYKEKPIPEVN GUOKEUR OTNV TIWANGN
aroé f KatoTIv VIOANG IaTpoU 1 KatdAANAa egouciodotnuévou emayyeAparia. / Remiantis JAV federaline teise, prietaisg leidziama parduoti tik gydytojui ar
tinkamai licencijuotam specialistui arba jy nurodymu. / Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza lub uprawnionego lekarza. / CornacHo
enepanbHomy 3akoHy CLUA npuobpeTeHue 3Toro usgenus AOCTYNHO UCKIKYMTENBbHO Bpayam Unn B COOTBETCTBUM C UX npeanucanuamu. / Federalni zakon
(USA) omezuje tento prostiedek na prodej Iékafem nebo na pokyn Iékafe. / A szOvetségi torvény értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos vagy a megfeleld
engedéllyel rendelkezd haziorvos altal vagy annak rendelésére ertékesithetd. / Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave ali po narocilu zdravnika ali pa ustrezno
pooblascene osebe. / Saskana ar federalajiem likumiem $o ierici atlauts pardot tikai arstam vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta praktizéjo$a arsta) pasatijuma. /
Foderaalseadustega on lubatud seda seadet miitia ainult arstidel voi arsti voi vastava volitusega arstipraksisega tegeleva isiku tellimusel. / ®egepantuTe 3akoHn
orpaHuyaBaT ToBa YCTPOWCTBO Jja Ce NpoJaBa OT Ui MO HapeX/aHe Ha nekap Unu HaaNEexXHO NMLEH3NPaH NpakTukysall. / CaBesHn 3akoH orpaHnyaBa oBaj
ypehaj Ha npoAajy no Hanory nekapa unu oarosapajyher nuueHumparor nekapa. / Legislatia federala limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre medici
sau conform retetei unui medic sau a unui specialist cu licenta adecvata. / Federalne zakony obmedzuiju toto zariadenie na predaj na zaklade pokynu lekara ale-
bo riadne licencovaného lekara alebo na jeho prikaz. / Federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lije¢nika ili propisno
Ilcenmranog Iuecnlka / Federal yasa bu C|haZ| bir hekim veya uygun 3ek|lde lisansli bir uy%ulax_lm tarafindan veya siparisi dogrultusunda satmaya sinirlar. / 38
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Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single procedure. / Indique un dispositif médical
destiné a un usage unique ou a utiliser sur un seul patient au cours d’une seule intervention. / Zeigt ein Medizinprodukt an, das fiir eine Verwend-
ung oder fiir die Verwendung bei einem einzelnen Patienten wahrend eines einzelnen Verfahrens bestimmt ist. / Indica un dispositivo médico que
esta destinado para un solo uso, o para su uso en un solo paciente durante un Unico procedimiento. / Indica um dispositivo médico destinado a
uma utilizagdo ou a utilizagdo num Unico doent durante um Unico procedimento. / Indica un dispositivo medico destinato a un solo uso o ad un
singolo paziente durante una singola procedura. / Geeft aan dat een medisch hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij
een enkele patiént tijdens een enkele procedure. / Indikerer en medisinsk enhet som er beregnet til engangsbruk, eller til bruk pa en enkelt pasient under en
enkelt prosedyre. / limaisee laakinnallista laitetta, joka on tarkoitettu yhdeksi kayttokerraksi tai kaytettavaksi yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana. / An-
ger en medicinsk apparat som &r avsedd fér en enda anvandning, eller for anvandning pa en enda patient under ett enda forfarande. /Angiver medicinsk uds-
tyr, som er beregnet til engangsbrug, eller til brug pa en enkelt patient under en enkelt procedure. / YTrodeikvUel pia 10TPIK) CUOKEUR TTOU TTpoopideTal yia Jia
Xpron A yia xprion oe évav pévo aoBevr kard mn didipkeia piag pévo diadikaoiag. / Nurodo medicininj prietaisg, kuris yra skirtas vienkartiniam naudojimui arba
naudoti vienam pacientui vienos procediros metu. / Wskazuje urzgdzenie medyczne, ktére jest przeznaczone do jednorazowego uzytku lub przeznaczone
jest dla jednego pacjenta podczas pojedynczej procedury. / O6o3HavaeT MeauLMHCKOe u3aenue, npeaHasHaYeHHoe Ans OAHOMO UCTONb30BaHUS UNu Ans
MCrnonb30BaHUs y OAHOTO NauveHTa Bo Bpems ofHom npoueaypbl. / Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pro jedno pouziti nebo pro pouZiti u
jednoho pacienta béhem jednoho zakroku. / Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet egy felhasznalasra, vagy egyetlen beteg esetében egyetlen eljaras
soran torténd felhasznalasra szannak. / Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za eno uporabo ali za uporabo pri samo enem bolniku med enim
samim postopkom. / Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai vai lieto$anai tikai vienam pacientam vienas procedtras laika. / Tahistab
seadet, mis on mdeldud (iheotstarbeliseks kasutuseks voi kasutamiseks Uhe protseduuri kaigus tihel patsiendil. / O6o3HavaBa MeANLMHCKO YCTPOIICTBO,
npeaHasHa4eHo 3a eHoKpaTHa ynoTpeba unu 3a ynotpeba Npy eavH NauveHT No Bpeme Ha efHa npoleaypa. / O3HavaBa MeauuUMHcku ypehaj koju je
HamerbeH 3a jedHoKpaTHy ynoTtpeby, nu 3a ynotpeby Kop jeaHor nauujeHTa Tokom jeaHe npoueaype. / Indica un dispozitiv medical care este destinat unei sin-
gure utilizari sau utilizarii la un singur pacient, in timpul unei singure proceduri. / Oznacuje zdravotnicku pomécku ur¢enu na jedno poutzitie alebo na pouzitie
pre jedného pacienta pocas jedného postupu. / Oznacava medicinski uredaj namijenjen za jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom gacuentu tijekom jedn%
postéka / Tek kullanim igin v%a tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullaniimak tzere tasarlanmis bir tibbi cihazi belirtir. / 1EIDER D1z & L\itbﬁ
FRITTADBEICEAT Sl DERMSRZRULE T, [ Fon TR B, a8 6 P afy 7 i B v T oA B i 7 s o
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Magnetic resonance unsafe / Non compatible avec I'imagerie par résonnance magnétique / Nicht magnetresonanz-sicher / Resonancia magnéti-

ca no segura / Ressonancia magnética insegura / Non compatibile con risonanza magnetica / Magnetische resonantie onveilig / Magnetisk

rosonanse usikker / MRI-turvaton / MR-oséker / Mn ac@aAég o€ TrepiBdAAov payvnTikou ouvtoviopou / Nesaugu atlikti magnetinj rezonansg /

Niebezpieczne przy rezonansie magnetycznym / HeGesonacto npu MPT / Nebezpe&né béhem magnetické rezonance / Nem magneses rezo-

nancia biztonsagos / Ni varno za uporabo z magnetno resonanco / Nav atlauts lietot magnétiskas rezonanses laika / Ei ole magnetresonantsi

suhtes ohutu / Onacen npu marHuTeH pecorarc / Nebezbedno za magnetnu rezonancu / Rezonanta magnetica nesigura / Nie j Je bezpecn pre
_zobrazovanie magnetlckou rezonanciou / Nije sigurna mnetska rezonanca / Manyetik rezonans agisindan giivenli degil / B L0813 /& / Xt

AR AR 4 / HARA L 4 ol me ol né



Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. / Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi
pour des informations de mise en garde importantes telles que les mises en garde et les précautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre
présentées sur le dispositif médical lui-méme. / Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fuir wichtige Sicherheitsinformationen wie
Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem medizinischen Produkt selbst angezeigt werden kén-
nen, konsultieren muss. / Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener informacion de seguridad importante, como
advertencias y precauciones que, por diversas razones, no pueden indicarse en el propio dispositivo médico. / Indica a necessidade de o utilizador consultar
as instrugdes de utilizagdes para obter informagdes importantes como adverténcias e precaugdes que nao podem, por diversas razoes, ser apresentadas no
préprio dispositivo médico. / Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per importanti informazioni precauzionali come avvertenze e
precauzioni che non possono, per una serie di ragioni, essere indicate sul dispositivo medico stesso. / Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke waarschuwende informatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die om verscheidene redenen, niet op het medische
hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven. /Indikerer behovet for brukeren & kontrollere bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon, for eksempel
advarsler og forholdsregler som av ulike grunner ikke kan presenteres pa det medisinsk utstyret selv. / Osoittaa, etta kayttajan on tarpeellista tutustua kayt-
toohjeisiin tarkeita varoitustietoja kuten varoituksia ja varotoimenpiteitd varten, joita ei voida monista syisté esittaa itse ladkinnallisessa laitteessa. / Indikerar
att anvandaren behdver att Idsa bruksanvisningen for viktig varnings-information, sasom varningar och forsiktighetsatgarder som av olika skal inte kan
presenteras pa sjalva medicinsk apparaten. / Angiver, at brugeren henvises til brugervejledningen for vigtige oplysninger, sdsom advarsler og forholdsregler,
der af forskellige arsager ikke kan preesenteres pa selve det medicinske udstyr. / YTrodeikvUel 011 0 XprioTng XpeIGdeTal va GUPBOUAEUTED TIG 0dNYieg Xpriong
YIO ONPAVTIKEG TTANPOPOpIES TTPOPUAAENG, OTTWG TTPOEIBOTTOINTEIS Kal TIPOQUAGEEIG 01 OTTOIES, Yia d1apopoug Adyoug, Sev gival SuvaTtov va TTapousiacTolv
£Tavw oTnVv 1aTpIKn cuokeur. / Nurodoma, kad naudotojas naudojimo instrukcijose turi perzitréti svarbig perspéjamajg informacija, pvz., jspéjimus ir
atsargumo priemones, kurie dél jvairiy priezasciy negali bati pateikti ant paties medicinos prietaiso. / Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac¢ sie z instrukcjg
obstugi dotyczacq waznych informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznoéci, ktére z réznych przyczyn nie moga by¢ prezentowane na
samym urzgdzeniu medycznym. / YkasblBaeT Ha He06X0AMMOCTb /1115t NONb30BaTENs 03HAKOMUTLCS C BaXHON NHGOPMALIMet UHCTPYKLIMN MO NPUMEHEHNIO,
TaKoW Kak NpelynpexaeHns n Mepbl MPefoCTOPOXHOCTM, KOTOPbIE HEMb3si, N0 Pa3HbIM MPUYMHAM, Pa3MeCTUTb Ha MeauLMHCKoM nsnenuu. / Oznacuje pro
uZivatele nutnost nahlédnout do pokynu k pouziti pro dulezité upozorfiujici informace, jako jsou varovani a bezpe¢nostni opatfeni, kter4 nemohou byt z
riznych divodl prezentovana na samotném zdravotnickém prostredku. / Jelzi annak sziikségességét, hogy a felhasznalének el kell olvasnia a hasznalati
utasitasokat a fontos dvintézkedések megismeréséhez, mint példaul olyan figyelmeztetésekhez és 6vintézkedésekhez, amelyeket kiilonféle okokbdl nem
lehet az orvosi eszkdzdn megjeleniteni. / Oznacuje potrebo po tem, da se uporabnik posvetuje z navodili za uporabo pomembnih opozorilnih informacij, kot
so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi razlicnih razlogov niso predstavljeni na samem medicinskem pripomocku. / Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas
ar lietoSanas instrukcija minéto informéciju par, pieméram, bridindjumiem un piesardzibas pasakumiem, kurus dazadu iemeslu dél nav iesp&jams noradit
uz mediciniskas ierices. / Naitab vajadust, et kasutaja tutvuks oluliste ettevaatusabindudega kasutusjuhendis, néiteks hoiatused ja ettevaatusabinéud, mida
mitmesugustel pdhjustel ei saa meditsiiniseadme peal naidata. / MocouBa HeobGxoaMMOCTTa NOTPEGUTENST fa ce 3ano3Hae C UHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba 3a
BaXkHa npeAynpeauTenHa nHopMaLms Kato npeaynpexaeHnst U NpeanasHn Mepki, KOUTO Mo pasfyHu NPULUHK He MoraT Aa 6baaT NpeacTaBeHn Ha camust
meauUmMHeku ypel. / Osnadasa noTpeby fja ce KOPUCHMK KOHCYNTYje ca MHCTpyKunjama 3a ynoTpeby BaxHux MHhopMaLmja o orpesy, Kao LUTO Cy yno3opeta
1 Mepe NPEeAOCTPOXKHOCTY Koje Ce U3 PasNnIMTKX pasnora He Mory npukasaTi Ha camom MesvumHckoM ypenajy. / Indica necesitatea ca utilizatorul s consulte
instructiunile de utilizare, pentru a afla informatii de precautie importante, cum ar fi avertizarile si precautiunile, care nu pot fi prezentate, din diverse motive,
pe dispozitivul medical in sine. / Oznatuje, Ze je potrebné, aby pouzivatel prestudoval v navode na pouZitie dolezité varovné informacie, ako st varovania a
bezpecnostné opatrenia, ktoré z réznych dévodov nemézu byt prezentované na samotnej zdravotnickej pomdcke. / Oznacava potrebu da korisnik konzultira
upute za upotrebu za vaZne informacije upozorenja kao $to su upozorenja i mjere opreza koje se iz razlicitih razloga ne mogu predstaviti na samom medicin-
skom uredaju. / Kullanicinin cesitli nedenlerden dolay! tibbi cihazin kendisinde sunulamayacagi uyan ve onlemler |b| onemh uyan bll?llel’l icin kuIIanma
tallmatma basvurma |ht|%’acm| belirtir. / # <2 GIRHIC KLY EBRERBEEICRT T 2TENTETHRVEELFIHEE EGAES L’)L‘T\ FRAEZ
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Indicates a medical device that is not to be resterilized. / Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé. / Zeigt ein medizinisches
Gerat an, das nicht erneut sterilisiert werden soll. / Indica un dispositivo médico que no debe reesterilizarse. / Indica um dispositivo médico

que ndo deve ser reesterilizado. / Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato. / Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet
opnieuw gesteriliseerd mag worden./ Indikerer en medisinsk enhet som ikke skal steriliseres pa nytt. / limaisee |aaketieteellista laitetta, jota ei
saa steriloida uudelleen. / Indikerar en medicinsk utrustning som inte ska steriliseras. / Angiver en medicinsk enhed, der ikke ma resteriliseres. /
YTmodelkvUel Jia 1aTpIkf) cuokeur TTou dev TrpéTrel va atrooTelpwveTtal. / Nurodo medicinos prietaisa, kurio nereikia pakartotinai sterilizuoti. / Wska-
zuje urzadzenie medyczne, ktérego nie wolno ponownie sterylizowaé. / YkasblBaeT, 4To MEAULIMHCKOE U3enue Henb3s NoBTOPHO cTepunusosartk. / Oznaduje
zdravotnicky prostiedek, ktery neni mozné resterilizovat. / Olyan orvosi eszkozt jeldl, amelyet nem szabad ujrafertétleniteni. / Oznacuje medicinski pripo-
mocek, ki se ga ne obnavlja. / Norada, ka mediciniska ierice nav paredzéta atkartotai sterilizacijai. / Naitab meditsiiniseadet, mida ei tohi uuesti steriliseerida. /
MocouBa MeANLIMHCKO YCTPOMCTBO, KOETO He TpsibBa Aa ce cTepunmanpa nosTopHo. / O3HauaBa MeavuumMHCku ypehaj koju ce He Tpeba NoOHOBO cTepunmucaTi. /
Indicé un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat. / Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora sa nema opéatovne sterilizovat. / Ozna¢ava medicinski uredaj
kOLI se ne smije resterilizirati. /Tekrar sterilize ediimemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir. / aisal] B3ley B e b Slez ) ek
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Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide. / Indique un dispositif médical qui a été stérilisé en
STERI LE EO utilisant de I'oxyde d’éthylene. / Zeigt ein medizinisches Gerat an, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. / Indica un dispositivo
Imédico que ha sido esterilizado con ¢xido de etileno. / Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com éxido de etileno. /
Indica un dispositivo medico che € stato sterilizzato usando ossido di etilene. / Geeft aan dat het medisch hulpmiddel gesterili-
seerd werd met ethyleenoxide. / Indikerer en medisinsk enhet som er sterilisert ved hjelp av etylenoksid. / limaisee laaketieteellisen laitteen, joka on steriloitu
kayttaen etyleenioksidia. / Indikerar en medicinsk enhet som har steriliserats med etenoxid. / Angiver en medicinsk enhed, der er blevet steriliseret med
etylenoxid. / YTTodeIkvUEl Hia 10TPIKF) GUCKEUN TToU €€l atrooTelpwBei ue xprion ailbulevogeidiou. / Nurodo medicinos prietaisg, kuris buvo sterilizuotas naudo-
jant etileno oksida. / Wskazuje urzgdzenie medyczne, ktére zostato sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu. / YkasbiBaeTt, 4to meguumHckoe nsgenve 6bino
noaABepryyTo cTepunusauum okeuaom atunera. / Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery byl sterilizovan pomoci ethylenoxidu. / Olyan orvosi eszkdzt jeldl,
amelyet etilén-oxiddal sterilizaltak. / Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z uporabo etilen oksida. / Norada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta,
izmantojot etilenoksidu. / Naitab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud etiileenoksiidi abil. / O6o3Ha4aBa MeANULIMHCKO YCTPOICTBO, KOETO € CTEPUNU3UPAHO C
eTuneH okeng. / O3HauyaBa MeauumHckn ypehaj koju je cTepunucaH ynotpebom etuneH okeuga. / Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat utilizand oxid
de etilena. / Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora bola sterilizovana pomocou etylénoxidu. / Oznacava medicinski uredaj koue steriliziran pomocu etilen
oksida. / Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihazi gésterir. | TF L >4 F4 4 F’éﬁﬁﬁb?ﬂi*ﬂﬁfg?% aamLE T, [ FoRB R LA
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Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. / Indique la limite supérieure de température a laquelle le
dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
/ Indica los limites de temperatura dentro de los cuales se puede exponer el dISpOSItIVO médico de forma segura. / Indica os limites de temperatura
aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga. / Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere esposto in
sicurezza. / Geeft de temperatuurgrenzen waartegen het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer temperaturgrensen der
medisinsk utstyr kan eksponeres trygt. / limaisee [ampétilan raja-arvot, joille |adketieteellinen laite voi altistua turvallisesti. / Anger de temperatur
begransningen som medicinska apparat kan sékert exponeras. / Angiver de temperaturgreenser, som det medicinske udstyr kan udszettes for uden
problemer. / YTrodeikvUel Ta 6pia BeppoKpaciag aTa oTroia PTTopei va ekTeBei ue ao@dAeia n 1aTpikr) ouokeury. / Nurodo temperatdrinius apribojimus, kurie
yra saugis medicininiam prietaisui. / Wskazuje granice temperatury, na ktérej dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne. / Yka3biBaet
[AVanasoH 3HaYeHWi TeMnepaTypbl, NPW KOTOPbIX MEAULIMHCKOE U3AEenue MoXHO Ge3onacHo ucnonb3osats. / Oznacuje teplotni omezeni, kterému muaze byt
zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven. / Jelzi azokat a hémérsékleti hatarértékeket, amelyeken beliil az orvostechnikai eszkdz biztonséagosan hasznal-
haté. / Oznacuje temperaturne omejitve, do katere je mogoce varno izpostaviti medicinski pripomocek. / Norada temperattiras diapazonu, kura atbilst drosai
mediciniskas ierices lietosanai. / Naitab temperatuuri piire, mille puhul v6ib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / Moka3ea TemnepaTypHUTe OrpaHuyeHusi, Ha
KOUTO ME[MLIMHCKOTO YCTPOICTBO MOXe fja bbae 6esonacHo usnoxero. / O3Haqasa TemneparypHe rpaHnLe Kojuma ce MeauuMHekm ypefjaj moxe 6esbenHo
uanoxutu. / Indica limitele de temperatura la care poate fi expus dispozitivul medical, in conditii de siguranta. / Indikuje limity teploty, ktorej méze byt zdravot-
nicka pomdcka bezpecne vystavena. / Oznacava o ranlcenja temperature kojoj se medicinski uredaj moze sigurno izloZiti. / Tibbi cihazin giivenli bir sekilde
maruz kalabilecegi s S|cakI|k sinirlarini belirtir. / EJ? BHOLL(ICHENDREREERLET, / I Sl ) oy O 5 L) Bl s S50 ]
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Maximum duration of continous use - 7 days / Durée d'utilisation maximale de 7 jours / Maximale Nutzungsdauer in 7 Tagen / Duraciéon maxima

MAX de uso 7 dias / Duragdo maxima de uso de 7 dias / Durata massima di utilizzo 7 giorni / Maximale gebruiksduur van 7 dagen / Maksimal bruks-
varighet 7 dager / Maks. kayttopaivien maara 7 / Maximal anvandningstid 7 dagar / Maks. brugsvarighed 7 dage / Méyiotn didpkeia xpriong 7

07 nuépeg / Naudoti galima maks. 7 dieny / Maksymalny czas uzycia: 7 dni / MakcumarnbHblit CpOK UCMONb30BaHWs cocTaBnsieT 7 AHen / Maximalni

doba pouZziti 7 dni / Felhasznalhaté 7 napig / Trajanje uporabe najve¢ 7 dni / Maksimalais lietoSanas termin$ ir 7 dienas / Maksimaalne kasu-

tusaeg 7 paeva / Makc. npogbmxutenHocT Ha ynorpeba 7 aHu / Maksimalno trajanje upotrebe 7 dana / Durata maxima de utilizare 7 zile / Max.

doba pouzivania 7 dni / Maksimalno trajanje koristenja 7 dana / Maks. Kullanim siiresi 7 giindiir / SR X{EREAR 7 B / %ﬁ@ﬂgﬁzﬂi&/ iy R
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Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN
1ISO 15223 / L’explication des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d’Intersurgical http://www.intersurgical.com/
support ou dans la norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://
www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicacion de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en
la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicagéo dos simbolos de embal-
agem pode ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN ISO 15223 / E possibile consultare
il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o all‘interno dello standard BS

EN 1SO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm BS EN
1ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN
1SO 15223 / Pakkausymbolien selitykset I6ytyvat Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista
BS EN ISO 15223 / Forklaring av forpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden
BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN
I1S1 15223 standarden / ETregriynon Twv oupBoAwv ouokeuaaiog UTropeite va Bpeite aTov 10TdToTTO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/
support rj ato pdTuTo BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/
support arba standarte BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowan mozna znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical http://www.inter-
surgical.com/support lub w normie BS EN ISO 15223 / ObbsicHEHVe CUMBOIOB Ha ynakoBKe MOXHO HaiTu Ha Beb-caiTe Intersurgical http://www.
intersurgical.com/support unu B ctaHaapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symboltl na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbélumok magyarazata az Intersurgical weboldalan
http://www.intersurgical.com/support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhat6 / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical
timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standartd BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate siimbolite selgituse v&ib leida
Intersurgical’i kodulehelt http://www.intersurgical.com/support voi standardist BS EN ISO 15223 / O6sicHeHve Ha CUMBONWTE Ha onakoBkaTa
Moxe fa 6be HamepeHo Ha yebcaiiTa Ha Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctaHaapta BS EN ISO 15223 / Objasnjenje
simbola pakovanja moze se naci na Intersurgical web stranici http://vvv.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN I1SO 15223 / Simbolurile
regdsite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS EN ISO 15223 /
Vysvetlenie znaciek pouzivanych na titkoch najdete na webovej stranke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN
ISO 15223 / Pojasnjenje simbola na pakiranju moze se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi
BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin agiklamasi Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya BS EN ISO 15223
standardinda bulunabilir / B2 EDKIFES &1 > 2—H—I AL 7 H A hhttp//www.intersurgical.com/supportE fz 1£BS EN 1SO 15223 T
BT ET /AR R AT LAE SR 28 50 W ihttp:/ /www.intersurgical.com/support Bl bR IEBS EN 18O 15223 HK E / GLAEAF S8 1 AR AT LAFE 52
FETE A htp:/ www.intersurgical.com/supportal L #EBS EN 1SO 15223 HHRE 1 Uiz s 1deg st sy g Jis o3¢ www.intersurgical.com/support is
sl BS EN 1SO 15223
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Dual float auto fi

humidification chamber

DUAL FLOAT AUTO FILL HUMIDIFICATION CHAMBER

CHAMBRE D’HUMIDIFICATION A REMPLISSAGE
AUTOMATIQUE AVEC DEUX FLOTTEURS

BEFEUCHTERKAMMER MIT AUTOMATISCHER
FULLUNG UND DOPPELSCHWIMMER

CAMARA DE HUMIDIFICACION DE LLENADO
AUTOMATICO CON DOBLE FLOTADOR

CAMARA DE HUMIDIFICAGCAO DE ENCHIMENTO
AUTOMATICO COM FLUTUADOR DUPLO

CAMERA DI UMIDIFICAZIONE A RIEMPIMENTO
AUTOMATICO A DOPPIO GALLEGGIANTE

AUTOMATISCHE VUL BEVOCHTIGINGSKAMER MET DUBBELE VLOTTER

FUKTINGSKAMMER MED DOBBEL FLOTT@R OG AUTOMATISK FYLLING

BEFUKTNINGSKAMMARE MED DUBBELT FLODE OCH AUTOMATISK FYLLNING

BEFUGTNINGSKAMMER MED TO FLYDERE, DER PAFYLDES AUTOMATISK

OANAMOZ YTPANZHZ AYTOMATHZ MAHPQZHX ME AINAO MAQTHPA

DVIAUKSTE AUTOMATINIO UZPILDYMO DREKINIMO KAMERA

AUTOMATYCZNIE NAPEENIANA KOMORA NAWILZANIA Z DWOMA PLYWAKAMI

CAMOS3AMOJTHAIOLAACHA KAMEPA YBIIAXXHEHUSA C IBOMHBLIM MOMIABKOM

AUTOMATICKY PLNENA ZVLHCOVACI KOMORA SE SYSTEMEM DVOU PLOVAKU

KETTOS, USZOVAL ELLATOTT AUTOMATIKUS FELTOLTESU PARASITO KAMRA

VLAZILNA KOMORA Z DVOJNIM PLOVCEM IN SAMODEJNIM POLNJENJEM

AUTOMATISKI UZPILDAMA MITRINASANAS KAMERA AR DIVIEM PLUDINIEM

KAHE UJUKIGA AUTOMAATSE TAITUMISEGA NIISUTIKAMBER

OBJNAXHUTENHA KAMEPA C ABTOMATUYHO IMbJIHEHE C ABOEH MOIMJIABbK

o
[ nl |
[ _no |
AUTOMAATTISESTI TAYTETTAVA KAKSOISVENTTIILILLA
“ VARUSTETTU KOSTUTUSKAMMIO
[ da |
[ el |
[ pl |
[ by |

KOMORA ZA OVLAZIVANJE SA DVA VENTILA | AUTOMATSKIM PUNJENJEM

CAMERA DE UMIDIFICARE CU UMPLERE AUTOMATA CU FLOTOARE DUALE

ZVLHCOVACIA KOMORA S DVOJPLAVAKOVYM SYSTEMOM
AUTOMATICKEHO PLNENIA

S

KOMORA ZA OVLAZIVANJE S AUTOMATSKIM PUNJENJEM | DVA PLOVKA
CIFT SAMANDIRALI, OTOMATIK DOLUMLU NEMLENDIRME HAZNESI
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., Max: 167m HoO'
- 198m gas
win: 38ml HpO

|- N 327m gas
" L]

\ IS
1

. |67m\H20*
198mi gas
| wa: 38m HpO
1A 327ml gas

* Max: 167ml H20 198ml gas Min: 38ml H20 327ml gas/ Max : 167 ml H20 198 mL de gaz Min : 38 ml H20 327 mL de gaz/ Max.:
167 ml H20 198 ml gas Min.: 38 ml H20 327 ml gas/ Max.: 167 ml de H20 198 ml de gas Min.: 38 ml de H20 327 ml de gas/ Max.:
167 ml de H20 198 ml de gas Min.: 38 ml de H20 327 ml de gas/ Max: 167 ml H20 198 ml gas Min: 38 ml H20 327 ml gas/ Max:
167 ml H20 198 ml gas Min: 38 ml H20 327 ml gas/ Maks.: 167 ml H20 198 ml gass Min.: 38 ml H20 327 ml gass/ Maks: 167

ml H20 198 ml kaasua Min: 38 ml H20 327 ml kaasua Maks: 167 ml H20 198 ml kaasua Min: 38 ml H20 327 ml/ Max: 167 ml
H20 198 ml gas Min: 38 ml H20 327 ml gas/ Maks.: 167ml H20 198ml Gas Min.: 38ml H20 327ml Gas/ Méy.: 167 ml H20 198

ml agpiou EAdy.: 38 ml H20 327 ml agpiou/ Maks.: 167 ml H20 198 ml dujy Min.: 38 ml H20 327 ml dujuy/ Maks.: 167 ml H20 198
ml gazu Min.: 38 ml H20 327 ml gazu/ Makc:167 mn H20 198 mn rasa Mun: 38 mn H20 327 mn rasa/ Maximalni hodnota: 167 ml
H20 198 ml plynu Minimalni hodnota: 38 ml H20 327 ml plynu/ Max.: 167 ml H20 198 ml gaz Min.: 38 ml H20 327 ml gaz/ Max:
167 ml H20 198 ml plina Min: 38 ml H20 327 ml plina/ Maks.:167 ml H20 198 ml gazu Min.: 38 ml H20 327 ml gazu/ Max: 167 ml
H20 198 ml gaasi Min: 38ml H20 327 ml gaasi/ Makc.:167 ml H20 198 ml raa MuH.: 38 ml H20 327 ml raa/ Maks: 167 ml H20 198
ml gasa Min: 38 ml H20 327 ml gasa/ Max.: 167 ml H20 198 ml gaz Min.: 38 ml H20 327 ml gaz/ Max.: 167 ml H20 198 ml plynu
Min.: 38 ml H20 327 ml plynu/ Maksimalno: 167 ml H20 198 ml plina Minimalno: 38 ml H20 327 ml plina/ Maks.: 167 ml H20 198
ml Gaz Min.: 38 ml H20 327 ml Gaz/ &% : 167 ml H20 198 mIS{F &)\ : 38 ml H20 327 mIS {4/ & A : 167 ml H20 198 ml 5,
& &)y 1 38 ml H20 327 ml Sf&/ & AfE : 167 ml H20 198 ml 48 &IE1E : 38 ml H20 327 ml &AL/ S e 327 ¢l Je 38 sl
2d 3 da 198 ¢la dp 167 isu=dldl 2 d)

Figure a. Correct humidifier set-up/ Figure a. Configuration de
I'humidificateur/ Abbildung a. Korrekte Aufstellung des Befeuchters/
Figura a. Configuracion correcta del humidificador/ Figura a. Con-
figuragdo correta do humidificador/ Figura a. Impostazione corretta
dell'umidificatore/ Figuur a. Correct instellen van de luchtbevochtiger/
Figur a. Korrekt fukteroppsett/ Kuva a. Kostuttimen oikea asetus/
Figur a. Réatt konfiguration av befuktare/ Figur a. Korrekt konfiguration
af befugter/ Eikéva a. ZwoTr) pubpion uypavtipa/ a pav. Tinkama
drékintuvo sgranka/ Rysunek a. Prawidtowa konfiguracja nawilzacza/
PucyHok a. MNpaBunbHas HacTpoiika yenaxHuTens/ Obrazek a.
Spravné sestaveni zvlhéovace/ a. abra. A parasité megfelelé
kezelése/ Slika a. Pravilna nastavitev vlazilnika/ a. attéls. Mitrinataja
pareiza iestati$ana/ Joonis a. Niisuti 6ige seadistamine/ ®urypa

a. MpaBunHa koHUrypaums Ha onaxnutens/ Slika a. Ispravno
postavljanje ovlaZivaca/ Figura a. Configurarea corecta a umidifica-
torului/ Obrazok a. Spravne zapojenie zvihéovaca/ Slika a. Ispravno
postav!janje ovlazivaca/ Sekil a. Nemlendiricinin dogru kurulumu/ X
allEEOIE LWRTE/ a B bR EMRE/ coroad ssoxpad . a
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The instruction for use is not supplied individually. Only
1 copy of the instructions for use is provided per box
and should therefore be kept in an accessible location
for all users. More copies are available upon request.
NOTE: Distribute instructions to all product locations
and users.

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

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

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

Description. Auto fill humidification chamber with fill set.
Intended use. To humidify the respiratory gases being
delivered to a patient.

Intended user. For use by qualified medical personnel.
This product may be used in a homecare setting. Appro-
priately qualified medical personnel to instruct homecare
users on the correct usage.

Indications

For use in a hospital environment.

For use in a homecare environment.

For use with the Intersurgical PMH7000, Fisher &
Paykel® MR850 and MR730 humidifiers.

* Fisher and Paykel is a registered trademark of Fisher
& Paykel® Healthcare Limited.

Contraindications

CAUTION This product is not suitable for use in an MRI
environment.

Patient category. Intended for use with adult, paediatric
and neonatal patients.

INSTRUCTIONS FOR USE

Pre-use Checks

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

WARNING To prevent disconnection of the tubing
system during use, use only tubes in compliance with
applicable ISO standards.

WARNING Every component of the breathing system
must be visually inspected and checked for function,
leakage and occlusions, immediately before use on
each patient. Ensure that connections are secure.
WARNING Perform a self-test of the ventilator after

full assembly of the breathing system and associated
accessories before use on each patient.

WARNING Prior to use, consult the respective doc-
umentation and instructions for use of all connected
devices, or combination of devices.

WARNING Ensure humidifier is level, maximum tilt
angle < 10 degrees. See figure a.

WARNING Only use the chamber with sterile water
suitable for inhalation or equivalent.

Preparation

1. Fit the chamber

« Slide the humidification chamber on to base unit top
plate and remove the green cassette from the humidifi-
cation ports. See figure a - 3.

2. Hang water bag from pole

« Unwind the fill set from the cassette and remove the
red cap from spike (see figure a - 1), then spike the
bag (see figure a - 2). Hang bag so that the height (H)

above the chamber is greater than maximum ventilated
pressure (Pmax) in cmH,0. See figure a.

« Ensure that the feed line is not kinked and chamber
begins to fill.

= Open spike vent when using rigid water reservoir. See
figure a - 4.

CAUTION: Ensure that the feed line is free from trapped
air bubbles before commencing treatment.

3. Turn on humidifier base unit

« Ensure correct mode is activated.

In-use checks

CAUTION Check humidification chamber water level
before starting and during treatment. See figure a.
CAUTION Check humidifier status before starting and
during treatment. See humidifier IFU for more details.
WARNING Replace the humidifier if water level exceeds
maximum fill line. See figure a.

CAUTION When using Infant nasal CPAP please use a
pressure infuser to ensure that reservoir bag pressure
exceeds 140 cmH,O. Check fluid levels after 2 minutes
and while in use.

WARNING Metal surfaces may be hot when exposed.
See figure a.

WARNING Monitor the clinical parameters of the
patient, i.e O, concentration measured at the point of
delivery to the patient, during the treatment.

Duration of use

Single use product. Maximum duration of use 7 days.
Do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety

in terms of cross infection and device malfunction and
breakage. Cleaning can lead to device malfunction and
breakage.

Technical and performance data

Max fill = 167 ml water; 198 ml gas

Min fill = 38 ml water; 327 ml gas

Max transient flow = 180 L/min

Max pressure = 100 cmH,O

Leakage: < 5mL/min at 1600mH20

Store out of direct sunlight.

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

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

Resistance to Flow (cm H,0)
25 15 30 60 90 120
L/min_| L/min | L/min | L/min | L/min | L/min
Max Fill
Chamber | 00 0.0 0.0 0.4 0.9 15
Compliance

Compliance at 60cmH,O
Min Fill Chamber 0.5
Max Fill Chamber 0.3

Min Humidification output: 33 mg/L @ BTPS
WARNING Please refer to breathing system IFU

for humidification output data. Ensure technical and
performance data are appropriate to the intended
patient and treatment.

Patient ventilation and vital signs should be monitored.
For further information contact Intersurgical —
info@intersurgical.com.

CAUTION Only to be used by qualified medical person-
nel or a user suitably trained to use the device

by qualified medical personnel.

CAUTION Do not stretch or cut the fill set.

CAUTION This product has been verified for a maxi-
mum duration of 7 days use.




CAUTION Following use, the product must be disposed
of in line with the local healthcare hygiene and waste
disposal protocols and regulatlons

WARNING The materials used in the airways and relat-
ed equipment may not be compatible with anaesthetic or
respirable gases, solutions/suspensions/emulsions that
have not been evaluated.

WARNING The use of nebulised drugs may cause
discolouration of the chamber and / or water.

WARNING Do not use sterile products if the packaging is
damaged, refer to the product label for information.
WARNING Use of this breathing system with systems and
accessories not compliant with applicable 1ISO standards
can result in degraded performance. Prior to use, consult
the respective documentation and instructions for use of
all connected devices, or combination of devices to ensure

compatibility.

WARNING Do not use outside the specified environ-
mental conditions, as per the Humidifier IFU. Using the
device outside this range can affect the quality of the
therapy or injure the patient.

Standards

This product complies with the following relevant
standards:

« BS EN ISO 5356-1: Anaesthetic and respiratory equip-
ment. Conical connectors. Cones and sockets.

+1SO 80601-2-74: Medical electrical equipment —
Particular requirements for basic safety and essential
performance of respiratory humidifying equipment.

« BS EN ISO 18190: Anaesthetic and respiratory
equipment. General requirements for airways and
related devices.

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

REMARQUE : distribuer les instructions a tous les
emplacements et utilisateurs du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes
sur I'utilisation du produit en toute sécurité. Lire ce mode
d’emploi dans sa totalité, y compris les avertissements
et les mises en garde, avant d'utiliser ce produit. Le
non-respect des avertissements, des mises en garde et
des instructions pourrait entrainer des blessures graves
ou le déces du patient. Incidents graves a signaler con-
formément aux réglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : Un AVERTISSEMENT fournit des
informations importantes sur une situation potentielle-
ment dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait
entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : Une MISE EN GARDE fournit

des informations importantes sur une situation
potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée,
pourrait entrainer des blessures légéres a modérées.
Description. Chambre d’humidification a remplissage
automatique avec kit de remplissage.

Utilisation prévue. Humidification des gaz respiratoires
administrés a un patient.

Utilisateur. Usage réservé a du personnel médical
qualifié. Ce produit peut étre utilisé & domicile. Personnel
médical diiment formé pour enseigner aux utilisateurs a
domicile I'usage approprié du dispositif.

Indications

Usage réservé a un environnement hospitalier.

Usage réservé aux soins a domicile.

Usage combiné avec les humidificateurs Intersurgical
PMH7000, Fisher & Paykel® MR850 et MR730

*Fisher and Paykel est une marque déposée de Fisher
& Paykel® Healthcare Limited.

Contre-indications

MISE EN GARDE Ce produit n’est pas adapté a une
utilisation dans un environnement IRM.

Catégorie de patient. Usage réservé aux patients
adultes, pédiatriques et nouveau-nés.

MODE D’EMPLOI

Contrdles préalables a I'utilisation

MISE EN GARDE Lors de la connexion et de la
déconnexion du systéme, poussez et tournez.
AVERTISSEMENT Chaque composant du circuit
respiratoire doit étre visuellement inspecté et le
fonctionnement doit étre vérifié. Détectez toute fuite

ou occlusion avant ['utilisation sur un nouveau patient.
Veillez a ce que les raccords soient bien en place.
AVERTISSEMENT Effectuez un autodiagnostic du
respirateur aprés le montage du circuit respiratoire

et des accessoires associés avant I'utilisation sur un
nouveau patient.

AVERTISSEMENT Avant toute utilisation, consultez la
documentation et le mode d’emploi de tous les appareils
connectés ou de la combinaison des appareils.
AVERTISSEMENT Veillez a ce que I'humidificateur

soit en position horizontale, avec une inclinaison < 10°.
Consultez la Figure a.

AVERTISSEMENT Utilisez la chambre uniquement
avec de I'eau stérile adaptée a I'inhalation, ou une
solution équivalente.

AVERTISSEMENT Afin d’éviter la déconnexion du systéme
de tubulures en cours d'utilisation, utilisez uniquement des
tubes conformes aux normes ISO en vigueur.

Préparation

1. Installation de la chambre

« Glissez la chambre d’humidification sur le plateau
situé au sommet de la base et retirez la protection verte
des ports de la chambre d’humidification. Consultez la
Figure a-3.

2. Suspension de la poche d’eau a la potence

« Déroulez le kit de remplissage de la cassette et retirez
le bouchon rouge de la pointe (consultez la Figure a-1),
puis percez la poche (consultez la Figure a-2).
Accrochez la poche de fagon a ce que la hauteur (H)
au-dessus de la chambre soit supérieure a la pression
ventilée maximale (Pmax) en cmH,O. Consultez la
Figure a.

« Veillez a ce que la ligne d’alimentation ne soit pas
entortillée et que la chambre commence a se remplir.

« Ouvrez le clapet de la pointe lorsque vous utilisez un
réservoir a eau rigide. Consultez la Figure a-4.

MISE EN GARDE : Veillez a ce que la ligne
d’alimentation ne contienne pas de bulles d’air avant de
commencer le traitement.

3. Allumage de la base de ’humidificateur

« Assurez-vous que le mode approprié est activé.
Contréles pendant I'utilisation

MISE EN GARDE Vérifiez le niveau d’eau de la
chambre d’humidification au cours du traitement et
avant de le démarrer. Consultez la Figure a.

MISE EN GARDE Vérifiez I'état de I'humidificateur au
cours du traitement et avant de le démarrer. Consultez
le mode d’emploi de I'humidificateur pour en savoir plus.
AVERTISSEMENT Remplacez 'humidificateur si le
niveau d’eau dépasse la ligne de remplissage maximal.
Consultez la Figure a.

MISE EN GARDE Lorsque vous utilisez une ventilation
nasale en pression positive continue (CPAP) chez le
nourrisson, recourez a un infuseur de pression afin de
vous assurer que la pression de la poche du réservoir
dépasse 140 cmH,O. Verifiez les niveaux de liquide aprés
2 minutes et pendant I'utilisation.

AVERTISSEMENT Lorsqu’elles sont exposées, les



surfaces métalliques peuvent étre chaudes. Consultez
la Figure a.

AVERTISSEMENT Surveillez les paramétres cliniques
du patient pendant le traitement.

AVERTISSEMENT Pendant le traitement, surveillez les
paramétres cliniques du patient, c'est-a-dire la concentration
d'0, mesurée au point d’administration au patient.

Dufée d'utilisation

Produit & usage unique. Durée d'utilisation maximale de
7 jours. Ne le réutilisez pas. Une réutilisation présente
un risque pour la sécurité du patient en termes de
contamination croisée, de dysfonctionnement et de
rupture du dispositif. Un nettoyage peut provoquer un
dysfonctionnement et une rupture du dispositif.
Caractéristiques techniques et données de
performance

Remplissage maximal = 167 mL d’eau ; 198 mL de gaz
Remplissage minimal = 38 mL d’eau ; 327 mL de gaz
Ecoulement transitoire max. = 180 L/min

Pression maximale = 100 cmH,0

Fuite: < 5mL/min a 100cmH, o’

Conserver le dispositif a Iabri des rayons du soleil.
Stockage recommandé a température ambiante
pendant la durée de conservation indiquée.

Conditions environnementales de fonctionnement :
performances vérifiées a température ambiante au
niveau de la mer.

Résistance a I'écoulement

Résistance a 'éco
25 15 30L
L/min | L/min | /min
Chambre de
remplissage 0,0 0,0 0,0
max.
Conformité

[ [ Conformité (60cm H,O
Chambre de remplissage min. | 0,5

Chambre de remplissage max. | 0,3 |

Sortie d’humidification min. : 33 mg/l 8 BTPS
AVERTISSEMENT Veuillez consulter le mode

d’emploi du circuit respiratoire pour connaitre les
données de sortie d’humidification. Veillez & ce que

les caractéristiques techniques et les données de
performance soient adaptées au patient et au traitement.
La respiration et les signes vitaux du patient doivent
étre surveillés.

Pour obtenir de plus amples informations.

veuillez contacter Intersurgical & 'adresse
info@intersurgical.com.

MISE EN GARDE Seul du personnel médical qualifié
ou un utilisateur dament formé a I'utilisation du
dispositif par du personnel médical qualifié peut utiliser
ce dispositif.

MISE EN GARDE N’étirez pas et ne coupez pas le kit
de remplissage.

MISE EN GARDE Ce produit a été vérifié pour une
durée d'utilisation maximale de 7 jours.

MISE EN GARDE Apres utilisation, le produit doit

étre éliminé conformément aux protocoles et aux
réglementations d’élimination des déchets, ainsi qu’aux
mesures d’hygiéne locales.

AVERTISSEMENT Les matériaux utilisés dans les
canules et équipements associés peuvent ne pas étre
compatibles avec les gaz respirables ou d’anesthésie,
ou encore les solutions/suspensions/émulsions qui
n’ont pas été testées.

AVERTISSEMENT L'utilisation de médicaments
nébulisés peut entrainer la décoloration de la chambre
et/ou de I'eau.

AVERTISSEMENT N'utilisez pas les produits stériles si
'emballage a été endommagé. Consultez I'étiquette du
produit pour en savoir plus.

AVERTISSEMENT L'utilisation de ce systéeme
respiratoire avec des systémes et accessoires

non conformes aux normes 1SO applicables peut
entrainer une dégradation des performances. Avant
utilisation, consultez la documentation et le mode
d’emploi correspondant & I'ensemble des dispositifs

ou combinaisons de dispositifs connectés afin de vous

assurer de leur compatibilité.

AVERTISSEMENT N'utilisez pas le systéme en
dehors des conditions d’environnement spécifiées,
conformément au mode d’emploi de I'numidificateur.
L'utilisation du dispositif en dehors de cette plage peut
affecter la qualité du traitement ou blesser le patient.
Normes

Ce produit est conforme aux normes applicables suivantes :
« BS EN ISO 5356-1 : Matériel d'anesthésie et de
réanimation respiratoire. Raccords coniques. Raccords
méles et femelles.

« ISO 80601-2-74 : Appareils électromédicaux —
Exigences particulieres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des équipements
d’humidification respiratoire.

« BS EN ISO 18190 : Matériel d'anesthésie et de
réanimation respiratoire. Exigences générales pour
canules et équipement connexe.

Die Gebrauchsanweisung wird nicht fiir jeden Artikel
einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur
ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert.
Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer
zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien
sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle
Produktstandorte und Anwender. Diese nweisungen
enthalten wichtige Informationen zum sicheren
Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung einschlieRlich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden.
Bei Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise
und Anweisungen kénnen schwere erletzungen oder
der Tod des Patienten die Folge sein. Schwerwiegende
Vorfélle sind gemaR den értlichen Vorschriften zu
melden.

WARNUNG: Ein Hinweis ,WARNUNG" liefert wichtige
Informationen zu einer méglichen Gefahrensituation,
die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu

einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod fiihren
kénnte.

VORSICHT: Ein Hinweis ,VORSICHT" liefert wichtige
Informationen zu einer moglichen Gefahrensituation,
die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten

zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung

flihren kénnte.

Beschreibung. Befeuchterkammer mit automatischer
Fillung und Fullset.

BestimmungsgemaRe Verwendung. Zur Befeuchtung
der Atemgase, die einem Patienten zugefiihrt werden.
Vorgesehener Benutzer. Zur Verwendung

durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal.
Dieses Produkt eignet sich fiir die Verwendung im
Homecare-Bereich. Nutzer im Homecare-Bereich

sind von entsprechend qualifiziertem medizinischen
Fachpersonal in die korrekte Verwendung einzuweisen.
Indikationen

Fir den Einsatz im Krankenhausbereich.

Fir den Einsatz im Homecare-Bereich.



Zur Verwendung mit den Intersurgical-Luftbefeuchtern
PMH7000, Fisher & Paykel® MR850 und MR730.

* Fisher and Paykel ist ein eingetragenes
Warenzeichen von Fisher & Paykel® Healthcare
Limited.

Kontraindikationen

VORSICHT Dieses Produkt ist nicht fiir den Einsatz in
einer MRT-Umgebung geeignet.

Patientenkategorie. FUr Erwachsene, Kinder und
Neugeborene geeignet.

ANWENDUNGSHINWEISE

Uberprifungen vor der Verwendung

VORSICHT Beim Verbinden und Trennen des Systems
ist eine Druck- und Drehbewegung auszufiihren.
WARNUNG Um ein Abtrennen des Schlauchsystems
wahrend des Gebrauchs zu vermeiden, nur Schlauche
verwenden, die geltende ISO-Normen erfiillen.
WARNUNG Jede Komponente des Beatmungssystems
muss unmittelbar vor der Verwendung an einem
Patienten einer Sichtpriifung unterzogen und auf seine
Funktion sowie auf Leckagen und Verstopfungen hin
Uberpriift werden. Vergewissern Sie sich, dass alle
Anschliisse einen festen Sitz aufweisen.

WARNUNG Fhren Sie nach dem vollstandigen
Zusammenbau des Beatmungssystems und des
zugehorigen Zubehors einen Selbsttest durch, bevor
Sie das System an einem Patienten verwenden.
WARNUNG Lesen Sie vor der Verwendung

die zugehorige Dokumentation sowie die
Gebrauchsanweisungen aller angeschlossener Gerate
bzw. Geratekombinationen durch.

WARNUNG Vergewissern Sie sich, dass der
Befeuchter waagerecht steht und der maximale
Neigungswinkel <10° betragt. Siehe Abbildung a.
WARNUNG Verwenden Sie die Kammer nur mit
sterilem Wasser, das fur die Inhalation oder ahnliche
Zwecke geeignet ist.

Vorbereitung

1. Kammer aufsetzen

« Schieben Sie die Befeuchterkammer auf die obere
Platte des Geréts und entfernen Sie die griine Kassette
aus den Anschlissen der Befeuchterkammer. Siehe
Abbildung a - 3.

2. Wasserbeutel an die Stange hangen

« Wickeln Sie das Fillset von der Kassette ab,
entfernen Sie die rote Kappe von der Spitze (siehe
Abbildung a - 1) und stechen Sie in den Beutel (siche
Abbildung a - 2). Hangen Sie den Beutel so auf, dass
die Héhe (H) tiber der Kammer groRer ist als der
maximale ventilierte Druck (Pmax) in cmH,0. Siehe
Abbildung a.

« Stellen Sie sicher, dass die Zuleitung nicht geknickt ist
und sich die Kammer zu fiillen beginnt.

« Bei Verwendung eines starren Wasserbehalters ist
die Entliiftung an der Spitze zu &ffnen. Siehe Abbildung

a-4.

VORSICHT: Stellen Sie vor Beginn der Verwendung
sicher, dass die Zuleitung frei von eingeschlossenen
Luftblasen ist.

3. Basisgerat des Befeuchters einschalten

« Stellen Sie sicher, dass der richtige Modus aktiviert ist.
Uberprifungen wéahrend der Verwendung
VORSICHT Uberpriifen Sie den Wasserstand der
Befeuchterkammer vor Beginn und wéhrend der
Verwendung. Siehe Abbildung a.

VORSICHT Uberpriifen Sie den Status des Befeuchters
vor Beginn und wahrend der Verwendung. Weitere
Details finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Befeuchters.

WARNUNG Ersetzen Sie den Befeuchter, wenn der
Wasserstand die maximale Fillllinie iberschreitet.
Siehe Abbildung a.

VORSICHT Nutzen Sie bei der Verwendung des
Nasalen CPAP fiir Sauglinge einen Druckinfusor, um
sicherzustellen, dass der Druck des Wasserbehalters
(iber 140 cmH, O liegt. Uberpriifen Sie den
Flu33|gke|tsstand nach 2 Minuten und wéhrend der
Verwendung.

WARNUNG Freiliegende Metalloberflachen kénnen
heif sein. Siehe Abbildung a.

WARNUNG Uberwachen Sie die klinischen Parameter
des Patienten wahrend der Verwendung.

WARNUNG Uberwachen Sie wahrend der Behandlung
die klinischen Parameter des Patienten, d. h. die

am Abgabepunkt an den Patienten gemessene O,-
Konzentration.

Nutzungsdauer

Einwegprodukt. Die maximale Nutzungsdauer

liegt bei 7 Tagen. Nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung stellt aufgrund des Risikos einer
Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Beschadigung eine
Gefahr fir die Patientensicherheit dar. Eine Reinigung
kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts
fiihren.

Technische Daten und Leistungsangaben

Max. Flllmenge = 167 ml Wasser; 198 ml Gas

Min. Fillmenge = 38 ml Wasser; 327 ml Gas

Max. voriibergehender Durchfluss = 180 L/min

Max. Druck =100 cmH,0

Leckage: < 5mL/min béi 100cmH,0

Vor direkter Sonneneinstrahlung Schiitzen.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fir die
Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.
Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb: Leistung
verifiziert bei Raum- und Umgebungstemperatur auf
Meeresniveau.

Stromungswiderstand

Stromunswnderstand cm H,0)
25 120
Umin | Limin |

Maximalfill-

stand in der 0,0 15

Kammer

Compliance

|_Compliance (60cm H,0

Mindest-Befeuchtungsleistung: 33 mg/L bei BTPS
WARNUNG Informationen zur Befeuchtungsleistung
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Beatmungssystems. Stellen Sie sicher, dass

die technischen Daten und die Leistungsangaben
dem vorgesehenen Patienten und

Einsatzzweck entsprechen. Die Beatmung des
Patienten und seine Vitalparameter sollten Giberwacht
werden.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich an
Intersurgical — info@intersurgical.com.

VORSICHT Nur von qualifiziertem medizinischen
Fachpersonal oder einem entsprechend geschulten
Anwender zu verwenden.

VORSICHT Das Fiillset nicht dehnen oder schneiden.
VORSICHT Dieses Produkt wurde fir eine maximale
Nutzungsdauer von 7 Tagen gepriift.

VORSICHT Nach dem Gebrauch muss das

Produkt geméaR den ortlichen Hygiene- und
Abfallentsorgungsprotokollen und -vorschriften entsorgt
werden.

WARNUNG Die in den Atemwegen und bei
zugehdrigen Ausriistungen verwendeten Materialien



sind moglicherweise nicht kompatibel mit Narkose-
oder Beatmungsgasen, Lésungen/Suspensionen/
Emulsionen, die zuvor nicht evaluiert wurden.
WARNUNG Die Verwendung von vernebelten
Arzneimitteln kann zu Verfarbungen der Kammer und/
oder des Wassers fihren.

WARNUNG Verwenden Sie keine sterilen Produkte,
deren Verpackungen beschadigt sind. Weitere
Informationen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.
WARNUNG Der Einsatz dieses Atemsystems in
Verbindung mit Systemen und Zubehorteilen, die

nicht die geltenden ISO-Normen erfiillen, kann

zu LeistungseinbuBen fiihren. Lesen Sie vor dem
Gebrauch die entsprechende Dokumentation und die
Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Geréte
bzw. Geratekombinationen, um die Kompatibilitat

sicherzustellen.

WARNUNG Nicht auBerhalb der in der
Gebrauchsanweisung des Befeuchters angegebenen
Umgebungsbedingungen verwenden. Der Betrieb des
Gerats aulerhalb dieser Bedingungen kann die Qualitat
der Therapie beeintrachtigen oder den Patienten verletzen.
Normen

Dieses Produkt entspricht den folgenden Normen:

+ BS EN ISO 5356-1: Anésthesie- und Beatmungsausriistung.
Konische Konnektoren. Kegel und Sockel.

« 1SO 80601-2-74: Medizinische elektrische Gerate —
Besondere Anforderungen an die Grundsicherheit und
Leistungsfahigkeit von Beatmungsausriistung.

« BS EN ISO 18190: Anésthesie- und
Beatmungsausriistung. Allgemeine Anforderungen an
Beatmungsausriistung und zugehérige Gerate.

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

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

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones
y usuarios del producto. Estas instrucciones contienen
informacion importante para el uso seguro del producto.

Lea estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las
advertencias y precauciones, antes de usar este producto.
No seguir correctamente las advertencias, precauciones e
instrucciones puede provocar lesiones graves o la muerte del
paciente. Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo
con la normativa local.

ADVERTENCIA: Un aviso de ADVERTENCIA
proporciona informacién importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria
causar lesiones graves o incluso la muerte.
PRECAUCION: Un aviso de PRECAUCION
proporciona informacién importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria
causar lesiones leves o moderadas.

Descripcion: camara de humidificacion de llenado
automatico con conjunto de llenado.

Uso previsto: humidificar los gases respiratorios que
se administran a un paciente.

Usuario previsto: para uso exclusivo por parte de
personal médico formado. Este producto puede
utilizarse en entornos de asistencia domiciliaria.
Personal médico debidamente formado para instruir

a los usuarios de asistencia domiciliaria sobre el uso
correcto.

Indicaciones

Para uso en un entorno hospitalario.

Para uso en un entorno de asistencia domiciliaria.
Para uso con los humidificadores Intersurgical
PMH7000, Fisher & Paykel® MR850 y MR730.

* Fisher and Paykel es una marca comercial registrada
de Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Contraindicaciones

PRECAUCION Este producto no es adecuado para su
uso en un entorno de RMN.

Categoria de pacientes: destinado a su uso con
pacientes adultos, pediatricos y neonatos.
INSTRUCCIONES DE USO

Comprobacjones antes del uso

PRECAUCION Al conectar o desconectar el sistema,
emplee una accién de empuje y giro.

ADVERTENCIA Para evitar la desconexion del sistema
de tubos durante su uso, utilice Unicamente tubos que
cumplan con las normas ISO aplicables.
ADVERTENCIA Inmediatamente antes de utilizar

el sistema de respiracion en cada paciente, debe
inspeccionarse visualmente cada componente para

comprobar que funciona y detectar fugas u oclusiones.
Asegurese de que las conexiones estén ajustadas.
ADVERTENCIA Realice una autoprueba del respirador
después de efectuar el montaje completo del sistema
de respiracion y los accesorios asociados antes de
utilizarlo en cada paciente.

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

ADVERTENCIA Asegurese de que el humidificador
esté nivelado y que el &ngulo maximo de inclinacién
sea < 10°. Consulte la figura a.

ADVERTENCIA Utilice la camara unicamente con agua
estéril adecuada para la inhalacion o equivalente.
Preparacion

1. Monte la camara

« Sittie la camara de humidificacion en la placa superior
de la base y retire el casete verde protector de los
puertos de la camara. Consulte la figura a-3.

2. Cuelgue la bolsa de agua del poste

« Desenrolle el conjunto de llenado del casete y retire
el tapon rojo del punzon (consulte la figura a-1) y, a
continuacion, clave la bolsa (consulte la figura a-2).
Cuelgue la bolsa de manera que la altura (H) por
encima de la cdmara sea mayor que la presion maxima
ventilada (Pméax) en cmH,O. Consulte la figura a.

« Asegurese de que el conducto de alimentacién no
esté torcido y la camara comience a llenarse.

« Abra el orificio de ventilacién cuando utilice un
depésito rigido de agua. Consulte la figura a-4.
PRECAUCION: antes de comenzar el tratamiento,
asegurese de que el conducto de alimentacién no
contenga burbujas de aire atrapadas.

3. Encienda la unidad base del humidificador

« Asegurese de que esté activado el modo correcto.
Comprobaciones durante el uso

PRECAUCION Compruebe el nivel de agua de la
camara de humidificacion antes de comenzar el
tratamiento y durante él. Consulte la figura a.
PRECAUCION Compruebe el estado del humidificador
antes de comenzar el tratamiento y durante él.

Para obtener informacién adicional, consulte las
instrucciones de uso del humidificador.
ADVERTENCIA Reemplace el humidificador si el nivel
de agua supera la linea de llenado maximo. Consulte
lafiguraa.

PRECAUCION Cuando utilice la CPAP nasal infantil,
utilice un infusor a presioén para asegurarse de que la
presion de la bolsa del depdsito supera los 140 cmH,0.
Revise los niveles de liquido tras 2 minutos y durante
el uso.

ADVERTENCIA Las superficies metalicas pueden estar
calientes cuando se exponen. Consulte la figura a.



ADVERTENCIA Controle los parametros clinicos del
paciente durante el tratamiento.

ADVERTENCIA Controle los parametros clinicos del
paciente, es decir, la concentracion de O, medida en
el punto de administracion del paciente, durante el
tratamiento.

Duracién del uso

Producto de un solo uso. Duracién méaxima de uso:
7 dias. No reutilizar. La reutilizacién supone un
riesgo para la seguridad del paciente en términos
de infeccion cruzada, funcionamiento deficiente del
dispositivo y roturas. La limpieza puede provocar el mal
funcionamiento y la rotura del dispositivo.

Datos técnicos y de rendimiento

Llenado méximo: 167 ml de agua; 198 ml de gas
Llenado minimo: 38 ml de agua; 327 ml de gas
Caudal transitorio méaximo: 180 I/min

Presion maxima: 100 cmH,0

Fugas: < 5mL/min a 100cmH,0

Almacenar lejos de la luz solar directa.

Durante la vida util indicada del producto, se
recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.
Condiciones ambientales de funcionamiento:
rendimiento verificado a temperatura ambiente a nivel
del mar.

Resistencia al caudal

Resistencia al caudal (cm H,O;
25 | 15 30 60 90 | 120
L/min | L/min | L/min | L/min | L/min | L/min
Llenado max.
de la camara | 00 | 0.0 | 00 04 [ 09 | 15

Cumplimiento

[ [ Cumplimiento (60cm H,O)
Llenado de lacamara_| 0,5

Llenado de la camara 03

Salida de humidificacion min.: 33 mg/l a BTPS
ADVERTENCIA Consulte las instrucciones de uso del
sistema de respiracion para conocer los datos de salida
de humidificacién. Asegurese de que los datos técnicos
y de rendimiento son adecuados para el paciente y el
tratamiento previstos.

Se deben controlar la ventilacién y las constantes
vitales del paciente.

Para obtener informacién adicional, péngase en

contacto con Intersurgical enviando un mensaje de
correo electrénico a info@intersurgical.com.
PRECAUCION Solo debe utilizarlo personal médico
cualificado o un usuario debidamente formado para
utilizarlo por parte de personal médico cualificado.
PRECAUCION No estire ni corte el conjunto de
llenado. B

PRECAUCION Este producto se ha verificado para una
duracién méaxima de 7 dias de uso.

PRECAUCION Después de su uso, el producto debe
eliminarse de acuerdo con los protocolos y las normas
locales del ambito sanitario en cuanto a higiene y
eliminacion de residuos.

ADVERTENCIA Los materiales utilizados en las vias
respiratorias y en el equipo relacionado pueden no
ser compatibles con gases anestésicos o soluciones,
suspensiones o emulsiones respirables que no se
hayan evaluado.

ADVERTENCIA El uso de medicamentos nebulizados
puede causar un cambio de color de la cdmara o del

agua.
ADVERTENCIA No utilice productos estériles si

el embalaje esta dafiado; consulte la etiqueta del
producto para obtener mas informacion.
ADVERTENCIA El uso de este sistema de respiracion
con sistemas y accesorios que no cumplan con las
normas ISO puede reducir el rendimiento. Antes de
utilizarlo, consulte la documentacion y las instrucciones
de uso correspondientes de todos los dispositivos
conectados, o de una combinacién de dispositivos,
para garantizar la compatibilidad.

ADVERTENCIA No se debe utilizar fuera de las
condiciones ambientales especificadas, segun las
instrucciones de uso del humidificador. El uso del
dispositivo fuera de este intervalo puede afectar a la
calidad de la terapia o puede provocar lesiones al paciente.
Normas

Este producto cumple con las siguientes normas
pertinentes:

« BS EN ISO 5356-1: equipo respiratorio y de
anestesia. Conectores conicos. Conectores macho

y hembra.

« ISO 80601-2-74: equipos electromédicos. Requisitos
particulares para la seguridad basica y funcionamiento
esencial de los equipos de humidificacién respiratoria.
« BS EN ISO 18190: equipo respiratorio y de anestesia.
Requisitos generales para las vias respiratorias y
dispositivos relacionados.

As instrucdes de utilizagdo nao sao fornecidas
individualmente. Apenas ¢ fornecida uma cépia das
instrugdes de utilizagdo por caixa, pelo que devem ser
mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.
Cépias extra disoniveis mediante pedido.

NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais

e utilizadores do produto. Estas instrugdes contém
informagdes importantes para a utilizagdo segura do
produto. Leia estas instrugdes de utilizagéo na integra,
incluindo as adverténcias e precaugdes, antes de utilizar
este produto. Ndo cumprir rigorosamente as adverténcias,
as precaugdes e as instrugdes pode resultar em lesées
graves ou na morte no doente. Incidentes graves devem
ser reportados de acordo com a regulamentagao local.
AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece
informagdes importantes sobre uma situagéo
potencialmente perigosa que, se nao for evitada,
podera resultar em morte ou ferimentos graves.
CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece
informacdes importantes sobre uma situagéo
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode
resultar em ferimentos leves ou moderados.

Descri¢céo. Camara de humidificagéo de enchimento
automatico com conjunto de enchimento.

Utilizag&o prevista. Para humidificagdo dos gases
respiratérios administrados a um doente.

Utilizador previsto. Para utilizagdo por parte de
pessoal médico qualificado. Este produto pode ser
utilizado em contextos de cuidados ao domicilio. O
pessoal médico devidamente qualificado devera instruir
os utilizadores deste produto em contextos de cuidados
ao domicilio sobre a utilizagdo correta do mesmo.
Indicacdes

Para utilizagdo em ambiente hospitalar.

Para utilizagdo em ambiente de cuidados ao domicilio.
Para utilizagdo com os humidificadores Fisher &
Paykel® MR850 e MR730 e Intersurgical PMH7000.
*Fisher and Paykel é uma marca comercial registada
da Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Contraindicacoes

CUIDADO Este produto ndo é adequado para
utilizagdo num ambiente de RM.

Categoria de doentes. Utilizag&o prevista em doentes
adultos, pediatricos e recém-nascidos.



INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Verificagoes antes da utilizagao

CUIDADO Ao ligar ou desligar o sistema, utilize uma
acéo de pressao e rotagao.

AVISO Para impedir o desligamento do sistema de
tubos durante a utilizagéo, utilize apenas tubos em
conformidade com as normas ISO aplicaveis.
AVISO Todos os componentes do sistema de
respiragdo devem ser verificados e inspecionados
visualmente quanto ao funcionamento, fugas e
oclusdes imediatamente antes da sua utilizagdo num
doente. Certifique-se de que as ligagdes estao firmes.
AVISO Efetue um autoteste ao ventilador apds a
montagem completa do sistema de respiracéo e dos

acessorios associados antes da sua utilizagéo no doente.

AVISO Antes da utilizagao, consulte a documentagéo
respetiva e as instrugdes de utilizagdo de todos os
dispositivos ligados ou da combinagéo de dispositivos.
AVISO Certifique-se de que o humidificador esta
nivelado, com um angulo maximo de inclinagao

<10 °C. Consulte a figura a.

AVISO Utilize a cAmara apenas com agua esterilizada
adequada para inalag&o ou equivalente.

Preparagéo

1. Aplique a camara

+ Deslize a camara de humidificagdo para o topo da
base remova a tampa verde das portas da camara de
humidificagdo. Consulte a figura a-3.

2. Pendure o saco de dgua na haste

« Estenda o conjunto de enchimento a partir da cassete,
remova a tampa vermelha da ponta (consulte a figura
a-1) e, em seguida, ligue a ponta ao saco (consulte a
figura a-2). Pendure o saco de forma que a altura (A)
acima da camara seja superior & pressdo maxima de
ventilagdo (Pmax) em cmH,0. Consulte a figura a.

« Certifique-se de que a linha de alimentacéo nao
apresenta dobras e de que a cdmara comega a encher.

+ Abra a tampa da ponta ao utilizar um reservatério de
agua rigido. Consulte a figura a-4.

CUIDADO: Certifique-se de que a linha de alimentag&o
esta isenta de bolhas de ar antes de iniciar o tratamento.
3. Ligue a unidade base do humidificador

« Certifique-se de que o modo correto ¢ ativado.
Verificagdes durante a utilizagdo

CUIDADO Verifique o nivel de agua da camara de
humidificagéo antes e durante o tratamento. Consulte
a figura a.

CUIDADO Verifique o estado do humidificador antes
e durante o tratamento. Consulte as instrugdes

de utilizagdo do humidificador para obter mais
informacdes.

AVISO Substitua o humidificador se o nivel de dgua
ultrapassar a linha de enchimento méaximo. Consulte
a figura a.

CUIDADO Ao utilizar CPAP nasal em lactentes, utilize
um infusor de pressdo para garantir que a pressao do
saco reservatorio ultrapassa os 140 cmH,O. Verifique os
niveis de fluido apds 2 minutos e durante’a utilizagdo.
AVISO As superficies metélicas expostas poderao
estar quentes. Consulte a figura a.

AVISO Monitorize os parametros clinicos do doente
durante o tratamento.

AVISO Monitorize os parametros clinicos do doente,
ou seja, a concentragao de O, medida no ponto de
fornecimento para o doente, durante o tratamento.
Duracéo da utilizagé@o

Produto de utilizag&o Unica. Duragdo maxima de utilizagéo:
7 dias. N&o reutilizar. A reutilizagdo representa uma ameaca
a seguranca do doente devido as infegdes cruzadas, ao
mau funcionamento e a danos do dispositivo. A limpeza
pode levar ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.
Dados técnicos e de desempenho

Enchimento méx. = 167 ml de agua; 198 ml de gas
Enchimento min. = 38 ml de agua; 327 ml de gas

Fluxo transiente méx. = 180 I/min

Press&o max. = 100 cmH,0

Fugas: < 5mL/min a 100cmH,0

Conserve protegido da luz so olar direta.

Recomenda-se o0 armazenamento & temperatura ambiente
durante o periodo de vida Util indicado do produto.
Condigdes ambientais de funcionamento: Desempenho
verificado & temperatura ambiente ao nivel do mar.
Resisténcia ao fluxo

Resisténcia ao fluxo (cm H,0)
25| 15 [ 30 [ 60 [ 90 | 120
L/min | L/min | L/min | L/min L/min
Camara de
lenchimento méx. 00 [ 00 09 15

Conformidade

Conformidade (60cm H,0O)
Camara de enchimento min. 0.5
Camara de enchimento max. 0,3

Saida de humidificagdo min.: 33 mg/l a BTPS

AVISO Consulte as instrugdes de utilizacao do sistema
de respiragdo relativamente aos dados de saida de
humidificacéo. Certifique-se de que os dados técnicos e
de desempenho s&o apropriados para o doente e para o
tratamento pretendido. A ventilagédo do doente e os sinais
vitais devem ser monitorizados.

Para obter mais informagdes, contacte a Intersurgical:
info@intersurgical.com.

CUIDADO Este dispositivo sé deve ser utilizado por
pessoal médico qualificado ou por um utilizador que tenha
recebido formagao adequada sobre a sua utilizagdo por
parte de pessoal médico qualificado.

CUIDADO Nao estenda demasiado nem corte o
conjunto de enchimento.

CUIDADO Verificou-se que este produto pode ser
utilizado por uma duragdo maxima de 7 dias.
CUIDADO Apés a sua utilizagéo, deve eliminar o
produto de acordo com os protocolos e regulamentos
locais em matéria de saude, higiene e eliminagéo de
residuos.

AVISO Os materiais utilizados nas vias respiratorias e nos
equipamentos relacionados podem néo ser compativeis
com gases anestésicos ou respiraveis e com solugdes/
suspensoes/emulsdes que nao tenham sido avaliadas.
AVISO A utilizagdo de medicamentos de nebulizagéo
pode causar descoloragdo da camara e/ou da agua.
AVISO Nao utilize produtos esterilizados se a
embalagem estiver danificada; consulte a etiqueta do
produto para obter informagdes.

AVISO A utilizagao deste sistema de respiragdo com
sistemas e acessorios que ndo se encontrem em
conformidade com as normas ISO aplicaveis pode
resultar num desempenho inferior. Antes da utilizagéo,
consulte a documentagéo respetiva e as instrugdes
de utilizagdo de todos os dispositivos ligados ou da
combinagédo de dispositivos a fim de assegurar a
compatibilidade.

AVISO Nao utilizar fora das condigdes ambientais
especificadas, de acordo com as instrugdes de
utilizagao do humidificador. A utilizagdo do dispositivo
fora deste intervalo pode afetar a qualidade da
terapéutica ou provocar ferimentos no doente.
Normas

Este produto cumpre as seguintes normas relevantes:
« BS EN ISO 5356-1: Equipamentos de anestesia e
respiragéo. Conectores conicos. Cones e entradas.

+ 1SO 80601-2-74: Equipamentos médicos elétricos
— Requisitos particulares para a seguranca basica e




para o desempenho essencial de equipamentos de
humidificagéo para respiragéo.
«BS EN ISO 18190: Equipamentos de anestesia e

respiracdo. Requisitos gerais para as vias respiratérias
e dispositivos associados.

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

NOTA: Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in

tutte le sedi di utilizzo del prodotto. Queste istruzioni
contengono informazioni importanti per un uso

sicuro del prodotto. Prima di tilizzare questo prodotto
leggere le presenti istruzioni per 'uso nella loro
interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni
d'uso. La mancata osservanza delle avvertenze,

delle precauzioni e delle istruzioni potrebbe causare
lesioni gravi o la morte del paziente. Gravi incidenti
devono essere segnalati secondo le normative locali.
AVVERTENZA: Un'AVVERTENZA fornisce informazioni
importanti su una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non viene evitata, potrebbe causare il decesso
o lesioni gravi.

PRECAUZIONE: Una PRECAUZIONE fornisce
informazioni importanti su una situazione
potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata,
potrebbe causare lesioni lievi o0 moderate.
Descrizione. Camera di umidificazione a riempimento
automatico con gruppo di riempimento.

Uso previsto. Umidificazione dei gas respiratori
somministrati al paziente.

Utenti previsti. Il dispositivo deve essere utilizzato

da personale medico qualificato. Questo prodotto pud
essere utilizzato per 'assistenza domiciliare. In caso di
uso in contesti di assistenza domiciliare, & necessario
che personale medico qualificato istruisca gli utenti
riguardo all'uso corretto.

Indicazioni

Indicato per I'uso in ambiente ospedaliero.

Indicato per l'uso in assistenza domiciliare.

Indicato per I'uso con gli umidificatori Intersurgical
PMH7000, Fisher & Paykel® MR850 e MR730.

* Fisher and Paykel € un marchio registrato di Fisher &
Paykel® Healthcare Limited.

Controindicazioni

PRECAUZIONE Questo prodotto non ¢ indicato per
I'uso in ambienti di MRI.

Categorie di pazienti. Concepito per essere utilizzato
con pazienti adulti, pediatrici e neonatali.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ispezioni prima dell’utilizzo

PRECAUZIONE Per collegare o scollegare il sistema,
esercitare un movimento di spinta e rotazione.
AVVERTENZA Per evitare che il sistema dei tubi si
scolleghi durante I'utilizzo, usare solo tubi conformi agli
standard 1SO applicabili.

AVVERTENZA Ogni componente del circuito di
ventilazione deve essere ispezionato visivamente

e controllato per verificarne il funzionamento e per
rilevare la presenza di eventuali perdite e occlusioni
immediatamente prima di essere utilizzato su ciascun
paziente. Assicurarsi che i collegamenti siano ben saldi.
AVVERTENZA Eseguire un autotest del ventilatore
dopo aver completato I'assemblaggio del circuito di
ventilazione e dei relativi accessori prima di utilizzare il
dispositivo su ciascun paziente.

AVVERTENZA Prima dell’'uso, consultare la
documentazione e le istruzioni per I'uso di tutti i
dispositivi (0 combinazioni di dispositivi) collegati.
AVVERTENZA Assicurarsi che 'umidificatore sia in
piano, con un angolo di inclinazione massimo < 10

gradi. Vedere la Figura a.

AVVERTENZA Usare la camera solo con acqua sterile
idonea all'inalazione o soluzione equivalente.
Preparazione

1. Inserimento della camera

« Infilare la camera di umidificazione sulla piastra
superiore dell’'unita base e rimuovere la cassetta verde
dalle porte di umidificazione. Vedere la Figura a - 3.

2. Aggancio della sacca d’acqua all'asta

« Svolgere il gruppo di riempimento dalla cassetta e
rimuovere il tappo rosso dall’'ugello (Figura a - 1), quindi
infilare la sacca nell’'ugello (Figura a - 2). Agganciare
la sacca in modo che I'altezza (H) al di sopra della
camera sia maggiore della pressione di ventilazione
massima (Pmax) in cmH,0. Vedere la Figura a.

« Accertarsi che il tubo di mandata non sia piegato e
che la camera inizi a riempirsi.

« Se si utilizza il serbatoio d’acqua rigido, aprire il
condotto dell'ugello. Vedere la Figura a - 4
PRECAUZIONE: verificare che non vi siano bolle d’aria
nel tubo di mandata prima di iniziare il trattamento.

3. Accensione dell’unita base

« Verificare che sia attivata la modalita di funzionamento
corretta.

Controlli da eseguire durante I'uso

PRECAUZIONE Verificare il livello dell’acqua nella
camera di umidificazione prima e durante il trattamento.
Vedere la Figura a.

PRECAUZIONE Verificare lo stato dell'umidificatore
prima e durante il trattamento. Per maggiori
informazioni vedere le istruzioni per 'uso
dell'umidificatore.

AVVERTENZA Sostituire I'umidificatore se il livello
dell'acqua supera la linea di riempimento massimo.
Vedere la Figura a.

PRECAUZIONE Quando si utilizza il sistema di CPAP
nasale neonatale, utilizzare un infusore di pressione
per garantire che la pressione della sacca sia sempre
superiore al valore di 140 cmH,O. Verificare i livelli dei
liquidi dopo 2 minuti e durante T'uso.

AVVERTENZA Le superfici in metallo possono
diventare molto calde durante il funzionamento del
sistema. Vedere la Figura a.

AVVERTENZA Monitorare i parametri clinici del
paziente durante il trattamento.

AVVERTENZA Durante il trattamento monitorare

i parametri clinici del paziente, ad esempio la
concentrazione di O, misurata nel punto di erogazione
al paziente.

Periodo di utilizzo

Prodotto monouso. Tempo massimo di utilizzo: 7 giorni.
Non riutilizzare. |l riutilizzo comporta un rischio per la
sicurezza del paziente a causa di potenziali infezioni
crociate, malfunzionamento del dispositivo e guasto.
La pulizia pud causare malfunzionamenti e guasti
dell’apparecchio.

Data tecnici e prestazionali

Riempimento massimo = 167 ml acqua, 198 ml gas
Riempimento massimo = 38 ml acqua, 327ml gas
Portata di picco massima = 180 L/min

Pressione massima = 100 cmH,0

Perdita: < 5mL/min a 100cmH, o)

Conservare al riparo dalla lucé solare diretta.
Conservazione raccomandata a temperatura ambiente
per la durata di validita indicata del prodotto.

Condizioni operative ambientali: Prestazioni verificate a
temperatura ambiente al livello del mare.



Resistenza al flusso

Resistenza al flusso (cm H,O)
25 | 15 | 30 | 60 [ 90 | 120
L/min | L/min | L/min | L/min | L/min | L/min
Camera di riem-
imento max 00 | 00| 00| 04| 09 15
Conformita

[ I Conformlba 60cm H.0
mpimento min

Camera di riempimento max

Uscita di umidificazione min: 33 mg/L a BTPS
AVVERTENZA Per i dati di uscita di umidificazione
consultare le istruzioni per 'uso del sistema di
ventilazione. Verificare che i dati tecnici e prestazionali
siano adeguati al paziente e al trattamento da
somministrare.

Monitorare la ventilazione del paziente e i segni vitali.
Per ulteriori informazioni contattare Intersurgical —
info@intersurgical.com.

PRECAUZIONE Utilizzo esclusivo da parte di personale
medico qualificato o utenti adeguatamente istruiti
sull'utilizzo del dispositivo da personale medico qualificato.
PRECAUZIONE Non allungare o tagliare il gruppo di
riempimento.

PRECAUZIONE Questo prodotto & stato verificato per
un tempo massimo di utilizzo di 7 giorni.
PRECAUZIONE Dopo l'uso, il prodotto deve essere
smaltito in conformita con i protocolli e le normative
locali in materia di igiene sanitaria e smaltimento dei
rifiuti.

AVVERTENZA | materiali utilizzati per la fabbricazione

delle cannule e delle apparecchiature connesse
possono non essere compatibili con gas, soluzioni/
sospensioni/emulsioni anestetici o respirabili che non
sono stati valutati.

AVVERTENZA L'utilizzo di farmaci nebulizzati

pud causare alterazioni del colore della camera

e/o dellacqua.

AVVERTENZA Non usare prodotti sterili se la
confezione & danneggiata; leggere I'etichetta del
prodotto per maggiori informazioni.

AVVERTENZA L'utilizzo di questo sistema di
ventilazione con sistemi e accessori non conformi
agli standard ISO applicabili pud determinare un
deterioramento delle prestazioni. Prima dell'uso,
consultare la documentazione e le istruzioni per I'uso di
tutti i dispositivi (o combinazioni di dispositivi) collegati
per verificare la compatibilita.

AVVERTENZA Non usare al di fuori delle condizioni
ambientali specificate nelle istruzioni per I'uso
dell'umidificatore. L'utilizzo al di fuori dell'intervallo
specificato puo influire sulla qualita della terapia o
causare lesioni al paziente.

Norme

Questo prodotto & conforme alle seguenti norme pertinenti:
« BS EN ISO 5356-1: apparecchiature per anestesia
e ventilazione polmonare. Raccordi conici. Raccordi
maschi e femmine.

+ ISO 80601-2-74: apparecchiature elettromedicali

— Requisiti particolari per la sicurezza di base e

le prestazioni essenziali delle apparecchiature di
umidificazione per la ventilazione polmonare.

« BS EN ISO 18190: apparecchiature per anestesia e
ventilazione polmonare. Requisiti generali per
cannule e dispositivi connessi.

De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke
doos bevat slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing,
zodat deze op een plek moeten worden bewaard die
bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer exemplaren zijn op
aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties
en gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke
informatie over het veilig gebruik van het product. Lees
voor gebruik van het product deze instructies volledig door,
met inbegrip van de waarschuwmgen en de opmerkingen
voorafgegaan door ‘Let op’. Het niet correct opvolgen

van de waarschuwingen, opmerkingen en instructies

kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden van
de patiént. Ernstige incidenten moeten worden gemeld
volgens de lokale regelgeving.

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

PAS OP: EEN PAS OP bevat belangrijke informatie

over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht of
middelzwaar letsel kan leiden als ze niet wordt vermeden.
Beschrijving. Automatische vul bevochtigingskamer
met vulset.

Beoogd gebruik. Voor het bevochtigen van de

gassen van de luchtwegen die aan een patiént worden
toegediend.

Beoogde gebruiker. Voor gebruik door gekwalificeerd
medisch personeel. Dit product kan worden gebruikt

in de thuiszorg. Geschoold medisch personeel om
thuiszorggebruikers te instrueren over het juiste gebruik.
Indicaties

Voor gebruik in een ziekenhuis.

Te gebruiken in een thuiszorgomgeving.

Te gebruiken met de Intersurgical PMH7000, Fisher &
Paykel® MR850 en MR730 luchtbevochtigers.

* Fisher and Paykel is een gedeponeerd handelsmerk van

Fisher & Paykel® Healthcare Limited.

Contra-indicaties

PAS OP Dit product is niet geschikt voor gebruik in een
MRI-omgeving.

Patiéntencategorie. Bestemd voor gebruik bij
volwassen, pediatrische en neonatale patiénten.
GEBRUIKSINSTRUCTIES

Controles v6o6r gebruik

PAS OP Gebruik bij het aansluiten of loskoppelen van
het systeem een druk- en draaibeweging.
WAARSCHUWING Om te voorkomen dat het
slangsysteem tijdens het gebruik wordt losgekoppeld,
mogen alleen slangen worden gebruikt die voldoen aan
de geldende ISO-normen.

WAARSCHUWING Elk onderdeel van het
adembhalingssysteem moet onmiddellijk voor gebruik

bij elke patiént visueel worden geinspecteerd en
gecontroleerd op werking, lekkage en verstoppingen.
Controleer of de verbindingen stevig vastzitten.
WAARSCHUWING Voer een zelftest van de ventilator uit
na volledige montage van het ademhalingssysteem en de
bijbehorende accessoires voor gebruik bij elke patiént.
WAARSCHUWING Raadpleeg véoér gebruik de
betreffende documentatie en gebruiksaanwijzing

voor alle aangesloten apparaten of combinaties van
apparaten.

WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de luchtbevochtiger
waterpas staat, maximale kantelhoek < 10 graden.

Zie fig a.

WAARSCHUWING Gebruik de kamer alleen met
steriel water dat geschikt is voor inademing of een
gelijkwaardig middel.

Voorbereiding

1. Plaats de kamer

« Schuif de bevochtigingskamer op de bovenplaat van
de basis en verwijder de groene cassette uit de poorten
van de bevochtigingskamer. Zie fig a-3.



2. Hang de waterzak aan de paal
* Ontspan de vulset van de cassette, verwijder de
rode dop van de naald (zie figuur a-1), en prik in de
zak (zie figuur a-2). Hang de zak zodanig op dat de
hoogte (H) boven de kamer groter is dan de maximale
ventilatiedruk (Pmax) in cmH,0. Zie figuur a.

« Zorg ervoor dat de toevoerleldlng niet is geknikt en dat
de kamer zich begint te vullen.
« Open piekontluchting bij gebruik van het rigide
waterreservoir. Zie figuur a-4.
PAS OP: Zorg ervoor dat de toevoerleiding vrij is van
ingesloten luchtbellen voordat u met de behandeling begint.
3. Basisstation van de luchtbevochtiger inschakelen
« Zorg ervoor dat de juiste modus is geactiveerd.
Controles tijdens het gebruik
PAS OP Controleer het waterpeil in de bevochtigingskamer
voor het starten en tijdens de behandeling. Zie figuur a.
PAS OP Controleer de staat van de luchtbevochtiger
voordat u begint en tijdens de behandeling.
Zie luchtbevochtiger IFU voor meer informatie.
WAARSCHUWING Vervang de luchtbevochtiger als
het waterpeil de maximale vulhoogte overschrijdt. Zie
figuur a.
PAS OP Bij gebruik van CPAP in de zuigneus dient u
een drukinjectie te gebruiken om ervoor te zorgen dat
de druk in de reservoirzak 140 cmH,O overschrijdt.
Controleer het vloeistofpeil na 2 minuten en tijdens
het gebruik.
WAARSCHUWING Metalen oppervlakken kunnen heet
zijn wanneer ze worden blootgesteld. Zie fig a.
WAARSCHUWING Bewaak de klinische parameters
van de patiént tijdens de behandeling.
WAARSCHUWING Controleer de klinische parameters van
de patiént, d.w.z. de O,-concentratie gemeten op het punt
van toediening aan de patlent tijdens de behandeling.
Duur van gebruik
Product voor eenmalig gebruik. De maximale
gebruiksduur bedraagt 7 dagen. Niet opnieuw gebruiken.
Hergebruik vormt een bedreiging voor de veiligheid van
de patiént in termen van kruisbesmetting en defecten en
breuk van het apparaat. Reiniging kan ertoe leiden dat
het apparaat storingen gaat vertonen of stukgaat.
Technische gegevens en prestatiegegevens
Max. vullen = 167 ml water; 198 ml gas
Min. vullen = 38 ml water; 327 ml gas
Max. piekstroom = 180 L/min
Max. druk = 100 cmH,O
Lekkage: < 5SmL/min bu 100cmH,0
Niet in direct zonlicht bewaren.
Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de
aangegeven houdbaarheidstermijn van het product.
Omgevingsomstandigheden: Prestaties geverifieerd bij
kamertemperatuur/omgevingstemperatuur op zeeniveau.
Weerstand tegen stroming

215 120
L/min L/min
Max.
vulkamer | 00 L5

Naleving

Naleving (60cm H,0O

Min. vulkamer 05

Max. vulkamer _| 03 |
Min. bevochtigingsuitgang: 33 mg/L bij BTPS
WAARSCHUWING Raadpleeg het ademhalings-
systeem IFU voor de gegevens van de
bevochtigingsuitgang. Zorg ervoor dat technische en
de prestatiegegevens geschikt zijn voor de beoogde
patiént en behandeling.
De beademing van de patiént en de vitale functies
moeten worden bewaakt.
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met
Intersurgical — info@intersurgical.com.
PAS OP Alleen te gebruiken door gekwalificeerd
medisch personeel of een gebruiker die voldoende
is opgeleid om het apparaat te gebruiken door
gekwalificeerd medisch personeel.
PAS OP De vulset niet uitrekken of snijden.
LET OP Dit product is geverifieerd voor een maximale
gebruiksduur van 7 dagen.
LET OP Na gebruik moet het product worden afgevoerd
in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften
en protocollen op het gebied van gezondheidszorg,
hygiéne en afvalverwerking.
WAARSCHUWING De materialen die in de luchtwegen
en aanverwante apparatuur worden gebruikt, zijn
mogelijk niet compatibel met anesthetische of
inadembare gassen, oplossingen/suspensies/emulsies
die niet zijn geévalueerd.
WAARSCHUWING Het gebruik van vernevelde middelen
kan verkleuring van de kamer en/of het water veroorzaken.
WAARSCHUWING Gebruik geen steriele producten als
de verpakking beschadigd, raadpleeg het productlabel
voor informatie.
WAARSCHUWING Het gebruik van dit
ademhalingssysteem met systemen en accessoires die
niet voldoen aan de geldende ISO-normen kan leiden
tot verminderde prestaties. Raadpleeg voor gebruik de
respectievelijke documentatie en gebruiksaanwijzing
van alle aangesloten apparaten of combinaties van
apparaten om compatibiliteit te garanderen.
WAARSCHUWING Gebruik niet buiten de
gespecificeerde omgevingscondities, zoals aangegeven
in de IFU van de luchtbevochtiger. Het gebruik van
het apparaat buiten dit bereik kan de kwaliteit van de
therapie beinvloeden of de patiént verwonden.
Normen
Dit product voldoet aan de volgende relevante normen:
< BS EN ISO 5356-1: Anesthesie- en
beademingsapparaten. Kegelvormige aansluitingen.
Kegels en stopcontacten.
« 1SO 80601-2-74: Medische elekirische toestellen:
Bijzondere eisen voor de veiligheid en essentiéle
prestatie van ademhalingsbevochtigingstoestellen.
< BS EN ISO 18190: Anesthesie- en
beademingsapparaten. Algemene eisen voor
luchtwegen en aanverwante toestellen.

Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt.
Kun én kopi av bruksanvisningen felger hver forpakning
og ber derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere.
Flere eksemplarer er tilgjengelig pa forespersel.
MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle
produktlokasjoner og brukere. Disse anvisningene
inneholder viktig informasjon for trygg bruk av
produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet,
inkludert advarsler og forholdsregler, for du bruker
dette produktet. Unnlatelse av korrekt oppfelging av

advarsler, forholdsregler og instruksjoner kan fgre

til alvorlig skade eller ded for pasienten. Alvorlige
hendelser skal rapporteres i henhold til lokale forskrifter.
ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om
en potensielt farlig situasjon, som hvis den ikke unngas,
kan fore til dedsfall eller alvorlig personskade.
FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon om
en potensielt farlig situasjon, som hvis den ikke unngas,
kan fgre til mindre eller moderat personskade.
Beskrivelse. Fuktingskammer med automatisk fylling,



med fyllingssett.

Tiltenkt bruk. Til & fukte respirasjonsgasser som
leveres til en pasient.

Tiltenkt bruker. Skal brukes av kvalifisert medisinsk
personell. Dette produktet kan brukes i et hiemmemiljg.
Egnet kvalifisert medisinsk personell skal gi brukere
instruksjoner om riktig bruk i hjemmet.

Indikasjoner

Til bruk i et sykehusmilja.

Til bruk i et hjemmemilja.

Til bruk med fukterne Intersurgical PMH7000, Fisher &
Paykel® MR850 og MR730.* Fisher & Paykel er et registrert
varemerke for Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Kontraindikasjoner

FORSIKTIG Dette produktet er ikke egnet for bruk i
MR-miljger.

Pasientkategori. Beregnet for bruk pa voksne, barn
og nyfadte.

BRUKSANVISNING

Kontroller far bruk

FORSIKTIG Trykk og vri nar du kobler til eller fra
systemet.

ADVARSEL Forhindre at slangesystemet frakobles
under bruk, ved kun & bruke slanger som overholder
gjeldende ISO-standarder.

ADVARSEL Hver komponent i pustesystemet ma
inspiseres visuelt og kontrolleres for funksjon, lekkasje
og okklusjoner umiddelbart fer bruk pa hver pasient.
Forsikre deg om at alle tilkoblinger sitter godt.
ADVARSEL Utfer en selvtest av ventilatoren etter full
montering av pustesystemet og tilhgrende tilbeher for
bruk pa hver pasient.

ADVARSEL Fer bruk méa du lese dokumentasjonen
og bruksanvisningen for alle tilkoblede enheter eller
kombinasjoner av enheter.

ADVARSEL Pase at fukteren er i vater. Maksimal vinkel
er < 10°. Se figur a.

ADVARSEL Kammeret skal bare brukes med sterilt
vann som er egnet til inhalasjon eller tilsvarende.
Klargjering

1. Sett kammeret p& plass

« Skyv fuktekammeret inn pa topp-platen pa fukter/
varmeren og fiern den grgnne hetten fra fukterens inn-
og utgangsporter. Se figur a-3.

2. Heng vannposen pa stativet

« Pakk ut fyllingssettet fra kassetten, ta den rade hetten
av fra spissen (se figur a-1), og spike deretter posen
(se figur a-2). Heng posen slik at hgyden (H) over
kammeret er over maksimalt ventileringstrykk (Pmax) i
cmH,0. Se figur a.

. Smg for at det ikke er knekk pa slangen, og at
kammeret begynner & fylles.

« Apne spissventilen hvis det brukes en stiv
vannbeholder. Se figur a-4.

FORSIKTIG: Kontroller at det ikke er luftbobler i
slangen fer du begynner behandlingen.

3. Sla pa fukterens baseenhet

« Kontroller at riktig modus er aktivert.

Kontroller under bruk

FORSIKTIG Sjekk fuktingskammerets vanniva for start
og under behandling. Se figur a.

FORSIKTIG Sjekk fukterstatusen for start og under behandling.
Se bruksanvisningen til fukteren for mer informasjon.
ADVARSEL Bytt ut fukteren hvis vannivaet overstiger
det maksimale fyllingsnivaet. Se figur a.

FORSIKTIG Ved bruk av nasal CPAP hos spedbarn ber
det brukes en trykkinfuser for a sikre at beholderposens
trykk overstiger 140 cmH,O. Sjekk vaeskenivaer etter
2 minutter og under bruk”

ADVARSEL Eksponerte metallflater kan veere varme.
Se figur a.

ADVARSEL Overvak pasientens kliniske parametere

under behandlingen.

ADVARSEL Overvak pasientens kliniske parametere,
dvs. O,-konsentrasjon malt ved leveringsstedet til
pasienten, under behandlingen.

Bruksvarighet

Produkt til engangsbruk. Maksimal bruksvarighet er
7 dager. Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en
fare for pasientsikkerheten pa grunn av risikoen for
kryssinfeksjon, enhetsfeil og svikt. Rengjering kan fere
til feil pa enheten og svikt.

Tekniske data og ytelsesdata

Maks. fyllingsniva = 167 ml vann; 198 ml gass

Min. fyllingsniva = 38 ml vann; 327 ml gass

Maks. midlertidig flow = 180 1/min

Maks. trykk = 100 cmH,O

Lekkasje: < 5mL/min véd 100cmH,0

Oppbevares utenfor direkte sollys

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lgpet den
angitte holdbarhetsperioden for produktet.
Miljgmessige driftsforhold: Ytelse verifisert ved rom-/
omgivelsestemperatur pa havniva.

Flowmotstand

Flowmotstand (cm H. O)
25 15 30 60
L/min | L/min | m
Maks. fylling
for kammer | -0 0.0 L5

Overholdelse

Overholdelse (60cmH,0)
05

Min. fylling for kammer |
Maks. fylling for kammer | 0,3

Min. luftfuktighetsutgang: 33 mg/l ved BTPS.
ADVARSEL Se bruksanvisningen til pustesystemet for
informasjon om fukting. Serg for at tekniske data og
ytelsesdata er egnet til tiltenkt pasient og behandling.
Pasientens ventilering og vitale tegn bar overvakes.
For mer informasjon kontakt Intersurgical —
info@intersurgical.com.

FORSIKTIG Kun til bruk av kvalifisert medisinsk
personell eller en bruker som har fatt egnet oppleering i
bruk av enheten fra kvalifisert medisinsk personell.
FORSIKTIG Ikke strekk eller klipp i fyllingssettet.
FORSIKTIG Dette produktet er bekreftet for en
maksimal bruksvarighet pa 7 dager.

FORSIKTIG Etter bruk skal produktet avhendes

i samsvar med lokale protokoller og forskrifter for
handtering av medisinsk avfall.

ADVARSEL Materialene som brukes i luftveiene og
tilhgrende utstyr, er kanskje ikke kompatible med
anestetiske eller respiratoriske gasser, lgsninger/
suspensjoner/emulsjoner som ikke er evaluert.
ADVARSEL Bruk av legemidler til nebulisator kan
forarsake misfarging av kammeret og/eller vannet.
ADVARSEL lkke bruk sterile produkter hvis emballasjen
er skadet. Se produktetiketten for informasjon.
ADVARSEL Bruk av dette pustesystemet med
systemer og tilbehar som ikke overholder gjeldende
ISO-standarder, kan fare til nedsatt ytelse. For bruk ma
du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle
tilkoblede enheter eller kombinasjoner av enheter for &
sikre kompatibilitet.

ADVARSEL Skal ikke brukes utenfor de angitte
miljeforholdene i luftfukterens bruksanvisning.

Bruk av enheten utenfor dette omradet kan pavirke
behandlingskvaliteten eller skade pasienten.
Standarder

Dette produktet er i overensstemmelse med fglgende
relevante standarder:

« BS EN ISO 5356-1: Anestesi- og respirasjonsutstyr.



Koniske koblingsstykker. Hann- og hunnkoner.
+ 1SO 80601-2-74: Medisinsk elektrisk utstyr — Spesielle
krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse av

andedrettsfuktende utstyr.
+ BS EN ISO 18190: Anaesthetic and respiratory equipment.
General requirements for airways and related devices.

Kayttohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain
yksi kopio kayttohjeista, joten sité on sailytettava
kaikkien kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa
kopioita on saatavilla pyynndsta.

HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kéyttopaikkoihin
ja kaikille kayttajille. Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa
tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue nama
kayttdohjeet kokonaan, myos varoitukset ja varotoimet,
ennen taman tuotteen kayttda. Jos varoituksia,
varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi
olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema.
Vakavat haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen
s&anndston mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUS-lauseke antaa térkeéé tietoa
mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos sita ei
vélteta, voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.
HUOMAUTUS: HUOMAUTUS-lauseke antaa térkeaa
tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos sita
ei valtetd, voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja.
Kuvaus. Automaattisesti taytettava kostutuskammio
tayttosarjalla.

Kayttotarkoitus. Potilaalle annettavien
hengityskaasujen kostuttaminen.

Kayttajat. Tarkoitettu terveydenhuollon
ammattihenkiléston kayttdon. Tata tuotetta voidaan
kayttaa kotihoitoymparistdssa. Asianmukaisesti

pateva terveydenhuollon ammattihenkildsto ohjeistaa
kotihoitokayttajia oikeasta kaytosta.

Kéayttdaiheet

Kaytettavaksi sairaalaymparistossa.

Kaytettavaksi kotihoitoymparistossa.

Kaytettavaksi Intersurgical PMH7000-, Fisher & Paykel®
MR850- ja MR730-kostuttimien kanssa.

* Fisher & Paykel on Fisher & Paykel® Healthcare Limitedin
rekisterdity tavaramerkki.

Vasta-aiheet

HUOMAUTUS Tama tuote ei sovellu kaytettavaksi
MRI-ymparistossa.

Potilasluokka. Tarkoitettu kaytettavaksi aikuisten,
pediatristen ja vastasyntyneiden potilaiden hoidossa.
KAYTTOOHJEET

Kayttoa edeltava tarkastus

HUOMAUTUS Kun kytket laitetta jarjestelmaan tai
irrotat sita, paina ja kierré liitantaa.

VAROITUS Letkujarjestelma voi irrota kayton aikana
kaytettdessa muita kuin sovellettavien ISO-standardien
mukaisia letkuja.

VAROITUS Hengitysjérjestelmén jokaisen osan on
oltava silmamaaraisesti tarkastettu ja sen toiminta,
mahdolliset vuodot ja tukokset on tarkistettava
valittdmasti el kayttoa jokaisella potilaalla.
Varmista, etta nat ovat turvallisia.

VAROITUS Suorita ventilaattorin itsetesti
hengitysjérjestelman ja siihen liittyvien lisavarusteiden tayden
kokoonpanon jalkeen ennen kayttda kullakin potilaalla.
VAROITUS Ennen kayttoa tulee tutustua asianomaisiin
kayttdoppaisiin ja kayttdohjeisiin, jotka koskevat kaikkia
liitettyja laitteita tai laitteiden yhdistelmaa.

VAROITUS Varmista, ettd kostutin on suorassa, suurin
kallistuskulma < 10 astetta. Katso kuva a.

VAROITUS Kéayta kammiossa vain steriilia vettd, joka
sopii inhalaatioon tai vastaavaan kayttéon.

Valmistelu

1. Kiinnitd kammio

« Liuuta kostutuskammio perusyksikén lampdélevyn
paalle ja poista vihrea suojus kostutuskammion
porteista. Katso kuva a-3.

2. Ripusta vesipussi telineeseen

« Kierra tayttosarja irti kasetista ja poista punainen
korkki piikista (katso kuva a-1) ja sitten tyénna piikki
pussiin (katso kuva a-2). Ripusta pussi siten, etta
korkeus (H) kammion ylapuolella on suurempi kuin
suurin iimanpaine (Pmax) cm H,O. Katso kuva a.

« Varmista, ettd syottdletku ei olé mutkalla j ja kammio
alkaa tayttya.

« Avaa piikin venttiili, kun kaytat jaykkaa vesisa
Katso kuva a-4.

HUOMAUTUS: Varmista ennen hoidon aloittamista,
ettei syottoletkussa ole ilmakuplia.

3. Kytke kostuttimen perusyksikko paalle

« Varmista, etta oikea tila on aktivoitu.

Tarkastukset kayton aikana

HUOMAUTUS Tarkista kostutuskammion vedentaso ennen
hoidon aloittamista ja sen aikana. Katso kuva a.
HUOMAUTUS Tarkista kostuttimen tila ennen hoidon
aloittamista ja sen aikana. Katso lisatietoja kostuttimen
kayttdohjeesta.

VAROITUS Vaihda kostutin, jos veden taso ylittaa
maksimitayttda osoittavan viivan. Katso kuva a.
HUOMAUTUS Kun kaytét pikkulasten CPAP-jakelua,
kéyté paineinfuusiota varmistamaan, etta sailién
pussin paine ylittéa 140 cm H,0. Tarkista nestetasot 2
minuutin kuluttua ja kaytén aikana.

VAROITUS Metallipinnat voivat olla paljaina kuumia.
Katso kuva a.

VAROITUS Seuraa potilaan kliinisia parametreja
hoidon aikana.

VAROITUS Seuraa hoidon aikana potilaan kliinisia
parametreja, kuten potilaalle annettua O,-pitoisuutta.
Kayton kesto

Kertakéayttoinen tuote. Kéytén enimmaiskesto on 7
paivaa. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytt6 uhkaa
potilasturvallisuutta risti-infektion, laitteen toimintahairion
ja rikkoutumisen riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa
laitteen toimintahairidon ja rikkoutumiseen.

Tekniset ja suorituskykytiedot

Maksimitayttd = 167 ml vetta; 198 ml kaasua
Minimitayttd = 38 ml vettd; 327 ml kaasua
Maksimivirtaus = 180 I/min

Maksimipaine = 100 cm H,O

Vuoto: < 5 ml/min 100 cm 1—| O:ssa

Sailyté poissa suorasta aurlngonvalosta
Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammossa
tuotteessa ilmoitetun sailyvyysajan.
‘Ymparistolosuhteet: Suorituskyky on varmistettu
huoneenlammdssa merenpinnan tasolla.
Virtausvastus

Virtausvastus (cmH,O)
25 15 30 60 9 120
L/min | L/min | L/min | L/min | L/min | L/min
Kammion
tayttérajat, | 0,0 0,0 0,0 04 0,9 15
maks.

Yhteensopivuus

I Yhteensopivuus (60cmH,0)
0,5

| 0.3

Vahimmaiskostutus: 33 mg/l - BTPS

VAROITUS Lue kostutuksen tehotiedot
hengitysjarjestelman kayttéohjeesta. Varmista, etta
tekniset ja suorituskykytiedot soveltuvat aiotulle
potilaalle ja aiottuun hoitoon.



Potilaan hengitysta ja elintoimintoja on seurattava.
Lisatietoja saa ottamalla yhteytté osoitteella
Intersurgical — info@intersurgical.com.

HUOMAUTUS Vain ammattitaitoinen hoitohenkilkunta
tai patevan ladkintahenkiléston antaman riittdvan
koulutuksen saanut kayttaja saavat kayttaa laitetta.
HUOMAUTUS Alé venyta tai leikkaa tayttosarjaa.
HUOMAUTUS Tamé tuote on vahvistettu enintaéan 7
paivan kayttoon.

HUOMAUTUS Kayton jalkeen tuote on havitettava
paikallisten terveydenhuollon hygieniaa ja jatehuoltoa
koskevien protokollien ja maaraysten mukaisesti.
VAROITUS Hengitysteihin ja niihin liittyviin laitteisiin
kaytettavat materiaalit eivat valttamatta ole yhteensopivia
anestesia-aineiden tai hengitettavien kaasujen, liuosten/
suspensioiden/emulsioiden kanssa, joita ei ole tutkittu.
VAROITUS Sumutettujen ladkkeiden kaytto voi
aiheuttaa kammion ja/tai veden varjaytymista.
VAROITUS Al4 kéyt steriileja tuotteita, jos pakkaus on
vaurioitunut. Katso lisatietoja tuotteen etiketista.

VAROITUS Taman hengitysjarjestelman kaytto
muiden kuin sovellettavien ISO-standardien mukaisten
jarjestelmien ja lisévarusteiden kanssa voi heikentaa
suorituskykya. Tutustu ennen kayttoa kaikkien liitettyjen
laitteiden tai laiteyhdistelmien asiakirjoihin ja ohjeisiin
yhteensopivuuden varmistamiseksi.

VAROITUS Kayta vain kostuttimen kayttdohjeessa
maéaritellyissé ymparistdolosuhteissa. Laitteen kayttd
maaritetyn kayttéalueen ulkopuolella voi vaikuttaa
hoidon laatuun tai vahingoittaa potilasta.

Standardit

Tama tuote noudattaa seuraavia standardeja:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityslaitteet.
Kartioliittimet. Karti pidikkeet.

« 1ISO 80601-2-74: Laakinnalliset sahkolaitteet —
Kostutuslaitteiden perusturvallisuutta ja olennaista
suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

+ BS EN ISO 18190: Anestesia- ja hengityslaitteet.
Hengitysteihin ja niihin liittyviin laitteisiin liittyvat yleiset
vaatimukset.

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1
exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls per lada
och bor darfor forvaras pa en lattillganglig plats for alla
anvandare. Fler exemplar finns tillgangliga pa begaran.
OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser

dar produkten finns och till alla anvandare.

Dessa anvisningar innehaller viktig information

om saker anvandning av produkten. Lés dessa
anvisningar i deras helhet, inbegripet varningar och
forsiktighetsatgarder, innan produkten anvénds. Om
varningar, forsiktighetsatgéarder och anvisningar inte
foljs kan det leda till allvarliga skador pa patienten eller
till dédsfall. Allvarliga incidenter ska rapporteras enligt
den lokala férordningen.

VARNING: Ett varningsmeddelande innehaller viktig
information om en potentiellt farlig situation som kan leda
till dodsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.
VAR FORSIKTIG: Ett VAR FORSIKTIG-meddelande
innehaller viktig information om en potentiellt farlig
situation som kan leda till mindre eller lindriga skador,
om den inte undviks.

Beskrivning. Befuktningskammare med automatisk
fylining och fyllningsset.

Avsedd anvandning. Att befukta andningsgaserna
som levereras till en patient.

Avsedd anvandare. Foér anvandning av kvalificerad
medicinsk personal. Denna produkt kan anvandas

i hemvardsmiljo. Lampligt kvalificerad medicinsk
personal ska instruera hemvardsanvéndare om korrekt
anvandning.

Indikationer

For anvandning i sjukhusmiljo.

For anvandning i hemvardsmiljo.

For anvandning med Intersurgical PMH7000, Fisher &
Paykel® MR850 och MR730 befuktare.

*Fisher and Paykel &r ett registrerat varumérke som
tillhor Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Kontraindikationer

VAR FORSIKTIG Den har produkten &r inte 1amplig att
anvandas i en MR-milj6.

Patientkategori. Avsedd fér anvandning pa vuxna,
pediatriska och neonatala patienter.
BRUKSANVISNINGAR

Kontroller fére anvandning

VAR FORSIKTIG Tryck och vrid nar du ansluter eller
kopplar bort systemet.

VARNING For att undvika att slangsystemet kopplas
fran under anvandning ska endast slangar som
uppfyller géllande ISO-standarder anvandas.
VARNING Varje komponent i andningssystemet maste

inspekteras visuellt och kontrolleras for funktion, lackage
och ocklusioner, omedelbart fére anvandning pa varje
patient. Kontrollera att kopplingarna ar sakrade.
VARNING Utfér ett sjélvtest av ventilatorn efter
fullstandig montering av andningssystemet och
associerade tillbehor fore anvandning pa varje patient.
VARNING Fére anvandning, se respektive
dokumentation och bruksanvisning for alla anslutna
enheter, eller kombination av enheter.

VARNING Se till att luftfuktaren ar plan, maximal
lutningsvinkel < 10 grader. Se figur a.

VARNING Anvénd endast kammaren med sterilt vatten
som ar lampligt fér inandning eller motsvarande.
Forberedelse

1. Montera kammaren

« Skjut in befuktningskammaren pa basenhetens
topplatta och tag bort den grona skyddskassetten fran
befuktningskammarens portar. Se figur a — 3.

2. Hang vattenpdsen fran stangen

« Vira upp fyliningssetet fran kassetten och ta bort

det réda skyddet fran spetsen (se figur a — 1), koppla
sedan pasen (se figur a — 2). Hang pasen s att hojden
(H) ovanfér kammaren &r storre an det maximala
ventilerade trycket (Pmax) i cmH,0O. Se figur a.

« Se till att matningsledningen inté ar veckad och att
kammaren borjar fyllas.

« Oppna spikventilen nar du anvander en styv
vattenbehallare. Se figur a — 4.

VAR FORSIKTIG: Se till att matningsledningen &r fri
fran fangade luftbubblor innan behandlingen paborjas.
3. Sla pa befuktarens basenhet

« Se till att ratt lage ar aktiverat.

Kontroller under anvandning

VAR FORSIKTIG Kontrollera befuktarkammarens
vattenniva fore start och under behandling. Se figur a.
VAR FORSIKTIG Kontrollera befuktarens status

fore start och under behandling. Se befuktarens
bruksanvisning fér mer information.

VARNING Byt ut luftfuktaren om vattennivan 6verstiger
linjen foér maximal fyllning. Se figur a.

VARNING Vid anvandning av Infant nasal CPAP ska du
anvanda trycklnfusenngsutrustnlng for att sakerstalla
att trycket i reservoarpasen éverstiger 140 cmH,0.
Kontrollera vatskenivaerna efter 2 minuter och under
anvandning.

VARNING Metallytor kan vara heta vid exponering.

Se figur a.

VARNING Overvaka patientens kliniska parametrar
under behandlingen.

VARNING Overvaka patientens kliniska parametrar,



dvs. O,-koncentration uppmétt vid patientens
leveranspunkt, under behandlingen.

Anvandningstid

Engangsprodukt. Langsta anvandningstid ar 7 dagar.

Far inte ateranvéndas. Ateranvandning utgor ett hot mot
patientsakerheten nar det géller korsinfektion samt enhetsfel
och -brott. Rengéring kan leda till enhetsfel och skador.
Tekniska- och prestandadata

Maximal fylining = 167 ml vatten; 198 ml gas

Minsta fylining = 38 ml vatten; 327 ml gas

Maximalt 6vergaende fléde = 180 L/min

Maximalt tryck = 100 cmH,O

Lackage: < 5mL/min vid 160cmH20

Forvara inte i direkt solljus.

Foérvaring i rumstemperatur rekommenderas under den
angivna hallbarhetstiden fér produkten.

Miljomassiga driftsforhallanden: Prestanda har
verifierats i rums-/omgivningstemperatur vid havsniva.
Flédesmotstand

Flodesmotstand (cm H,O)

25
L/min
Max fyllning 0.0
kammare ’

Efterlevnad

Efterlevnad (60cm H,O
Min fylining kammare 0,5

Max fylining kammare | 0,3

Min. befuktningsmangd: 33 mg/L vid BTPS
VARNING Se andningssystemets bruksanvisning
for befuktningsutdata. Sakerstall att tekniska- och
prestandadata ar lampliga fér den avsedda patienten
och behandlingen.

Patientventilation och vitala tecken ska dvervakas.
For mer information kontaktar du Intersurgical —
info@intersurgical.com.

VAR FORSIKTIG Far endast anvéandas av kvalificerad
medicinsk personal eller en anvéndare som ar lampligt
utbildad av kvalificerad medicinsk personal for att
anvanda enheten.

VAR FORSIKTIG Strack eller skar inte fyllningssetet.
VAR FORSIKTIG Denna produkt har verifierats for en
maximal varaktighet pa 7 dagars anvandning.

VAR FORSIKTIG Efter anvandning méaste produkten
kasseras i enlighet med lokala vard-, hygien- och
avfallshanteringsprotokoll och foreskrifter.

VARNING Materialen som anvénds i luftvagarna och
relaterad utrustning &r kanske inte kompatibla med
narkos- eller andningsgaser, l6sningar/suspensioner/
emulsioner som inte har utvarderats.

VARNING Anvandningen av nebuliserade lakemedel kan
orsaka missfargning av kammaren och/eller vattnet.
VARNING Anvand inte sterila produkter om férpackningen
ar skadad, se produktens etikett for information.
VARNING Anvandning av det har andningssystemet
med system och tillbehdr som inte uppfyller gallande
ISO-standarder kan resultera i férsémrad prestanda.
Fore anvandning ska du lasa respektive dokument
och bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller
kombination av enheter for att garantera kompatibilitet.
VARNING Anvéand inte utanfér de angivna miljévillkoren
i luftfuktarens bruksanvisning. Om enheten anvands
utanfor dessa grénser kan det paverka behandlingens
kvalitet eller skada patienten.

Standarder

] Denna produkt uppfyller kraven i foljande relevanta

standarder:

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

« 1SO 80601-2-74: Elektrisk utrustning fér medicinskt
bruk — Sarskilda krav pa grundldggande sékerhet och
funktion for befuktande andningsutrustning.

« BS EN ISO 18190: Anestesi- och respiratorutrustning.
Allmanna krav for luftvags- och relaterade enheter.

Betjeningsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der
leveres kun 1 kopi af betjeningsanvisningen pr. kasse,
og den ber derfor opbevares pa et sted, som er let
tilgeengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgeengelige ved efterspergsel.

BEMARK: Serg for, at der er en anvisning ved alle
opbevarings-, samt ved alle brugsstederne pa afdelingen.
Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger for
sikker brug af produktet. Laes hele brugsanvisningen,
herunder advarsler og forsigtighedsregler, for
ibrugtagning. Undladelse af at falge disse advarsler,
forsigtighedsregler og anvisninger kan medfgre alvorlig
skade eller ded pa patienten. Alvorlige haendelser skal
rapporteres i henhold til lokale regler.

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

Beskrivelse. Befugtningskammer, der pafyldes
automatisk, med pafyldningssaet.

Tilsigtet anvendelse. Befugtning af respirationsluft
leveret til patienter.

Tilsigtet bruger. Skal anvendes af kvalificeret
medicinsk personale. Produktet kan bruges i
forbindelse med pleje i eget hjem. Medicinsk personale
med de relevante kvalifikationer skal instruere personer,
der modtager pleje i eget hjem, i korrekt anvendelse.
Indikationer

Til brug i et hospitalsmilje.

Ti brug i forbindelse med pleje i eget hjem.

Kan bruges sammen med befugterne Intersurgical
PMH7000, Fisher & Paykel® MR850 og MR730.

* Fisher og Paykel er et registreret varemaerke
tilherende Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Kontraindikationer

FORSIGTIG Produktet er ikke egnet til brug i et MR-miljg.
Patientkategori. Beregnet til brug med voksne,
paediatriske og neonatale patienter.
BETJENINGSANVISNING

Tjek for brug

FORSIGTIG Systemet skal til- eller frakobles ved hjeelp
af en tryk og drej-beveegelse.

ADVARSEL For at undga frakobling af slangesystemet
under brug méa der kun bruges slanger, der er i
overensstemmelse med geeldende ISO-standarder.
ADVARSEL Alle komponenter i andedreetssystemet
skal inspiceres visuelt og kontrolleres for funktion,
laekage og okklusion umiddelbart fer brug pa hver
patient. Sgrg for, at forbindelserne er sikre.
ADVARSEL Udfer en selvtest af ventilatoren efter fuld
montering af &ndedraetssystemet og tilherende tilbehor
fer brug pa hver patient.

ADVARSEL Fgr brug skal den relevante dokumentation
og betjeningsvejledningen til alt tilsluttet udstyr eller en
kombination af forskelligt udstyr leeses.

ADVARSEL Serg for, at befugteren er i vater, maksimal
hzeldningsvinkel < 10 °. Se figur a.

ADVARSEL Brug kun kammeret med sterilt vand egnet
til inhalation eller tilsvarende.



Klargering

1. Monter kammeret

« Montér fugtekammeret pa base-enhedens
topplade, og fiern den grenne kassette fra portene pa
fugtekammeret. Se figur a - 3.

2. Heeng posen med vand pa stativet

« Rul pafyldningssaettet ud fra kassetten, og fiern

den rgde hzette fra spidsen (se figur a - 1), og indsaet
spidsen i posen (se figur a - 2). Haeng posen, saledes
at hejden (H) over kammerret er hgjere end det
maksimale ventilerede tryk (Pmax) i cmH,0. Se figur a.
« Kontrollér, at tilfarselsslangen ikke er snoet og at
kammeret pafyldes.

« Abn ventilationen i spidsen ved brug af fast
vandbeholder. Se figur a - 4.

FORSIGTIG: Far behandling pabegyndes, skal det
sikres, at der ikke er luftbobler i tilfarselsslangen.

3. Taend for befugterens basisenhed

« Kontrollér, at den korrekte tilstand er aktiveret.

Tjek under brug

FORSIGTIG Tjek befugtningskammerets vandniveau
for og under behandling. Se figur a.

FORSIGTIG Tjek befugterens status fer og under
behandling. Se betjeningsvejledningen til befugteren for
at fa mere at vide.

ADVARSEL Udskift befugteren, hvis vandniveauet
overstiger linjen til maksimal pafyldning. Se figur a.
FORSIGTIG Ved brug af nasal CPAP til spaedbgrn
skal der anvendes et trykinfusionsapparat for at
sikre, at trykket i posen overstiger 140 cmH,O. Tjek
vaeskeniveauet efter 2 minutter og under brug
ADVARSEL Metaloverflader kan blive varme ved
eksponering. Se figur a.

ADVARSEL Overvag patientens kliniske parametre
under behandling.

ADVARSEL Overvag patientens kliniske parametre,
dvs. malt O,-koncentration pa leveringstidspunktet til
patienten, under behandlingen.

Varighed for brug

Engangsprodukt. Ma maksimalt anvendes i 7 dage.
Ma ikke genanvendes. Hvis produktet genanvendes,
kan dette udgere en trussel mod patientsikkerheden
i form af krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse.
Rengering kan medfere fejl i og beskadigelse af
udstyret.

Tekniske data og data for ydeevne

Maks. pafyldning = 167 ml vand; 198 ml gas

Min. pafyldning = 38 ml vand, 327 ml gas

Maks. transient tilfersel = 180 L/min

Maks. tryk = 100 cmH,0

Laekage: < 5mL/min véd 100cmH,0

Opbevares uden direkte sollys.

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne
holdbarhedsperiode.

Miljgmaessige driftsbetingelser: Ydeevne bekreeftet ved
rum-/omgivelsestemperatur ved havets overflade.

Stremningsmodstand

Stremningsmodstand (cm H,0
120
L/min
Maks. opfyldning 1
af kammer 00 (00| 00 | 04 | 09 |15

Overensstemmelse

Min. opfyldning af kammer 0,5
Maks. opfyldning af kammer 0,3

Min. befugtningsoutput: 33 mg/L ved BTPS
ADVARSEL Se betjeningsvejledningen til
andedreetssystemet vedrerende outputdata for befugtning.
Kontrollér, at tekniske data og data for ydeevne er
relevante for den tilsigtede patient ogbehandling.
Patientens ventilation og vitale tegn skal overvages.
Kontakt Intersurgical pa info@intersurgical.com for at
fa mere at vide.
FORSIGTIG Ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk
personale eller en bruger, der har modtaget relevant opleering
i brug af enheden af kvalificeret medicinsk personale.
FORSIGTIG Pafyldningssaettet mé ikke straekkes, og
der ma ikke skeeres i det.
FORSIGTIG Dette produkt er godkendt til brug i
maksimalt 7 dage.
FORSIGTIG Efter brug skal produktet bortskaffes
i overensstemmelse med lokale retningslinjer og
regulativer vedrgrende hygiejne og bortskaffelse af affald.
ADVARSEL De materialer, der anvendes i luftvejene,
og tilherende udstyr, er muligvis ikke kompatible med
bedevelsesmiddel eller respirationsluft, oplesninger/
suspensioner/emulsioner, der ikke er blevet evalueret.
ADVARSEL Brug af forstevede laegemidler kan
forarsage misfarvning af kammer og/eller vand.
ADVARSEL Brug ikke sterile produkter, hvis emballagen er
beskadiget, se produktmeerkaten for at fa mere at vide.
ADVARSEL Brug af dette andedraetsudstyr med
systemer og tilbeher, der ikke overholder gaeldende
ISO-standarder, kan resultere i forringet funktionsevne.
Fer brug, konsulter da relevant dokumentation og
brugsanvisninger gaeldende for alle tilsluttede enheder
eller kombinationer af enheder for at sikre kompatibilitet.
ADVARSEL Ma ikke bruges uden for de
angivne miljgmaessige betingelser, som angivet i
betjeningsvejledningen til befugteren. Brug af enheden
uden for dette interval kan pavirke kvaliteten af
behandlingen eller skade patienten.
Standarder
Produktet overholder falgende relevante standarder:
+ BS EN ISO 5356-1: Anzestesi- og respirationsudstyr.
Koniske konnektorer. Konus og fatninger.
+ 1ISO 80601-2-74: Elektromedicinsk udstyr — Szerlige
krav til grundleeggende sikkerhed samt vaesentlige
funktionskrav til respiratorisk befugtningsudstyr.
« BS EN ISO 18190: Anzestesi- og respirationsudstyr.
Generelle krav til udstyr, der bruges i luftvejene og
relaterede enheder.

To €VTUTIO 0BNYIWY XPoNg dev TTAPEXETAI GEXWPIOTA.
Ze kaBe KouTi TrapéxeTal 1 HOVO avTiypapo Twv odnyIwv
XPNONG Kal, ETTOUEVWG, TTPETTEI VO QUAGCOETAI OE
oot BEoN yIa 6Aoug Toug XproTES. Alatibevial
TTEPICOOTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV QITAUATOG.
ZHMEIQZH: AiaveipeTe Tig 0dnyieg o€ ONeg TIG BE0EIG
Kal TOUG XPRAOTEG Tou TTpoidvTog. OI TTapoloeg

00nyieg TIEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES Yia TV
ao@aAn xprion Tou TTPoidvToG. AIGBAOTE QUTEG TIG
odnyieg 0To 0UVOAS TOUG, GUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWY

TTPOEIBOTIOINCEWY KAl TWV CUOTACEWY TTPOCOXAG TTPIV
XPNOIPOTIOINCETE TO TIPOIGV auTS. Av BEV TNPEITE CWOTA
TIG TTPOEISOTIOINTEIG, TIG CUGTACEIG TIPOCOXNG Kal TIg
odnyieg, UTropei va TpokAnBei coBapog TPAUHATIONOG
1 0 Bavarog Tou aoBevous. ZoBapd TEPIOTATIKA TIPETTEN
va ava@épovTal CUJQWVa JE TOV TOTTIKO KAVOVITHO.
MPOEIAOMOIHZH: Mia dnAwon MPOEIACMOIHZHE
TIAPEXEI ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG pE SuvNTIKA
£TMIKIVOUVN KaTtdoTaaon n otoia, edv Sev atmopeuyOei,
uTTopEi va odnyroel o€ Bavato i coBapd TpaupaTiopd.



MPOZOXH: Mia diAwon MPOZOXHE Trapéxel
ONHAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE U1 SUVNTIKG
£TMIKIVOUVN KaTdoTaaon ) otroia, av 8ev aTroPeuxBei,
pTTopEi va 0dnynoel e eAa@pl fj PETPIO TPAUPATIOUG.
Mepiypaen. ©dAapog Uypavong autépatng TARpwong
Me O€T TTAfjpwOnNG.

NpoBAetopevn xprion. H Uypavon Twv avamveuoTIkiy
QEPiWV TTOU TIOPEXOVTAI GTOV AoBEVr.

XpRoTng yia Tov otroio poopidetal. MNa xprion

aTro €IBIKEUUEVO 1ATPIKG TTPOCWTTIKG. To TTPOoIdv autéd
HTTopEi va XpnoipotroinBei o€ TepIBaAov kat' oikov
@povTidag. KatdAANAa eISIKEUPEVO 1ATPIKO TIPOCWTTIKO
Ba kaBodnyroel Toug XprioTeg aTo TrEPIBAAAOV KaT oikov
@POVTI®AG YIa TN CWOTH XProTn Tou.

Evdeigeig

Ma xprion o€ VOoOKOPEIOKS TTEPIBAAAOV.

Ma xprion o€ TepIBGAAOV KaT' oikov PPOVTIdAG.

Ma xprion pe Toug uypavtipeg PMH7000 Tng
Intersurgical kai MR850 kai MR730 Tng Fisher &
Paykel®.

*H emmwvupia Fisher and Paykel eivarl kataxwpnuévo eUTTopIko
onua g Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Avrevdeiteig

MPOZOXH Autd 1o Tpoidv dev eival katdAAnAo yia xprion
oe TepIBGAov payvnTikig Topoypagiag (MRI).
Karnyopia ao8evoug. [Mpoopiletal yia xpAon ot
£viAIKoUg, TTaidIaTpIKoUG Kal VEOYVIKOUG QOBEVEIG.
OAHTFIEZ XPHIHZ

‘EAgyxol pIv a1md TN XpARon

MPOZOXH lNa va OUVOECETE i} VO ATTOCUVOETETE TO
oloTnua, TESTE TIEPICTPEPOVTAG TTAPAAANAQL.
NPOEIAONMOIHZH Mpokelpévou va amo@euxBei n
aTrooUVOEDT TOU GUCTANATOG CWANVWOEWY KATE TN
SIAPKEIA TNG XPHONG, XPNOIUOTIOIETE UOVO CWATVEG TTOU
OUPPOPPUWVOVTAI HE TA IoYUOVTa TIPSTUTTA ISO.
MPOEIAOMOIHZH Kdbe e§dpTnua Tou CUCTAHATOG
avaTrvong TTPETTEN va ETTIOEWPEITAI OTITIKG Kal Vo
eAEyxeETal yIa TN OWOTH AeiToupyia fj TNV UTTaPEN
Siappong Kal amoéePagng apéowg TrPIvV atrod Tn Xprion
o€ kGBe aobevry. BeBaiwbeite 611 01 oUVBECEIG €ival
OTEPEWHEVEG KAAA.

MPOEIAOMOIHZH MpaypaTotroioTe auToéAeyXo Tou
QVOTIVEUOTAPA ETTEITA OTTO TTARPN GUVapUoAdynon Tou
GUGTAPATOG QVATIVONG Kal TWV OXETIKWY EEUPTNHATWY
TIPIV ATTO TN XPrion O€ KGBe aoBevr.

MPOEIAOMOIHZH [Mpiv até Tn Xprion, CUPBOUAEUTEITE
TNV avTioTOIKN TEKUNPIWON Kal TIG 0dNnyieg Xpriong
OAWV TWV OUVOEDEPEVWV TUOKEUWY 1) GUVOUACHOU
GUOKEUWV.

MPOEIAOMOIHZH BeBaiwdeite 611 0 Uypavtipag eival
€TiTTEdOG, Pe PEYIOTN ywvia KAiong <10°. BA. eikdva a.
MPOEIAOMOIHZH Xpnaoipotoleite Tov 8GAapo pévo
He aTrooTeEIpWEVO VEPO KaTGAANAO yia eiI0TTvOr A
avTioToIXO.

MposTolpacia

1. ToroBetrioTe TOV BGAapo

« ZUpeTe Tov BGAap0 Uypavong oTtn Baon Tng povadag
TIAGKAG KEQAANG KOl AQaIPEDTE TNV TTPACIVN KACETA
atro TIG BUpeg Tou BaAdpou Uypavong. BA. eikéva a-3.
2. KpepdoTe Tov aoko vepoU O€ £va OTATW

* Z€TUNIETE TO OET TTAPWONG ATTO TNV KAOETA,
AQaIPETTE TO KOKKIVO TIWHA aTrd TNV akida

(BA. eikéva a-1) kai eloaydyeTe TNV okida oTov 0Ako
(BA. eikOva a-2). KpepdoTe Tov aokd €101 WOTE T0 UYog
(H) mavw a6 Tov 8akapo va gival peyaAUTePO aTé T
pEyIOTN TTiEoN Tou avamveuaTrpa (Pmax) og cm H,0.
BA. eikova a.

« BeBaiwBeite OTI N ypappn Tpogpodoaiag dev ival
OUCTPaUPEVN Kal 6TI 0 BGAapOg apxilel va yepidel.
*AvoiTe TV 0TI TNG aKIdAG TAV XPNOIUOTIOIEITE OAKO
aTTOBNKEUONG VEPOU aTTd GKANTITO UAIKO. BA. elkéva
a-4.

NPOZOXH: Mpiv amé v évapgn Tng Bepateiag,
BePaiwBeite OTI Sev UTTAPXOUV TTAYIDEUPEVEG PUOTAIDEG
Q€pa 0T ypaupn mAifpwong. ;

3. EvepyoTtroinoTe 1n povada Baong Tou uypavripa
* BeBaiwBeite Ol €x€1 EvepyoTTOINOEi 0 CWATOG TPOTIOG
Aeroupyiag.

‘EAgyxol1 katd Tn Xprion

MPOZOXH EAéygTe T 0TAOUN TOU VEPOU OTOV BAAQHO
Uypavong TIpIv aTTé TV évapén kail Katd Tn SIdpKeia NG
Beparreiag. BA. eikéva a.

MPOZOXH EAéygTe TV KATAOTAON TOU UYPAVTHPA TTPIV
atmé TV évapén kai Kata Tn Sidpkela Tng Bgparreiag. Ma
TEPIoodTEPEG AcTITOPEPEIEG. BA. 0ONYieg xpAoNng Tou
uypavrripa.

MPOEIAOMOIHZIH AvTIKATAOTAGTE TOV UYPAVTAPA

€@V n aTébun Tou vePoU UTTEPRET TN ypapur PEYIOTNG
TApwong. BA. eikéva a.

MPOZOXH Otav xpnoiyotolgite piviké cuoTnua CPAP
(ouvexoUg BETIKAG TTiETNG OTIG AEPOPOPOUG 000UG)

yia Bpéen, XPNOIHOTIOINCTE EVaV EYXUTH TTETNC yia

va BI00QaAGETE 6TI N TTiEaT TOU GAKOU ATIOBNKEUONG
vepou utepBaivel Ta 140 cm H,0. EAéygre Tn 166N
T0U UYPOU ETTEITG GTI® 2 AETITA Kal ouvexioTe va v
eAéyxeTe KaB' 6AN TN SIdPKEIa TNG XPAONG TNG OUTKEUNG.
MPOEIAOMOIHZH O1 PeTaMIKEG ETTIPAVEIEG PTTOPET VOl
CeaTaBolv eav Trapapeivouv ekTeBEINEVES. BA. elkdva a.
MPOEIAOMOIHZH MapakoAouBEeiTe TIG KAIVIKEG
TIOPAPETPOUG TOU a0BeVOUG KaTd TN JIGPKEIR TNG
Beparreiag.

MPOEIAOMOIHZH MapakoAouBeite Tig KAIVIKEG
TIAPAUETPOUG TOU acezvoug SnA.  ouykévipwan O,
TIOU JETPATOI OTO GNUEIO XOPHYNONG OTOV aGOEVr, KaTé
T SIGPKEIX TG BEPATTEITG.

Aidpkeia xpriong

Mpoioév piag xpriong. MéyioTn didpkeia xpriong 7
nuépeg. Na Pnv eTTavayxpnoiJoTIOIETAI. 2€ TTEPITITWON
eTTavaypnoipoTroinang, Tibetal o€ Kivouvo n ac@dAsia
Twv aoBevwv Adyw etmipdAuvong, SucAeiroupyiag

kal Bpavong Tng ouokeurg. O kaBapiopog PTTopEi va
odnyroel o€ duaAeitoupyia Kal Bpalon TNG CUCKEUNG.
Texvika Sedopéva kal dedopéva amodoong

Meyiotn Afpwaon = 167 ml vepoU, 198 ml agpiou
EAdaxiotn mAfpwon = 38 ml vepou, 327 ml agpiou
MéyioTn peraparikn pon = 180 L/min

Méyiotn mieon = 100 cm H.

Aiappon: < 5mL/min oTa 160<:mH (o]

Na @uAdooetal pakpid amd 1o auwo nAIakd Qwg.
ZuvioTwpevn QUAagN o€ Beppokpacia dwiatiou 6Tav TapEABE!
1 evoeIkvUOpEVN BIGPKEI {WNG TOU TTPOIdVTOG. ZUVBrkeg
Aermoupyiag TrepiBaAovTog: H amédoon €xel eAeyxOei o
Beppokpacia dwpatiou/TEPIBAAOVTOG, 08 HNBEVIKS UWOLETPO.
AvrioTaon oTtn pon

120
L/min
Méy. BaAdpou 15
TAdpwong !
Zuppéppwaon

[ [ Zupuépewon (60cm H,O!
|__EAGx. BaAduou mAdpwong | 0.5

Méy. BaAdpiou TAjpwong | 03 ]

EAdx. Mapaywyn Uypavong: 33 mg/L oe BTPS
MPOEIAONOIHZH Avarpégte oTig odnyieg xpriong Tou
OUOTAKATOG avaTVoNg yia Ta SeSOPEVA TTapaywyng
Uypavong. BeBaiwbeite 611 Ta TEXVIKG Sedopéva

Kal Ta dedopéva amédoang eival katdAAnAa yia Tov
aagBevr yia Tov oTToio TTPOOPIGETal N BepaTTeian KAl TRV
TTPOBAETTONEVN BepaTreia.

Oa TPETTEN va TTAPAKOAOUBEITE TNV avativor| Kai Ta




JwTIkG onpeia Tou aoBevoUg. QVATIVONG JE CUCTHAUATA Kal EEUPTAHATA TToU Sev

lNa TepaITépw TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVHAOTE UE TNV OUPLOP@WVOVTAl E Ta IoXUOVTA TIPOTUTIA ISO ptropei
Intersurgical — info@intersurgical.com. va odnynoel og utroBaBpiouévn amrédoan. Mpiv arré m
NPOZOXH lMa xprion pévo amo eIBIKEUPEVO 10TPIKG XPrOT, OUBOUAEUTEITE TNV QVTIOTOIXN TEKUNPIWGON Kal TIG

TIPOOWTTIKS 1} XPOTN TToU €xel eKTTaIdeUTET KAaTGAANAC yia TN 0dnyieg XPriong OAWV Twv CUVOEDEUEVIWV TUOKEUWV I} TOU
XPrON TG GUTKEUNG TS EIDIKEUPEVO IATPIKS TTPOTWTTIKG. OUVOUOTHOU TWV CUCKEUWY, YIa Va SI0oPaAioeTe 6T eival
MPOZOXH Mnv TeVTWVETE Kal Pnv KOBETE TO OET TTARPWONG.  CUMBATEG UETAEU TOUG.

MPOZOXH Autd 10 TTpOI6V £Xel EAeYXOET yia péyioTn MPOEIAOMOIHZH Mnv xpnoIUOTIOIETE EKTOG TWV

Sidipkela XpAoNG 7 NUEPWIV. KABOPITHEVWY TIEPIBAAAOVTIKWY CUVONKWY TToU
OZOXH MeTd Tn Xprion, To TTPOIGV TTPETTEI Vi TrEPIYpAQovTal OTIG 0dnyieg Xpriong Tou uypavtrpa. H

aTTOPPIPOEI CUMPWVA PE TO TOTTIKA TIPWTOKOAAA Kall XPNON TNG CUOKEUNG EKTAG AUTOU TOU EUPOUG UTTOPET va

KQAVOVIOUOUG YIa TNV UYEIOVOUIKY TrEPIBaAyn, TV ETINPEATEI TNV TTOIOTNTA TNG BEPATTEIAG 1) VO TIPOKAAETEL

UYIEIVA Kal T SIGBEa TwV aTTOBAATWV. TPAUUATIONO TOU aoBEVOUG.

MPOEIAOMOIHZH Ta uAIkG TTOU XpnalpoTToloUvTal MpoéTutra

OTOUG agPaywyoUs Kal OTOV OXETIKO €EOTTAIONG pTTOpei  AUTO TO TIPOIGV GUUHOPQWVETAI UE Ta OKOAOUBA OXETIKA
va pnv gival ouppatd pe avaiobnTika | avatveuoipa TPOTUTTA:
aépia, dlaAUpara/evaiwprpata/yahakTwpara mou 6ev -« BS EN ISO 5356-1: AvaioBnalohoyikég Kai

£xouv aglohoynOei. QAVATIVEUOTIKOG £EOTTAIOGG. Kwvikoi oUvdeapol. Kwvol
MPOEIAOMOIHZH H xprion @apudkwy o€ popery KQI UTTOBOYEG.

AgPOAUHATOG PTTOPET VA TTPOKAAETEI ATTOXPWHATIONO + ISO 80601-2-74: latpikEG NAEKTPIKEG CUOKEUEG —

Tou BaAdpou ry/kal Tou vepoU. E18ikég amraiTAoEIg yia Bacikh ao@aAEla Kal ouciwdn

MPOEIAOIMOIHZH Mnv XpnoIHOTIOIEITE ATTOOTEIPWHEVA ETTIBOCN AVATIVEUSTIKOU £0TTAICHOU Uypavong.
TIPOIGVTA GV N GUOKEUOTIa TOUG Xl UTTOOTEl PBopd.  + BS EN ISO 18190: AvaioBnoioAoyikog Kai
AvaTpEETE OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG YIa TTANPOQPOPIES.  AVOTIVEUOTIKOG EEOTTAICUOG. [EVIKEG ATTAITAOEIG YIa

MPOEIAOMOIHZH H xprjon auTol Tou GUCTAPATOG agpaywYyoUG Kal OXETIKEG OUOKEUEG.

Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Patikra prie$ pradedant naudoti

Pateikiamas tik 1 naudojimo instrukcijy egzempliorius ~ PERSPEJIMAS. Sistema prijunkite ir atjunkite

su viena pristatoma déZe, todél instrukcijos turéty spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu.

bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél ISPEJIMAS. Kiekvieng kartg prie$ naudojant pacientui
papildomy kopijy kiekio. kiekvieng kvépavimo sistemos komponentg butina
PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy ap: ir patikrinti, ar jis veikia, ar néra nuotékio ir

vietoms ir naudotojams. Siose instrukcijose yra okliuzijos. Patikrinkite, ar jungtys tvirtai prijungtos.
svarbios informacijos, susijusios su saugiu gaminio ISPEJIMAS Visiskai surinke kvépavimo sistema ir
naudojimu. Prie§ naudodami §j gaminj perskaitykite Jjos priedus kiekvieng kartg prie§ naudodami pacientui
visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus bei atlikite ventiliatoriaus savitikra.

perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimy, JSPEJIMAS. Prie$ naudodami perskaitykite atitinkamus
perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting ~ dokumentus ir visy prietaisy arba prietaisy deriniy
paciento suzalojima. Rimti incidentai yra prane$ami naudojimo instrukcija.

vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais. ISPEJIMAS. Patikrinkite, ar ventiliatorius stovi lygiai.
ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig Maksimalus pasvirimo kampas < 10°. Zr. a pav.
informacijg apie galimg pavojingg situacija, kuri, jei jos  ]SPEJIMAS. Naudodami kamerg naudokite tik sterily
nebus iSvengta, gali bati mirties arba rimty suzalojimy  jkvépti galima arba lygiavertj vanden;.

priezastis. ISPEJIMAS. Kad naudojimo metu vamzdeliy sistema
PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia neatsijungty, naudokite tik taikomus ISO standartus
svarbig informacijg apie galimg pavojingg situacijg, kuri, atitinkancius vamzdelius.

jei jos nebus iSvengta, gali bati lengvy arba vidutinio Paruosimas

sunkumo suzalojimy priezastis. 1. |statykite kamera

Apradymas. Automatinio uzpildymo drékinimo kamera « UZstumkite drékinimo indg ant jrenginio virSutinés

su uzpildymo rinkiniu. plokstés ir iSimkite zalig kasete i$ drékinimo kameros

Paskirtis. Drékinti pacientui tiekiamas kvépavimo angy. Zr. a-3 pav.

dujas. 2. Ant stovo pakabinkite vandens maiselj

Numatytasis naudotojas. Gaminj gali naudoti « Atsukite uzpildymo rinkinj nuo kasetés ir nuo smaigalio

kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Sj gaminj galima nuimkite raudong dangtelj (Zr. a-1 pav.), paskui

naudoti pacientg prizidrint namuose. Tinkamai perdurkite maiselj (zr. a-2 pav.). Pakabinkite maiSelj

kvalifikuoti medicinos darbuotojai turéty informuoti taip, kad aukstis (H) vir§ kameros bty didesnis_nei

pacientg namuose prizidrin¢iuosius, kaip tinkamai maksimalus védinamas slégis (Pmax) cmH,0. Zr. apav.

naudoti gaminj. « Patikrinkite, ar tiekimo linija nepasvirusi, i

Indikacijos pradedamas kameros uzpildymas.

Gaminys naudojamas ligoninés aplinkoje. « Jei naudojate kieto vandens talpykla, atidarykite

Gaminys naudojamas pacientq prizidrint namuose. smaigalio ventiliacijos anga. Zr. a-4 pav.

Galima naudoti kartu su drékintuvais ,Intersurgical PERSPEJIMAS. Prie§ pradédami gydyma patikrinkite,

PMH7000", ,Fisher & Paykel* MR850 ir MR730. ar tiekimo linijoje néra oro burbuliuky.

* Fisher and Paykel* yra reglstruota5|s Fisher & 3. Jjunkite drékintuvo pagrindo bloka

Paykel® Healthcare Limited” prekés Zenklas. « Patikrinkite, ar jjungtas tinkamas reZimas.

Kontraindikacijos Naudojimo patlknnlmal

PERSPEJIMAS. Sis gaminys netinkamas naudoti MRT PERSPEJIMAS. Prie$ pradédami gydyma ir gydydami
aplinkoje. patikrinkite, kiek drékinimo kameroje yra vandens. Zr.

Paciento kategorija. Gaminys skirtas naudoti N

suaugusiesiems, vaikams ir naujagimiams. PERSPEJIMAS. Prie§ pradédami gydyma ir gydydami

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA patikrinkite drékintuvo biseng. Daugiau informacijos



rasite drékintuvo naudojimo instrukcijoje.

ISPEJIMAS. Vandens prisipildZius daugiau negu iki
maksimalaus pripildymo linijos pakeiskite drékintuva.
Zr. a pav.

PERSPEJIMAS. Naudodami vaiky nosinj CPAP naudokite
slégio infuzatoriy, kad uZtikrintuméte, jog talpyklos
maiselyje slégis didesnis negu 140 cmH,0. Po 2 minuciy ir
naudodami patikrinkite skyscio lygj.

|SPEJIMAS. Metaliniai pavirsiai gali jkaisti. Zr. a pav.
ISPEJIMAS. Vykstant gydymui stebékite klinikinius
paciento parametrus.

ISPEJIMAS. Gydymo metu stebékite klinikinius
paciento parametrus, t. y. O, koncentracija, matuojama
tiekimo pacientui taske.

Naudojimo trukme.

Vienkartinis gaminys. Maksimali naudojimo trukmé

— 7 dienos. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant
pakartotinai kyla grésmé paciento saugumui, kadangi
galima uzsikrésti infekcija, taip pat gali sugesti ir sultzti
prietaisas. Valant galima sugadinti arba sulauzyti
prietaisa.

Techniniai ir naSumo duomenys

Maks. uzpildymas = 167 ml vandens; 198 ml dujy

Min. uzpildymas = 38 ml vandens; 327 ml dujy

Maks. laikinasis srautas = 180 I/min

Maks. slégis = 100 cmH,O

Nuotekis: < 5mL/min esant 100cmH,O

Saugokite nuo tiesioginiy saulés splndullq
Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje
nurodytg produkto galiojimo laikg.

Aplinkos naudojimo salygos: Veikimas patikrintas
kambario / aplinkos temperatiroje jaros lygyje.
PasiprieSinimas srautui

Maks. kameros
uZpildymas

Atitiktis

Atitiktis (60cm H,0)
Min. kameros uzpildymas 05
Maks. kameros uzpildymas 03

Min. drékinimo galia: 33 mg/l, esant BTPS
ISPEJIMAS. Drékinimo iSvesties duomenys nurodyti
kvépavimo sistemos naudojimo instrukcijoje.
Patikrinkite, ar techniniai ir naSumo duomenys tinkami

numatomam pacientui ir taikant numatomag gydyma.
Reikéty stebéti pacienty védinima ir gyvybinius
pozymius.

Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités:
JIntersurgical” - info@intersurgical.com.
PERSPEJIMAS. Prietaisu gali naudotis tik kvalifikuoti
medicinos darbuotojai arba asmenys, kuriuos
kvalifikuoti medicinos darbuotojai iSmokeé tinkamai
naudotis prietaisu.

PERSPEJIMAS. Neistempkite ir nejpjaukite uzpildymo
rinkinio.

PERSPEJIMAS. Patikrinta, kad maksimali $io gaminio
naudojimo trukmé — 7 dienos.

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

ISPEJIMAS. Kvépavimo takuose naudojamos
medZiagos ir su jomis susijusi jranga gali bati
nesuderinamos su nejvertinta anestezija arba dujomis,
kuriomis kvépuojama, tirpalais / suspensijomis /
emulsijomis.

ISPEJIMAS. Naudojant purskiamus vaistus gali pakisti
kameros ir (arba) vandens spalva.

ISPEJIMAS. Nenaudokite steriliy gaminiy esant
pazeistai jy pakuotei, skaitykite gaminio etiketéje
nurodytg informacija.

ISPEJIMAS. Naudojant $ig kvépavimo sistemg su
sistemomis ir priedais, neatitinkanciais taikomy 1ISO
standarty, gali suprastéti sistemos nasumas. Prie$
naudodami perskaitykite visy prijungty prietaisy arba
prietaisy deriniy atitinkamus dokumentus ir naudojimo
instrukcijas, kad uztikrintuméte suderinamuma.
ISPEJIMAS. Nenaudokite jokiomis kitomis aplinkos
saglygomis, nei nurodyta drekintuvo naudojimo
instrukcijoje. Jei prietaisas naudojamas nepaisant
nurodyty aplinkos salygy, gali bati paveikta gydymo

= kokybé arba gali bti suzalotas pacientas.

Standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodytus standartus.

« BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo jranga.
Kaginés jungtys. Kagiai ir lizdai.

« ISO 80601-2-74: Elektriné medicinos jranga.
Specialieji kvépavimo drékinimo jrangai taikomi saugos
ir veikimo reikalavimai.

« BS EN ISO 18190: Anestezijos ir kvépavimo jranga.
Bendrieji kvépavimo takams ir susijusiems prietaisams
taikomi reikalavimai.

Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W
opakowaniu znajduje sie tylko 1 egzemplarz instrukcji
obstugi, dlatego nalezy jg przechowywaé¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw. Wiecej kopii
jest dostepnych na zyczenie.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich
lokalizacji, w ktérych znajduje sig produkt i jego
uzytkownikéw. Instrukcja zawiera wazne informacje
dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed
przystagpieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy
w catosci przeczyta¢ niniejszg nstrukcje uzytkowania, w
tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzezen,
przestrég oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do ciezkich
obrazen lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy
zgtaszac zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne
informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej
sytuacji, ktorej wystgpienie moze doprowadzi¢ do
zgonu lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne
informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej
sytuacji, ktérej wystgpienie moze doprowadzi¢ do

lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

Opis. Automatycznie napetniana komora nawilzania z
zestawem napetniajgcym.

Przeznaczenie. Nawilzanie gazéw oddechowych
dostarczanych pacjentowi.

Uzytkownik docelowy. Do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny. Produkt moze
by¢ stosowany w domu. Odpowiednio wykwalifikowany
personel medyczny powinien przekaza¢ uzytkownikom,
ktorzy korzystajg z systemu w domach, instrukcje na
temat prawidtowego stosowania systemu.

Wskazania

Do uzytku w szpitalu.

Do uzytku domowego.

Do stosowania z nawilzaczami PMH7000

firmy Intersurgical oraz MR850 i MR730 firmy

Fisher & Paykel®.

* Fisher and Paykel jest zastrzezonym znakiem towarowym
firmy Fisher & Paykel” Healthcare Limited.
Przeciwwskazania

PRZESTROGA Ten produkt nie jest odpowiedni do
stosowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego MRI.



Kategoria pacjentéw. Do stosowania u pacjentéw
dorostych, pediatrycznych i noworodkéw.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Kontrole przed uzyciem
PRZESTROGA Podczas podtgczania i odtgczania
systemu nalezy wykonywacé ruchy pchania i skrecania.
OSTRZEZENIE Aby zapobiec odtgczeniu systemu
przewodéw podczas uzytkowania, nalezy stosowac
wylgcznie przewody zgodne z obowigzujgcymi normami ISO.
OSTRZEZENIE Bezposrednio przed uzyciem u
kazdego pacjenta kazdy element systemu oddychania
musi zosta¢ poddany ogledzinom i kontroli dziatania, a
ponadto nalezy je sprawdzi¢ pod katem nieszczelno$ci
i niedroznos$ci. Upewnic sie, ze potaczenia sg dobrze
zamocowane.
OSTRZEZENIE Przed uzyciem u kazdego pacjenta
nalezy uruchomi¢ autotest respiratora po petnym
zmontowaniu systemu oddychania i zwigzanych z nim
akcesoriow.
OSTRZEZENIE Przed uzyciem nalezy zapoznac sie
z odpowiednig dokumentacjg i instrukcjami obstugi
wszystkich podigczonych urzadzen lub ich kombinacji.
OSTRZEZENIE Upewnic sie, ze nawilzacz jest
ustawiony poziomo, maksymalny kat nachylenia
< 10 stopni. Patrz rysunek a.
OSTRZEZENIE Komore stosowac wytgcznie
ze sterylng woda nadajaca sie do inhalacji lub
réwnowaznej jakosci.
Przygotowanie
1. Montaz komory
« Wsun komore na goérna plyte nawilzacza i usun
zielong kasete z portéw komory nawilzania. Patrz
rysunek a-3.
2. Zawieszanie worka na wode na stojaku
« Odkreci¢ zestaw do napetniania od kasety i zdja¢
czerwong zaslepke z kolca (patrz rysunek a-1), a
nastepnie przebi¢ worek kolcem (patrz rysunek a-2).
Zawiesi¢ worek tak, aby wysoko$¢ (H) nad komorg byta
wieksza niz maksymalne ci$nienie wentylacji (Pmax) w
cmH,0. Patrz rysunek a.
. Upewnlc sig, ze przewdd zasilajacy nie jest zagiety i
komora zaczyna sig napetniac.
« Jesli uzywany jest sztywny pojemnik na wode, nalezy
otworzy¢ odpowietrznik kolca. Patrz rysunek a-4.
PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
upewni¢ sie, ze w przewodzie zasilajgcym nie ma
uwiezionych pecherzykow powietrza.

ie p
. Upewnlc sig, ze zostal aktywowany wiasciwy tryb.
Kontrole podczas uzycia
PRZESTROGA Poziom wody w komorze nawilzania
nalezy sprawdzi¢ przed rozpoczeciem terapii oraz
sprawdzac w trakcie terapii. Patrz rysunek a.
PRZESTROGA Stan nawilzacza nalezy sprawdza¢
przed rozpoczeciem terapii oraz podczas jej trwania.
Wiecej szczegotéw mozna znalez¢ w instrukeji uzycia
nawilzacza.
OSTRZEZENIE Jesli poziom wody przekroczy
linig maksymalnego napetnienia, nawilzacz nalezy
wymieni¢. Patrz rysunek a.
PRZESTROGA W przypadku stosowania maski
nosowej do terapii CPAP dla noworodkéw nalezy
korzysta¢ z pompy do regulacji ci$nienia, aby cisnienie
w pojemniku przekraczato 140 cmH,O. Poziom ptynu
nalezy sprawdzi¢ po 2 minutach od rozpoczema terapii
oraz sprawdzac w trakcie uzywania systemu.
OSTRZEZENIE Powierzchnie metalowe mogg by¢
gorgce po wystawieniu na dziatanie czynnikéw
atmosferycznych. Patrz rysunek a.
OSTRZEZENIE Wymagane jest monitorowanie
parametrow klinicznych pacjenta w trakcie terapii.
OSTRZEZENIE Monitorowanie parametroéw klinicznych

pacjenta, tj. stezenia O, mierzonego w punkcie dostawy
do pacjenta, podczas 1éczenia.

Czas stosowania

Produkt jednorazowego uzytku. Maksymalny

czas stosowania wynosi 7 dni. Nie uzywac
powtdrnie. Powtérne uzycie stanowi zagrozenie

dla bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz moze
prowadzi¢ do zakazen krzyzowych oraz wadliwego
dziatania i uszkodzenia urzadzenia. Czyszczenie
moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i
uszkodzenia urzadzenia.

Dane techniczne i eksploatacyjne

Maks. napetnienie = 167 ml wody; 198 ml gazu
Min. napetnienie = 38 ml wody; 327 ml gazu
Maksymalny przeptyw szczytowy = 180 L/min
Ci$nienie maksymalne = 100 cmH,O

Wyciek: < 5mL/min przy 100cmH,

Przechowywac¢ z dala od bezposrednlego
nastonecznienia.

Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej
przez wskazany okres trwatosci produktu.

Warunki w otoczeniu podczas uzytkowania wyrobu:
Wydajnos¢ sprawdzona w temperaturze pokojowej/
otoczenia na poziomie morza.

Opor przeptywu

Opor.
25 i)
Unmin | Limin|
Maks. napetnienie|
komory 00 |00
Zgodnos¢

[ Zgodnosé (60cm H.O) I
0,5

0,3 ]

Min. wydajnos¢ nawilzania: 33 mg/L dla korekcji BTPS
OSTRZEZENIE Dane dotyczace wydajno$ci nawilzania
znajduja sie w instrukcji uzycia systemu oddychania.
Upewnic sig, ze dane techniczne i eksploatacyjne sg
odpowiednie dla pacjenta i planowanego leczenia.
Nalezy monitorowa¢ wentylacje pacjenta i jego
parametry zyciowe.

Wiecej informacji mozna uzyskac kontaktujac sie z
firma Intersurgical — info@intersurgical.com.
PRZESTROGA Tylko do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny lub odpowiednio
przeszkolonego uzytkownika.

PRZESTROGA Zestawu do napetniania nie nalezy
rozciggac ani przecinac.

PRZESTROGA Produkt zostat sprawdzony pod katem
stosowania przez maksymalnie 7 dni.

PRZESTROGA Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac
zgodnie z lokalnymi protokotami i przepisami dotyczacymi
ochrony zdrowia, higieny i utylizacji odpadéw.
OSTRZEZENIE Materialy stosowane w systemie
oddychania i zwigzanych z nim urzgdzeniach mogg

nie by¢ zgodne z gazami, roztworami/zawiesinami/
emulsjami anestezjologicznymi lub respirabilnymi, ktére
nie zostaty ocenione.

OSTRZEZENIE Stosowanie lekéw nebulizowanych
moze spowodowac¢ zmiane koloru komory i/lub wody.
OSTRZEZENIE Nie stosowac¢ produktéw sterylnych,
jesli ich opakowanie ulegto uszkodzeniu. Informacje
mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

OSTRZEZENIE Uzywanie tego uktadu oddechowego z
uktadami i akcesoriami niezgodnymi z obowigzujgcymi
normami ISO moze skutkowac¢ pogorszeniem wydajnosci.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z odpowiednig
dokumentacjg i instrukcjami obstugi wszystkich
podtaczonych urzadzen lub zestawdw urzadzen.

[
|__Min. napetnienie komory
Maks. napetnienie komory |




OSTRZEZENIE Nie stosowac poza okreslonymi
warunkami $rodowiskowymi, zgodnie z instrukcjg
obstugi nawilzacza. Korzystanie z urzadzenia poza
tym zakresem moze mie¢ wptyw na jako$¢ terapii lub
spowodowac obrazenia u pacjenta.

Normy

Opisywany produkt jest zgodny z nastepujgcymi
normami:

+ BS EN ISO 5356-1: Urzadzenia do anestezji i

oddychania. Laczniki stozkowe. Stozki i gniazda.

+ 1SO 80601-2-74: Medyczne urzgdzenia elektryczne
— szczegotowe wymagania dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania sprzetu do
nawilzania drég oddechowych.

+ BS EN ISO 18190: Urzadzenia do anestezji i
oddychania. Wymagania ogdlne dotyczace drég
oddechowych i urzadzen towarzyszacych.

VIHCTpYKLMSI MO NPUMEHEHMIO HE NOCTaBMseTcs
oTfenbHo. B kaxaoi kopobke HaXoaUTCs TONBKO
0flHa KOSt UHCTPYKLIAM MO NPUMEHEHNIO, MOSTOMY
ee crneayeT XpaHuTb B JOCTYMHOM Ans BCEX
nonb3oBatenei Mecte. [lononHUTeNbHbIE 3K3eMNNspbI
[IOCTYMHbI N0 3anpocy.

MPUMEYAHMUE. PacnpocTpaHuTte MHCTPYKLMWIO NO
BCEM PacrnonoXeHUsM NpoflyKTOB 1 Nnorib3oBaTenen.
3Ta MHCTPYKLMS COASPXMUT BaXHYIO MHOPMALIMIO
Ans 6e3onacHoro 1cnonb3oBaHKs npoaykTa. Mepea
MCMOMb30BaHNEM 3TOTO NPOAYKTa 03HAKOMbLTECh C
3TOW MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO B NONTHOM 06beme,
BKIoMast NPeAyNpexaeHns 1 NpefoCcTEPexXeHNs.
HecobrnioaeHne npegynpexaeHunin, npefocTepexeruit
1 UHCTPYKLIUA MOXET NPUBECTU K CEPbE3HbIM TPaBMam
1N cMepTy naumerTa. O cepbesHbIX MHLMAEHTax
cneayeT coobLaTb B COOTBETCTBUM C MECTHBLIM
3aKOHOAATENLCTBOM.

NPEAYNPEXAEHUE: NPEOYNPEXAEHVE
COAEPXMT BaXHYI0 MHCHOPMALMIO O MOTEHLMaNbHO
OnacHoi CUTyaLnm, KoTopasi, pu OTCYTCTBUN
npeaynpeauTesnbHbIX Mep, MOXET NPUBECTY K rubeny
unv cepbeaHom Tpasme.

OCTOPOX|

MyHkT «OCTOPO)KHO» COAEPXKUT BaxHYH
MHChOPMaLIMIO O MOTEHLMANbHO OMAcHON CUTYaLnK,
KOTOpasi, NPV OTCYTCTBUM NPeAyNPeAUTENbHBIX Mep,
MOX€T NPUBECTU K HE3HAUNTENbHBIM TPaBMam Unm
TpaBMaM CPeaHeil CTENEHU TSHKECTN.

Onucanue. Camo3sanonHsiolwascs kamepa
YBNaXHEHUs ¢ HABOPOM ANA 3aNONHEHNS.
HasnaueHue. [Ins yBnaxHeHNs AbixaTerbHbIX ra3os,
BBOAUMBIX NaLNEHTY.

Mpeanonaraembiii nonb3oBatens. [Ans
UCMOMb30BaHUs KBaNMMULMPOBAHHbLIM MEANLIMHCKAM
nepcoHanom. /agenue MoXHO UCMoNb30BaTh A4St
OKa3aH1st MeIULIMHCKOM NOMOLLM B OMALLHNX
ycnosusix. [1nsi NpaBUbHOTO MPUMEHEHS N3Aenis
Heo6X0/MMO MPOWTI UHCTPYKTAX, KOTOPIN
OCyLLECTBASIET CnieLnanbHO 0By4eHHbIN MEeAULIHCKUIA
paboTHUK.

MNokaszanua

[ins ncnonb3oBaHUs B GONbHUYHBIX YCHOBUSAX.

[ns ncnonb3oBaHUs B [IOMALLHUX YCNIOBUSIX.

[ns ucnonb3oBaHus ¢ yBnaxHutensmu Intersurgical
PMH7000, Fisher & Paykel® MR850 u MR730.

* Fisher and Paykel
moeapHbIM 3HakoM Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
MpoTuBonokasaxus

OCTOPOXHO. 3710T NpoAyKT He NoAXoAWT ANst
nCcnosb3oBaHus B ycrosusix MPT.

Karteropus nauueHTtoB. MNpeaHasHaveH Ans
B3POCbIX NALNEHTOB, NALMEHTOB [ETCKOro Bo3pacTa
1 HOBOPOX/EHHbIX NaLMEeHTOB.

WHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO

Mposepka nepeq np

OCTOPOXHO. Mpy NoAKMOYEHUN UMK OTCOEANHEHNN
CUCTEMbI UCTIOMNb3YIiTe HaXaTue 1 OTKPyYMBaHUE.
NPEAYNPEXAEHUE! YTto6bl npenoTepatuth
0TCOEAVNHEHME CUCTEMBI TPYGOK BO Bpemst
MCNONb30BAHWS, UCTIOMNb3YTE TOMbKO TPYBKM,

COOTBETCTBYIOLE NPUMEHUMbIM cTaHaapTam ISO.

BHUMAHME. Kaxablii KOMMNOHEHT AblXaTenbHOn

CUCTeMbI [JOMKEH NPONTU BU3yarlbHbIi KOHTPONb 1

NpoOBEPKY Ha paboTOCNOCOGHOCTb, FrepMETUHHOCTD

1 NPOXOAVNMOCTb HEMOCPECTBEHHO Neper

1CroNb30BaHMeM y Kax/oro nauueHTa. Mpoeepbre

Ha[IeXHOCTbL BCEX COEMHEHMUIA.

BHUMAHME. MNpoBeanTe CaMOKOHTPOMb BEHTUNATOpa

nocne nonHow c6opkn AblxaTenbHON CUCTeMb!

1 CONyTCTBYIOLMX NPUHAANEXHOCTe nepes,

MCMONb30BaHNEM Y KaX/I0ro naLueHTa.

BHUMAHME. Nepen ncnonb3oBaHMeM 03HaKOMLTECH C

COOTBETCTBYIOLLIEN AOKYMEHTALMEN 1 UHCTPYKLMSMIA MO

MCMONb30BaHMI0 BCEX MOAKITOHEHHbIX YCTPOWUCTB MK

UX KOMBUHALMIA.

BHUMAHME. YcTaHoBWTE yBRaXHUTENb

TOPU3OHTAsbHO, MAKCUMAarbHbIN Yron HaknoHa

cocrasnset <10 rpagycoB. CM. pUCyHOK a.

BHUMAHME. Vicnionb3yiite kamepy co CTepUnbHON

BOJOW, NPUrOAHON ANSA UHranauum, unm

3KBUBAMEHTHOM.

Moprotoeka

1. YctaHOBUTE Kamepy

« BOBMHLTE Kamepy YBNaXHEHNS Ha BEPXHIOK NNacTUHy

6a30B0ro 6r10Ka U CHUMUTE 3eMEHyH0 KacceTy C NopToB

yBraxHeHusi. CM. pucyHok a—3.

2. MoBecbTe NakeT ¢ BOAOW Ha CTONKY

« PaamoraiiTe KOMNMEKT ANt 3anonHeHUst C KacceTbl 1

CHUMWTE KPaCHYI0 KpbILLKY C 3y6La (M. pucyHok a—1),

a 3aTeM NpOTKHWTE nakeT (CM. pucyHok a—2). MNoeeckTe

nakert Tak, 4Tobbl BbicoTa (H) Hag kamepoii 6bina

Gonblue, Yem makcumanbsHoe Aasnexve UBJT (Pmakc) B

cm H,O. Cm. pucyHok a.

« YBEMUTECH, YTO NMHMS MOAAYY HE NEpeKpyyeHa 1

KaMepa HaYMHaET 3anoNHATLCS.

« OTKpoiiTe oTBepCTME 3y6La Npu UCNONL30BaHNN

XKeCTKoro peaepByapa ¢ BoAoit. CM. pucyHok a—4.

OCTOPOXHO: lNepen Havanom neveHus ybeautecs,

YTO B NIMHUIO MOAAYM HE NoManu nysbipbky BO3ayXa.

3. BkntounTe 6a30BbIi GNOK yBnaxHuTens

* Y6eauTechb, YTO aKTUBMPOBAH NPaBUNbHbIA PEXVM.

BO Bpemsi

OCTOPOXHO. MpoBepsiiTe ypoBeHb BOAbI B kKamepe

YBNaXHEHWA 10 1 BO BPEMS UCMOMNb30BaHMs. CM.
MCYHOK a.

OCTOPOXHO. lNpoBepsifiTe COCTOsIHWE YBNAXHUTENS

[10 1 BO BPEMSs! UCMONb30BaHNs!. [JONOMHUTENbHYIO

MHOPMALMIO CM. B MHCTPYKLMU MO MPUMEHEHUIO

YBRaXHUTENS.

BHUMAHME. 3ameHnTe yBNaxHUTENb, €CMN YPOBEHD

BOZbI BbILLE JIMHAM MAaKCUMAIbHOTO 3anonHeHus. CMm.

PUCYHOK a.

OCTOPOXHO. MNpu ucnonb3oBaHnn HasanbHOTO

CPAP ans mnageHueB Ucnosb3ynTe yCTPOMCTBO

[INS HarHeTaHUs AaBreHns, 4Tobbl JaBneHune B

nakete npessiwano 140 cm H,O. MposepsTe ypoBeHb

KUIKOCTY Yepes 2 MUHYTbI 1 BO BPEMS! ACTIONb30BAHMS.

BHUMAHME. MeTannuyeckue noBepxHoCTh MoryT

6bITb ropsiMMU B X0€ BO3AENCTBUS. CM. PUCYHOK a.

BHUMAHMUE. CneawuTe 3a KNUHAYECKUMU

napameTpamu naLyeHTa Bo BpeMs JIe4YeHus.




NPEAYNPEXAEHUE! KoHTponupyiiTe KnuHu4eckne
nokasatenu y nauueHTa, a UMEHHO KOHLIEHTPaLno

O,, M3MepeHHyI0 B MOMEHT [J0CTaBKV K NaLMEHTY, BO
BPEMS NeYEHNs.

MpoAoMKUTENLHOCTL UCMONb30BaHNSA

MpoayKT AN OfHOKPATHOTO NPUMEHEHUS.
MakcumanbsHas NpoaoNKNUTENbHOCTL

ncnonb3oBaHua — 7 AHein. He ncnone3yiite noBTOPHO.
Vcnonb3oBaHye 3TOro U3genus y Apyroro naumeHTa
HECET yrpo3y BO3HUKHOBEHUS NEPEKPECTHOM
MHEKLMM, HEMCNPABHOCTEN UMW MONOMKN U3AENNS.
YucTka MOXET BbI3BaTb NOSIBIIEHUE HEVNCTPaBHOCTEN
Un1 NOMOMKY 13AEenisi.

Texi n Tay A

Makc. o6bem 3anonHeHus = 167 mn Boabl; 198 mn rasa
MuH. 06bem 3anonHeHus = 38 mn Boabl; 327 mn rasa
MakcvmanbHbI HecTauMoHapHbIi NoTok = 180 n/mMuH
MakcumansHoe paenenne = 100 cm H,O

YTeuka: < Smn/muH npu 100 cm H,O

XpaHuTb B MecTe, 3alUMLLEHHOM OT NPAMBIX CONHEYHbIX
nyyeit.

PekoMeHayeTCsi XpaHUTb NPY KOMHATHOM Temnepatype B
TEYEHE yKa3aHHOro CpoKa roAHOCTW NPOAYKTa.
YcnoBusi cpefbl, NOAXOASLLME AMNS UCMONb30BaHNS:
NPOU3BOAUTENLHOCTL NPOBEPEHA NPY KOMHATHOM
Temnepartype/TeMnepaTtype Bo3ayxa Ha ypoBHE MOPSi.
MmapaBnnyeckoe conpoTuBneHne

Fm pasnuyeckoe conpoTueneHune (CM BoAH. CT.
/MU | A/MuH | 0/MuH | n/mun | a/fman | n/mad
Makc
3anonHexve| 0,0 15
Kamepbl
PacTaXUMOCTL NEroYHomn TkaHu
PacTtsxumocTb nerouHon
TkaHw (60cm BoAH. CT.)
MuHUManbHoe 3anonHeHue 05
Kamepbl N
MakcnmanbHoe 3anonHeHve 03
Kamepbl N

MuHUManbHas MOLLHOCTb yBRaxHeHust: 33 Mr/n npu
Temnepartype Tena v JaBneHnu, BO3ayX HaChILLeH
BoAsHbIMY napamm (BTPS).

BHWUMAHME. BbixogHble napameTpbl npu

YBNAXHEHUM CM. B MHCTPYKLIMM NO SKCnnyaTaLmum
AblxaTenbHon cuctembl. YoeamTech, YTO TEXHUYECKMe 1
3KCMIyaTaLMOHHbIE NapaMeTpbl NOAXOAAT ANs AaHHOTO
nauueHTa u neyeHus.

Heobxoanmo koHTponuposaTts MBJT 1 ocHoBHbIE
rokasaTenu Xu3HeaesaTeNbHOCTU nauneHTa.

[nsa nonyyeHns AONOMHUTENbHON UHOPMaLIMK
obpaluaiiTech B komnanuto Intersurgical —
info@intersurgical.com.

OCTOPOXHO. Tonbko Ans Ucnonb3oBaHnsa
KBaNMMULMPOBAHHBLIMU MEAULIMHCKUMU paBoTHUKaMm
1N nonb3oearenem, o6y4eHHbIM NCMONb30BaHMIO
YCTPONCTBA KBANMULMPOBAHHBIM MEAMULIMHCKUM
paboTHUKOM.

OCTOPOXHO. He pactsarusaiite u He paspesaiite
Habop Ans 3anonHeHus.

OCTOPOXHO. 3710T nNpoayKT 6bin NpoBepeH Ha
MaKCUMarbHYI0 NPOAOIMKNTENBHOCTL UCMOMNB30BaHNS

7 nHen.

OCTOPOXHO.Mocne ncnonb3oBaHns NpoAYyKT
HeobXo/¥MO yTUNM3MPOBATL B COOTBETCTBUAN C
MECTHbIMI CaHUTAPHO-TUTMEHUYECKUMI HOpMaTUBaMU U
NPOTOKOMAMW 1 MONOXEHUSIMU N0 YTUNU3ALMM OTXO0B.
BHUMAHME. Matepuarbl, ©Cronb3yemble

npy NPOM3BOACTBE BO3/lyXOBOAHbIX TPYGOK

W COOTBETCTBYIOLLIErO 060pyA0BaHUs, MOryT BbiTb
HECOBMECTUMbI C aHECTETUKAMU UNW AbIXaTernbHON
CMEChI0, pacTBOPaMU/CYCNEH3UAMIU/IMYLCUAMU,
OLieHKa COBMECTHOTO MPUMEHEHUS KOTOPbIX

He NpoBOAMUNack.

BHUMAHMUE. /cnonb3oBaHue pacnblineHHbIX
npenapaToB MOXET NPUBECTU K UBMEHEHIO LIBETa
Kamepbl U/Mnu Boabl.

BHUMAHME. He vcrnonbayiite cTepunbHble NpoayKThl
NPy NOBPEXAEHNN YNAKOBKM, CM. MH(OPMALMIO Ha
3TUKETKE U3AENNS.

MPEOYNPEXOEHUE Vcnonb3oBaHue aToro
[bIXaTeNbHOro KOHTYpa C cUCTEMaMM 1 akceccyapamu,
HE COOTBETCTBYIOLMMM AE/CTBYIOLIMM CTaHaapTam
ISO, MoxeT npuBecTu K yxyaLueHno pabounx
xapaKkTepucTuk. Mepep Ucnonb3oBaHMEM 03HaKOMBLTECH
C COOTBETCTBYIOLLEN [JOKYMEHTALMEN U HCTPYKLMAMM
N0 MPUMEHEHMIO BCEX NOAKMIOYEHHbIX YCTPOWCTB UK UX
KOMBWHALMIA.

NPEAYNPEXOEHWUE 3anpelyaetcsi uCnonb3oBaHue
YBNAXHUTENS B YCIIOBUSIX OKpy>KatoLLen cpefbl,
OTNINYHBIX OT YKa3aHHbBIX B MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHMIO.
Mcnonb3oBaHie yCTPOCTBa BHE YKasaHHbIX

YCIIOBUIA MOXET NOBMNATL HA KaY€CTBO Tepanuu unu
TPaBMMPOBATL NaLyeHTa.

CraHpapThbl

[laHHbI NPOAYKT COOTBETCTBYET CreayoLLMM
cTaHgapTam:

< BS EN ISO 5356-1: AHecTeaunornornyeckoe

1 AbixatenbHoe o6opyaosaHue. KoHundeckue
coeauHnTeny. KoHyChl 1 po3eTku.

+ 1SO 80601-2-74: N3penusi MeauUMHCK1e
anekTpuieckue — YacTHble TpeGoBaHWs Ge30MacHOCTU
C Y4YETOM OCHOBHBIX (DYHKLIMOHANbHBIX XapaKTEPUCTUK K
YBNAXHSIIOLLEMY [bIXaTenbHOMY 06opyaoBaHuio.

« BS EN ISO 18190: AHecTeaunornornieckoe u
AbixatensHoe o6opynosaHue. O6Lwme TpeboBaHus

K [1bIXaTenbHLIM NYTAM 1 CBA3AHHLIM YCTPOCTBaM.

Navod k pouZiti se nedodava samostatné. V kazdé
krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k
pouziti, a proto by mély byt ndvody uchovavany na
misté pfistupném véem uzivatelim. Dal$i kopie jsou k
dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Navod umistéte na v§echna mista, kde
se produkt pouziva, a zpfistupnéte véem uzivatelim.
Tento navod obsahuje dulezité informace pro bezpe¢né
pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim tohoto produktu si
peclivé prectéte cely navod k pouziti vEetné varovani.
Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynd mize vést k
vaznému zranéni nebo smrti pacienta. Vazné incidenty
je tfeba hlasit podle mistnich predpisu. _
VAROVANI: Prohladeni oznacené slovem VAROVANI
obsahuje dulezité informace o potencialné nebezpeéné
situaci, ktera mize mit za nasledek smrt nebo vazné

zranéni, pokud ji nebude zamezeno.

POZOR: Prohlaseni oznacené slovem POZOR
poskytuje dulezité informace o potencialné nebezpecné
situaci, kterda mize mit za nasledek mensi nebo stfedné
zavazné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Popis. Automaticky pInéna zvlh¢ovaci komora s plnicim
soupravou.

Uréené pouziti. Zvlhéovani dychacich plynd
dodavanych pacientovi.

Zamysleny uzivatel. Uréeno k pouziti vyhradné
kvalifikovanym zdravotnickym personalem. Tento
produkt smi byt pouzivan v doméci péci. Zdravotnicky
persondl s nalezZitou kvalifikaci musi poucit uZivatele

z domaci péce o spravném pouZzivani.

Indikace

K pouZiti v nemocni¢nim prostredi.



K pouziti v domaci péci.

K pouziti se zvlh¢ovadi Intersurgical PMH7000, Fisher

& Paykel® MR850 a MR730.

* Fisher and Paykel je registrovana ochranna znamka

spolecnosti Fisher & Paykel® Healthcare Limited.

Kontraindikace

POZOR Tento vyrobek neni vhodny pro pouZiti

v prostiedi magnetické rezonance (MRI).

Kategorie pacientt. Uréeno pro dospélé a pediatrické
pacienty a novorozence.

NAVOD K POUZITI

Kontroly pied pouzitim

POZOR Pi pfipojovani k systému a odpojovani

pfipojovanou soucast zasurite a pootocte ji.

VAROVANI Abyste zabranili odpojeni systému hadi¢ek

béhem pouZiti, pouZivejte pouze hadi¢ky odpovidajici

prislusnym standardim ISO

VAROVANI Kazda ¢ast dychaciho systému musi byt

vizuéIné zkontrolovana a bezprostfedné pfed pouzitim

u kazdého pacienta musi byt zkontrolovana takeé jeji

funkce, tésnost a vSechny okluze. Zkontrolujte, zda jsou

spoje bezpecné.

VAROVANI Pred pouzitim u jednotlivych pacientt po

uplném sestaveni dychaciho systému a souvisejiciho

prislusenstvi provedte samocinny test ventilatoru.

VAROVANI Pfed pouzitim si prostuduijte pfislu§nou

dokumentaci a navod k pouziti vSech pfipojenych

zafizeni nebo kombinaci zafizeni.

VAROVANI Ujistéte se, Ze je zvlhéovac v roving;

maximalni uhel naklonu musi byt < 10 stuprit.

Viz obréazek a.

VAROVANI Komoru pouzivejte pouze se sterilni vodou

vhodnou k inhalaci nebo ekvivalentnim pfipravkem.

Priprava

1. Nainstalujte komoru

« Nasurite zvlh¢ovaci komoru na horni desku zakladni

jednotky (zvlhéovace) a vyjméte zelenou kazetu z portl

zvihéovaci komory. Viz obrézek a - 3.

2. Na stojan zavéste vak s vodou.

« Odvirite plnici soupravu z kazety a odstrarite z hrotu

&ervenou Cepicku (viz obrézek a - 1); poté vak propichnéte

(viz obrazek a - 2). Zavéste vak tak, aby jeho vyska (H)

nad komorou byla vétsi, neZ odpovida maximainimu tlaku

(Pmax) pro zavzdu$néni v cmH,0. Viz obrazek a.

« Ujistéte se, ze plnici hadicka neni zalomena, a Ze se

komora zacne plnit.

« Pokud pouzivate zasobnik na vodu s nepoddajnymi

sténami, oteviete zavzdusriovaci otvor na hrotu. Viz

obrazek a - 4.

POZOR: Pred zahajenim Iécby se uijistéte, Ze se

v plnici hadi¢ce nenachazep bubllny vzduchu.

3. Zapnéte zaklad uz

« Zkontrolujte, Ze je zapnuty spravny rezim.

Kontroly béhem pouziti

POZOR Pfed zahajenim zkontrolujte hladinu vody ve zvih¢ovaci

komote; kontrolujte ji také béhem lécby. Viz obrazek a.

POZOR Pfed zahajenim zkontrolujte stav zvihovace

a kontrolujte jej i béhem Iécby. Podrobnéjsi informace

najdete v navodu k pouZziti zvih¢ovace.

VAROVANI Pokud hladina vody prekrogi maximalni

uroveri plnéni, zvihéova€ vyménte. Viz obrézek a.

POZOR P¥i pouziti nasalniho rezimu CPAP u kojencu

prosim pouzijte tlakovy infuzor, abyste zajistili, ze tlak

v zasobnikovém vaku bude vy$si nez 140 cmH,O.

Zkontrolujte hladiny tekutin po 2 minutach a kontroIUJte

je i béhem pouziti.

VAROVANI Odkryté kovové povrchy mohou byt horké.

Viz obréazek a.

VAROVANI Béhem Ié¢by nepretrzité sleduijte klinické

parametry pacienta.

pacientovi.

Doba pouziti

Vyrobek na jedno pouziti. Maximalni doba pouzivani
7 dni. Nepouzivejte opakované. Opétovné pouZziti
predstavuje ohrozeni bezpec¢nosti pacientt vzhledem
k mozZnosti kiizové infekce, poruchy zafizeni a rozbiti.
Cisténi muze vést k poruse zafizeni a jeho rozbiti.
Technické Gdaje a funkéni charakteristiky
Maximalni napli = 167 ml vody;198 ml plynu
Minimalni naplfi = 38 ml vody; 327 ml plynu

Max. kratkodoby pratok = 180 I/min

Maximalni tlak = 100 cmH,0

Unik: < 5mL/min pii 1OOCmH (o]

Chrarite pred pfimym slunedhim svétlem.

Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu
skladovatelnosti vyrobku.

Provozni podminky pro okolni prostiedi: Vykon byl ovéfen
pfi pokojové/okolni teploté na trovni hladiny more.

Odpor proudéni

Odpor proudéni (cm H.0)
90 [ 120
I/min | I/min
Max. napInéni
komory 09 L5

Shoda

Shoda (60cm H,0)
Min. napInéni komory 0,5

Max. naplnéni komory 0.3

Min. vykon zvlhéovani: 33 mg/l pfi BTPS.

VAROVANI Udaje o vystupu zvlhdovani najdete v
navodu k dychacimu systému. Ujistéte se, ze technické
udaje a funkéni charakteristiky jsou vhodné pro daného
pacienta a Iécbu.

Nutnosti je monitorovani ventilace a Zivotnich

funkci pacienta.

Dal3i informace ziskate na e-mailu Intersurgical —
info@intersurgical.com.

POZOR Tento vyrobek smi pouzivat pouze
kvalifikovany zdravotnicky personal nebo uzivatel, ktery
byl dostate¢né vyskolen k jeho pouziti kvalifikovanym
zdravotnickym personalem.

POZOR Plnici souprava se nesmi napinat ani stfihat.
POZOR Maximalni ovéfena doba pouZziti tohoto
vyrobku je 7 dni.

POZOR Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v
souladu s mistnimi postupy a pfedpisy o zdravotnictvi,
hygiené a likvidaci odpadu.

VAROVANI Materialy pouZité pro zajisténi dychacich
cest a v souvisejicich zafizenich nemusi byt kompatibilni
s anestetiky nebo dychacimi plyny, roztoky/suspenzemi/
emulzemi, jejichz pouZiti nebylo vyhodnoceno.
VAROVANI Pouziti nebulizovanych léki mize vést ke
zméné zabarveni komory a/nebo vody.
VAROVANINepouziveijte sterilni vyrobky, pokud je
jejich obal poskozen; dal$i informace viz $titek vyrobku.
VAROVANI Pouziti tohoto dychaciho systému se
systémy a pfislusenstvim, které neodpovida pfislusnym
standardim ISO, muZe vést ke zhordeni funkce. Pfed
pouzitim v pfislusné dokumentaci a navodech k pouziti
vSech pfipojenych pristroji nebo kombinaci pfistroji
ovéite, zda bude zajisténa kompatibilita.

VAROVANI Nepouzivejte mimo podminky prostredi
specifikované v navodu k pouziti zvi€ovace. Pouzivani
zafizeni mimo tento rozsah muze mit vliv na kvalitu
lécby nebo mlze vést ke zranéni pacienta.

Pozadavky norem

Tento vyrobek spliiuje poZzadavky nasledujicich

VAROVANI V pribéhu 16¢by sleduite Klinické parametry Prislusnych norem:
pacienta, tzn. koncentraci O, méfenou v misté dodavky *BS EN ISO 5356-1: Anesteticke a respiracni pfistroje.



Kuzelové konektory. Kuzelové zastrcky a zasuvky.
+ 1SO 80601-2-74: Zdravotnické elektrické pristroje
— Zvlastni pozadavky na zékladni bezpeénost
a nezbytnou funké&nost zafizeni pro zvihéovani

dychacich cest.

« BS EN ISO 18190: Anestetické a respirani pfistroje.
Obecné pozadavky na respiracni pfistroje a souvisejici
zafizeni.

Nem szallitunk kiilon hasznalati utasitast mindegyik
termékhez. Dobozonként csak 1 példany hasznalati
utasitas van mellékelve, ezért ezt minden felhasznald
szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani. Tovabbi
mésolatok kérésre rendelkezésre alinak.
MEGJEGYZES: A Haszndlati utasitast juttassa el
mindenhova, ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa
el az 6sszes felhasznalonak. A jelen Hasznalati utasitas
fontos informéaciokat tartalmaz a termék biztonsagos
hasznalatara vonatkozéan. A termék hasznalatba vétele
el6tt olvassa el a teljes Hasznalati utasitast, beleértve a
figyelmeztetéseket és dvintelmeket is. Ha nem tartja be
megfeleléen a figyelmeztetésekben, évintelmekben és
utasitadsokban leirtakat, az a beteg sulyos sériiléséhez
vagy haldldhoz vezethet. A sulyos eseményeket a helyi
rendeletnek megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott
figyelmeztetés fontos informéacidt tartalmaz egy
potencialisan veszélyes helyzetrél, amely halalt vagy
sulyos sértilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott
figyelmeztetés fontos informaciot tartalmaz egy
potencialisan veszélyes helyzetrél, amely enyhe vagy
kozepesen sulyos sérlilést okozhat, ha nem kertilik el.
Leiras: Automatikus feltoltésl parasito kamra feltoltési
szerelékkel.

Rendeltetésszerii hasznalat: A betegbe vezetett léguti
gazok parasitasa.

Felhasznalék kore: Szakképzett egészségligyi
személyzet altali hasznalatra. Ez a termék hasznalhaté
az otthoni betegellatasban. Az otthoni betegellatasban
részesllé betegeket megfelel képesitést
egészségligyi szakembernek kell ellatnia a helyes
hasznélatra vonatkozé utasitasokkal.

Javallatok

Kérhazi kérnyezetben valé hasznalatra.

Otthoni apolas keretében valo hasznalatra.

Az Intersurgical PMH7000, illetve a Fisher & Paykel®
MR850 vagy MR730 parasitéval hasznalhato.

* A Fisher & Paykel a Fisher & Paykel® Healthcare
Limited bejegyzett védjegye.

Ellenjavallatok

FIGYELEM! Ez a termék nem alkalmas MR-késziilék
koérnyezetében torténé hasznalatra.

Betegek kore: Felnétt, gyermek és ujsziilott
betegeknél val6 hasznalatra szolgal.

HASZNALATI UTASITAS

Hasznalat el6tti ellenérzés

FIGYELEM! A rendszer csatlakoztatasat vagy levalasztasat
egyszerre nyomo és forgaté mozdulattal kell végezni.
VIGYAZAT! Csak a megfelel6 |ISO-szabvanyoknak
megfeleld csoveket szabad hasznalni, hogy a
csérendszer hasznalat kdzben ne valjon szét.
VIGYAZAT! Kozvetleniil a betegen valé hasznélat el6tt
megtekintéssel ellenérizni kell a lélegeztetd rendszer
minden Osszetevdjét, és ellendrizni kell a miikodését,
illetve az esetleges szivargast vagy elzarédast.
Ellenérizni kell, hogy a csatlakozasok biztonsagosak-e.
VIGYAZAT! A Ielegezteto rendszer és tartozékai tel]es
Osszeszerelése utan, a betegen valé hasznalat el6tt el
kell végezni a Ielegeztetogep onellendrzé funkcidjat.
VIGYAZAT! A hasznalat elétt el kell olvasni az 6sszes
csatlakoztatott eszkozre vagy eszkdzkombinéciéra
vonatkozé minden dokumentaciét és utasitast.
VIGYAZAT! Gondoskodjon arrél, hogy a parasitd
vizszintesen helyezkedjen el; legfeljebb <10°-os eltérés

engedhetd meg. Lasd az a. 4brat.

VIGYAZAT! A kamrét kizarolag steril, belélegezheto vizzel
vagy azzal egyenértékii vizzel zabad hasznalni.
Elokészités

1. A kamra beillesztése

« CsUsztassa a parasité kamrat az alaplemez felsé
lapjara és vegye ki a z0ld kazettat a parasitékamra
nyilasaibol. Lasd az a-3. abrat.

2. A vizet tartalmaz6 zsak felhelyezése az allvanyra
« Csavaria le a feltoltési szereléket a kazettardl, és
tavolitsa el a piros kupakot a tiiskérdl (lasd az a-1. abrat),
majd szurja a tiiskét a zsak csatlakozojaba (lasd az

a-2. abrat). Akassza fel a zsakot ugy, hogy a kamra
feletti magassaga (H) nagyobb legyen, mint a cmH,0
mértékegységben megadott maximalis IelegezteteS|
nyomas (Pmax). Lasd az a. abrat.

* Gy6z6djon meg arrél, hogy a bevezetd cs6 nincs
megtdrve, és a kamra toltédni kezd.

/iztartaly hasznalata esetén nyissa ki a tliske
6zéjét. Lasd az a-4. abrat.

FIGYELEM! A kezelés megkezdése el6tt gy6z6djon
meg arrol, hogy a feltéltécs6ben nincsenek
légbuborékok.

3. A péarasit6 alapegységének bekapcsolasa

« Ellenérizze, hogy a megfelelé izemmdd van-e
bekapcsolva.

Hasznélat kézben végzett ellendrzés

FIGYELEM! A kezelés elkezdése elétt és kozben

is ellendrizze a parasité kamra vizszintjét.

Lasd az a. abrat.

FIGYELEM! A kezelés elkezdése elétt és kozben is
ellendrizze a parasité allapotat. Tovabbi részletekért
lasd a parasité hasznalati utasitasat.

VIGYAZAT! Cserélje ki a parasitot, ha a vizszint
meghaladja a maximalis toltést jelz6 vonalat.

Lasd az a. abrat.

FIGYELEM! Gyermek nasalis CPAP alkalmazasa esetén
infuziés pumpa hasznalataval gondoskodjon arrél, hogy
a viztérolé zsakban uralkodd nyomas legalabb 140
cmH,0 legyen. Ellenérizze a folyadékszintet 2 percnyi
hasznalat utan és a haszndlat kozben is.

VIGYAZAT! A fém felilletek forrok lehetnek. Lasd az
a. abrat.

VIGYAZAT! A kezelés kézben monitorozni kell a beteg
klinikai paramétereit.

VIGYAZAT! A kezelés kdézben monitorozni kell a beteg
klinikai paramétereit, példaul az oxigénkoncentraciot a
betegbe valé bevezetés helyén.

A hasznalat idétartama

Egyszer hasznalatos termék. Legfeljebb 7 napig
hasznélhaté. Nem szabad Ujrafelhasznalni. Az ismételt
felhasznalas esetén fennall a keresztfertézédés, illetve
a késziilék hibas mikodésének és sériilésének a
veszélye. Aftisztitas a készilék hibas miikodéséhez

vagy sériléséhez v vezethet
és
Maximalis tol ttseg = 167 ml viz, 198 ml gaz

Minimalis toltottség = 38 ml viz, 327 ml gaz
Maximalis atmeneti térfogataram =180 L/min
Maximalis nyomas = 100 cmH,O

Szivargas: < 5mL/min 1000m|—$ O-nal

Kozvetlen napfénytél védve tarolando.

Ajanlott tarolas szobah6mérsékleten a feltiintetett
lejarati id6n belll.

Mukodési kérnyezeti feltételek: A miikédés szoba-/
kérnyezeti hémérsékleten, tengerszinten van igazolva.



Aramlasi ellenallas

Aramlasl eIIenaIIas V|zcm
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toltottsége
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Tagulékonysag:

Tagulékonysag
§60vizcm)
05

Kamra minimalis toltéttsége esetén

Kamra maximalis toltéttsége esetén 03

Minimalis parasitasi kimeneti teljesitmény 33 mg/L:
testhémérsékleten, vizzel telitve

VIGYAZAT! A parasitasi kimeneti teljesitményt

lasd a lélegeztetérendszer hasznalati utasitasaban.
Biztositani kell, hogy a miiszaki és teljesitménybeli
adatok megfeleléek legyenek a tervezett pacienshez
és kezeléshez.

Monitorozni kell a beteg légzését és élettani
paramétereit.

Tovabbi tajékoztatas, kapcsolat: Intersurgical —
info@intersurgical.com.

FIGYELEM! Kizarolag szakképzett egészséglgyi
szakember vagy ilyen szakember altal megfeleloképpen
kiképzett felhasznal6 altali hasznalatra.

FIGYELEM! Nem szabad a felt6ltési szereléket
megfesziteni vagy belevagni.

FIGYELEM! Ez a termék legfeljebb 7 napi hasznalatra
van jévahagyva.

FIGYELEM! Hasznalat utan a terméket a helyi higiéniai
és hulladékkezelési protokolloknak és eldirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

VIGYAZAT! A légutakban és az ezzel kapcsolatos
berendezésekben hasznalt anyagok nem feltétlentil
kompatibilisek azokkal az anesztetikumokkal, illetve
belélegezhetﬁ gazokkal, oldatokkal, szuszpenzidkkal
és emulzidkkal, amelyeket nem vizsgaltak meg ilyen
szempontbdl.

VIGYAZAT! A porlasztott gydgyszerek a kamra és/vagy
a viz elszinez6dését okozhatjak.

VIGYAZAT! Ne hasznaljon olyan steril terméket,
amelynek csomagolasa megsériilt. Olvassa el a termék
cimkéjén talalhato tajékoztatast.

VIGYAZAT! Ennek a lélegeztetérendszernek az
1SO-szabvanyoknak meg nem felel6 rendszerekkel
és tartozékokkal valé hasznalata ronthatja a
teljesitményét. A hasznalat el6tt a kompatibilitas
biztositasa érdekében el kell olvasni az ésszes
csatlakoztatott eszkdzre vagy eszkdzkombinaciora
vonatkoz6 minden dokumentaciét és utasitast.
VIGYAZAT! Ne hasznélja a parasité hasznalati
utasitdsaban megadott hatarértékeken kiviil esé
kornyezeti feltételek mellett. Az eszkdznek a
hatarértékeken kivil es6 kornyezeti feltételek mellett
torténd hasznalata a beteg sériiléséhez vezethet.
Szabvéanyok

Ez a termék megfelel a kdvetkez6 szabvanyoknak:

* BS EN ISO 5356-1: Altato- és
lélegeztetéberendezések. Kupos csatlakozék. Kupok
és aljzatok.

« ISO 80601-2-74: Gydgyaszati villamos késztilékek
— A lélegeztetési parasito berendezések alapveté
biztonsagi és lényeges miikddési kévetelményei.

< BS EN ISO 18190: Altato- és
lélegeztetéberendezések. A légutakra és az ezekkel
kapcsolatos berendezésekre vonatkozé altalanos
kovetelmények.

Navodila za uporabo niso priloZena vsakemu izdelku.

V posamezni skatli je prilozen samo 1 izvod navodil

za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen
vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se
izdelek uporablja, in vsem uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno
uporabo izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v
celoti, vklju¢no z opozorili in svarili, preden uporabite

ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne upostevate
pravilno, lahko pride do resne telesne poskodbe ali
smrti pacienta. O resnih incidentih je treba poro¢ati v
skladu z lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne
informacije za potencialno nevarno situacijo, ki bo,

Ce se ji ne izognete, lahko imela za posledico smrt ali
resno poskodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za
potencialno nevarno situacijo, ki bo, e se ji ne izognete,
lahko imela za posledico manjée ali zmerne poskodbe.
Opis. Vlazilna komora s samodejnim polnjenjem in
nastavitvijo polnjenja.

Predvidena uporaba. Vlazenje dihalnih plinov, ki se
dovajajo bolniku.

Predvideni uporabnik. Pripomocek lahko uporabljajo
samo usposobljeni zdravstveni delavci. Ta izdelek

se lahko uporablja za nego na domu. Usposobljen
zdravstveni delavec mora poduciti uporabnike o pravilni
uporabi na domu.

Indikacije

Za uporabo v bolni$ni¢énem okolju.

Za uporabo na domu.

Za uporabo z vlazilniki Intersurgical PMH7000, Fisher &
Paykel® MR850 in MR730.

*Fisher and Paykel je registrirana blagovna znamka

druzbe Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Kontraindikacije

POZOR Ta pripomocek ni primeren za uporabo v
okolju, kjer se izvaja MRI

Kategorija bolnika. Pripomocek je namenjen uporabi
pri odraslih, pediatri¢nih in neonatalnih bolnikih.
NAVODILA ZA UPORABO

Preverjanje pred uporabo

POZOR Pri povezovanju ali odklopu sistema del
potisnite in zasucite.

OPOZORILO Da preprecite odklop cevja med uporabo,
uporabljajte samo cevje, ki je skladno z veljavnimi
standardi ISO.

OPOZORILO Vse komponente dihalnega sistema morate
neposredno pred uporabo na posameznem bolniku
vizualno pregledati in preveriti glede delovanja, pus¢anja
in ovir. Zagotovite, da so prikljucki varno prikljuceni.
OPOZORILO lzvedite samotestiranje ventilatorja po
sestavljanju dihalnega sistema in povezane dodatne
opreme pred uporabo na bolniku.

OPOZORILO Pred uporabo glejte ustrezno
dokumentacijo ter navodila za uporabo za vse
povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.
OPOZORILO Zagotovite, da je viazilnik namescen
vodoravno, z najvecjim kotom nagiba < 10 stopinj.
Glejte sliko a.

OPOZORILO V komori uporabljajte le sterilno vodo,
primerno za inhalacijo ali enakovredno.

Priprava

1. Namestite komoro

« Polozite komoro za vlaZenje na zgornjo plo$¢o enote
in odstranite zeleno kaseto iz komore za vlazenje.
Glejte sliko a — 3.

2. Obesite vreco vode na dro

« Odvijte polnilni komplet s kasete in odstranite rdeci



pokrovéek s konice (glejte sliko a — 1), nato pa vrecko | [ Skladnost (60cm H.O
predrite (glej sliko a — 2). Vre¢ko obesite tako, da NajmanjSe polnjenje komore| 0,5
Naj polnj 03 |

je visina (H) nad komoro vecja od najvecjega tlaka ajvedie polnjenje komore |

prezradevanja (Pmax) v cmH,O. Glejte sliko a. N . - »

« Prepricajte se, da dovodna ¢evka nima zank in se Najmanj$a izhodna vlaznost: 33 mg/l v pogojih BTPS
komora zaéne napolniti. OPOZORILO Glejte izhodne podatke za vlazenje

- Pri uporabi togega rezervoarja vode odprite v navodilu za uporabo dihalnega sistema. Poskrbite, da
prezracevalno konico. Glejte sliko a — 4. so tehnicni podatki in podatki o zmogljivosti primerni za
POZOR: Pred zagetkom zdravljenja poskrbite, da dovodna predvidenega bolnika in zdravljenje. =~
cevka ne vsebuije ujetih zragnih mehurékov. Spremljati morate prezracevanje bolnikov in Zivljenjske
3. Vklopite osnovno enoto vlazilnika znake. ) . . .

« Poskrbite, da aktivirate pravilni nacin delovanja. Za dodatne informacije se obrnite na druzbo
Preverjanje med uporabo Intersurgical — info@intersurgical.com. )
POZOR Pred zacetkom zdravljenja in med njim POZOR Pripomocek lahko uporablja samo usposobljen
preverite raven vode v vlaZilni komori. Glejte sliko a. zdravstveni delavec ali uporabnik, ki je bil ustrezno
POZOR Pred zagetkom zdravljenja in med njim usposobljen za uporabo pripomocka s strani

preverite stanje vlazilnika. Ve¢ podrobnosti najdete usposobljenega zdravstvenega delavca.

v navodilu za uporabo vlazilnika. POZOR Ne razteguijte ali prerezite kompleta za
OPOZORILO Zamenjaite vlazilnik, ¢e raven vode preseze Polnjenje. e X R .
maksimalno oznako za polnjenje. Glejte sliko a. POZOR Pripomocek je bil preverjen za najvec 7 dni
POZOR Pri uporabi nastavitve Infant nasal CPAP uporabe.

uporabite tlacni infuzer, ki zagotavlja, da tlak v zbiralni  POZOR Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno
vredi presega 140 cmH,O. Preverite raven teko&ine po  Z lokalnimi predpisi in protokoli o zdravstveni higieni in
2 minutah in med uporabo. odlaganju odpadkov. - T
OPOZORILO Kovinske povrsine so lahko vroge, ¢e so  OPOZORILO Materiali, ki se uporabljajo v dihalnih
nezascitene. Glejte sliko a. poteh in povezani opremi, morda niso zdruZljivi
OPOZORILO Med zdravljenjem spremljajte klinicne 2 anesteticnimi ali dihalnimi plini ter raztopinami/
parametre bolnika. suspenzijami/emulzijami, ki niso bile ocenjene.
OPOZORILO Med zdravljenjem spremljajte kliniéne OPOZORILO Uporaba nebuliziranih zdravil lahko

arametre bolnika, tj. koncentracijo O,, izmerjeno na povzro€i spremembo barve komore in/ali vode.
g)éki uvajanja VI boInJika_ 10 Dz tzmetl OPOZORILO Ne uporabljajte sterilnih pripomockov, ¢e

Trajanje uporabe je _ovojnig;z poskodovana. Za informacije glejte nalepko
Pripomocek za enkratno uporabo. Najdalj$e obdobje ~ Pripomocka. : —
upgrabe je 7 dni. Ne upora%ite znova.J VnJoviéna ! OPOZORILO Uporaba tega sistema za dihanje s ,
uporaba ogroza varnost bolnika zaradi moznosti sistemi in dodatkl,'lgl nlsqskladnl z yel]avnlml standardi
navzkrizne okuzbe, okvare pripomocka ali loma. ISO, lahko povzroti slabse delovanije. Pred uporabo
Ciseenje lahko povzrodi okvaro ali lom pripomogka. se prepricajte o skladnosti, zato preglejte ustrezno
Tehniéni podatki in podatki o zmogljivosti dokumentacijo ter navodila za uporabo za vse
Polnjenje do ravni Max = 167 ml vode; 198 ml plina povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.
Polnjenje do ravni Min = 38 ml vode; 327 ml plina OPOZORILO Ne uporabljajte izven predvidenih
Najvedji prehodni pretok = 180 I/min pogojev okolja, ki so opredeljeni v navodilu za uporabo
Najvedji tlak = 100 cmH,O vlazilnika. Uporaba pripomocka izven navedenih
Uhajanje: < 5 ml/min pri2100 cmH,0 pogojev lahko vpliva na kakovost zdravljenja ali
Shranjujte zasiteno pred neposredno sonéno svetlobo. POVZroci telesno poskodbo.
Priporoceno shranjevanje pri sobni temperaturi v Standardi . ]
navedenem roku uporabnosti. Pripomocek ustreza naslednjim ustreznim standardom:
Pogoji v okolju pri uporabi: Zmogljivost je preverjena pri * BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in dihalna oprema.
sobni temperaturi na nadmorski visini 0 m. Konicni prikljucki. Vtici in vticnice.
Upornost proti pretoku +1SO 80601-2-74: Medicinska elektrlcqa oprema —
Posebne zahteve za osnovno varnost in osnovno
Upornost proti pretoku (cm H,O) delovanje opreme za vlaZenje dihal.
25 | 15 90 | 120 | - BS EN ISO 18190: Anestezijska in dihalna oprema.
I/min | I/min I/min | Vmin | Splogne zahteve za dihalne poti in z njimi povezane

Najvecje polnjenje
\omore 0,0 [ 0,0

Skladnost
LietoSanas noradijumi netiek nodrosinati atsevi Par nopietniem incidentiem jazino sakana ar vietgjiem

Katra kasteé tiek ievietots tikai 1 lietoSanas noradijumu  noteikumiem. o
eksemplars, tapéc tas ir jaglaba visiem lietotajiem BRIDINAJUMS Pazinojuma par BRIDINAJUMU sniegta

0,9 15 naprave.

pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami péc svariga informacija par iesp&jami bistamu situaciju, no
pieprasijuma. kuras jaizvairas — pretéja gadijuma var gat navéjosas
PIEZIME. Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas vai nopietnas traumas.

izstradajuma lietoSanas vietas un visiem lietotajiem. IEVEROJIET PIESARDZIBU Pazinojuma par

STs lietoSanas instrukcijas ietver svarigu informaciju PIESARDZIBAS IEVEROSANU sniegta svariga

par drosu izstraddjuma lietoSanu. Pirms izstradajuma  informacija par iesp&jami bistamu situaciju, no kuras
lietoSanas rlpigi izlasiet visus $ajas lietosanas jaizvairas — pretéja gadijuma var git nelielas vai vidéji
instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridinajumus smagas traumas.

un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas Apraksts. Automatiskas aizpildes mitrinaSanas kamera
pasakumu un noradijumu pareiza neievéro$ana var ar pildijuma komplektu.

radit pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu. Paredzétais lietojums. Elpo$anas gazu mitrina$ana



pirms piegades pacientam.

Paredzétais lietotajs. Drikst lietot kvalificéts medicinas
personals. So izstradajumu var lietot majas apriipes
apstak|os. Atbilstosi kvalificetam medicinas personalam
ir jasniedz noradijumi par pareizo izmanto$anu
lietotajiem, kuri izmanto izstradajumu majas apripes
apstak|os.

Indikacijas

Piemérots lietoSanai slimnicas apstaklos.

Piemérots lietoSanai majas apripes apstaklos.
Piemérots lietoanai kopa ar Intersurgical PMH7000, Fisher &
Paykel® MR850 and MR730 mitrinatajiem.

* Fisher and Paykel ir Fisher & Paykel® Healthcare
Limited registréta pre¢u zime.

Kontrindikacijas L

IEVEROJIET PIESARDZIBU Sis izstradajums

nav piemérots lietosanai magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas (magnetic-resonance imaging — MRI)
vide.

Pacientu kategorija. Paredzéts lieto$anai
pieaugusiem, pediatrijas un jaundzimusiem pacientiem.
LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms li parl

IEVEROJIET PIESARDZIBU Lai pievienotu vai atvienotu
sistému, veiciet piespie$anas un pagriesanas kustibu.
BRIDINAJUMS Lai novérstu cauruli$u sisttmas
atvieno$anas lietoSanas laika, izmantojiet tikai tadas
caurulites, kuras atbilst attiecigajiem ISO standartiem.
BRIDINAJUMS Visi elposanas sistémas komponenti

ir vizuali japarbauda, ka arT japarbauda, vai tie
funkcioné, vai nav radu$as nopliides un nosprostojumi.
Sis parbaudes javeic tiesi pirms lietoSanas katram
pacientam. Parbaudiet, vai savienojumi ir drosi.
BRIDINAJUMS Péc elposanas sistémas un saistito
piederumu pilnas montazas veiciet ventilatora
pasparbaudi pirms lietoSanas katram pacientam.
BRIDINAJUMS Pirms lieto$anas skatiet visu pievienoto
ieriéu vai ieriéu kombinaciju atbilsto§o dokumentéaciju
un lietoSanas noradijumus.

BRIDINAJUMS Gadajiet, lai mitrinatajs atrastos

uz lidzenas virsmas (maksimalais slipuma lenkis:

< 10 gradi). Sk. a. attélu.

BRIDINAJUMS Izmantojiet kameru tikai kopa ar sterilu,
ieelpo$anai piemérotu Gdeni vai ta ekvivalentu.
SagatavoSana

1. Uzstadiet kameru

+ Pabidiet mitrinaSanas kameru uz pamatnes augs$éjas
platnes un nonemiet zalo aizsargkaseti no mitrinaSanas
kameras piesléeguma vietam. Sk. a.—3. attélu.

2. Piestipriniet iidens maisu pie mieta

« Iznemiet pildijuma komplektu no kasetnes, nonemiet
sarkano vacinu no smailes (sk. 1.-a. attélu) un péc tam
novietojiet maisu uz smailes (sk. a.—2. attélu). Piekariet
maisu ta, lai augstums (height — H) virs kameras batu
lielaks par maksimalo ventilatora spiedienu (Pmax)
cmH,0 mérvienibas. Sk. a. attélu.

. Gadajlet lai padeves linija nebatu saliekta, un
parliecinieties, vai kamera sak piepildities.

« Ja izmantojat stingru Gdens tvertni, atveriet smailes
ventilacijas atveri. Sk. a.— 4. attélu.

IEVEROJIET PIESARDZIBU Pirms arstésanas
sak$anas parliecinieties, vai padeves [Tnija nav

gaisa burbulu.

3. leslédziet mitrinataja pamata ierici

« Parbaudiet, vai ir aktivizéts pareizais rezims.
LietoSanas laika veicamas parbaudes

IEVEROJIET PIESARDZIBU Pirms arstésanas
sak$anas un tas laika parbaudiet mitrinasanas kameras
Gdens ITmeni. Sk. a. attélu.

IEVEROJIET PIESARDZIBU Pirms arstésanas
sak8anas un tas laika parbaudiet mitrinataja statusu.
Detalizétu informaciju skatiet mitrinataja lietosSanas

noradijumos.

BRIDINAJUMS Ja tdens limenis parsniedz maksimalo
aizpildijuma limeni, nomainiet mitrinataju. Sk. a. attélu.
IEVEROJIET PIESARDZIBU Ja lietojat zidainiem
paredzétu nazalu pastaviga pozitiva elpcelu spiediena
ierici (continuous positive airway pressure — CPAP),
izmantojiet spiediena infuzoru, lai spiediens tvertnes
maisa parsniegtu 140 cmH,O. Parbaudiet skidruma
Iimeni péc 2 minatém un lidtosanas laika.
BRIDINAJUMS Atklatas metala virsmas var sakarst.
Sk. a. attélu.

BRIDINAJUMS Arstésanas laika uzraugiet pacienta
kliniskos parametrus.

BRIDINAJUMS Arsté$anas laika uzraugiet pacienta
kliniskos parametrus, t.i., O, koncentraciju, kura tiek
mérita piegades vieta pacientam.

LietoSanas ilgums

Izstradajums paredzéts vienreizéjai lieto$anai.
Maksimalais lietoSanas laiks ir 7 dienas. Nelietot
atkartoti. Atkartota lietoSana apdraud pacientu, radot
savstarpéjas inficéSanas risku, ka arf ierices nepareizas
darbibas un bojajumu risku. TiriSana var izraisit ierices
disfunkciju un salasanu.

Tehniskie un veiktspéjas dati

Maksimalais aizpildijums = 167 ml tdens; 198 ml gazu
Minimalais aizpildijums = 38 ml adens; 327 ml gazu
Maksimala parejas pldsma = 180 I/min

Maksimalais spiediens = 100 cmH,0

Noplade: < 5 ml/min pie 100 cm H, 0

Nedrikst uzglabat tieSos saules staros.

leteicama glabasana iekstelpas temperatira noradito
izstradajuma glabasanas laiku.

Ekspluatacijas vides apstakli: veiktspéja parbaudita
iekstelpas / apkartéjas vides temperatira jdras lTment.
Pretestiba plismai

Pretestlba Iusmal cm H.O
25 | 15 90 [ 120
V/min I/ |n in | I/min
Maksimali |
uzpildts pludins] %0 | %0 09 | 15
Atbilstiba

[ [_Atbilstiba (60cm H.O)
| Minimali uzpildits pludind | 05
Maksimali uzpildits pludind | 0,3 |
Minimala mitrinaSanas izvade: 33 mg/l pie BTPS
BRIDINAJUMS Mitrinasanas izvades datus skatiet
elposanas sistémas lietoSanas noradijumos.
Parliecinieties, vai tehniskie un veiktspéjas dati ir
pieméroti attiecigajam pacientam un arstéSanai.
Ir jauzrauga pacienta elpo$ana un organisma stavokla
galvenie raditaji.
Lai iegatu plasaku informaciju, sazinieties ar
uzn@mumu Intersurgical — rakstiet uz e-pasta adresi
info@intersurgical.com.
IEVEROJIET PIESARDZIBU Izstradajumu drikst
izmantot tikai kvalificéts medicinas personals vai
lietotajs, kur§ sanémis piemérotu ierices lietoSanas
apmacibu no kvalificéta medicinas personala.
IEVEROJIET PIESARDZIBU Nestiepiet un negrieziet
pildijuma komplektu.
IEVEROJIET PIESARDZIBU Sis izstradajums ir
apstiprinats lietoSanas ilgumam, kas neparsniedz
7 dienas.
IEVEROJIET PIESARDZIBU Pé&c lietosanas
izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietéjiem veselibas
apripes, higiénas un atkritumu likvidé$anas
protokoliem un noteikumiem.
BRIDINAJUMS Elpcelos un saistita aprikojuma
izmantotie materiali var nebat saderigi ar anestézijas




vai elpo$anas gazem, skidumiem/suspensijam/
emulsijam, kas nav novértétas.

BRIDINAJUMS Izsmidzinatu medikamentu lietoSana
var_mainit kameras un/vai tidens krasu.
BRIDINAJUMS Nelietojiet sterilus izstradajums, ja

iepakojums ir bojats; informaciju skatiet izstradajuma etiketé.

BRIDINAJUMS Lietojot $o elpo$anas sistému kopa ar
sistémam un piederumiem, kuri neatbilst attiecigajiem
ISO standartiem, veiktspé&ja var bat samazinata.

Lai nodrosinatu atbilsﬁbu, pirms lieto$anas izlasiet
visu pievienoto ieri¢u vai to kombinaciju atbilsto$o
dokumentaciju un lietosanas noradijumus.
BRIDINAJUMS Neizmantot, ja vides apstakli neatbilst
tiem, kuri noradtti mitrinataja lietoSanas noradijumos.

lerices lieto$ana arpus noradita diapazona var ietekmét
terapijas kvalitati vai traumét pacientu.

Standarti

Izstradajums atbilst talak minéto atbilstoSo standartu
prasibam.

+ BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elpo$anas
aprikojums. Koniski savienotaji. Konusi un ligzdas.

« ISO 80601-2-74: Elektriskais medicinas aprikojums —
konkrétas prasibas par elpo$anas mitrinasanas
aprikojuma pamata drosibu un svarigakajiem
veiktspéjas raditajiem.

+ BS EN ISO 18190: Anestézijas un elpo$anas
aprikojums. Visparigas prasibas elpcelu iericém un
saistitam iericém.

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult
Uiks kasutusjuhendi eksemplar ning seetbttu tuleb seda
hoida kéigile kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi
korral on véimalik saada rohkem koopiaid.

MARKUS. Jagage juhendit kbigis toote asukohtades ja
kdigile kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet
toote ohutuks kasutamiseks. Enne toote kasutamist
lugege juhend taielikult 1abi, sealhulgas hoiatused ja
ettevaatusabindud. Hoiatuste, ettevaatusabindude

ja juhiste eiramine voib tuua kaasa patsiendi raske
vigastuse voi surma. Tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet
voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine voib
pohjustada surmavaid voi raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST sisaldab
olulist teavet véimalike ohtlike olukordade kohta,

mille eiramine v&ib pdhjustada kergeid voi keskmisi
kehavigastusi.

Kirjeldus. Taitekomplektiga automaatse taitumisega
niisutikamber.

Ettendhtud kasutus. Patsiendile manustatavate
respiratoorsete gaaside niisutamine.

Ettendhtud kasutaja. Kasutamiseks

kvalifitseeritud meditsiinitdotajale. Toodet

kasL koduhooldt onnas.

Kvalifitseeritud meditsiinité6tajad, kes dpetavad
koduhoolduskasutajatele seadme &iget kasutust.
Naidustused

Haiglas kasutamiseks.

Koduhoolduskeskkonnas kasutamiseks.
Kasutamiseks koos niisutitega Intersurgical PMH7000,
Fisher & Paykel® MR850 ja MR730.

* Fisher and Paykel on ettevotte Fisher & Paykel®
Healthcare Limited registreeritud kaubamark.
Vastunaidustused

ETTEVAATUST See toode ei sobi kasutamiseks MRI-
keskkonnas.

Patsiendikategooria. Ettendhtud kasutmiseks
taiskasvanud, laps- ja vastsiindinud patsientidel.
KASUTUSJUHEND

Kasutuseelne kontrollimine

ETTEVAATUST Susteemi (ihendamisel voi lahutamisel
kasutage likkamist ja keeramist.

HOIATUS Voolikutestisteemi lahtitulemise véltimiseks
kasutamise ajal kasutage ainult kohalduvatele ISO
standarditele vastavaid voolikuid.

HOIATUS Vahetult enne igal patsiendil kasutamist
tuleb hingamisstisteemi iga komponenti visuaalselt
kontrollida ning veenduda selle té6korras olekus

ning lekete ja ummistuse puudumises. Veenduge, et
ihendused on kindlad.

HOIATUS Enne igal patsiendil kasutamist tehke
parast hingamissusteemi ja seotud tarvikute taielikku
paigaldamist ventilaatori enesetest.

HOIATUS Enne kasutamist lugege kdigi Uhendatud
seadmete voi seadmekombinatsioonide dokumente ja
kasutusjuhendeid.

HOIATUS Veenduge, et niisuti on tasasel pinnal,
maksimaalne kallutusnurk on < 10 kraadi. Vt joonis a.
HOIATUS Kasutage kambrit ainult sissehingamiseks
sobiva steriilse vee v6i samavaarse ainega.
Ettevalmistus

1. Kambri paigaldamine

« Libistage niisutuskamber alusiiksuse pealmisele
plaadile ja eemaldage roheline kassett niisutuskambri
portidelt. Vt joonis a—3.

2. Veekoti riputamine statiivi otsast

« Keerake taitekomplekt kasseti seest vélja ja
eemaldage ndelalt punane kork (vt joonis a—1), seejarel
asetage noel koti kilge (vt joonis a-2). Riputage

kott nii, et kdrgus (H) kambri kohal on suurem kui
maksimaalne ventileeritav réhk (Pmax) cmH,0 rohu
korral. Vt joonis a.

« Veenduge, et toitevoolik pole keerdus ja kamber
hakkab taituma.

« Jaiga veemahuti korral avage ndela ava. Vt joonis a—4.
ETTEVAATUST: Enne raviprotseduuriga alustamist
veenduge, et toitevoolikus poleks humulle.

3. Niisuti pdhiseadme sisselulitamine

« Veenduge, et aktiveeritud on dige reziim.
Kontrollimised kasutamise ajal

ETTEVAATUST Kontrollige niisutikambri veetaset enne
raviprotseduuri alustamist ja selle kéigus. Vt joonis a.
ETTEVAATUST Kontrollige niisuti olekut enne
raviprotseduuri alustamist ja selle kdigus. Lisateabe
saamiseks vt niisuti kasutusjuhendit.

HOIATUS Asendage niisuti, kui veetase Uletab
maksimaalse taiteliini. Vt joonis a.

ETTEVAATUST Vaikelapse ninakaudse CPAP-
stisteemi kasutamisel kasutage rohuinfuuserit, et
tagada mahutikoti réhk, mis tletab 140 cmH,O.
Kontrollige vedeliku tasemeid iga 2 minuti jarel ja
kasutamise ajal.

HOIATUS Metallpinnad véivad kokkupuute korral
kuumad olla. Vit joonis a.

HOIATUS Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi
naitajaid.

HOIATUS Jalgige ravi ajal patsiendi kliinilisi naitajaid,
s.t hapniku kontsentratsiooni, méodetuna patsiendile
manustamise kohas.

Kasutuskestus

Uhekordselt kasutatav toode. Maksimaalne
kasutuskestus on 7 paeva. Arge korduskasutage.
Korduskasutus kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele
ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mdistes.
Puhastamise tagajarjel v6ib seade rikki voi katki minna.
Tehnilised ja joudlusandmed

Max taitekogus = 167 ml vett; 198 ml gaasi

Min taitekogus = 38 ml vett; 327 ml gaasi



Max tilekandevool = 180 I/min

Max réhk = 100 cmH,0

Leke: <5 ml/min 100°cm H,0O juures

Hoiustage eemal otsesest paikesevalgusest.
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote
naidatud kasutusajal.

Keskkonna to6tingimused: kinnitatud toimivus toa-/
Umbritseval temperatuuril merepinna kdrgusel.
Voolutakistus

Voolutakistus (cm H,0)
120
l/min
Kambri max
téituvus 15
Vastavus

Kambri minimaalne taituvus

Kambri maksimaalne taituvus

Niisuti minimaalsed valjundandmed 33 mg/l @ BTPS
HOIATUS Niisuti valjundandmeid vaadake
hingamissisteemi kasutusjuhendist. Veenduge, et
tehnilised ja joudlusandmed on sobivad ettenahtud
patsiendi ja raviprotseduuri jaoks.

Jalgida tuleb patsiendi ventileerimist ja tervisenaitajaid.
Lisateavet saate etetvéttest Intersurgical —
info@intersurgical.com.

ETTEVAATUST Kasutada véivad ainult kvalifitseeritud
meditsiinitdotajad voi kvalifitseeritud meditsiinitootajalt
vastava seadmekohase koolituse saanud kasutaja.
ETTEVAATUST Arge venitage ega 18igake
taitekomplekti.

ETTEVAATUST See toode on kinnitatud kasutamiseks
maksimaalselt 7 paeva jooksul.

ETTEVAATUST Parast kasutamist tuleb toode
kasutusest kdrvaldada vastavalt kohalikele
tervishoiuhlgieeni ja jaatmete korvaldamise
protokollidele ja eeskirjadele.

HOIATUS Hingamisteedes v&i seotud seadmetes
kasutatud materjalid ei pruugi hilduda anesteetiliste
vdi sissehingatavate gaaside, lahuste/suspensioonide/
emulsioonidega, mida pole uuritud.

HOIATUS Nebuliseeritud ravimite kasutamine v6ib
pohjustada kambri ja/véi vee varvuse muutumise.

HOIATUS Arge kasutage steriilseid tooteid, kui pakend

on kahjustunud. Teabe saamiseks lugege tootesilti.
HOIATUS Selle hingamissiisteemi kasutamine

koos siisteemide ja tarvikutega, mis ei vasta

ISO standarditele, voib pohjustada halvenenud
toimivusnaitajaid. Enne kasutamist lugege Ghilduvuse
tagamiseks koigi ihendatud seadmete v6i seadmete
kombinatsiooni vastavaid dokumente ja juhiseid.
HOIATUS Arge kasutage valjaspool maaratletud
keskkonnatingimusi vastavalt niisuti kasutusjuhendile.
Seadme kasutamine véljaspool seda vahemikku voib
mojutada ravi kvaliteeti voi vigastada patsienti.
Standardid

See toode vastab jargmistele asjakohastele standarditele:
« BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisvahendid.
Koonilised konnektorid. Koonused ja pesad.

« 1SO 80601-2-74: Elektrilised meditsiiniseadmed

— Erinduded esmasele ohutusele ja respiratoorsete
niisutiseadmete olulistele toimimisnaitajatele.

+ BS EN ISO 18190: Anesteesia- ja hingamisvahendid.
Hingamisteede seadmete ja seotud

seadmete (ldnouded.

WHcTpykuumuTe 3a ynotpeba He ce JOCTaBAT OTAENHO.
3a Bcsika KyTus e NpeaBuaeHo camo 1 konue ot
MHCTpyKUMUTe 3a ynotpeba u To Tpsibea aa 6uae
CbXpaHsBaHO Ha AOCTBIHO 3a BCUYKM NOTpeGuTent
msicTo. MoBeye KOnusi ca Hanu4yH1 Npu NouckeaHe.
3ABEJIEXKA: PasnpoctpaHeTe MHCTpyKUMUTE 10

BCIUKW MECTOMONOXEHMS 11 NOTpeBUTeNny Ha NpoaykTa.
HacTosiLmTe MHCTPYKUMK ChbPXaT BaxHa MHopMALWS 3a
6esonacHata ynotpeba Ha npopykTa. Mpeau Aa nonseare
npoayKTa, NpoyeTeTe 0KPalt Te3n UHCTPYKLIMM, BKIKOYUTENHO
npeaynpexaeHnsTa. HecnassaHeto Ha npeaynpexaeHusTa

1 MHCTPYKLMMTE MOXe f1a [loBe/ie [0 TEXKM HapaHsBaH!s
NN CMBPT Ha nauyeHTa. CepuosHn MHUMAEHTH TpsiGea

na 6baat foknaABaH CbriacHo MecTHUTe pasnopeabu.
NPEAYNPEXOEHUE: NHdbopmauusTa, obo3HadeHa

c MPEOYNPEXOEHWUE, e BaxHa 1 ce oTHacs Ao
NOTEHLINANHO OMacHa CUTyaLWs, KOATO, ako He ce
u3berHe, Moxe Aa foBeae A0 CMbPT UMK TEXKO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: ViHdopmauusaTa, o6o3HaveHa ¢
BHUMAHWE, e BaxHa 1 ce oTHacsi 40 NOTEHUMANHO
onacHa cuTyauus, KosiTo, ako He ce usberHe, Moxe aa
[joBefie 10 NEKO UMK YMEPEHO HapaHsiBaHe.
Onucanue. OBnaxHuTenHa kamepa ¢ aBToMaTn4HO
MbliHeHe ¢ Habop 3a MbiHeHe.
My . 3a oBn Ha
pecnupaTopHuUTe ra3ose, NoAaBaHU KbM NalUueHTa.
LleneBu notpe6uten. 3a ynotpeba ot ksanuduumpaH
MeAVLMHCKM NepcoHan. To3u NpoayKT MOXe Aa ce
13Monasa 3a MeauLMHCKa MOMOLL, B IOMALLHI YCIOBUS.
MoaxoasLwo kBanuuumMpaH MeaUUHCKN NnepcoHan
TpsibBa Aa MHCTPYKTMPa NOTPeBUTENUTE B AOMALLHN
YCIOBMSl OTHOCHO NpaBunHata ynorpe6a.

WUHnankauum

8a ynotpeba B GonHuyHa cpeaa.

3a ynotpeba 3a MeanLMHCKa NOMOLL, B AOMaLUHW
yCroBus.

3a ynotpeba ¢ osnaxHutenute Intersurgical PMH7000,
Fisher & Paykel® MR850 n MR730.

* Fisher and Paykel e peeucmpupaHa mbpeaoscka mapka Ha
Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
MpoTuBonokasaHus

BHUMAHMUE Tosu npoaykT He e noaxoasiy 3a
ynotpeba B cpeaa Ha AMP.

Karteropus Ha nauumenTa. [pegHasHaveHa 3a
ynotpeba npu Bb3PacTHU, NEANATPUYHI U HEOHATamHU
nauyeHTu.

WHCTPYKLUUN 3A YNOTPEBA

MNMpoBepku npeau ynorpe6a

BHUMAHMUE KoraTo cBbp3BaTe unu pasegvHssate
cucTemara, npunaraiite HaTUck 1 3aBbpTaHe.
NPEAYNPEXAOEHUE 3a pa npegotsparute
pasefuHsiBaHe Ha cucTemata oT Tpbbu no Bpeme

Ha ynotpe6a, N3nonseaiTe eAUHCTBEHO TPBOM B
CbOTBETCTBYE C npunoxumute ISO ctaHaapTh.
NPEAYNPEXAEHUE HenocpeacTtseHo npeau
ynoTpe6a BbPXy BCEKW MALMEHT BCEKU KOMMOHEHT

Ha auxatenHarta cuctema TpsGsa Ja Gbae

BU3YasIHO MHCMEKTVPAH 1 NPOBEPEH 3a HauMHa Ha
hyHKLMOHMPaHe, 3a Te4YoBe U 3anyluBaHus. YBepeTe
ce, Ye CBbP3BAHETO € HanpaBeHO HagexaHo.
NPEAYNPEXOEHUE MNpeau ynotpe6a BbpXy BCekn
NaLWeHT n3BbplLLeTe TeCT 3a CaMOANArHoOCTVKa Ha
BEHTUNATopa CreA MbIHO CriobsiBaHe Ha AuxarenHara
crcTeMa 1 CBbp3aHWTE C Hest akcecoapu.
NPEAYNPEXOEHWUE lMpeau ynotpeba ce
KOHCYNTUpaiiTe CbC CbOTBETHATA AOKYMEHTaLNs

M MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha BCUYKU CBbp3aHn
YCTPOWCTBA MU KOMBWHALWS OT yCTpOiiCTBa.
NPEOYNPEXOEHUE YBepeTe ce, Ye oBNaxHUTENST



€ B XOPU3OHTAITHO MOMOXEHNE, MaKCUManeH brbi Ha
HaknaHsiHe < 10°. BuxkTe churypa a.
NPEAYNPEXAEHWUE V3nonsBalite kamepaTta camo CbC
CTepunHa Bofja, NoAXOAsLLa 3@ MHXanauus, unu nogoGHa.
MoaroToBka

1. MocTaBsiHe Ha kamepaTta

« Mnb3HeTe kamepaTa 3a OBMaXHsBaHe BbpXy ropHara
nnova Ha 6a3oBKs MOZlyN 1 OTCTpaHeTe 3eneHaTa
KaceTta OT OTBOpUTE Ha kamepaTa 3a OBNaxHsBaHe.
BwxTe durypa a — 3.

2. OTKauBaHe Ha NnuKa ¢ Boja oT cTaTUBa

« Passuitte Habopa 3a NbnHeHe OT kacetaTa n
OTCTpaHeTe YepBeHaTa kanayka oT Wuna (BuxTe
curypa a — 1), crep KoeTo nNpobuiTe nnvka (BUXTe
durypa a — 2). OkayeTe nnuka Taka, 4e BUCOUMHATA
(H) Han kamepata fa e no-ronsiMa oT MakCMMarHoTo
BEHTUNMPaHo Hanarade (Pmax) 8 cmH,O. Buxre
curypa a.

« YBeperte ce, Ye NMHUSATa 3a NOAABaHE He € npeyyneHa
1 Ye kamepaTa 3anoysa fja ce MbIHU.

+ OTBOpETE BEHTUNATOPA Ha LNNa, KOraTo M3rnonagare TBbPA
pe3epBoap 3a Boga. BuxTe curypa a— 4

BHWUMAHME: NMpeau 3anoyBaHe Ha nevyeHneTo ce
yBepeTe, Ye B NIMHUSATa 3a NoAaBaHe HaMa 3acefHanu
Bb3yLUHN GanoHu.

3. BknouBaHe Ha Mozyn Ha ol Tensa
« YBeperte ce, Ye € aKTUBMPaH NPaBUITHUAT PEXUM.
MpoBepku no Bpeme Ha ynotpe6a

BHWUMAHME [MpoBepsiBaiiTe HUBOTO Ha BofaTa B
OBaXxHUTeNHaTa kamepa npeay Ha4anoTo 1 no Bpeme
Ha neyeHueTo. BuxTe durypa a.

BHUMAHMUE [lMposepsiBaiiTe CbCTOSIHUETO Ha
OBJAXHWUTENS NMPEAN HAYanoTo 1 Nno Bpeme Ha
nevenuneTo. 3a noeeye NoApoGHOCTN BUXTE
VHCTPYKLWMUTE 3a yroTpeba Ha OBNaXHUTENs.
NMPEOYNPEXOEHUE CmeHeTe 0BNaxHUTENS!, ako
HMBOTO Ha BOJATa NPEBMULLM NUHNATA 33 MaKcUMarnHo
3anbneaHe. BuxTe durypa a.

BHUMAHME Korarto n3nonseate HasanHu CPAP 3a
6ebera, Mons, n3nonseaiite MHy3aTop C Hansraye,
3a fla rapaHTupaTte, Ye HanisiraHeTo B Nnnka Ha
pesepsoapa npesuwwasa 140 cmH,0. MNposepssaiite
HMBaTa Ha Te4HoCTUTE cnef 2 MVIHyTVI 1 o Bpeme Ha
ynotpe6a.

NPEAYNPEXOEHWUE MeTanHute noBbPXHOCTW MoraT Aa
6baat ropeLuy, korato ca oTkpuTU. BuxTe curypa a.
MPEAYNPEXOEHUE Cneperte KNMHUYHUTE
nokasatenu Ha NauneHTa no Bpeme Ha IeHEeHUETo.
NPEQYNPEXOEHUE CrneneTe KNUHUYHUTE
nokasaTeni Ha NauueHTa, T.e. KOHUeHTpauusTa Ha O,,
13MepeHa B MOMeHTa Ha nojaBaHe KbM nauueHTa, no
BpeMe Ha NeyeHneTo.

MpoAbLMKUTENHOCT Ha ynoTpe6a

MpoaykT 3a eqHokpaTHa ynotpeba. MakcumanHa
NPOABLIKUTENHOCT Ha ynoTpeba — 7 AHu. [la He

Cce 13nonasa NoBTOPHO. [MOBTOPHOTO U3Mon3BaHe
3acTpalaea 6e3onacHocTTa Ha naumeHTa no
OTHOLLEHUE Ha KPbCTOCaHa MH(DEKLMS N HEeN3NPaBHOCT
V1 HapyLuaBaHe LienocTTa Ha uagenueto. MouncTsaHeTo
MOXe [ja oBe/ie 10 HEeN3NPaBHOCT 1 CHyrNBaHe Ha
YCTPOUCTBOTO.

TeXHUYECKM AaHHN 1 PaGOTHU XapaKTepPUCTUKN
MakcumanHo nbnHeHe = 167 ml Boga; 198 ml ras
MuHumanHo nbnHexe = 38 ml Boaa; 327 ml ras
MakcumaneH npexogeH notok = 180 I/min
MakcumanHo Hansrase = 100 cmH,0

Matuuane: < 5mL/min npn 100cmH,0

[la Ce Na3v OT NPsika CITbHYEBa CBETIMHA.
MpenopbunTenHo CbxpaHeHue Npu cTarHa Temneparypa
10 BpeMe Ha yKka3aHus eKCMNOaTaLMOHEH Nepuoa Ha
npozaykTa.

YcrnoBusi Ha BbHLLHATa cpefa no Bpeme Ha pabota:
XapaKTepucTukuTe ca NpoBEPEHN Npu CTaliHa/okonHa

Temnepartypa npwv Hynesa HaMOpPCKa BUCOYMHA.
CbnpoTuBneHue Ha NOToka

pOTMBNEHWE Ha NoToka (Cm

0)
1201/
min

15

Makc. nbnHeHe
Ha kamepaTa
CnoteeTcTBME

[ | Cwotserctaue (60cm H.O
MUH. bNHeHe Ha kamepara | 0,5

Makc. nbnHeHe Ha kamepata 0,3

MwH. usxogHa BrnaxHocT: 33 mg/l npu BTPS
NPEAYNPEXAOEHUE Monsi, BIWXTE UHCTPYKLUUUTE

3a ynotpeba Ha auxaTernHara cucTema 3a U3xXoaHu
[laHHW Ha OBNAXHWUTENSs. YBepeTe ce, Ye TEXHUYECcKUTE
[laHH1 1 paBOoTHUTE XapaKTepUCTUKN Ca NOAXOASALUM 3a
LieneBus NaLMEHT U 3a NeYeHneTo.

BeHTUNaumMsTa u Xn3HeHUTe nokasaTtenu Ha naumeHTa
TpsibBa Aa ce Habnopaear.

3a onbIHUTENHa MHKOPMaLMS Ce CBbpXKeTE C
Intersurglcal info@intersurgical.com.

BHUMAHMUE [1a ce nsnonssa camo oT kBanuduumpax
Me[MLMHCKU NepCoHan unm ot notpeéuten,
noagxopsLo obyyeH 3a ynotpeba Ha U3nenmeTo ot
KkBanuMUUMpaH MeaNLMHCK NepcoHan.

BHUMAHME He pastsiraiite unm pexete Habopa 3a
NbIHEHe.

BHUMAHME lNoaHocTTa Ha To3u NpoAyKT e npoBepeHa
3a ynotpeba ¢ MakcMMarnHa npoAbIKUTENHOCT OT 7 HU.
BHUMAHME Cnep ynotpeba npoaykTsT TpsibBa Aa
Ce U3XBbPIM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NPOTOKONM

1 pasnope/bw 3a 3npaseonassaHe, xurueHa u
M3XBbPIISIHE Ha OTNaabLM.

NPEOYNPEXOEHUE Matepuanute, n3nonasaxv BbB
Bb3AYLIHUTE NbTULLA U CBbP3aHaTa anaparypa, Moxe
[la He ca CbBMECTUMU C aHECTETUYHU UMK AUXaTenHu
rasoBe, pasTBOPW/CYCMEH3UN/EMYNCUM, KOUTO He ca
6unu nscneasaHu.

NPEOYNPEXOEHUE Ynotpebata Ha nyrnsepusnpanu
nekapcTBa MOXe Aja MPUYMHA NOTbMHSIBaHE Ha
kamepara w/vnv Bofara.

NPEAYNPEXOEHUE He usnonssaiite ctepunHn
NpoAyKTW, ako onakoBkata e noBpeaeHa, 3a
MHOPMALMS BUXKTE €TUKETa Ha NpoayKTa.
NPEAYNPEXAEHUE Ynotpebata Ha Ta3u cuctema

33 AULIAHE CbC CUCTEMM W aKCecoapu, KOUTO He ca

B CbOTBETCTBME C Npunoxumute ISO cTaHpapTH,

MOXe /12 AoBe/e [10 BriolaBaHe Ha eheKTUBHOCTTA.
Mpeav ynoTtpeba ce KoHCyNTMpaiiTe CbC ChOTBETHATA
[IOKyMEHTaLMs! M MHCTPYKUWK 3@ ynoTpeba Ha BCuku
CBbP3aHN YCTPONCTBA UMM KOMBUHALIMSA OT YCTPOMCTBa, 3a
[1a NpoBepUTE CbBMECTUMOCTTA.

NPEAYNPEXOEHWUE He nsnonseaiite npu ycnoeus

Ha OKOMHaTa Cpeaa, PasfnyHI OT MOCOYEHNTE,

CBITIACHO MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha OBMaXHUTENS.
M3non3BaHeTo Ha U3nen1eTo U3BbH TO3M AMana3oH MoXe
[1a NoBMNMsie Ha Ka4yecTBOTO Ha TepanusiTa unu Aa Aosese
[0 HapaHsiBaHe Ha nauveHTa.

CraHpgaptn

To3u NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha CIEAHUTE CbOTBETHN
cTanpapTm:

+ BS EN ISO 5356-1: AHecTesupallo 1 pecnvpatopHo
obopyasaHe. KoHn4HM koHekTopu. KoHycu 1 rHeana.

« 1ISO 80601-2-74: EnektpomeauumHcka anapatypa

— cneundrUYHN N3NCKBaHNA 3a OCHOBHa 6e30macHoCT
W CbLUECTBEHWN XapaKTepUCTUKN Ha PECINPaTOPHO
OBNaxHsBaLLOTo oGopyaBaHe.

+ BS EN ISO 18190: AHecTesvpalLo 1 pecnmpaTopHo
o6opyasaHe. O6LIM N3NCKBAHWS 3a Bb3AYLUHUTE
MbTULLA U CBbP3aHUTE YCTPOICTBA.




Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedina¢no. U
svakoj kutiji se isporucuje samo 1 primerak uputstva
za upotrebu, samim tim ga treba Cuvati na mestu
dostupnom svim korisnicima.Vise kopija je dostupno
na zahtev.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama

i korisnicima proizvoda. Ovo uputstvo sadrzi vazne
informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre
upotrebe ovog roizvoda procitajte ovo uputstvo za
upotrebu u celosti, ukljuCuju¢i upozorenja i mere
opreza. U slu¢aju da se upozorenja, mere opreza i
uputstva ne prate na odgovarajuéi nacin, moze doci do
ozbiljne povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente
treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava 0 UPOZORENJU pruza vaZzne
informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako
se ne izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiljne
povrede.

MERA OPREZA: Izjava o MERI OPREZA pruza vazne
informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako
se ne izbegne, moze da dovede do lak$e ili umereno
teSke povrede.

Opis. Komora za ovlaZivanje sa automatskim
punjenjem, sa kompletom za punjenje.

Namena. Za ovlazivanje respiratornih gasova koji se
isporucuju pacijentu.

Planirani korisnik. Za upotrebu od strane
kvalifikovanog medicinskog osoblja. Ovaj proizvod
moZe da se koristi u uslovima kuéne nege. Adekvatno
kvalifikovano medicinsko osoblje treba da pruzi
uputstva o pravilnoj upotrebi korisnicima kuéne nege.
Indikacije

Za upotrebu u bolni¢kom okruzenju.

Za upotrebu u uslovima kuéne nege.

Za upotrebu sa ovlaZivacima Intersurgical PMH7000,
Fisher & Paykel® MR850 i MR730.

* Fisher and Paykel je registrovana robna marka
kompanije Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Kontraindikacije

MERA OPREZA Ovaj proizvod nije pogodan za
upotrebu u MR okruzenju.

Kategorija pacijenata. Namenjeno za upotrebu kod
odraslih i pedijatrijskih pacijenata i novorodenc¢adi.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Provere pre upotrebe

MERA OPREZA Prilikom povezivanja ili odvajanja
sistema primenite pokrete guranja i uvrtanja.
UPOZORENJE Da biste sprecili isklju¢ivanje sistema
cevi tokom upotrebe, koristite samo cevi koje
ispunjavaju zahteve vazecih ISO standarda.
UPOZORENJE Neposredno pre upotrebe na svakom
pacijentu, svaka komponenta sistema za disanje mora
da bude vizuelno pregledana i neophodno je proveriti
njenu funkciju i da nema curenja i okluzija. Proverite da
li su sve veze Cvrste.

UPOZORENJE Obavite samostalno testiranje
ventilatora nakon potpune montaze sistema za disanje
i povezanog dodatnog pribora pre upotrebe na svakom
pacijentu.

UPOZORENJE Pre upotrebe, konsultujte respektivnu
dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih povezanih
uredaja ili kombinacije uredaja.

UPOZORENJE Pobrinite se da ovlaZiva¢ stoji ravno,
sa maksimalnim uglom nagiba < 10 stepeni. Pogledajte
sliku a.

UPOZORENJE Komoru koristite isklju¢ivo sa sterilnom
vodom pogodnom za inhalaciju ili ekvivalentnom.
Priprema

1. Postavite komoru

« Postavite komoru za vlazenje na gornju plocu

osnovne jedinice i izvadite zelenu kasetu iz otvora za
vlaZenje. Pogledajte sliku a - 3.

2. Okacite kesu sa vodom na Sipku

« lzvucite komplet za punjenje iz kasete i uklonite crveni
poklopac sa Silika (pogledajte sliku a - 1), a zatim
probusite kesu $iljkom (pogledaijte sliku a - 2). Okacite
kesu tako da visina (H) iznad komore bude vec¢a od
maksimalnog pritiska ventilacije (Pmax) u cmH,0.
Pogledajte sliku a.

« Proverite da se dovodna linija nije iskrivila i da li je
komora pocela da se puni.

« Otvorite ventil na Siljku kada koristite Evrst rezervoar
za vodu. Pogledaijte sliku a - 4.

MERA OPREZA: Pre otpocinjanja terapije proverite da u
dovodnoj liniji nema zarobljenih mehuri¢a vazduha.

3. Ukljucite osnovnu jedinicu ovlazivaca

« Proverite da li je aktiviran ispravan rezim.

Provere tokom upotrebe

MERA OPREZA Proverite nivo vode u komori za
ovlazivanje pre nego $to otpocnete terapiju i tokom
terapije. Pogledajte sliku a.

MERA OPREZA Proverite status ovlazivaca pre

nego $to otpocnete terapiju i tokom terapije. Za viSe
informacija pogledajte uputstvo za upotrebu ovlaZivaca.
UPOZORENJE Zamenite ovlaZiva¢ ako nivo vode
premasuije liniju maksimalnog punjenja. Pogledajte sliku a.
MERA OPREZA Kada primenjujete kontinuirani
pozitivni pritisak u disajnim putevima (CPAP) kod
odoj¢adi, koristite sistem za infuziju pod pritiskom da
biste obezbedili da pritisak kese rezervoara bude veci
od 140 cmH,O. Proverite nivo te¢nosti nakon 2 minuta
i tokom upotrebe.

UPOZORENJE Metalne povrsine mogu biti vrele
prilikom izlaganja. Pogledajte sliku a.

UPOZORENJE Pratite klinicke parametre pacijenta
tokom terapije.

UPOZORENJE Nadgledaijte klinicke parametre
pacijenta tokom terapije, npr. koncentraciju O, izmerenu
na tacki isporuke prema pacijentu.

Trajanje upotrebe

Proizvod za jednokratnu upotrebu. Maksimalno trajanje
upotrebe je 7 dana. Ne upotrebljavati ponovo. Ponovna
upotreba predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u
smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i
kvara medicinskog sredstva. Cis¢enje moze da dovede
do nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog
sredstva.

Tehnicki i podaci o performansama

Maksimalno punjenje = 167 ml vode; 198 ml gasa
Minimalno punjenje = 38 ml vode; 327 ml gasa
Maksimalni priviemeni protok = 180 I/min

Maksimalni pritisak = 100 cmH,O

Curenje: < 5mL/min na 100cmH,0

Cuijte da su direktne sun&eve svetlosti.

Preporuceno skladiStenje na sopstvenom vremenu za
odredeni proizvod roka tradaja proizvoda.

Uslovi za rad vezani za okruzenje: U¢inak je potvrden na
sobnoj temperaturi / temperaturi okruzenja na nivou mora.
Otpornost protoku

Otpornost protoku (cm H,O
25 15 30 90 120
U/min | I/min | /min V/min | I/min
Maks. punjenje
komore 00 00 L5
Uskladenost
[ [___Uskladenost (60cm H,O)
Min. punjenje komore | 0,5
Maks. punjenje komore |

0.3 ]




Min. izlaz vlazenja: 33 mg/l BTPS

UPOZORENJE Podatke o izlaznim vrednostima
ovlazivaca potrazite u uputstvu za upotrebu

sistema za disanje. Proverite da Ii tehnicki i podaci

o performansama odgovaraju planiranom pacijentu

i terapiji.

Potrebno je pratiti ventilaciju i vitalne znake pacijenta.

Za vi$e informacije obratite se kompaniji Intersurgical —

info@intersurgical.com.

MERA OPREZA Za upotrebu isklju¢ivo od strane
kvalifikovanog medicinskog osoblja ili korisnika koji je
adekvatno obucen za koriséenje medicinskog sredstva
od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja.

MERA OPREZA Nemojte rastezati ili se¢i komplet za
punjenje.

MERA OPREZA Ovaj proizvod je verifikovan za
upotrebu u maksimalnom trajanju od 7 dana.

MERA OPREZA Proizvod nakon upotrebe mora da se
odlozi u skladu sa lokalnim protokolima i propisima o
zdravstvenoj nezi, higijeni i odlaganju otpada.
UPOZORENJE Materijali koji se koriste u vazdusnim
putevima i povezanoj opremi mozda nisu kompatibilni
sa anestetskim ili respirabilnim gasovima, rastvorima/
suspenzijama/emulzijama koji nisu procenjeni.
UPOZORENJE Upotreba lekova u obliku rasprsivaca

moze da dovede do promene boje komore i/ili vode.
UPOZORENJE Ne koristite sterilne proizvode ako je
pakovanje o$teceno; potrazite informacije na nalepnici
proizvoda.

UPOZORENJE Upotreba ovog sistema za disanje u
kombinaciji sa sistemima i priborom koji nije uskladen
s primenljivim ISO standardima mozZe dovesti

do smanjenog ucinka. Pre upotrebe, konsultujte
odgovaraju¢u dokumentaciju i uputstva za upotrebu
svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja da biste
obezbedili kompatibilnost.

UPOZORENJE Nemojte da koristite van naznacenih
uslova okoline, u skladu s uputstvom za upotrebu
ovlazivaca. Kori§¢enje uredaja izvan tih granica moze
uticati na kvalitet terapije ili povredivanja pacijenta.
Standardi

Ovaj proizvod ispunjava zahteve sledecih vazecih
standarda:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestetska i respiratorna oprema.
Konusni priklju¢ci. Konusi i uticnice.

« 1SO 80601-2-74: Medicinska elektricna oprema

— Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne
performanse respiratorne opreme za ovlazivanje.

« BS EN ISO 18190: Anestetska i respiratorna oprema.
Opéti zahtevi za vazdu$ne puteve i povezane uredaje.

Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual.
Fiecare cutie contine doar 1 exemplar al instructiunilor
de utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc
accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt
disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care
se afla produsul si la toti utilizatorii. Aceste instructiuni
contin informatii importante pentru utilizarea in conditii
de siguranta a produsului. Cititi aceste instructiuni

de utilizare n intregime, inclusiv avertismentele si
atentiondrile, fnainte de utilizarea acestui produs.
Nerespectarea corespunzatoare a avertismentelor,
atentiondrilor si instructiunilor poate conduce la
vatamarea grava sau decesul pacientului. Incidentele
grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.
AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza
informatii importante despre o situatie potential
periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce la
deces sau vatamari grave.

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

Descriere. Camera de umidificare cu umplere
automata cu set de umplere.

Utilizare prevazuta. Pentru umidificarea gazelor
respiratorii furnizate unui pacient.

Utilizator prevazut. Pentru utilizare de catre personal
medical calificat. Acest produs poate fi utilizat in mediu
de ingrijire la domiciliu. Personalul medical calificat
corespunzator trebuie sa instruiasca utilizatorii de
ingrijire la domiciliu cu privire la utilizarea corecta.
Indicatii

Pentru utilizare intr-un mediu spitalicesc.

Pentru utilizare intr-un mediu de ingrijire la domiciliu.
Pentru utilizare cu umidificatoarele Intersurgical
PMH7000, Fisher & Paykel® MR850 si MR730.

* Fisher and Paykel este o marcé inregistrata a Fisher &
Paykel® Healthcare Limited.

Contraindicatii

ATENTIONARE Acest produs nu este potrivit pentru
utilizare intr-un mediu RMN.

Categorii de pacienti. Destinat utilizarii la adulti, copii
si nou-nascuti.

fNSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Verificari inainte de utilizare
ATENTIONARE La conectarea sau deconectarea
sistemului, utilizati o actiune de impingere si résucire.
AVERTIZARE Pentru a preveni deconectarea
sistemului de tubulatura in timpul utilizarii, utilizati numai
tuburi in conformitate cu standardele ISO aplicabile.
AVERTIZARE Fiecare componenta a sistemului
de respiratie trebuie inspectata vizual si verificata
pentru functionare, scurgeri si ocluzii imediat inainte
de utilizare la fiecare pacient. Verificati buna fixare a
conexiunilor.
AVERTIZARE Efectuati o autotestare a ventilatorului
dupéa asamblarea completd a sistemului de respiratie
si a accesoriilor asociate inainte de utilizarea la fiecare
pacient.
AVERTIZARE Inainte de utilizare, consultati
documentatia si instructiunile de utilizare aferente
tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive
conectate.
AVERTIZARE Asigurati-va ca umidificatorul este in
pozitie orizontald (unghi de inclinare maxim < 10°).
Consultati Figura a.
AVERTIZARE Utilizati camera numai cu apa sterila
adecvata pentru inhalare sau echivalenta.
Pregatire
1. Montati camera
« Glisati camera de umidificare pe placa superioara a
unitatii de baza si inlaturati caseta verde din orificiile
camerei de umidificare. Consultati Figura a-3.
2. Suspendati punga cu apa de stalp
« Desfasurati setul de umplere de pe caseta si
indepértati capacul rosu de pe varf (vezi Figura a-1),
apoi intepati punga (vezi Figura a-2). Suspendati punga
astfel incat inaltimea (H) deasupra camerei sé fie mai
mare decat presiunea ventilatd maxima (Pmax) in cm
H,O. Consultati Figura a.

sigurati-va ca linia de alimentare nu este indoita si
camera incepe sa se umple.
« Deschideti orificiul ventilare al varfului atunci cand
utilizati rezervorul de apa rigid. Consultati Figura a-4.
ATENTIONARE: Asigurati-va cé linia de alimentare
nu are bule de aer captive inainte de inceperea
tratamentului.
3. Porniti unitatea de baza a umidificatorului
« Asigurati-va ca este activat modul corect.




>

Verificari in timpul utilizarii

ATENTIONARE Verificati nivelul apei din camera de
umidificare inainte de inceperea tratamentului si in
timpul acestuia. Consultati Figura a.

ATENTIONARE Verificati starea umidificatorului inainte
de a incepe tratamentul si in timpul acestuia. Consultati
instructiunile de utilizare a umidificatorului pentru mai
multe detalii.

AVERTIZARE Inlocuiti umidificatorul daca nivelul apei
depaseste linia de umplere maxima. Consultati Fig a.
ATENTIONARE Atunci cand utilizati CPAP nazal pentru
copii mici, utilizati un infuzor cu presiune pentru a va
asigura ca presiunea pungii-rezervor depdseste 140
cm H,0. Verificati nivelurile de fluid dupa 2 minute si in
timpul utilizarii.

AVERTIZARE Suprafetele metalice pot fi fierbinti atunci
cand sunt expuse. Consultati Figura a.

AVERTIZARE Monitorizati parametrii clinici ai
pacientului in timpul tratamentului.

AVERTIZARE Monitorizati in timpul tratamentului
parametrii clinici ai pacientului, adica valoarea concentratiei
de O,masurata la punctul de livrare catre pacient.

Durata de utilizare

Produs de unica folosinta. Durata maxima de utilizare
este de 7 zile. Nu reutilizati. Reutilizarea pericliteaza
siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile
ncrucisate, functionarea defectuoasé a dispozitivului si
ruperea acestuia. Curatarea poate cauza functionarea
defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.

Date tehnice si de performanta

Umplere max. = 167 ml apa; 198 ml gaz

Umplere min. = 38 ml apa; 327 ml gaz

Debit tranzitoriu maxim = 180 I/min

Presiune max. = 100 cm H,O

Scurgere: <5 ml/min la 100 cmH,0

A se depozita ferit de lumina solara directa.
Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe
durata de valabilitate indicata a produsului.

Conditii de functionare: Performante verificate la
temperatura camerei/ambianta la nivelul marii.
Rezistenta la debit

Rezistenta la debit (cm H,O)
25

I/min

Umplere maxima 0.0
camera N
Conformitate
[ [__Conformitate (60cm H,O)
inima camera | 0,5
camerd | 03 |

S

lesire minima umidificare: 33 mg/l la BTPS
AVERTIZARE Consultati instructiunile de utilizare

a sistemului de respiratie pentru datele de iesire

ale umidificarii. Asigurati-va ca datele tehnice si

de performanta sunt adecvate pentru pacientul si
tratamentul prevazute.

Ventilarea pacientului si semnele vitale trebuie monitorizate.
Pentru informatii suplimentare, contactati Intersurgical —
info@intersurgical.com.

ATENTIONARE Numai pentru utilizare de catre
personal medical calificat sau un utilizator instruit
corespunzator pentru utilizarea dispozitivului de catre
personal medical calificat.

ATENTIONARE Nu intindeti SI nu taiati setul de umplere.
ATENTIONARE Acest produs a fost verificat pentru o
durata de utilizare maxima de 7 de zile.
ATENTIONARE Dupa utilizare, produsul trebuie scos
din uz in conformitate cu protocoalele si reglementarile
locale privind igiena medicala si eliminarea deseurilor.
AVERTIZARE Materialele utilizate in céile respiratorii

si In echipamentele aferente pot s& nu fie compatibile
cu gaze anestezice sau respirabile si solutii/suspensii/
emulsii care nu au fost evaluate.

AVERTIZARE Utilizarea medicamentelor nebulizate
poate cauza decolorarea camerei si/sau a apei.
AVERTIZARE Nu utilizati produse sterile daca
ambalajul este deteriorat; consultati eticheta produsului
pentru informatii.

AVERTIZARE Utilizarea acestui sistem de respiratie

cu sisteme si accesorii care nu respecta standardele
IS0 aplicabile poate cauza degradarea performantelor.
Inainte de utilizare, consultati documentatia si
instructiunile de utilizare aferente tuturor dispozitivelor
sau combinatiilor de dispozitive conectate pentru
asigurarea compatibilitatii.
AVERTIZARE Nu utilizati in afara conditiilor de mediu
specificate, conform instructiunilor de utilizare (1U)
pentru umidificator. Folosirea dispozitivului in afara
acestor intervale poate afecta calitatea terapiei sau
poate cauza vatamarea pacientului.

Standarde

Acest produs este in conformitate cu urmatoarele
standarde relevante:

« BS EN ISO 5356-1: Echipamente anestezice si

———— respiratorii. Conectori conici. Conuri si prize.

«1SO 80601-2-74: Echipamente electrice medicale
— Cerinte speciale pentru siguranta de baza si
performantele esentiale ale echipamentelor de
umidificare respiratorii.

« BS EN ISO 18190: Echipamente anestezice si
respiratorii. Cerinte generale pentru céile aeriene si
dispozitivele aferente.

Navod na pouzitie nie je dodavany samostatne. V
kazdom baleni je k dispozicii iba 1 képia navodu na
pouzitie a mala by sa preto uchovayat na dostupnom
mieste pre vaetkych pouzivatelov. Dal$ie kopie st k
dispozicii na poZiadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam,
kde sa produkt pouziva, a véetkym pouzivatefom.
Tieto pokyny obsahuju délezité informacie tykajluce sa
bezpeé&ného pouzivania produktu. Pred pouZitim tohto
produktu si precitajte cely ndvod na pouzitie vratane
vystrah a upozorneni. Nespravne dodrZanie vystrah,
upozorneni a pokynov méze viest k vaznemu zraneniu
alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je potrebné
hiasit podla miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje délezité informéacie
o potencialne nebezpec¢nej situacii, ktora, ak sa jej
nezabrani, méZze mat za nasledok smrt alebo vazne

zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité
informécie o potencialne nebezpecnej situacii, ktora,
ak sa jej nezabrani, méze mat za nasledok lahké alebo
stredne tazké zranenia.

Popis: Zvlhéovacia komora s automatickym pinenim
s plniacou stpravou.

Zamyslané pouzitie: Zvihéovanie dychacich plynov
privadzanych k pacientovi.

Zamyslany pouzivatel: Na pouzitie kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovnikmi. Tento vyrobok sa moze
pouzit' v domacej starostlivosti. Nalezite kvalifikovany
zdravotnicky personal, ktory pouci pouzivatelov

v domacej starostlivosti o spravnom pouzivani.
Indikéacie

Na pouzitie v nemocni¢nom prostredi.

Na pouzitie pri doméacej starostlivosti.



Na pouzitie so zvihéovaémi Intersurgical PMH7000,
Fisher & Paykel® MR850 a MR730.

* Fisher and Paykel je registrovana ochranna zndmka
spolocnosti Fisher & Paykel® Healthcare Limited.
Kontraindikacie

UPOZORNENIE Tento vyrobok nie je vhodny na
pouZitie v prostredi MRI.

Kategoria pacientov: Uréené na pouzitie u dospelych
pacientov, pediatrickych pacientov a novorodencov.
NAVOD NA POUZITIE

Kontroly pred pouzmm

UPOZORNENIE Pri pripajani a odpajani systému
pouzivajte zatlacenie a otocenie.

VYSTRAHA Aby poc¢as pouzivania nedo$lo k
rozpojeniu systému hadiciek, pouZivajte iba hadicky
splnajuce prislusné normy ISO

VYSTRAHA Bezprostredne pred pouzitim na kazdom
pacientovi je nutné kazdu zlozku dychacieho systému
preskumat a skontrolovat funkciu, tesnost a oklizie.
Skontrolujte, ¢i su pripojenia zabezpecené.
VYSTRAHA Pred pouzitim na kazdom pacientovi
vykonajte automaticku skusku ventilatora po
kompletnej montazi dychacieho systému a prislusného
prislusenstva.

VYSTRAHA Pred pouZzitim si pozrite prislusnu
dokumentéciu a navod na pouzitie vietkych pripojenych
zariadeni alebo kombin&cii zariadeni.

VYSTRAHA Dbaijte na to, aby bol zvihéovac vo
vodorovnej polohe; maximalny uhol sklonu < 10°. Pozri
obrézok a.

VYSTRAHA V komore pouZzivajte iba sterilni vodu
vhodnu na pouZzitie v dychacich pristrojoch.

Priprava

1. Nasad'te komoru

« Nasurite zvlhovaciu komoru na vrchnu dosku zékladnej
jednotky a odstrarite zelenu kazetu z portov zvih¢ovacej
komory. Pozri obrazok a — 3.

2. Zaveste vak s vodou na stojan

« Odvirite plniacu sipravu z kazety, odstraite z hrotu
Cerveny uzaver (pozri obrézok a — 1) a potom hrot
vpichnite do vaku (pozri obrazky a — 2). Vak zaveste tak,
aby bola vyska (H) nad komorou vac¢sia nez maximalny
ventilaény tlak (Pmax) v cmH,0O. Pozri obrazok a.

« Uistite sa, Ze privodna hadicka nie je zalomena

a komora sa zacina plnit.

« Ak pouzivate tuhti vodnt nadrzku, otvorte vzduchovy
otvor na hrote. Pozri obrazok a — 4.

UPOZORNENIE: Pred zacatim liecby sa uistite, ze

v privodnej hadicke nie st zachytené vzduchové bubliny.
3. Zapnite zakladnu jednotku zvlhéovaca

« Uistite sa, Ze je aktivovany spravny rezim.

Kontroly po¢as pouzivania

UPOZORNENIE Pred zacatim a pocas lie€by kontrolujte
hladinu vody vo zvih¢ovacej komore. Pozri obrazok a.
UPOZORNENIE Pred za¢atim a pocas lie€by kontrolujte
stav zvlhéovaca. Podrobnejsie informacie si precitajte

v navode na pouZitie zvlh¢ovaca.

VYSTRAHA Ak hladina vody prevysuje rysku maximal-
neho objemu, vymerite zvlhcovac. Pozri obrazok a.
UPOZORNENIE Pri pouzivani dojcenskej nosovej masky
CPAP pouzivajte tlakovy infuzor, aby ste zaistili, ze

tlak v zasobnom vaku bude vy$si ako 140 cmH,0. Po

2 mindtach a pocas pouzivania kontrolujte | hladlny kvapalin.
VYSTRAHA Odkryté kovové povrchy mézu byt hordce.
Pozri obrézok a.

VYSTRAHA Pocas liecby monitorujte klinické parametre
pacienta.

VYSTRAHA Pocas liecby monitorujte klinické parametre
pacienta, t. j. merajte koncentraciu O, v mieste dodavania
pacientovi.

Dizka pouzivania

Vyrobok na jedno pouzitie. Maximéalna dizka pouzitia 7 dni.

Nepouzivajte opakovane. Opatovné pouZitie predstavuje
hrozbu pre bezpecnost pacienta, pokial ide o krizovu
infekciu a poruchu a poskodenie zariadenia. Cistenie
moze viest k poruche a po$kodeniu zariadenia.
Technické Gdaje a parametre

Max. objem = 167 ml vody; 198 ml plynu

Min. objem = 38 ml vody; 327 ml plynu

Max. kratkodoby prietok = 180 I/min

Max. tlak = 100 cmH,O

Unik: < 5 ml/min pri 00 cmH, ,0

Skladujte mimo priameho sinééného Ziarenia.
Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v
stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.

Podmienky prevadzkového prostredia: Vykonnost overena
pri izbovej okolitej teplote v nulovej nadmorskej vyske.
Odpor voéi prudeniu

Odpor voéi prudeniu (cm H,O
25 15 30
V/min_| I/min
Max. naplnenie
komory 0,0 0,0
Kompliancia

| [ Kompliancia (60cm H,O)
Min. naplnenie komory | 0,5
Max. napInenie komory | 0,3 ]

Min. zvihéovaci vykon: 33 mg/l pri BTPS

VYSTRAHA Udaje o zvihdovacom vykone si precitajte
v navode na pouzitie dychacieho systému. Uistite

sa, ze technické Udaje a parametre su vhodné pre
zamyslaného pacienta a jeho lie¢bu.

Monitorujte dychanie pacienta a jeho vitalne funkcie.
Ak potrebujete dalSie informacie, kontaktujte
spolo¢nost Intersurgical: info@intersurgical.com.
UPOZORNENIE Ur€ené na pouZzitie iba kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovnikmi alebo osobami, ktoré

boli na pouzivanie zariadenia nalezite vyskolené
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.
UPOZORNENIE Plniacu stpravu nenatahujte ani
nestrihajte.

UPOZORNENIE Tento vyrobok méa overent funkénost
pocas 7 dni pouzivania.

UPOZORNENIE Po pouziti musi byt vyrobok
zlikvidovany v sulade s miestnymi protokolmi

a predpismi o hygiene a likvidacii odpadu.
VYSTRAHA Materialy pouzivané v dychacich cestach
a suvisiacich zariadeniach nemusia byt kompatibilné

s anestetikami alebo dychatelnymi plynmi, roztokmi/
suspenziami/emulziami, ktoré neboli hodnotené.
VYSTRAHA Pouzivanie liekov moéze spdsobit zmenu
farby komory a/alebo vody.

VYSTRAHA Sterilné vyrobky nepouzivajte, ak

maju poskodeny obal; preéitajte si informéacie na

Stitku vyrobku.

VYSTRAHA Pouzivanie tohto dychacieho systému

v kombinacii s prislu§enstvom a systémami, ktoré
nespliiaju prisludné normy ISO, moéze viest k
zhorseniu vykonnosti. Pred pouzitim si pozrite
prislu$nt dokumentdciu a navody na pouZzitie vSetkych
pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni a
uistite sa o ich kompatibilite.

VYSTRAHA Nepouzivajte v prostredi, ktoré nespifia
podmienky predpisané v navode na pouzitie
zvihéovaca. PouZivanie zariadenia mimo tohto rozsahu
moze negativne ovplyvnit kvalitu liecby alebo poskodit
zdravie pacienta.

Standardy

Tento vyrobok spifia tieto normy:

« BS EN ISO 5356-1: Anestetické a dychacie pristroje.
Kuzelové spojky. Vonkajsie a vnutorné kuzele.

« 1SO 80601-2-74: Zdravotnicke elektrické zariadenia




— konkrétne poziadavky na zakladnu bezpe¢nost
a zékladné parametre dychacich pristrojov so
zvlhéovanim.

+BS EN ISO 18190: Anestetické a dychacie pristroje.
V$eobecné poziadavky na dychacie cesty a suvisiace
zariadenia.

Upute za uporabu ne isporu€uju se zasebno. Po kutiji
se isporucuje samo 1 primjerak uputa za uporabu i
stoga bi ga trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti
svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.
NAPOMENA: Upute isporudite svim lokacijama i
korisnicima proizvoda. Ove upute sadrze vazne
informacije o sigurnom koristenju proizvoda. Prije
uporabe proizvoda u potpunosti pro€itajte upute

za uporabu, ukljuujuci upozorenja i mjere opreza.
Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo
bi rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smréu pacijenta.
Ozbiljni incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim
propisima.

UPOZORENJE:

Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu
ili ozbiljnom ozljedom ako se ne izbjegne.

Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja moze zavrsiti manjom ili
umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.

Opis. Komora za ovlazivanje s automatskim punjenjem
i kompletom za punjenje.

Namjena. Za ovlazivanje respiracijskih plinova koje
udi$e pacijent.

Ciljani korisnik. Namijenjeno za uporabu od strane
kvalificiranog medicinskog osoblja. Ovaj se proizvod
moze upotrebljavati u okruzenju kucne njege.
Odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora
obuciti korisnike u sklopu kuéne njege ispravnoj
uporabi.

Indikacije

Za uporabu u bolni¢kom okruzenju.

Za uporabu u okruZenju kuéne njege.

Za uporabu s ovlazivacima Intersurgical PMH7000,
Fisher & Paykel® MR850 i MR730.

* Fisher and Paykel jest registrirani zastitni znak tvrtke
Fisher & Paykel® Healthcare Limited.

Kontraindikacije

OPREZ Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu u
MR okruzenju.

Kategorija pacijenta. Namijenjeno za uporabu s
odraslim, pedijatrijskim i novorodenim pacijentima.
UPUTE ZA UPORABU

Provjere prije uporabe

OPREZ Sustav spojite i iskljucite pokretima guranja i
okretanja.

UPOZORENJE Kako bi se sprijecilo isklju¢ivanje
sustava cijevi tijekom uporabe, upotrebljavajte samo
cijevi sukladne s primjenjivim normama 1SO
UPOZORENJE Svaka komponenta sustava za disanje
mora se vizualno pregledati te joj se mora provijeriti funkcija
kao i postojanje curenja i zacepljenja neposredno prije
uporabe na svakom pacijentu. Priklju¢ci moraju biti stabilni.
UPOZORENJE Prije uporabe na svakom pacijentu izvrsite
samoispitivanje respiratora nakon potpunog sklapanja
sustava za disanje i povezanog dodatnog pribora.
UPOZORENUJE Prije uporabe posavjetujte se s
relevantnom dokumentacijom i uputama za uporabu u vezi
uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.
UPOZORENJE Provjerite je li ovlaziva¢ u ravnhom
polozaju, maksimalni kut nagiba < 10°. Vidi sliku a.
UPOZORENJE Komoru upotrebljavajte samo sa
sterilnom vodom koja je sigurna za udisanje ili
jednakovrijednom tekuc¢inom.

Priprema

1. Postavite komoru

« Gurnite posudu za ovlazivanje na gornju plocu
osnovne jedinice i uklonite zelenu kasetu iz otvora
posude za ovlazivanje. Vidi sliku a — 3.

2. Objesite vrecéicu s vodom na stalak

« Odvijte komplet za punjenje s kasete i uklonite crvenu
kapicu sa $iljka (vidi sliku a — 1), zatim umetnite Siljak
u vrecicu (vidi sliku a — 2). Objesite vrecicu tako da
visina (H) iznad komore bude ve¢a od maksimalnog
ventiliranog tlaka (Pmax) u cmH,0. Vidi sliku a.

« Provjerite ima li savijanja na qevcnm dobave i puni li
se komora.

« Otvorite otvor Siljka kada upotrebljavate ¢vrsti
spremnik za vodu. Vidi sliku a — 4.

OPREZ: Provjerite ima li mjehuri¢a zraka u dobavnoj
cjevici prije pocetka terapije.

3. Ukljucite baznu jedinicu ovlazivac¢a

« Provijerite je li aktiviran ispravan nacin rada.
Provjere tijekom uporabe

OPREZ Provjerite razinu vode u komori za ovlaZivanje
prije pocetka i tijekom terapije. Vidi sliku a.

OPREZ Provjerite stanje ovlaziva¢a prije pocetka

i tijekom terapije. Pogledajte Upute za uporabu za
ovlazivac da biste saznali vi$e informacija.
UPOZORENJE Zamijenite ovlaziva¢ ako razina vode
premasi liniju maksimalnog punjenja. Vidi sliku a.
OPREZ Kada upotrebljavate nazalni CPAP za dojencad
koristite se infuzorom pod tlakom tako da tlak vrecice
spremnika premasi 140 cmH,0. Provjerite razine teku¢ine
nakon 2 minute i tijekom uporabe

UPOZORENJE Metalne povrsine mogu biti vruée kada
nisu pokrivene. Vidi sliku a.

UPOZORENJE Pratite pacijentove klinicke parametre
tijekom terapije.

UPOZORENJE Pratite pacijentove klinicke parametre,
tj. koncentraciju O, izmjerenu na mjestu isporuke
pacijentu, tijekom terapije.

Trajanje uporabe

Proizvod za jednokratnu uporabu. Maksimalno trajanje
uporabe jest 7 dana. Nemojte ponovno upotrijebiti.
Ponovna uporaba predstavlja rizik za sigurnost
pacijenta u smislu krizne infekcije te kvara i loma
uredaja. Cié¢enje moze prouzrokovati kvar i lom
uredaja.

Tehnicki podaci i podaci o u¢inku

Maksimalno punjenje = 167 ml vode; 198 ml plina
Minimalno punjenje = 38 ml vode; 327 ml plina

Maks. prolazni protok = 180 L/min

Maksimalni tlak = 100 cmH,0

Curenje: < 5mL/min na 1000mH (¢]

Ne skladistiti na izravnoj sunceVOJ svjetlosti.
Preporucuje se skladi$tenje na sobnoj temperaturi
tijekom naznacenog roka trajanja.

Vanjski uvjeti potrebni za rad: U¢inak je provjeren na sobnoj
temperaturi / temperaturi okoline u visini razine mora.

Otpornost na protok

z25
L/min
Maks. punjenje
komore 0.0
Sukladnost

Sukladnost (60cm H,0)
0,5

Min. punjenje komore |
Maks. punjenje komore |
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Min. iznos ovlazivanja: 33 mg/L pri BTPS
UPOZORENJE Pogledajte Upute za uporabu za

sustav disanja da biste saznali podatke o postignutom
ovlazivanju. Provjerite jesu li tehnicki podaci i podaci o
ucinku ispravni za planiranog pacijenta i lijecenje.
Potrebno je pratiti ventilaciju pacijenta i vitalne znakove.
Za dodatne informacije kontaktirajte Intersurgical: info@
intersurgical.com.

OPREZ Ovim proizvodom smije rukovati samo
kvalificirano medicinsko osoblje ili korisnik kojeg je za
koristenje proizvoda na odgovarajuéi na¢in osposobilo
kvalificirano medicinsko osoblje.

OPREZ Nemojte istegnuti ili prerezati komplet za
punjenje.

OPREZ Za ovaj je proizvod potvrdeno maksimalna
uporaba od 7 dana.

OPREZ Nakon uporabe proizvod se mora odloZiti u
skladu s lokalnim zdravstvenim higijenskim protokolima
i propisima te protokolima i propisima o odlaganju
otpada.

UPOZORENJE Materijali koji se koriste u zracnim
putovima i povezanoj opremi mozda nisu kompatibilni

s anestetikom ili plinovima koji se udiSu te otopinama/
suspenzijama/emulzijama koji jo$ nisu procijenjeni.
UPOZORENJE Koristenje nebuliziranih lijekova moze

uzrokovati diskoloraciju komore i/ili vode.
UPOZORENJE Nemojte se koristiti sterilnim
proizvodima ako je oste¢ena ambalaza, informacije
mozZete pronaci na oznaci proizvoda.

UPOZORENJE Uporaba ovog sustava za disanje

sa sustavima i dodatnim priborom koji nisu u skladu

s primjenjivim normama ISO moze uzrokovati

slabiji u€inak. Za osiguravanje kompatibilnosti prije
uporabe potrebno je posavjetovati se s relevantnom
dokumentacijom i uputama za uporabu u vezi uporabe
svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.
UPOZORENJE Nemojte upotrebljavati izvan navedenih
okolisnih uvjeta, u skladu s Uputama za uporabu za ovlazivac.
Uporaba uredaja izvan tog raspona moZe se odraziti na
kvalitetu terapije ili ozlijediti pacijenta.

Norme

Ovaj je proizvod uskladen sa sliedec¢im relevantnim
normama:

+BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiracijska
oprema. StoZasti prikljucci. Stozasti utikadi i uticnice.

+ ISO 80601-2-74: Medicinska elektricna oprema:
posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne
znacajke respiracijske opreme za ovlazivanje.

+ BS EN ISO 18190: Anesteticka i respiracijska oprema.
Op¢i zahtjevi za zracne putove i povezane uredaje.

Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda
kullanim talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve

bu kopyanin, tim kullanicilarin erisebilecegi bir yerde
tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek lizerine
mevcuttur.

NOT: Talimatlari Griintin kullanildigi tim konumlara ve
tlm kullanicilara dagitin. Bu talimatlar, Grinin givenli
bir sekilde kullanimina yonelik dnemli bilgiler igerir. Bu
Urtinli kullanmadan énce uyarilar ve ikazlar dahil olmak
(izere talimatlarin tamamini okuyun. Uyarilara, ikazlara
ve talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin ciddi
sekilde yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine
neden olabilir. Yerel yénetmeliklere gére bildirilecek
ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda
olim veya ciddi yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kacinilmamasi durumunda
kiiclik veya orta dlizeyde yaralanmaya yol agabilecek
tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.
Aciklama. Dolum setli, otomatik dolumlu nemlendirme
haznesi.

Kullanim amaci. Hastaya iletilen solunum gazlarini
nemlendirmek.

Uriinii kullanmasi amaglanan kullanici. Kalifiye
tibbi personel tarafindan kullanilabilir. Bu triin, evde
bakim ortaminda kullanilabilir. Uygun niteliklere sahip
tibbi personelin, Urlinii evde kullanacak kisilere Griintin
dogru kullanimi konusunda bilgi vermesi gerekir.
Endikasyonlar

Hastane ortaminda kullanim igin gelistirilmistir.

Evde bakim ortaminda kullanim igin gelistirilmistir.
Intersurgical PMH7000, Fisher & Paykel® MR850 ve
MR730 nemlendiriciler ile kullanima uygundur.

* Fisher and Paykel, Fisher & Paykel® Healthcare
Limited sirketinin tescilli bir ticari markasidir.
Kontrendikasyonlar

DIKKAT Bu (rtin, MRI ortaminda kullanima uygun
degildir.

Hasta kategorisi. Yetiskin, pediyatrik ve yenidogan
hastalarla kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Oncesi Kontroller

DIKKAT Sistemi baglarken veya baglantisini keserken

itme ve gevirme hareketi yapin.

UYARI Kullanim sirasinda ttip sisteminin baglantisinin
kesilmesini 6nlemek icin yalnizca gegerli ISO
standartlarina uygun tipleri kullanin.

UYARI Solunum sisteminin her bileseni, her bir hasta
tizerinde kullaniimadan hemen énce galisma, sizinti

ve tikaniklik ydniinden gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Baglantilarin giivenli oldugundan emin olun.

UYARI Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin
montajini tamamladiktan sonra, cihazin her bir hasta
(zerinde kullaniimasindan énce solunum cihazinda
kendini test islemi baslatin.

UYARI Tiim bagh cihazlar veya cihaz
kombinasyonlarini kullanmadan 6nce ilgili belge ve
talimatlari inceleyin.

UYARI Nemlendiricinin diiz konumda ve maksimum
egilme acisinin < 10 derece oldugundan emin olun.
Bkz. sekil a.

UYARI Hazneyi yalnizca nefes almak igin uygun steril
su veya esdegeriyle kullanin.

Hazirlama

1. Hazneyi takma

« Nemlendirme gemberini ana nite Ust plakasina
kaydirin ve yesil kaseti nemlendirme gemberini
portlarindan gikarin. Bkz. sekil a - 3.

2. Su torbasini direkten sarkitin

Doldurma setini kasetten sokiin ve kirmizi kapagi
cubuktan cikarin (bkz. sekil a - 1). Ardindan torbayi
cubuga takin (bkz. sekil a - 2). Torbayi, haznenin
Ustuindeki ytksekligi (H), cmH,O cinsinden maksimum
havalandirma basincindan yuﬁsek olmasini saglayacak
bicimde asin. Bkz. sekil a.

« Besleme hattinin bikilmediginden ve haznenin
dolmaya basladigindan emin olun.

« Sert su rezervuarini kullanirken gubuk vanasini agin.
Bkz. sekil a - 4.

DIKKAT: Tedaviye baslamadan 6nce besleme hattinda
sikismig hava kabarciklarinin olmadigindan emin olun.

3. Nemlendirici ana iinitesini agma

« Dogru modun etkinlestirildiginden emin olun.
Kullanim sirasindaki kontroller

DIKKAT Tedaviye baglamadan énce ve tedavi
sirasinda nemlendirme haznesinin su seviyesini kontrol
edin. Bkz. sekil a.



DIKKAT Tedaviye baslamadan énce ve tedavi sirasinda
nemlendiricinin durumunu kontrol edin. Ayrintilar igin
nemlendirici Kullanim Talimatlarini inceleyin.

UYARI Su seviyesinin maksimum doldurma cizgisini
gecmesi durumunda, nemlendiriciyi degistirin. Bkz. sekil a.
DIKKAT Bebek nazal CPAP'sini kullanirken rezervuar poseti
basincinin 140 cmH,O diizeyini gegmemesini saglamak igin
litfen basingli |nfuzy0n torbasi kullanin. 2 dakika sonra ve
kullanim sirasinda sivi seviyesini kontrol edin.

UYARI Metal ylizeyler agikta kaldiginda isinabilir. Bkz.
sekil a.

UYARI Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini
takip edin.

UYARI Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini, yani
hastaya iletim noktasinda élgtilen O, yogunlugunu takip edin.
Kullanim siiresi

Uriin tek kullanimliktir. Maksimum kullanim siresi

7 giindar. Uriind tekrar kullanmayin. Uriiniin tekrar
kullanilmasi, gapraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve
bozulma yéninden hasta glivenligine tehdit olusturur.
Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve
bozulmasina yol agabilir.

Teknik veriler ve performans verileri

Maksimum doldurma = 167 ml su; 198 ml gaz
Minimum doldurma = 38 ml su; 327 ml gaz

Maksimum gegici akis = 180 L/dakika

Maksimum basing = 100 cmH,O

Sizinti: 100cmH,0'da < 5mL/dak

Dogrudan giines |$|g|na maruz kalmayacak sekilde saklayin.
Urlndin belirtilen raf dmri boyunca oda sicakliginda
saklanmasi 6nerilir.

Ortam Calisma Kosullari: Performans, oda/ortam
sicakliginda, deniz seviyesinde dogrulanmistir.

Akis Direnci

Akis Direnci (cm H,0)

25L/ 90 L/ [ 120L/

dakika dakika | dakika
Maks. Hazne

Dolulugu | 29 09 | 15
Uygunluk
[ [ Akista Uygunluk (60cm H,0)
05
]

Min. Hazne Dolulugu |
Maks. Hazne Dolulugu_ | 0,3
Min. Nemlendirme cikisi: 33 mg/L @ BTPS
UYARI Nemlendirme ¢ikisi verileri icin Iitfen solunum

sistemi Kullanim Talimatlarini inceleyin. Teknik verilerin
ve performans verilerinin, ilgili hasta ve tedavi i¢cin
uygun oldugundan emin olun.

Hasta solunumu ve hayati belirtileri takip edilmelidir.
Daha fazla bilgi igin Intersurgical —
info@intersurgical.com ile iletisime gegin.

DIKKAT Yalnizca kalifiye bir tibbi personel veya
kalifiye bir tibbi personelin uygun bir bicimde egittigi bir
kullanici tarafindan kullanilabilir.

DIKKAT Doldurma setini esnetmekten veya kesmekten
kaginin.

DIKKAT Bu Uriin, en fazla 7 glinliik kullanim igin
onaylanmistir.

DIKKAT Uriintin kullanildiktan sonra, yerel saglik,
hijyen ve atik imha protokol ve yénetmeliklerine uygun
bir bicimde imha edilmesi gerekir.

UYARI Solunum yollari ve ilgili ekipmanlarda kullanilan
malzemeler, degerlendiriimemis anestezi gazlar

veya solunabilir gazlar, ¢dzeltiler/stispansiyonlar/
emllsiyonlar ile uyumlu olmayabilir.

UYARI Sislenmis ilaglarin kullaniimasi, haznenin ve(ya)
suyun renginin degismesine yol acabilir.

UYARI Ambalaji zarar gérmus steril Griinleri
kullanmayin ve bilgi icin Uriin etiketine bagvurun.
UYARI Bu solunum sisteminin gegerli ISO
standartlarina uygun olmayan sistemler ve
aksesuarlarla kullaniimasi, performans kaybina yol
acabilir. Uyumlulugu saglamak igin tiim bagl cihazlar
veya cihaz kombinasyonlarini kullanmadan énce ilgili
belge ve talimatlari inceleyin.

UYARI Nemlendirici Kullanim Talimatlarinda belirtilen
cevre kosullari disinda kullanmayin. Cihazi bu kosullar
disinda kullanmak, tedavi kalitesini etkileyebilir veya
hastanin yaralanmasina yol agabilir.

Standartlar

Bu uriin, asagidaki ilgili standartlara uygundur:

« BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve solunum ekipmanlari.
Konik baglanti elemanlari. Koniler ve yuvalari.

+ ISO 80601-2-74: Elektrikli tibbi ekipmanlar —
Nemlendirici solunum ekipmanlarinin temel giivenlik ve
performansi icin 6zel gereklilikler.

+ BS EN ISO 18190: Anestezi ve solunum ekipmanlari.
Solunum yollari ve ilgili cihazlara iligkin genel
gereksinimler.
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N Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in
standard BS EN ISO 15223 / L'explication des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet
d’Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou dans la norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlauterung der Verpack-
ungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS
ENISO 15223 / La explicacion de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicagéo dos simbolos de embalagem pode
ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN ISO 15223 / E possibile
consultare il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o
all'interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://
www.intersurgical.nl/support of in de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa Intersurgical
sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN 1SO 15223 / Pakkausymbolien selitykset [oytyvat
Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Férklaring
av férpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN
ISO 15223 / Forklaring pa emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support,
eller i BS EN ISI 15223 standarden / ETregfiynon Twv oupBOAwv CUOKEUAOIag UTTOPEITE va BPEiTE GTOV I0TOTOTTO TNG
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support 1} aTo TpoTuTo BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite
rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support arba standarte BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli
opakowan mozna znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w normie BS EN
ISO 15223 / O6bsiCHEHWe CYMBOIOB Ha YNakoBKe MOXHO HaiiT Ha Be6-caiiTe Intersurgical http://www.intersurgical.com/
support unu B craHaapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symbolti na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbolumok magyarazata az
Intersurgical weboldalan http://www.intersurgical.com/support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhaté / Razlago
simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v standardu BS EN ISO
15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai
standarta BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate stimbolite selgituse voib leida Intersurgical'i kodulehelt http://www.
intersurgical.com/support v&i standardist BS EN ISO 15223 / O6sicHeHVe Ha CUMBONUTE Ha onakoBkaTta Moxe fa 6bae
HamMepeHo Ha yeGcaiiTa Ha Inlersurglcal http://www.intersurgical.com/support unu 8 ctanaapta BS EN ISO 15223 / Objasn-
Jenje simbola na pakovanju moZe se nac i na Intersurgical web stranici http:/vvv.| mtersurglcal com/support ili u standardu BS
N ISO 15223 / Simbolurile regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support
sau in textul standardului BS EN ISO 15223 / Viysvetlenie znaciek pouzivanych na Stitkoch najdete na webovej stranke
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO 15223 / PojaSnjenje simbola na pakiranju moze
se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme
sembollerinin aglklamasl Intersurgical web sitesinde ht //www |ntersu ical.com/support veya BS EN ISO 15223 stand-
ardinda bulunabilir/ ﬂEi&J:ﬂ) P **7‘ 49I~http ://www.intersurgical.com/support& fz.
IEBS EN SO 15223 CC# LT UJWT%%T??T%* F9€ 50 3 http:/ fwww.intersurgical. Lmﬁ:/ﬁlpponﬂk

C
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Neonatal water trap

Neonatal water trap
Piege a eau pour nouveau-nes
Wasserauffangbehalter fir Neugeborene
Colector de agua neonatal
Separador de 4gua neonatal
Separatore di condensa per uso neonatale
Neonatale watervanger
Neonatal vannfelle

o

Vastasyntyneille tarkoitettu vedenerotin
Neonatal vattenavskiljare
Neonatal vandfaelde
Ydartotrayida veoyvwv
Naujagimiy vandens skirtuvas
Skraplacz dla noworodkéw
HeoHaTanbHbIM BOAOOTAENUTENb
Neonatalni kondenzaéni nadobka
Ujsziillottekhez szolgéalo vizlevalaszto
Neonatalni vodni zbiralnik
Neonatalais tGdens uztvéréjs
Veeseparaator kasutamiseks vastsundinutel
HeoHnaTaneH BogoynosuTten

()]
<

Uredaj za sakupljanje vode tokom disanja na respiratoru
kod novorodencad

(@)

Separator de apa neonatal
Neonatalny odlucovac vody
Neonatalni kolektor vode
Yenidogan su tutucusu
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Figure 1. Correct set-up of water trap/ Figure 1. Installation correcte du piége a eau/ Abbildung 1. Korrekte Einrichtung des Wasserauffang-
behalters/ Figura 1. Preparacion correcta del colector/ Figura 1. Configuragao correta do separador de agua/ Figura 1. Posizionamento
corretto del separatore di condensa/ Afbeelding 1. Juiste opstelling van de watervanger/ Figur 1. Riktig oppsett av vannfellen/ Kuva 1.
Vedenerottimen oikea asennus/ Figur 1. Korrekt montering av vattenavskiljaren/ Figur 1. Korrekt opsaetning af vandfaelde/ Eikéva 1. ZwoTr
eykardoTaon Tng udatotrayidag/ 1 pav. Tinkamas vandens skirtuvo nustatymas/ Rysunek 1. Poprawna konfiguracja skraplacza/ Puc. 1.
MpaBunbHas yctaHoBka BogooTaenutens/ Obrazek 1. Spravna instalace kondenzacni nadobky/ 1. abra: A vizlevalaszté helyes beallitasa/
Slika 1. Pravilna namestitev vodnega zbiralnika/ 1. attéls. Pareiza tdens uztvéréja uzstadisana/ Joonis 1. Veeseparaatori korrektne
seadistamine/ ®urypa 1. MpaBunHa noctaHoBka Ha BogoynosuTens/ Slika 1. Ispravno postavljanje uredaja za sakupljanje vode/ Figura

1. Instalarea corecta a separatorului de apa/ Obrazok ¢. 1. Spravne nastavenie odlu¢ovaca vody/ Slika 1. Pravilno postavljanje kolektora
vode/ Sekil 1. Su tutucusunun dogru kurulumu

* REMPLISSAGE MAXIMUM/ MAX FULLSTAND/ RELLENO MAX/ ENCHIMENTO MAXIMO/ LIVELLO MAX/ MAX. VULLING/ MAKS.
FYLLING/ MAKSIMITAYTTO/ MAXIMAL FYLLNAD/ MAKS. FYLDNING/ MET. MAHPQZH/ MAKS. UZPILDYMAS/ MAKS. POZIOM
NAPELNIENIA/ MAKC. 3AMONTHEHWE/ MAX. HLADINA/ MAX. SZINT/ MAKS. NAPOLNJENOST/ MAKSIMALA AIZPILDE/ MAKSIMAAL-
NE TAITUVUS/ MAKCVMAITHO HAMBIIBAHE/ MAKS. PUNJENJE/ UMPLERE MAXIMA/ MAXIMUM/ MAKS. PUNJENJE/ MAKSIMUM
DOLUM

en

The instruction for use (IFU) is not supplied individually. Only 1 copy of the instructions for use is provided per box and
should therefore be kept in an accessible location for all users. More copies are available upon request.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.

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

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

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

Description. Neonatal water trap.

Intended use.

To collect condensed water in a breathing system.

Intended user

For use by qualified medical personnel. This product may be used in a homecare setting. Appropriately qualified medi-
cal personnel to instruct homecare users on correct usage.

Indications

This water trap is intended to be used with Intersurgical breathing systems.

Contraindications

CAUTION This product is not suitable for use in an MRI environment.

Patient category

Intended for use with neonatal patients.

Instructions for use

Pre-use Checks

WARNING Every component of the breathing system must be visually inspected and checked for function, leakage
and occlusions, immediately before use on each patient. Ensure that connections are secure.

WARNING Perform a self-test of the ventilator after full assembly of the breathing system and associated accessories



before use on each patient.

WARNING Prior to use, consult the respective documentation and instructions for use of all connected devices, or
combination of devices.

WARNING Ensure water trap is positioned at the lowest point and is level. See figure 1.

CAUTION When connecting or disconnecting the water trap reservoir, use a locate and twist action. See figure 1.
CAUTION When connecting or disconnecting the system, use a push and twist action.

In-use checks

WARNING Ensure excess fluid in the system is collected in the water trap reservoir.

WARNING Monitor fluid level in water trap reservoir during treatment and empty before completely full.

CAUTION Empty trap contents in line with hospital contaminated liquid waste protocol.

WARNING Monitor the clinical parameters of the patient during the treatment.

Duration of use

Single use product. Maximum duration of use 7 days. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety in terms of
cross infection and device malfunction and breakage. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.
CAUTION Only to be used by qualified medical personnel or a user suitably trained to use the device by qualified
medical personnel.

CAUTION This product has been verified for a maximum duration of 7 days use.

CAUTION Following use, the product must be disposed of in line with the local healthcare, hygiene and waste disposal
protocols and regulations.

WARNING The materials used in the airways and related equipment may not be compatible with anaesthetic or
respirable gases, solutions/suspensions/emulsions that have not been evaluated.

Standards

This product complies with the following relevant standards:

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

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

+ BS EN ISO 18190: Anaesthetic and respiratory equipment. General requirements for airways and related devices.
Technical and performance data

For further information contact Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit donc
étre conservé dans un endroit accessible a tous les utilisateurs.D’autres exemplaires sont disponibles sur demande.
REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi a disposition de tous les utilisateurs, a chaque point d'utilisation

du produit.Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une utilisation sdre du produit. Veuillez lire
le présent mode d’emploi dans son intégralité, y compris les avertissements et les mises en garde avant d'utiliser ce
produit. Le non-respect des avertissements, mises en garde et instructions peut entrainer des blessures graves ou le
déces du patient. Incidents graves a signaler conformément aux réglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : un AVERTISSEMENT fournit des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : une MISE EN GARDE fournit des informations importantes sur une situation potentiellement dan-
gereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des blessures mineures ou modérées.

Description. Piege a eau pour nouveau-nés.

Utilisation prévue.

Recueillir I'eau condensée dans un systeme respiratoire.

Utilisateur prévu

Usage réservé a du personnel médical qualifié. Ce produit peut étre utilisé pour des soins a domicile. Seul du person-
nel médical dament qualifié doit en expliquer I'utilisation correcte aux utilisateurs a domicile.

Indications

Ce piége a eau est destiné a étre utilisé avec des systemes respiratoires Intersurgical.

Contre-indications

MISE EN GARDE Ce produit ne convient pas pour une utilisation dans un environnement d'IlRM.

Catégorie de patients

Destiné a une utilisation sur des patients nouveau-nés.

Mode d’emploi

Vérifications avant utilisation

AVERTISSEMENT : chaque composant du systéme respiratoire doit &tre inspecté visuellement et vérifié pour s'assurer de son bon fonc-
tionnement, de I'absence de fuites et d'occlusions, immédiatement avant utilisation sur chaque patient. S'assurer que les raccords sont bien fixés.
AVERTISSEMENT : exécuter un auto-test du ventilateur aprés le montage intégral du systeme respiratoire et des ac-
cessoires associés avant utilisation sur chaque patient.

AVERTISSEMENT : avant utilisation, consulter la documentation et le mode d'emploi respectifs de tout dispositif ou
combinaison de dispositifs connecté(e).

AVERTISSEMENT : s'assurer que le piége a eau est positionné au point le plus bas et est a niveau. Voir la figure 1.
MISE EN GARDE : lors de la connexion ou de la déconnexion du réservoir du piége a eau, procéder par localisation
ou mouvement de torsion. Voir la figure 1.

MISE EN GARDE : lors de la connexion ou de déconnexion du systéme, exercer une poussée ou une torsion.
Vérifications en cours d'utilisation

AVERTISSEMENT : veiller a ce que I'exces de liquide dans le systéme soit recueilli dans le réservoir du piége a eau.
AVERTISSEMENT : surveiller le niveau de liquide dans le réservoir du piege a eau pendant le traitement et le vider
avant qu'il ne soit totalement plein.

MISE EN GARDE : vider le contenu du piége en respectant le protocole de I'hopital concernant les déchets liquides contaminés.
AVERTISSEMENT : surveiller les parametres cliniques du patient au cours du traitement.



Durée d'utilisation

Produit a usage unique. Durée maximale d'utilisation de 7 jours. Ne pas réutiliser. Une réutilisation représente une
menace pour la sécurité du patient en termes d'infection croisée et de dysfonctionnement ou de rupture du dispositif.
Un nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement et une rupture du dispositif.

MISE EN GARDE : ne doit étre utilisé que par du personnel médical qualifié ou un utilisateur diment formé a
I'utilisation de ce dispositif par du personnel médical qualifié.

MISE EN GARDE : ce produit a été vérifié pour une durée d'utilisation maximale de 7 jours.

MISE EN GARDE : apres utilisation, le produit peut étre mis au rebut dans le respect des protocoles et réglementa-
tions locaux concernant les soins de santé, I'hygiene et I'élimination des déchets.

AVERTISSEMENT : les matériaux utilisés dans les voies respiratoires et les équipements associés peuvent ne pas étre com-
patibles avec les gaz anesthésiants ou respirables, les solutions/suspensions/émulsions qui n'ont pas été évaluées.

Normes

Ce produit est conforme aux normes applicables suivantes :

+ BS EN ISO 5367 : Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire - Systémes respiratoires et raccords.

* BS EN ISO 5356-1 : Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire - Raccords coniques - Raccords males et
femelles.

* BS EN ISO 18190 : Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire - Exigences générales pour canules et
équipement connexe.

Données techniques et de performance

Pour plus d'informations, contacter Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Die Gebrauchsanweisung (Instructions for use, IFU) wird nicht fur jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro
Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanwe|sung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir alle
Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte und Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fir die sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vollstandig durch, einschlief3lich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses Produkt
verwenden. Die Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und

Anwendungshinweisen kénnte beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod flihren.
Schwerwiegende Vorfélle sind geman den ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNUNG: Ein mit WARNUNG gekennzeichneter Hinweis enthalt wichtige Informationen zu einer potenziell
gefahrlichen Situation, die, falls sie nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen fuhren kénnte.
VORSICHT: Ein mit VORSICHT gekennzeichneter Hinweis enthalt wichtige Informationen zu einer potenziell
gefahrlichen Situation, die, falls sie nicht vermieden wird, zu leichten oder moderaten Verletzungen fiihren kénnte.
Beschreibung. Wasserauffangbehalter fur Neugeborene.

Verwendungszweck.

Zum Auffangen von Wasser in einem Beatmungssystem.

Vorgesehene Benutzer

Zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal. Dieses Produkt darf im Bereich der hauslichen Pflege
eingesetzt werden. Benutzer im Bereich der hauslichen Pflege sind durch entsprechend qualifiziertes medizinisches
Personal in die korrekte Anwendung einzuweisen.

Indikationen

Dieser Wasserauffangbehalter ist zur Verwendung zusammen mit Beatmungssystemen von Intersurgical bestimmt.
Kontraindikationen

VORSICHT: Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in einer MRT-Umgebung geeignet.

Patientenkategorie

Zur Verwendung bei neugeborenen Patienten bestimmt.

Gebrauchsanweisung

Prufungen vor der Verwendung

WARNUNG: Alle Komponenten des Beatmungssystems mussen unmittelbar vor der Verwendung bei jedem einzelnen
Patienten sichtgepruft und auf Funktion, Undichtigkeiten und Verschlusse untersucht werden. Auf sichere Verbindungen achten.
WARNUNG: Vor der Verwendung bei jedem einzelnen Patienten einen Selbsttest des Beatmungsgerats durchfiihren,
nachdem das Beatmungssystem und die zugehdérigen Zubehdrteile vollstdndig zusammengesetzt wurden.
WARNUNG: Vor der Verwendung die jeweilige Dokumentation und die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen
Produkte bzw. Produktkombinationen beachten.

WARNUNG: Sicherstellen, dass der Wasserauffangbehélter an der tiefsten Stelle positioniert ist und waagerecht steht. Siehe Abbildung 1.
VORSICHT: Beim AnschlieBen und Losen des Auffangbechers die Halterung lokalisieren und den Becher drehen. Siehe Abbildung 1.
VORSICHT: Beim Anschlieen und Losen des Systems driicken und drehen.

Prufungen wéhrend der Verwendung

WARNUNG: Darauf achten, dass sich Uberschissige Flissigkeit im System im Auffangbecher sammelt.

WARNUNG: Den Fliissigkeitsstand im Auffangbecher wahrend der Behandlung (iberwachen und den Becher en-
tleeren, bevor er ganz voll ist.

VORSICHT: Bei der Entleerung des Inhalts des Wasserauffangbehélters die Vorschriften des Krankenhauses fur
kontaminierte Flussigabfélle befolgen.

WARNUNG: Wéahrend der Behandlung die klinischen Parameter des Patienten tberwachen.

Nutzungsdauer

Produkt zum einmaligen Gebrauch. Maximale Nutzungsdauer 7 Tage. Nicht wiederverwenden. Eine
Wiederverwendung gefahrdet die Sicherheit des Patienten hinsichtlich Kreuzinfektion und Fehlfunktionen oder
Defekten des Produkts. Eine Reinigung kann zu Fehlfunktionen oder Defekten des Produkts fiihren.



VORSICHT: Nur zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal oder durch Benutzer, die durch qualifi-
ziertes medizinisches Personal in die Anwendung eingewiesen wurden.

VORSICHT: Dieses Produkt wurde fiir eine maximale Nutzungsdauer von 7 Tagen gepruft.

VORSICHT: Nach Gebrauch muss das Produkt entsprechen den 6rtlichen Vorschriften und Bestimmungen fir
medizinische Einrichtungen, Hygiene und Abfallentsorgung entsorgt werden.

WARNUNG: Die im Atemwegssystem und den zugehdrigen Geraten verwendeten Materialien sind eventuell nicht mit
Anasthetika- oder Atemgasen, Lésungen/Suspensionen/Emulsionen kompatibel, die nicht bewertet wurden.

Normen

Das Produkt erfiillt die folgenden anwendbaren Normen:

* BS EN ISO 5367: Anasthesie- und Beatmungsgerate. Beatmungsschlauche und -sets.

* BS EN ISO 5356-1: Anasthesie- und Beatmungsgerate. Konische Konnektoren. Mannliche und weibliche Konen.

+ BS EN ISO 18190: Anasthesie- und Beatmungsgerate. Allgemeine Anforderungen an Produkte fiir das Atemwegssys-
tem und verwandte Geréte.

Technische Daten und Leistungsmerkmale

Weitere Informationen erteilt Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Solamente se proporciona una (1) copia de las
instrucciones de uso por caja y, por lo tanto, deberd mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios. Copias
disponibles bajo demanda.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto.

Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso seguro del producto. Antes de usarlo, lea estas
instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones. Si no se

siguen correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones, pueden producirse lesiones graves o la muerte
del paciente. Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA: Las declaraciones de ADVERTENCIA proporcionan informacién importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede provocar la muerte o lesiones graves.

AVISO: Las declaraciones de AVISO proporcionan informacién importante sobre una situacion potencialmente
peligrosa que, si no se evita, puede provocar lesiones leves o moderadas.

Descripcion. Colector de agua neonatal.

Uso previsto.

Recoger el agua condensada en un sistema de respiracion.

Usuario previsto

Para uso por personal médico cualificado. Este producto puede utilizarse en entornos domésticos. Los usuarios domé-
sticos deberan ser formados en el uso correcto por personal médico adecuadamente cualificado.

Indicaciones

Este colector esté indicado para utilizarse con sistemas de respiracion Intersurgical.

Contraindicaciones

AVISO Este producto no es adecuado para utilizarse en entornos de resonancia magnética.

Categoria de pacientes

Indicado para utilizarse con pacientes neonatos.

Instrucciones de uso

Comprobaciones previas al uso

ADVERTENCIA: Inmediatamente antes del uso en cada paciente, todos los componentes del sistema de respiracion
deberan examinarse visualmente y debera comprobarse su funcionamiento y si presentan fugas u obstrucciones.
Asegurese de que las conexiones estén bien aseguradas.

ADVERTENCIA: Antes del uso en cada paciente, realice una prueba de autodiagnéstico del respirador después mon-
tar por completo el sistema de respiracion y los accesorios asociados.

ADVERTENCIA: Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones de uso respectivas de todos los dis-
positivos o combinaciones de dispositivos conectados.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el colector de agua esté colocado en el punto mas bajo y de que no esté inclinado. Consulte la figura 1.
AVISO: Al conectar o desconectar el deposito del colector de agua, utilice una accion de colocacion y giro. Consulte la figura 1.
AVISO: Al conectar o desconectar el sistema, utilice una accién de empuije y giro.

Comprobaciones durante el uso

ADVERTENCIA: Asegurese de que el exceso de liquido del sistema se esté recogiendo en el depésito del colector de agua.
ADVERTENCIA: Vigile el nivel de liquido del depdsito del colector de agua durante el tratamiento, y vacie el deposito
antes de que se llene por completo.

AVISO: Vacie el contenido del colector conforme al protocolo de eliminacion de residuos liquidos contaminados del hospital.
ADVERTENCIA: Vigile los parametros clinicos del paciente durante el tratamiento.

Duracion del uso

Producto de un solo uso. La duraciéon maxima de uso es de 7 dias. No reutilice este producto. La reutilizaciéon supone
un riesgo para la seguridad del paciente, debido a la posibilidad de infeccién cruzada y funcionamiento incorrecto y
rotura del dispositivo. La limpieza puede provocar el funcionamiento incorrecto y la rotura del dispositivo.

AVISO: Este producto solamente han de utilizarlo personal médico cualificado o usuarios formados debidamente en
su uso por personal médico cualificado.

AVISO: Este producto se ha verificado para una duraciéon maxima de 7 dias de uso.

AVISO: Después del uso, el producto debe desecharse conforme a la normativa y los protocolos locales de sanidad,
higiene y eliminacién de residuos.

ADVERTENCIA: El material utilizado en las vias aéreas y en el equipo relacionado puede no ser compatible con



gases anestésicos o respirables ni con soluciones/suspensiones/emulsiones que no se hayan evaluado.

Normas

Este producto cumple las siguientes normas relevantes:

* BS EN ISO 5367: Equipo anestésico y respiratorio. Tubos y conjuntos de respiracion.

* BS EN ISO 5356-1: Equipo anestésico y respiratorio. Conectores conicos. Conos y encajes.

+ BS EN ISO 18190: Equipo anestésico y respiratorio. Requisitos generales para las vias aéreas y dispositivos relacio-
nados.

Datos técnicos y de rendimiento

Para obtener mas informacion, péngase en contacto con Intersurgical: info@intersurgical.com.
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As instrucdes de utilizagdo néo séo fornecidas individualmente. Apenas é fornecida uma cépia das instrugdes de
utilizacéo por caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos os

utilizadores. Copias extra disoniveis mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrucdes em todos os locais e a todos os utilizadores do produto.

Estas instrugdes contém informacdes importantes para a utilizagdo segura do produto. Leia estas instrugdes de
utilizagdo na integra, incluindo as mensagens de aviso e de atencéo antes de utilizar este produto. Se ndo seguir
adequadamente as instrugdes e as mensagens de aviso e de atengdo, podera provocar ferimentos graves ou a morte
do doente.Incidentes graves devem ser reportados de acordo com a regulamentagé&o local.

ADVERTENCIA: Uma declaracado de ADVERTENCIA fornece informagoes importantes sobre uma situagéo potencial-
mente perigosa que, se néo for evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma declaragao de CUIDADO fornece informagdes importantes sobre uma situagao potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos menores ou moderados.

Descricdo. Separador de 4gua neonatal.

Uso pretendido.

Recolher 4gua condensada num sistema respiratorio.

Utilizador pretendido

Para ser utilizado por pessoal médico qualificado. Este produto pode ser utilizado numa configuragdo de cuidados
domiciliares. Pessoal médico qualificado para instruir os utilizadores do domicilio sobre a utilizagdo correta.
Indicacbes

Este separador de agua destina-se a ser utilizado com sistemas de respiragao Intersurgical.

Contraindicagdes

CUIDADO Este produto ndo é adequado para uso em ambiente de ressonancia magnética.

Categoria de paciente

Destinado para uso em pacientes neonatais.

InstrucGes de utilizagao

Verificagdes prévias

ADVERTENCIA: Todos os componentes do sistema respiratério devem ser inspecionados visualmente e verificados
quanto a fungao, fugas e oclusdes, imediatamente antes do uso em cada paciente. Certifique-se de que as conexdes
estéo seguras.

ADVERTENCIA: Realize um auto-teste do ventilador ap6s a montagem completa do sistema respiratério e acessérios
associados antes de usar em cada paciente.

ADVERTENCIA: Antes de usar, consulte a respetiva documentagao e instrugdes de utilizagéo de todos os dispositivos
conectados ou combinagdo de dispositivos.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que o separador de agua esta posicionado no ponto mais baixo e que esta nivelado. Veja a figura 1.
CUIDADO: Ao conectar ou desconectar o reservatorio do separador de agua, use uma agéo de localizar e rodar. Veja a figura 1.
CUIDADO: Ao conectar ou desconectar o sistema, use uma acdo de empurrar e girar.

Verificagbes em utilizacao

ADVERTENCIA: Certifique-se de que o excesso de fluido no sistema seja recolhido no reservatério do separador de agua.
ADVERTENCIA: Monitorize o nivel de fluido no reservatério do separador de 4gua durante o tratamento e esvazie-o
antes de estar completamente cheio.

CUIDADOQ: Esvazie o contetdo do separador de acordo com o protocolo do hospital de residuos liquidos contaminados.
ADVERTENCIA: Monitorizar os parametros clinicos do paciente durante o tratamento.

Duracao da utilizagao

Produto de utilizagao Unica. Duragdo maxima de utilizagéo de 7 dias. Nao reutilizar. A reutilizagao representa uma
ameaca a seguranga do paciente em termos de infegdo cruzada, mau funcionamento e falha do dispositivo. A limpeza
pode causar mau funcionamento e falha do dispositivo.

CUIDADO: Apenas para ser utilizado por pessoal médico qualificado ou por um utilizador adequadamente formado
por pessoal médico qualificado para usar o dispositivo.

CUIDADO: Este produto foi verificado para um periodo maximo de utilizagéo de 7 dias.

CUIDADO: Apés o uso, o produto deve ser descartado de acordo com os protocolos e regulamentos locais de saude,
higiene e eliminagdo de residuos.

ADVERTENCIA: Os materiais usados nas vias aéreas e equipamentos relacionados podem ndo ser compativeis com
gases anestésicos ou respiraveis, solugcdes/suspensdes/emulsdes que nao tenham sido avaliadas.

Normas

Este produto esta em conformidade com as seguintes normas relevantes:

* BS EN ISO 5367: Equipamentos anestésicos e respiratorios. Tubo de respiracédo e conjuntos.

* BS EN ISO 5356-1: Equipamentos anestésicos e respiratérios. Conectores conicos. Cones e tomadas.

+ BS EN ISO 18190: Equipamentos anestésicos e respiratérios. Requisitos gerais para vias aéreas e dispositivos
relacionados.

Dados técnicos e de desempenho

Para mais informagdes, entre em contacto com a Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni per I'uso sono fornite solo in 1 copia per
scatola e devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori.

NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto e a tutti gli utenti. Su richiesta sono disponibili
copie aggiuntive.

Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leg-
gere attentamente le presenti istruzioni per I'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni. La mancata osservanza di
avvertenze, precauzioni e istruzioni puo causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi incidenti devono essere
segnalati secondo le normative locali.

AVVERTENZA: una dichiarazione d'AVVERTENZA fornisce importanti informazioni su una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non evitata, pud provocare la morte o lesioni gravi.

ATTENZIONE: una dichiarazione d'ATTENZIONE fornisce importanti informazioni su una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non evitata, puo provocare lesioni lievi o moderate.

Descrizione. Separatore di condensa per uso neonatale.

Uso previsto.

Raccogliere I'acqua di condensa in un sistema di ventilazione.

Utilizzatori previsti

Utilizzabile da personale medico qualificato. Questo prodotto pud essere usato in ambito domiciliare. Personale
medico adeguatamente qualificato deve istruire gli utilizzatori domiciliari sull'uso corretto.

Indicazioni

Questo separatore di condensa € previsto per I'uso con i sistemi di ventilazione Intersurgical.

Controindicazioni

ATTENZIONE: questo prodotto non & adatto all'uso in ambienti RMN.

Categoria di pazienti

Previsto per l'uso su pazienti neonatali.

Istruzioni per l'uso

Controlli preliminari

AVVERTENZA: immediatamente prima dell'uso su ciascun paziente, ogni componente del sistema di ventilazione
deve essere sottoposto a ispezione visiva e controllato per quanto riguarda funzionamento, perdite e occlusioni. Ac-
certarsi che le connessioni siano salde.

AVVERTENZA: prima dell'uso su ciascun paziente, eseguire un autotest del ventilatore dopo aver completato
'assemblaggio del sistema di ventilazione e degli accessori associati.

AVVERTENZA: prima dell'uso, consultare la documentazione pertinente e le istruzioni per 'uso di tutti i dispositivi o
combinazioni di dispositivi connessi.

AVVERTENZA! assicurarsi che il separatore di condensa sia posizionato nel punto piti basso e sia orizzontale. Vedere la figura 1.
ATTENZIONE: quando si collega o si scollega il serbatoio del separatore di condensa, applicare un movimento di
localizzazione e rotazione. Vedere la figura 1.

ATTENZIONE: quando si collega o si scollega il sistema, applicare un movimento di spinta e rotazione.

Controlli durante I'uso

AVVERTENZA: assicurarsi che il liquido in eccesso nel sistema sia raccolto nel serbatoio del separatore di condensa.
AVVERTENZA: durante il trattamento, monitorare il livello del liquido nel serbatoio del separatore di condensa e svuo-
tarlo prima che sia completamente pieno.

ATTENZIONE: svuotare il contenuto del separatore di condensa nel rispetto del protocollo ospedaliero sullo smalti-
mento dei liquidi contaminati.

AVVERTENZA: durante il trattamento, monitorare i parametri clinici del paziente.

Durata d'uso

Prodotto monouso. Durata massima d'uso: 7 giorni. Non riutilizzare. |l riutilizzo comporta un rischio per la sicurezza
del paziente in termini di infezione crociata e di malfunzionamento e rottura del dispositivo. La pulizia pud provocare il
malfunzionamento e la rottura del dispositivo.

ATTENZIONE: utilizzabile solo da personale medico qualificato o da un utilizzatore opportunamente istruito sull'uso del
dispositivo da parte di personale medico qualificato.

ATTENZIONE: questo prodotto & stato verificato per una durata massima di 7 giorni di utilizzo.

ATTENZIONE: dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito nel rispetto dei protocolli e regolamenti locali in materia di
salute, igiene e smaltimento.

AVVERTENZA: i materiali utilizzati nelle vie aeree e le apparecchiature correlate potrebbero non essere compatibili
con gas anestetici o respirabili, e con soluzioni/sospensioni/emulsioni che non siano state valutate.

Normative

Questo prodotto soddisfa le seguenti normative applicabili:

* BS EN ISO 5367: Apparecchi per anestesia e ventilazione. Circuiti e set respiratori.

* BS EN ISO 5356-1: Apparecchi per anestesia e ventilazione. Raccordi conici. Raccordi maschi e femmine.

+ BS EN ISO 18190: Apparecchi per anestesia e ventilazione. Requisiti generali per le vie aeree e dispositivi correlati.
Dati tecnici e prestazioni

Per ulteriori informazioni scrivere a Intersurgical - info@intersurgical.com.
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De gebruiksaanwijzing wordt niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat slechts één exemplaar van de gebruiksaanwi-
jzing, zodat deze op een plek moeten worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer exemplaren zijn op
aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Voorzie alle productlocaties en gebruikers van de instructies.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige gebruik van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing
voorafgaand aan het gebruik van het product volledig door, inclusief de



waarschuwingen. Als de waarschuwingen en instructies niet in acht worden genomen, kan dit ernstig letsel of de dood
van de patiént tot gevolg hebben. Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Tekst aangeduid met WAARSCHUWING bevat belangrijke informatie over een mogelijk gevaarli-
jke situatie die tot de dood of ernstig letsel kan leiden indien deze niet wordt vermeden.

LET OP: Tekst aangeduid met LET OP bevat belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht of
matig ernstig letsel kan leiden indien deze niet wordt vermeden.

Beschrijving. Neonatale watervanger.

Beoogd gebruik.

Het opvangen van condenswater in een beademingssysteem.

Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel. Dit product kan in een thuiszorgsituatie worden gebruikt. Thuis-
ge(;)ruikers dienen door voldoende gekwalificeerd medisch personeel te worden geinstrueerd over het juiste gebruik.
Indicaties

Deze watervanger is bestemd voor gebruik in combinatie met beademingssystemen van Intersurgical.
Contra-indicaties

LET OP: Dit product is niet geschikt voor gebruik in een MRI-omgeving.

Patiéntcategorie

Bestemd voor gebruik bij neonatale patiénten.

Instructies voor gebruik

Controles véor gebruik

WAARSCHUWING: Elk onderdeel van het beademingssysteem moet direct vo6r gebruik bij een patiént altijd visueel worden
geinspecteerd en gecontroleerd op werking, lekkage en verstoppingen. Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.
WAARSCHUWING: Voer, nadat het beademingssysteem en de bijbehorende accessoires volledig in elkaar zijn gezet
en voordat het beademingsapparaat bij een patiént wordt gebruikt, altijd een zelftest van het beademingsapparaat uit.
WAARSCHUWING: Raadpleeg véor gebruik de documentatie en gebruiksaanwijzing bij elk aangesloten hulpmiddel of
combinatie van hulpmiddelen.

WAARSCHUWING: Zorg dat de watervanger zich op het laagste punt bevindt en vlak hangt. Zie afbeelding 1.

LET OP: Sluit het reservoir van de watervanger aan of koppel dit los met een plaats-en-draaibeweging. Zie afbeelding 1.
LET OP: Sluit het systeem aan of koppel dit los met een duw-en-draaibeweging.

Controles tijdens gebruik

WAARSCHUWING: Controleer of overtollig vocht in het systeem wordt opgevangen in het reservoir van de watervanger.
WAARSCHUWING: Bewaak het vloeistofpeil in het reservoir van de watervanger tijdens de behandeling en maak het
reservoir leeg voordat het helemaal vol is.

LET OP: Ledig de inhoud van de watervanger in overeenstemming met het protocol voor besmettelijk vioeibaar afval van het ziekenhuis.
WAARSCHUWING: Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de behandeling.

Gebruiksduur

Product voor eenmalig gebruik. De maximale gebruiksduur is 7 dagen. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik levert
gevaar op voor de veiligheid van de patiént in verband met kruisinfectie en slechte werking of breuk van het hulpmid-
del. Reiniging kan leiden tot een slechte werking of breuk van het hulpmiddel.

LET OP: Uitsluitend bestemd voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel of een gebruiker die door gekwalifi-
ceerd medisch personeel afdoende is opgeleid in het gebruik van het hulpmiddel.

LET OP: Dit product is geverifieerd voor een maximale gebruiksduur van 7 dagen.

LET OP: Na gebruik moet het product worden weggegooid in overeenstemming met de plaatselijke protocollen en
voorschriften voor gezondheidszorg, hygiéne en afvalverwijdering.

WAARSCHUWING: De materialen die in de luchtweg- en aanverwante apparatuur zijn gebruikt, zijn mogelijk niet
compatibel met anesthesie- of inademingsgassen en oplossingen, suspensies of emulsies die niet zijn beoordeeld.
Normen

Dit product voldoet aan de volgende relevante normen:

* NEN-EN-ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparatuur. Beademingssets en connectoren.

* NEN-EN-ISO 5356-1: Anesthesie- en beademingsapparatuur. Conische aansluitingen. Conussen en sokken.

* NEN-EN-ISO 18190: Anesthesie- en beademingsapparatuur. Algemene eisen voor de luchtwegen en aanverwante
apparatuur.

Technische gegevens en prestaties

Neem voor meer informatie contact op met Intersurgical: info@intersurgical.com.
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Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi av bruksanvisningen falger hver forpakning og
ber derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa forespgrsel.
MERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder og brukere.
Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk av produktet. Les den i sin helhet, advarsler og forsik-
tighetsregler inkludert, far produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner ikke falges, kan det
fare til alvorlig personskade eller dgd for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til lokale forskrifter.
ADVARSEL: En ADVARSEL-melding gir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas,
kan fare til dgdsfall eller alvorlig personskade.
FORSIKTIG: En FORSIKTIG-melding gir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke
unngas, kan fare til lett eller moderat personskade.
Beskrivelse. Neonatal vannfelle.
Tiltenkt bruk.

samle opp kondensert vann i et pustesystem.
Tiltenkt bruker
Til bruk av kvalifisert medisinsk personell. Dette produktet kan brukes i hjemmepleiemiljg. Riktig kvalifisert medisinsk



personell skal instruere hjemmepleiebrukere i riktig bruk.

Indikasjoner

Denne vannfellen er ment for bruk med pustesystemer fra Intersurgical.

Kontraindikasjoner

FORSIKTIG Dette produktet er ikke egnet for bruk i MR-miljg.

Pasientkategori

Ment for bruk med neonatale pasienter.

Bruksanvisning

Kontroller far bruk

ADVARSEL: Alle komponentene i pustesystemet ma undersgkes visuelt og kontrolleres med tanke pa funksjon,
lekkasje og okklusjoner umiddelbart fer bruk pa hver pasient. Pase at tilkoblinger er sikre.

ADVARSEL: Utfgr en egentest av ventilatoren etter at pustesystemet og tilhgrende tilbeher er fullstendig montert, far
bruk pa hver pasient.

ADVARSEL: Far bruk skal den respektive dokumentasjonen og bruksanvisningene for alle tilkoblede enheter eller
kombinasjoner av enheter, konsulteres.

ADVARSEL: Pase at vannfellen er plassert pa det laveste nivaet, og at den er i vater. Se figur 1.

FORSIKTIG: Bruk en finn og vri-bevegelse nar vannfellens beholder kobles til eller fra. Se figur 1.

FORSIKTIG: Bruk en skyv og vri-bevegelse nar systemet kobles til eller fra.

Kontroller under bruk

ADVARSEL: Pass pa at overfladig vaeske i systemet samles opp i vannfellens beholder.

ADVARSEL: Overvak vaeskenivaet i vannfellens beholder under behandling, og tem den fer den er helt full.
FORSIKTIG: Tem vannfellens innhold i henhold til sykehusets protokoll for kontaminert veeskeavfall.

ADVARSEL: Overvak pasientens kliniske parametere under behandlingen.

Bruksvarighet

Produkt til engangsbruk. Maksimal bruksvarighet 7 dager. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en fare for pasientens
sikkerhet vedrgrende kryssinfeksjon og at enheten ikke virker eller blir gdelagt. Rengjgring kan fare til at enheten ikke
virker eller blir gdelagt.

FORSIKTIG: Skal bare brukes av kvalifisert medisinsk personell eller en bruker som har fatt egnet opplaering i bruk av
enheten av kvalifisert medisinsk personell.

FORSIKTIG: Dette produktet er verifisert for en bruksvarighet pa maksimalt 7 dager.

FORSIKTIG: Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til lokale protokoller og forskrifter for helse, hygiene og
avfallshandtering.

ADVARSEL: Materialene som brukes i luftveiene og tilhgrende utstyr, er kanskje ikke kompatible med anestesi- eller
pustegasser, opplgsninger/suspensjoner/emulsjoner som ikke er blitt evaluert.

Standarder

Dette produktet oppfyller felgende relevante standarder:

* BS EN ISO 5367: Anestesi- og respirasjonsutstyr. Pusteslange og -sett.

* BS EN ISO 5356-1: Anestesi- og respirasjonsutstyr. Koniske koblinger. Koner og stikkontakter.

+ BS EN ISO 18190: Anestesi- og respirasjonsutstyr. Generelle krav til luftveisutstyr og tilhgrende enheter.

Tekniske data og ytelsesdata

Kontakt Intersurgical — info@intersurgical.com for ytterligere informasjon.
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Kayttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio kayttdohjeista, joten sita on

sailytettava kaikkien kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.

N&ama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytdstd. Lue nama kayttdohjeet

kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset ja huomautukset, ennen tdman tuotteen kayttoa. Jos

varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena voi olla potilaan vakava

loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen séanndston mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUS-ilmoitus antaa térkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan
tai vakavaan vammaan, jos tilannetta ei valteta.

HUOMIO: HUOMIO-iimoitus antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa vahaiseen tai
kohtalaiseen vammaan, jos tilannetta ei valteta.

Kuvaus. Vastasyntyneille tarkoitettu vedenerotin.

Kayttotarkoitus.

Hengitysjarjestelman tiivistyneen veden kerdaminen.

Tarkoitettu kayttaja

Patevan hoitohenkildkunnan kayttéon. Tata tuotetta voidaan kayttda kotihoitoymparistdssa. Asianmukaisesti koulutetun
hoitohenkilékunnan on ohjattava kotihoitokayttajié tuotteen oikeaan kayttoon.

Kayttdaiheet

Tata vedenerotinta on tarkoitus kayttaa Intersurgical-hengitysjarjestelmien kanssa.

Vasta-aiheet

HUOMIO Tama tuote ei sovi magneettikuvausymparistossa kaytettavaksi.

Potilasryhma

Tarkoitettu vastasyntyneiden kayttoon.

Kayttdohjeet

Tarkastukset ennen kayttoa

VAROITUS: Jokainen hengitysjarjestelman osa on tutkittava silmémaaraisesti ja osan toiminta, mahdolliset vuodot ja
tukokset on tarkastettava ennen kullakin potilaalla kayttamista. Varmista, etta litdnnat ovat pitavia.

VAROITUS: Kun hengitysjarjestelma ja siihen liittyvét lisdvarusteet on koottu kokonaan, tee hengityskoneen itsetesti
ennen kullakin potilaalla kayttamista.



VAROITUS: Perehdy ennen kayttoa kaikkien liitettyjen laitteiden tai laiteyhdistelman vastaaviin asiakirjoihin ja kayt-
toohjeisiin.

VAROITUS: Varmista, ettd vedenerotin asetetaan alhaisimpaan pisteeseen ja etté se on vaakasuorassa. Katso kuva 1.
HUOMIO: Kun vedenerottimen sailiéta liitetdén tai irrotetaan, kayta sijaintipaikkaan kohdistuvaa ja kaantavaa liiketta.
Katso kuva 1.

HUOMIO: Kun jarjestelmaa liitetdén ja irrotetaan, kayta vetavaa ja kaantavaa liiketta.

Kéaytonaikaiset tarkistukset

VAROITUS: Varmista, etté jarjestelméssa oleva liiallinen vesi kertyy vedenerottimen sailioon.

VAROITUS: Seuraa veden tasoa vedenerottimen sailidssa hoidon aikana. Tyhjenna vedenerotin ennen kuin se on
kokonaan taynna.

HUOMIO: Tyhjenna erottimen sisaltdé noudattaen kontaminoitunutta nestemaista jatetta koskevaa sairaalan menett-
elytapaa.

VAROITUS: Seuraa potilaan Kliinisiéa parametreja hoidon aikana.

Kayton kesto

Kertakayttdinen tuote. Kaytdn enimmaiskesto 7 paivaa. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttdminen muodostaa
potilaalle turvallisuusuhkan, joka liittyy risti-infektioon ja laitteen toimintahairiodn ja rikkoutumiseen. Puhdistaminen voi
johtaa laitteen toimintah&irioon ja rikkoutumiseen.

HUOMIO: Vain koulutettu hoitohenkilokunta tai koulutetun hoitohenkilokunnan asianmukaisesti laitteen kayttoén kou-
lutettu kayttaja saa kayttaa laitetta.

HUOMIO: Tama tuotteen kaytén enimmaiskestoksi on todennettu vain 7 paivan kaytto.

HUOMIO: Kéayton jalkeen tuote on havitettéava paikallisten terveydenhuoltoa, hygieniaa ja jatehuoltoa koskevia
menettelytapoja ja sddnnoksia noudattaen.

VAROITUS: Hengitysteissa kaytettavat materiaalit ja vastaava laitteisto eivat ehka ole yhteensopiva anestesiakaasu-
jen tag hedngltettawen kaasujen eivatka sellaisten liuosten/suspensioiden/emulsioiden kanssa, joita ei ole arvioitu.
Standardit

Tama tuote on seuraavien asiaankuuluvien standardien mukainen:

* BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityskoneet. Hengitysletkut ja -sarjat.

* BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityskoneet. Kartiomaiset liittimet. Kartiot ja kannat.

+ BS EN ISO 18190: Anestesia- ja hengityskoneet. Hengitystielaitteiden ja niihin liittyvien laitteiden yleiset vaatimukset.
Tekniset tiedot ja suorituskyky

Saat lisatietoja ottamalla yhdeyden Intersurgicaliin — info@intersurgical.com.
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Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bér darfér
férvaras pa en lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgangliga pa begéaran.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvandare.

Dessa instruktioner innehaller viktig information for saker anvandning av produkten. Las denna

bruksanvisning i sin helhet, inklusive varningar och forsiktighetsatgarder innan du anvander denna produkt. Under-
latenhet att korrekt folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan leda till allvarlig skada eller dédsfall for
patienten. Allvarliga incidenter ska rapporteras enllgt den lokala forordningen.

VARNING: Ett varningsmeddelande tillhandahaller viktig information om en potentiellt farlig situation som, om den inte
undviks, kan leda till dodsfall eller allvarlig personskada.

FORSIKTIGHET: Ett férsiktighetsmeddelande tillhandahaller viktig information om en potentiellt farlig situation som,
om den inte undviks, kan leda till mindre eller mattlig personskada.

Beskrivning. Neonatal vattenavskiljare.

Avsedd anvandning.

Samla upp kondensvatten i ett andningssystem.

Avsedd anvandare

For anvandning av kvalificerad medicinsk personal. Denna produkt kan anvandas for vard i hemmiljo. Medicinsk per-
sonal med lampliga kvalifikationer att instruera anvandare vid vard i hemmet om korrekt anvandning.

Indikationer

Denna vattenavskiljare ar avsedd att anvandas tillsammans med Intersurgicals andningssystem.
Kontraindikationer

FORSIKTIGHET Denna produkt l&ampar sig inte fér anvandning i en MRT-milj6.

Patientkategori

Avsedd for anvandning p& neonatala patienter.

Anvéandarinstruktioner

Kontroller fére anvéandning

VARNING: Varje del av andningssystemet maste inspekteras visuellt och kontrolleras med avseende pa funktion, lack-
age och ocklusioner omedelbart fore anvandning pa varje patient. Se till att anslutningarna ar sakra.

VARNING: Utfér ett sjalvtest av ventilatorn efter fullstandig montering av andningssystemet och tilhorande tillbehor
fore anvandning pa varje patient.

VARNING: Fore anvandning: Las igenom respektive dokumentation och anvandarinstruktioner for alla anslutna en-
heter eller kombination av enheter.

VARNING: Sakerstall att vattenavskiljaren ar placerad pa den lagsta punkten och &r placerad vagrétt. Se figur 1.
FOR%IK;I’IGHET Utfor en lokaliserings- och vridrorelse vid anslutning eller frankoppling av vattenavskiljarens behal-
lare. Se figur 1

FORSIKTIGHET: Nar du ansluter eller kopplar fran systemet, utfér en tryck- och vridrérelse.

Kontroller vid anvandning

VARNING: Sakerstall att 6verskottsvatska i systemet samlas upp i vattenavskiljarens behéllare.

VARNING: Overvaka vatskenivan i vattenavskiljarens behallare under behandling och tém behallaren innan den &r helt full.



FORSIKTIGHET: Tém avskiljarens innehall i enlighet med sjukhusprotokoll fér férorenat flytande avfall.

VARNING: Overvaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.

Anvandningstid

Engangsprodukt. Maximal anvandningstid 7 dagar. Far inte ateranvandas. Ateranvandning utgér ett hot mot pa-
tientsakerheten nar det galler smittspridning, samt risk for fel och sprickor pa enheten. Rengoring kan leda till fel och
sprickor p& enheten.

FORSIKTIGHET: Far enbart anvandas av kvalificerad medicinsk personal, eller av en anvandare som fatt lamplig
utbildning i anvandning av enheten av kvalificerad medicinsk personal.

FORSIKTIGHET: Denna produkt har kontrollerats for en maximal varaktighet pa 7 dagar.

FORSIKTIGHET: Efter anvandning méste produkten bortskaffas i enlighet med lokala protokoll och féreskrifter for
sjukvard, hygien och avfallshantering.

VARNII\lllG: De material som anvands i luftvdgarna och relaterad utrustning ar kanske inte kompatibla med bedévande
gaser eller

inandningsgaser, l6sningar/suspensioner/emulsioner som inte har utvarderats.

Standarder

Denna produkt uppfyller foljande relevanta standarder:

* BS EN ISO 5367: Beddvnings- och andningsutrustning. Andningsslang och satser.

+ BS EN ISO 5356-1: Beddvnings- och andningsutrustning. Koniska anslutningar. Koner och hylsor.

+ BS EN ISO 18190: Beddvnings- och andningsutrustning. Allmanna krav pa luftvagsenheter och relaterade enheter.
Tekniska data och data géallande prestanda

For mer information, kontakta Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Brugsanvisningen (BA) leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af brugsanvisningen pr. kasse, og den bgr derfor
opbevares pa et sted, som er let tilgeengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er tilgeengelige ved efterspargsel.
BEMZARK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og brugere.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. Laes brugsanvisningen i sin helhed, ogsa
advarsler og forsigtighedsregler, fgr produktet tages i brug. Hvis advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner ikke
fﬂlgles, kan det medfare alvorlig patientskade eller dgdsfald. Alvorlige heendelser skal rapporteres i henhold til lokale
regler

ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse angiver vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation, der, hvis den ikke
undgas, kan medfare dgd eller alvorlig personskade.

FORSIGTIG: En FORSIGTIG-meddelelse angiver vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation, der, hvis den
ikke undgas, kan medfere mindre eller moderat personskade.

Beskrivelse. Neonatal vandfeelde.

Tilsigtet anvendelse.

Til at indsamle kondensvand i et andedraetssystem.

Tilsigtede brugere

Beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale. Dette produkt kan anvendes i et hjemmeplejemiljg. Brugere i et
hjemmeplejemiljg skal instrueres i korrekt brug af tilstraekkeligt kvalificeret sundhedspersonale.

Indikationer

Denne vandfeelde er beregnet til brug sammen med Intersurgical-andedraetssystemer.

Kontraindikationer

FORSIGTIG Dette produkt er ikke egnet til brug i et MR-scanningsmilj.

Patientkategori

Beregnet til brug til neonatale patienter.

Brugsanvisning

Kontroller far brug

ADVARSEL: Hver af komponenterne i andedreetssystemet skal efterses visuelt og kontrolleres for korrekt funktion,
leekage og blokeringer umiddelbart fgr brug til hver enkelt patient. Sgrg for, at tilslutningerne er sikret korrekt.
ADVARSEL: Udfer en selvtest af respiratoren efter komplet samling af andedraetssystemet og tilhgrende tilbehar far
brug til hver enkelt patient.

ADVARSEL: Se den tilhgrende dokumentation og brugsanvisning til alle tilsluttede enheder eller kombination af
enheder far brug.

ADVARSEL: Sgrg for, at vandfaelden er placeret som det laveste punkt, og at den er vandret. Se figur 1.
FORSIGTIG: Ved tilslutning og afkobling af vandfaeldens beholder, drej og traek beholderen nedad. Se figur 1.
FORSIGTIG: Ved tilslutning og afkobling af systemet, tryk beholderen opad og drej.

Kontroller under brug

ADVARSEL: Sgrg for, at overskydende veeske i systemet samles i vandfeeldens beholder.

AII?jVARSEL: Hold gje med vaeskeniveauet i vandfeeldens beholder under behandling, og tem den, inden den er helt
fyldt op.

FORSIGTIG: Tem feeldens indhold i overensstemmelse med hospitalsprotokollen for forurenet flydende affald.
ADVARSEL: Hold gje med patientens kliniske parametre under behandlingen.

Anvendelsesperiode

Engangsprodukt. Maksimal anvendelsesperiode er 7 dage. Ma ikke genanvendes. Genanvendelse udger en risiko
for patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion samt fejlfunktion og beskadigelse af enheden. Renggring kan
medfgre fejlfunktion og beskadigelse af enheden.

FORSIGTIG: Ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale eller en bruger, som er passende uddannet i brug af
enheden af kvalificeret sundhedspersonale.

FORSIGTIG: Dette produkt er dokumenteret til at have en maksimal anvendelsesperiode pa 7 dage.



FORSIGTIG: Efter brug skal produktet bortskaffes i henhold til de lokale protokoller og bestemmelser vedrgrende
sundhedspleje, hygiejne og bortskaffelse af affald.

ADVARSEL: Materialerne anvendt til luftvejsudstyret og tilharende udstyr er muligvis ikke kompatible med narkose- eller
andedreetsgasser, oplgsninger/suspensioner/emulsioner, som ikke er blevet vurderet.

Standarder

Dette produkt overholder fglgende relevante standarder:

* BS EN ISO 5367: Anaestesi- og respirationsudstyr. Luftslange og -saet.

* BS EN ISO 5356-1: Anzestesi- og respirationsudstyr. Koniske tilslutningsstykker. Konusser og muffer.

+ BS EN ISO 18190: Anzestesi- og respirationsudstyr. Generelt udstyr til luftveje og tilhgrende enheder.

Tekniske data og driftsdata

For yderligere oplysninger, kontakt Intersurgical — info@intersurgical.com.
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>00aTnua avaTvong 22 mm yia eVAAIKEG

To €vTuTTO 0dNYIWV XPAONG OV TTAPEXETAI EEXWPIOTA. Z€ KABE KOUTi TTapEXETAl 1 pOVO avTiypa®o Twv odNyIwV Xprong
Kal, ETTOPEVWG, TTIPETTEI VO QUAACOETAI O€ TTPOCITH BEaN yia GAoug Toug XPNOTEG. AlatiBevtal TTEPIOCOTEPA avTiypapa
KOTOTTIV QITAMATOG.

ZHMEIQZH: AiaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAeG TIG TOTTOBETiEG OTTOU BPIOKETAI TO TTPOIGV KAl OTOUG XPrOTEG.

AUTEG 01 08NYiEG TTEPIEXOUV GNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV ACPAAr] XPON TOU TIPOIGVTOG. AlaBACTE AUTEG TIG
odnyieg xprang 1o cUVOAS Toug, cupmpl)\qpﬁuvouévwv TWV TTPOEIOOTTOINCEWY KOl TWV ETTIONPAVOEWV ﬂpoooxr’]g
TIPIV XPNOIPOTIOINTETE QUTO TO TTPOIGV. Av Sev TNPNBOUV oI TIPOEIBOTIOINGEIS, O TIPOQUAGSEIG Kal O 08NYieg UTTOPET VOl
TPOKANBET 00BapPSS TPAUHATIOUOG 1} BAvaTog Tou aoBevoug. ZoBapd TEPICTATIKA TIPETTEI VO avaEPOVTal CUHPWVA HE
TOV TOTTIK® KAVOVIGHO.

MPOEIAOMOIHZH: H dnAwon MPOEIAOMOIHZHZ Trapéxel onUAvTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TTIBAVWG ETTIKIVOUVN
KaTdoTaon n otroia, £dv 0ev aTTOPEUXBEl, EVOEXETAI va 0dnynoel o Bdvaro i coBapd TpauUATIOUS.

MPOZOXH: H dnAwon NMPOZOXHE Trapéxel GNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA WE TIBAVWG ETTIKIVOUVN KATAOTAON N
otroia, GV 8ev aTTOPEUYOE], EVOEXETAI VO 0ONYACEI O€ PIKPO R ATTIO TPAUUATIOHO.

Mepiypagn. Ydatotrayida vEoyvwv.

XpAon yia Tnv otroia TpoopigeTal.

l'a TN GUAAOYR GUPTTUKVWHEVOU VEPOU OE QVATTVEUOTIKG GUCTNUA.

I'IpoBAsTrépsvog XPAOTNG

Mo Xprion OTT6 EGEIBIKEULEVO IGTPIKG TTPOOWTTIKS. AUTO TO TIPOIOV Eivail SuvaTto va XPnolpoTioineei oe rrsplBuMov Kar'
oikov @povTidag. KatdAAnAa sﬁslﬁlKaupevo 10TPIKO TTPOCWTTIKG TTPETTEI VO TTAPEXEI 0BNYIEG OTOUG XPAOTEG KAT' OiKOoV
PPOVTIOAG OXETIKA HE TN OWOTH XPron.

Evoeigeig

AuTn n udatotrayida TTpoopileTal yia XpAon o€ cuvOUACTHO PE AVOTTVEUOTIKG OUCOTAPATA Intersurgical.

Avdevoeiteig

MPOXZOXH Autd To TTpoidv Sev gival KATAAANAO yia xprion o€ TTEPIBGAAOV payvnTIKAG TOPOYpaiag.

Katnyopia acBevolg

MpoopideTal yia Xprion o€ VEOYVIKOUG 00BEVEIG.

Obnyieg xpriong .

EAeyxol mpiv a1ré Tn XprRon

MPOEIAOMNOIHZH: KaBe e¢dpTnua TOU avaTTVEUGTIKOU GUOTAUATOG TTRETTEI VA ETTIBEWPEITAI OTITIKG KAl VO EAEYXETAI
yia Aeitoupyia, diappor| Kal atrégpagn, HOAIG TTpIv aTrd Tn Xprion o€ kaBe aoBevry. BeBaiwbeite 6T oI ouVdETEIG Eivail
QAOQOAEIG.

MPOEIAOTOIHZH: EkTeAeite auTodIayvwoTIKG EAEyX0 TOU QVOTIVEUCTAPA HETG TNV TTANPN CUVAPHOAGYNON TOU
avaTveuoTIKoU OUOTHAUOTOS KOl TV OXETIKWY TTAPEAKOUEVWY, TTPIV OTIO Tr) XPrion Ot KABE aoBevr.
MPOEIAOMOIHZH: lMpiv a6 T Xprion, CUMBOUAEUTEITE TNV OXETIKI| TEKUNPIWON Kai TIg 0dnyieg Xprong OAwv Twv
OUVOESEPEVWY CUCKEUWY N TOU CUVOUACHOU GUOKEUWV.

MPOEIAONOIHZH: BeBaiwBeite 611 N udatotrayida £xel TOTTOBETNOEI 0TO XaunAGTEPO OoNueio kal gival opifdvTia. BA.
eIKova 1.

MPOZOXH: Kard 1 ouvdeon 1) Tnv atmooUvoeaT Tou Boxeiou TNG udaToTtayidag, TOTTOBETAOTE TO TNV KATAAANAN Béon Kai
TEPIOTPEWTE. BA. eik6va 1.

MPOZOXH: Katd tn ouvdean ) TNV ammooUvdean TOU GUCTANATOG, TTECTE TO TTPOG TA TIAVW KAl TIEPICTPEWTE.
‘EAeyxo1 katd Tn Sidpkeia TG XpARong

NMPOEIAONOIHZH: BeBaiwBeite 611 TO TTAEOVAOV UYPO GTO GUATNUA CUAEyETaI OTO Boxeio ThG udaTtoTrayidag.
MPOEIAONOIHZH: MapakoAoubeite TN 0TEOUN UYpOU GTO doxEio TG udaToTTayidag Katd Tn dIdpKeEIa TNG BepaTreiag Kai
adeldleTe To OOXEIO TIPIV YEUIOEI TTARPWG.

MPOZOXH: AdeiGileTe TO TTEPIEXOMEVO TNG TTAYIOAG CUPPWVA PE TO VOGOKOUEIOKS TTPWTOKOAAO TTOU IGYUEI VIO TO
poAuopéva uypd atroBAnTa.

NMPOEIAONOIHZH: MapakoAoubeiTe TG KAIVIKEG TTAPAUETPOUG TOU aoBevoUG Katd Tn didpKeia ThG Bepartreiag.
Aidpkela xpriong

Mpoidv piag xpriong. H péyiotn didpkeia xpriong eival 7 nuépeg. Mnv eTravaypnoipoTrolEiTe. H eTTavaypnoipoTroinon
aroTeAei atreiAn yia v ac@daAeia Tou acbevoug 6oov agopd Tn dlacTaupoupevn Aoilwen kai Tn SucAeitoupyia Kai
Bpauon TG ouokeurg. O kKaBAPICHOS PTTOPET va £XEl WG ATTOTEAETUA SUCAEITOUPYIT KaI BpaUOT TNG GUCKEUNG.
MPOZOXH: MNpéter va XpnoIuoTIolEiTal HOVO atro EEEISIKEUPEVO IOTPIKO TTPOOWTTIKG 1) XPOTN KATAAANAQ ekTIaIBEUPEVO
aTn XPON TNG CUOKEUNG OTTO EGEIBIKEUEVO IATPIKG TIPOTWTTIKO.

MPOXOXH: AuTo TO TTPOIGV €€l ETTAANBEUTEI yIa p€yioTn dIGPKeIa XPAONG 7 NUEPWV.

MPOZOXH: Metd Tn Xprian, To TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPWVA PE Ta TOTTIKG TTPWTOKOAAA Kal KAvovIopouUg
TTEPI UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG, UYIEIVAG KOl BIGBECNG ATTOPPIMPATWY.

MPOEIAOMNOIHZH: Ta UAIKG TTOU XPNOIJOTTOIOUVTaI OTOUG aEPAYwWYOUS KOl TOV OXETIKO EEOTTAIONO gival duvard va unv gival



oupBaTd pe avaiodnTIka Ry

avaTveuoiya aépia, SIGAUPATA/EVAIWPAMOTA/YOAOKTWHATA TTOU dev £Xouv agioAoynOei.

Mpoétutra

AuTO TO TTPOIOV GUUPOPPUVETAI JE TA TIOPAKATW OXETIKG TTPOTUTIA!

* BS EN ISO 5367: AvaioBno1oAOYIKOG Kal QVATTVEUOTIKOG EEOTTAIONOG. AVATIVEUOTIKOG CWANVAG KAl QVATTVEUCTIKG O€T.
* BS EN ISO 5356-1: AvaioBnaioAoyikég kal avaTiveuoTIKog e60TTAIoéG. Kwvikoi oUuvoeopol. Kwvikoi ouvdeapol
APOEVIKOI KOl BNAUKOI.

* BS EN ISO 18190: AvaioBnaioAoyikdg Kal avaTrveuoTIKOG eEOTTAIONAG. MeVIKEG OTTAITATEIG YIO TOUG agPAYwWYoUS Kal TIG
OXETIKEG OUOKEUEG.

Texvika dedopéva kai Sedopéva amrédoong

Mo epIoodTEPES TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVACTE PE TNV Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma
déze, todél instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél papildomy kopijy kiekio.

PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laikomas gaminys, kad jos bty prieinamos visiems naudo-
tojams. Siose instrukcijose pateikiama svarbi informacija apie saugy gaminio naudojima. Prie$ naudodami $j gaminj,
perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus ir perspéjimus. Tinkamai nesilaikant jspéjimy,
perspéjimy ir nurodymuy, pacientas gali patirti rimty suzalojimy ar mirti. Rimti incidentai yra praneSami vadovaujantis
nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS. |SPEJIME pateikiama svarbios informacijos apie galimai pavojingg situacijg, kurios neiSvengus pacientas
gali zati arba bati sunkiai suzalotas.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIME pateikiama svarbios informacijos apie galimai pavojinga situacija, kurios neiS§vengus
pacientas gali patirti lengva ar vidutinj suzalojima.

ApraSas. Naujagimiy vandens skirtuvas.

Numatytoji paskirtis.

Surinkti susikondensavusj vandenj kvépavimo sistemoje.

Numatytasis naudotojas

Nac\jn;(uose prizidrin€ius naudotOJus tinkamai naudoti gamlnj turi |smokyt| tinkamos kvallflkacuos medicinos darbuotojas.
Indikacijos

Sis vandens skirtuvas skirtas naudoti su ,Intersurgical* kvépavimo sistemomis.

Kontraindikacijos

PERSPEJIMAS. Sis gaminys netinkamas naudoti MRT aplinkoje.

Pacienty kategorija

Skirtas naudoti naujagimiams.

Naudojimo instrukcijos

Patikra prie$ naudojant

ISPEJIMAS. Prie$ pat naudojant pacientui, reikia apziaréti visus kvépavimo sistemos komponentus ir patikrinti, ar jie
tinkamai veikia, yra sandaris ir neuzsikimse. |sitikinkite, ar visos jungtys patikimai sujungtos.

ISPEJIMAS. Kai visiSkai surinksite kvépavimo sistema ir susijusius priedus, prie§ naudodami pacientui, atlikite
ventjliatoriaus savitikra.

ISPEJIMAS. Prie$ naudodami perskaitykite atitinkamus visy prijungty prietaisy ar jy deriniy dokumentus ir instrukcijas.
ISPEJIMAS. Uztikrinkite, kad vandens skirtuvas baty Zemiausiame taske ir kabéty lygiai. Zr. 1 pav.

PERSPEJIMAS. Prijungdami arba atjungdami vandens skirtuvo talpykla, atlikite jstatymo ir pasukimo veiksma. Zr. 1 pav.
PERSPEJIMAS. Prijungdami arba atjungdami sistema, atlikite stimimo ir pasukimo veiksma.

Patikra naudojant

ISPEJIMAS. |sitikinkite, kad sistemoje esantis skysc€io perteklius surenkamas vandens skirtuvo talpykloje.
ISPEJIMAS. Slaugydami stebékite skyscio lygj vandens skirtuvo talpykloje ir iStustinkite talpykla, kol ji neprisipildé.
PERSPEJIMAS. Skirtuvo turinj iSpilkite laikydamiesi ligoninés uztersty skystujy atlieky protokolo.

ISPEJIMAS. Slaugydami stebékite klinikinius paciento parametrus.

Naudojimo trukme

Vienkartinis gaminys. llgiausia naudojimo trukmé yra 7 dienos. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai,
paciento saugumui kyla grésmé dél kryzminio uzkrétimo ir prietaiso netinkamo veikimo bei lGzimo. ISvalius prietaisas
gali netinkamai veikti ir 102ti.

PERSPEJIMAS. LeidZziama naudoti tik kvalifikuotiems medicinos darbuotojams arba naudotojui, kurj kvalifikuotas
medicinos darbuotojas tinkamai iSmoké naudoti prietaisg.

PERSPEJIMAS. Sis gaminys patvirtintas ne ilgesniam nei 7 dieny naudojimo laikotarpiui.

PERSPEJIMAS. Panaudotg gaminj bitina iSmesti pagal sveikatos priezitros, higienos ir atlieky iSmetimo vietos
protokolus ir reglamentus.

ISPEJIMAS. Vamzdeliuose ir susijusioje jrangoje naudojamos medZziagos gali bati nesuderintos su nejvertintomis
anestetiko ar kvépuojamosiomis dujomis, tirpalais, suspensijomis ir emulsijomis.

Standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodytus susijusius standartus.

* BS EN ISO 5367. Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kvepavimo sistemos rinkiniai ir jungtys.

* BS EN ISO 5356-1. Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kuginés jungtys. Kaginiai antgaliai ir lizdai.

+ BS EN ISO 18190. Anestezijos ir kvépavimo jranga. Bendrieji vamzdeliy ir susijusiy prietaisy reikalavimai.
Techniniai ir veikimo duomenys

Dél iSsamesnés informacijos kreipkités | ,Intersurgical* (info@intersurgical.com).
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Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje sig tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlate-
go nalezy jg przechowywa¢ w miejscu dostgpnym dla wszystkich uzytkownikéw. Wigcej kopii jest dostepnych na zyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania produktow i wszystkimuzytkownikom.
Instrukcje zawierajg wazne wskazowki dotyczgce bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed uzyciem produktu nalezy
zapoznac sie z calg instrukcjg obstugi, facznie z ostrzezeniami i przestrogami.

Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrdg i instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.
Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje o potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktéra, jesli nie
zostanie uniknieta, moze spowodowac $mier¢ lub powazne obrazenia ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra, jesli nie
zostanie uniknieta, moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

Opis. Skraplacz dla noworodkow.

Przeznaczenie.

Gromadzenie wody skraplajacej sie w uktadzie oddechowym.

Docelowi uzytkownicy

Produkt jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny. Tego produktu mozna uzywac¢ w
warunkach opieki domowej. Informacje o poprawnym uzytkowaniu w warunkach opieki domowej powinien przekaza¢
uzytkownikom odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania

Ten skraplacz jest przeznaczony do uzytku z uktadami oddechowymi firmy Intersurgical.

Przeciwwskazania

PRZESTROGA Ten produkt nie powinien by¢ uzywany w srodowisku obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI).

Kategoria pacjentow

Produkt jest przeznaczony do uzytku u noworodkow.

Instrukcja uzytkowania

Kontrola przed uzyciem

OSTRZEZENIE: Bezposrednio przed uzyciem u kazdego pacjenta wszystkie elementy uktadu oddechowego nalezy wz-
rokowo sprawdzi¢ pod katem dziatania, nieszczelnosci i niedroznosci. Nalezy sie upewni¢, ze potgczenia sg prawidtowe.
OSTRZEZENIE: Przed uzyciem u kazdego pacjenta w petni zmontowanego uktadu oddechowego i powigzanych
akcesoriéw nalezy wykona¢ autotest respiratora.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sie zapozna¢ z odpowiednig dokumentacjg oraz instrukcjami uzytkowania
wszystkich podigczonych urzgdzen oraz kombinacji urzgdzen.

OSTRZEZENIE: Nalezy sig upewnic, ze skraplacz znajduje si¢ w najnizszym potfozeniu i ze jest ustawiony pionowo.
Patrz rysunek 1.

PRZESTROGA: Podczas podtgczania lub odigczania zbiornika skraplacza nalezy go odpowiednio ustawic i
przekreci¢. Patrz rysunek 1.

PRZESTROGA: Podczas podtgczania lub odtgczania uktadu nalezy go docisng¢ i przekrecic.

Kontrola podczas uzytkowania

OSTRZEZENIE: Nalezy sie upewni¢, ze nadmiar ptynu w uktadzie jest gromadzony w zbiorniku skraplacza.
OSTRZEZENIE: Podczas terapii nalezy kontrolowa¢ poziom ptynu w zbiorniku skraplacza. Nalezy go oprézni¢, zanim
zostanie catkowicie wypetniony.

PRZESTROGA: Zawarto$¢ skraplacza nalezy opréznia¢ zgodnie z obowigzujgcym w szpitalu protokotem dotyczacym
postepowania z zanieczyszczonymi odpadami ptynnymi.

OSTRZEZENIE: Podczas terapii nalezy kontrolowa¢ parametry kliniczne pacjenta.

Czas uzytkowania

Produkt jednorazowego uzytku. Maksymalny czas uzytkowania wynosi 7 dni. Nie uzywaé¢ ponownie. Ponowne uzycie
stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta zwigzane z zakazeniem krzyzowym oraz nieprawidtowym dziataniem
i uszkodzeniem urzadzenia. Czyszczenie moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie i uszkodzenie urzadzenia.
PRZESTROGA: Urzadzenia moze uzywac wytgcznie wykwalifikowany personel medyczny oraz uzytkownicy odpow-
iednio przeszkoleni przez wykwalifikowany personel medyczny pod katem uzytkowania urzadzenia.

PRZESTROGA: Zatwierdzony maksymalny czas uzytkowania produktu wynosi 7 dni.

PRZESTROGA: Po uzyciu produkt nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi protokotami i przepisami dotyczacymi
opieki zdrowotnej, higieny i utylizacji odpadow.

OSTRZEZENIE: Materiaty wykorzystane w rurkach oddechowych i powigzanych urzadzeniach moga nie by¢ kompatybilne
z gazami anestetycznymi lub oddechowymi oraz z roztworami/zawiesinami/emulsjami, ktére nie zostaty poddane ocenie.
Normy

Ten produkt spetnia wymagania stosownych norm:

* BS EN ISO 5367: Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory. Rurki oddechowe i zestawy.

+ BS EN ISO 5356-1: Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory. £gczniki stozkowe. Stozki i gniazda.

* BS EN ISO 18190: Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory. Wymagania ogéine dotyczace rurek oddechowych i
powigzanych urzadzen.

Dane techniczne i dotyczace wydajnosci

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy sie skontaktowaé z firma Intersurgical, piszac na adres e-mail info@
intersurgical.com.
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WHcTpykums no npumeHenunto (IFU) He nocTaBnsieTcs oTaenbHo. B kaxaol kopobke HaxoguTcs TOMbKO oaHa

KOMUSI UHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO, NO3TOMY ee CriedyeT XpaHuTb B AOCTYNHOM 1151 BCeX Nonb30-BaTernei mecTe.
[ononHuTenbHble 3K3eMNIspbl AOCTYMHbLI MO 3aMNpocy.

MPUMEYAHME. Pa3vecTvTe UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO BO BCEX MECTAX NONb30BaHWSA U3AENUEM U Y BCEX
HeMnoCpPeACTBEHHbIX NOMb3oBaTenen.OTa MHCTPYKLMS MO NMPUMEHEHMIO COQEPXUT BaXKHYI0 MHOPMaLMIO Ans
6e3onacHoro ncrnonb3oBaHWs nsgenus. MNepea Ha4anom UCNOMNbL30BaHUS ATOTO M3AENNSA O3HAKOMBTECh C MHCTPYKLMEN



No NpUMe-HeHMto B NoNHOM o6beme, BkNoyas MHopmaLmio ¢ NOMeTKaMu «NPeayNnpeXaeHne» 1 «BHUMaHuE».
HenpaBsunbHoe cobniogeHve npeaynpexneHui,

NPEOCTEPEXEHNIN U MHCTPYKLMI MOXET NPUBECTU K CEPbE3HLIM TPaBMaM Unn cmepTy nauneHTa. O cepbesHbIX
MHUMAEHTAX criefyeT coobLaTb B COOTBETCTBUM C MECTHLIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

BHUMAHME! Mpepnoxerue, o6o3HaveHHoe crioBom «BHUMAHWE!», cogepxuT BaxHyto MHChOpMaLMIO O NOTEeHUManbHO
onacHomn CcuTyauunu, Kotopas, ecrnin ee He I/I36e)KaTb, MOXeT NpUBECTU K CMEPTU UnNn Tpasme TSXKENOW CTENEHN TAKECTU.
OCTOPOXHO! Mpeanoxexue, o6osHaveHHoe crioBoM « OCTOPOXXHO!», copepXuT BaxHyto MHGOPMALMIO O NOTeHLW-
anbHO OMacHoOM CUTyaLuu, KOTopasi, ecnv ee He 13bexaTb, MOXeT NPUBECTU K TpaBMe Nerkon Unv CpeaHemn CTeneHn TSXKECTH.
OnucaHue. HeoHaTtanbHbI BOOOOTAENUTENb.

lMprMeHeHMe No Ha3Ha4YeHUIo.

C6op KOHAEHCHPOBaHHOW BOAbI B AblXaTeNbHOWM CUCTEME.

Mpepnonaraembiv nonb3oBaTenb

KBanudguumpoBaHHbIi MeaMUMHCKUIA nepcoHan. [laHHoe yCTpoMCTBO MOXET UCMONb30BaThCs B YCMNOBUSIX yxoda Ha
nomy. Tonbko KBanMULUMPOBaHHbIN MeOVULMHCKWN NepcoHan MoXeT obydaTtb nonb3oBaTenen, ocyLLECTBSIOLWMX yXOa,
Ha oMY, NPaBUIIbHOMY NPUMEHEHWIO YCTPOMCTBA.

Moka3aHusi K NPUMeHeHMIo

[aHHbIi BogooTAenuTenb criedyeT NCMonb30BaThb C AbIxaTerbHbiMy crucTemamm Intersurgical.

MpoTuBonokasaHus

OCTOPOXHO! laHHOEe yCTPONCTBO He MOAXOAMT K MPUMEHEHMIO B MOMeELLeHUsX, rae Haxoautes MPT-o6opynosaHue.
KaTteropus naumeHToB

MpenHa3HavYeHo Ans UCMNOMNb30BaHUs Y HOBOPOXKAEHHbIX.

WUHCTPYKUMM NO NPUMEHEHMIO

MpoBepka nepep ncnonb3oBaHUEM

BHUMAHMUE! HenocpencTtBeHHo nepen cambiM UCMOMNb30BaHUEM Y BCEX NALMEHTOB KaXayo AeTarnb AblXaTenbHOM
cMCTEMbI HEOBXOAMMO BHUMATENbHO OCMOTPETh U NMPOBEPUTL Ha NpeaMeT YHKLIMOHUPOBAHUS, YTEYKM U 3aKYMOPKU.
Y6eamTecb B HAAEXHOCTN COEANHEHWIA.

BHUMAHMUE! Mocne nonHoi c6opku AbIxaTerbHON CUCTEMBI U €€ NPUHAAMIEKHOCTEN, HO NepPea UCMONb30BaHNEM Y
nauveHTa, BbINOMHSETCS ee caMoaMarHocTuka.

BHUMAHME! MNepen ncnonb3oBaHneM yCTpOMNCTBA NPOYMTaNTE COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLIMM MO UCTMONb30BaHNIO 1
[OKYMEHTaLMIo ANst BCeX NOACOeANHEHHbIX YCTPONCTB UMK UX KOMBUHaLWI.

BHUMAHMUE! Y6enutech, 4TO BOAOOTAENUTEND HAXOAMTCS B CAMOW HUXKHEN TOYKe 1 napannerneH ropu3oHTansHowm
nnockoct. Cm. Puc. 1.

OCTOPOXHO! lMNpu nogcoeanHeHUn Unum oTCOEANHEHUN EMKOCTU BOAOOTAENUTENS HEOGXOAUMO COBEPLUUTL
OBWKeHVe obxBaTa 1 npokpyynsaHus. Cm. Puc. 1.

OCTOPOXHO! lNMpu nogcoeanHEHNN U OTCOEANHEHUN CUCTEMbI HEOBXOAMMO COBEPLUMTL ABUXKEHNE HAXaTUs n
NPOKPYYNBaHUS.

MNMpoBepka Bo BpeMsi UICNONb30BaHUsA

BHUMAHMUE! Y6eauTech, YTO U3MNULLHAS XWAKOCTb B CUCTEME CKannmusaeTcs B EMKOCTW BOAOOTAENUTENS.
BHUMAHME! Bo Bpems Tepanun KOHTPONMPYWTE YPOBEHb XUAKOCTU B BOQOOTAENUTENE U ONOPOXHANTE €ro Ao Toro,
Kak OH MONHOCTHIO0 HAMOMHUTCS.

OCTOPOXHO! Copepxunmoe EMKOCTU BOAOOTAENUTENS CNeayeT BbiNNBaTb COrMacHo 60MbHUYHOMY NPOTOKOMY Ans
3apaXXeHHbIX XUOKNX OTXOO0B.

BHUMAHME! Bo Bpems Tepanun KOHTPONUPYWTE KNMHUYECKUe nokasaTeny nauueHTa.

[AnuTenbHOCTb MCNONb30BaHUSA

OpHopa3soBoe ycTporcTBO. MakcumanbHasi AnMTeNbHOCTb MCMOMNb30BaHUS COCTaBNSET 7 AHe. [oBTOPHO He
ncnonb3oBaTtb. [OBTOPHOE UCMOMb30BaHUE yrpoxaeT 6e30MacHOCTU NaumeHTa, MoTOMY YTO MOXET NPUBECTM K
NnepeKkpecTHbIM NHPEKLMAM, HENCTIPABHOCTU M NOSIOMKe ycTponcTBa. O4ncTka MOXET NPUBECTU K HEMCNPABHOCTY U
NosIoMKe YCTPOMCTBa.

OCTOPOXHO! Pa3peluaeTcsi Mcnonb3oBaThb TONMbKO KBaNUMOULIMPOBAHHOMY MEAMLMHCKOMY NEPCOHany Win nonb3oBaTernto,
KOTOPbII NPOLUEN COOTBETCTBYIOLLLYIO MOATOTOBKY MO MUCMOMb30BaHUIO Y KBANUMULMPOBAHHOTO MEAVLIMHCKOTO nepcoHana.
OCTOPOXHO! Nytem NpoBepKM GbINO YCTAHOBMNEHO, YTO MaKCUMaribHas AMUTENbHOCTb UCTONb30BaHUS 3TOMO YCTPOWCTBA
COCTaBnsAeT 7 OHEN.

OCTOPOXHO! lMNocne ero ncnonb3oBaHns yCTPOMCTBO HEOOXOAMMO YTUNU3NPOBATL COMMAcHO NPOTOKONam 1
npasunam MECTHOIO 34PaBOOXPAHEHWS], TMTMEHbI U YTUIM3aLMU OTXOLOB.

BHUMAHMUE! Matepuansl, ncnonb3yemble B AbIXaTeNbHOM UMW aHanornyHom obopyaoBaHum, MoryT BbiTb HECOBMECTUMbI
C HAapKO3HbIMU UMK AbIXaTeNbHLIMW rasamu, pacTBOpamMu/CycneH3nsmMm/amyrnbCUsiMy, KOTOpbIe HE MPOLLITIN OLIEHKY.
CtaHgapTbl

[laHHOE YCTPOMCTBO COOTBETCTBYET CrEAYOLLUMM CTaHaapTam:

+ BS EN ISO 5367: AnnapaTtbl HapKo3Hble 1 AbIxaTernbHble. [lbixaTenbHble TPyOKM 1 KOMNMEKTbI.

* BS EN ISO 5356-1: Annapatbl MHransiLMOHHOrO HapKo3a W UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM nerkmx. CoeanHeHus
KoHuyeckve. Auddy3opbl U MydTbI.

+ BS EN ISO 18190: O6opynoBaH1e aHeCcTe3nornormieckoe 1 annaparbl MICKYCCTBEHHOW BEHTUNSALMM nerkux. O6uimne
TpeboBaHWs K BO3OYXOBOAAM U aHAnNorMyHoMy o6opyaoBaHuio.

TexHU4YecKue 1 IKCMNIyaTauMoHHbIe XapaKTepPUCTUKMN

Bonee noapobHyo MHGOPMALMI0 MOXHO NoNy4nTh, obpaTmBLUKCk B Intersurgical. Aopec anekTpoHHOMN noYTbl: info@
intersurgical.com.
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Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto by
mély byt navody uchovavany na misté pristupném vSem uzivatelim. Dals$i kopie jsou k dispozici na vyzadani.
POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici ve vSech mistech, kde se produkt pouziva, a aby k nému méli
pFistup vSichni uzivatelé.

Tento navod obsahuje dulezité informace k bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si prectéte
cely tento navod k pouziti v plném rozsahu, v€etné varovani a upozornéni. Pokud se nebudete fadné Fidit varovanimi,



upozornénimi a pokyny, muze dojit k vaZnému Urazu nebo Umrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mist-
nich predpisu.

VAROVANI: VAROVANI uvadi duleZité informace o potencialng nebezpeé&né situaci, ktera by mohla vést k amrti nebo
vaznému zranéni.

UPOZORNENI: UPOZORNENI uvadi dileZité informace o potencialné nebezpeéné situaci, ktera by mohla vést k
mensimu nebo stfedné vaznému zranéni.

Popis. Neonatalni kondenzaéni nadobka.

Urcené pouziti.

Shromazdovat vodu, ktera vznikne kondenzaci v dychacim systému.

Urceny uzivatel

Ur€eno pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem. Tento vyrobek Ize pouzivat v prostfedi domaci péce.
Nz?jlekiité kvalifikovany zdravotnicky personal musi poucit domaci uzivatele, jak vyrobek spravné pouzivat.

Indikace

Tato kondenzacéni nadobka je uréena pro pouzivani s dychacimi systémy Intersurgical.

Kontraindikace

UPOZORNENI Tento vyrobek neni vhodny pro pouzivani v prostfedi magnetické rezonance.

Kategorie pacientt

Uréeno pro pouziti u neonatalnich pacienta.

Navod k pouziti

Kontroly pred pouzitim

VAROVANI: Kazdy komponent dychaciho systému se musi vizualné zkontrolovat a provéfit, zda je funkéni, tésni a
neni ucpany, a to bezprostfedné pred pouzitim u kazdého pacienta. Ujistéte se, Ze mate dobfe provedené spoje.
VAROVANI: Po tplném sestaveni dychaciho systému a dal$ich doplnku a jesté pfed pouzitim u kazdého pacienta
provedte autotest ventilatoru.

VAROVANI: Pred pouiitl’m se seznamte s pfisluSnou dokumentaci a navodem k pouziti v8ech pfipojenych zafizeni
nebo komblnace zafizeni.

UPOZORNENI: Pokud chcete pripojit nebo odpout kondenzaéni nadobku, najdete spravnou polohu a nadobkou otoéte.
Viz obrazek 1.

UPOZORNENI: Systém pfipojujte a odpojujte stlacenim a otoenim.

Kontroly béhem pouzivani

VAROVANI: Zajistéte, aby se nadbytecna kapalina v systému shromazdovala v kondenzacni nadobce.

VAROVANI; B&hem Ié&by sledujte hladinu kapaliny v kondenzaéni nadobce a vyprazdnéte ji dfive, nez bude Uplné plna.
UPOZORNENI: Vyprazdnéte obsah nadobky v souladu s nemocni&nim protokolem pro kontammovany kapalny odpad.
VAROVANI: Béhem lé&by sleduijte klinické parametry pacienta.

Doba pouziti

Vyrobek na jedno pouZiti. Maximalni doba pouzivani je 7 dni. NepouZivejte opakovane Opakovane pouziti by mohlo
ohrozit pacientovu bezpecnost z hlediska kfizové infekce a selhani nebo poskozeni zafizeni. Cisténi by mohlo vést k
selhani nebo poskozeni zafizeni.

UPOZORNENI: Vyrobek smi pouZivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal nebo uZivatel nalezit& vyskoleny k
pouzivani zafizeni kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

UPOZORNENI: Tento vyrobek byl ovéfen pro pouzivani v maximaini délce 7 dni.

UPOZORNENI: Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi protokoly a pfedpisy pro zdravotni péci,
hygienu a likvidaci odpadu.

VAROVANI: Materidly pouzité v dychacich cestach a souvisejicim vybaveni nemusi byt kompatibilni s anestetickymi nebo
dychatelnymi plyny, roztoky/suspenzemi/emulzemi, které nebyly posouzeny.

Normy

Tento vyrobek odpovida nasledujicim pfislusnym normam:

+ BS EN ISO 5367: Anestetické a respiracni pfistroje. Dychaci trubice a soupravy.

+ BS EN ISO 5356-1: Anestetické a respiracni pfistroje. Kuzelové spojky. Spojky s vnéj§im a vnitfnim kuzelem.

* BS EN ISO 18190: Anestetické a respiraéni pristroje. Obecné pozadavky na dychaci cesty a souvisejici zafizeni.
Technické a vykonové udaje

Pokud potfebujete dalSi informace, obratte se na spole€nost Intersurgical - info@intersurgical.com.

hu

Nem szallitunk kulén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitas van
mellékelve, ezért ezt minden felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani. Tovabbi masolatok kérésre rendel-
kezésre allnak.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden
felhasznalo részére.

Ezek az utasitasok fontos informaciokat tartalmaznak a termék biztonsagos hasznalatardl. A termék hasznalata el6tt
olvassa végig ezeket az utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A

figyelmeztetések és utasitdsok megfelel kdvetésének elmulasztasa a beteg sulyos sérilését vagy halalat okozhatja. A
sulyos eseményeket a helyi rendeletnek megfelel6en kell jelenteni.

VIGYAZAT! AVIGYAZAT! szé lényeges informacidkra hivja fel a figyelmet olyan potencidlisan veszélyes helyzetben,
amelynek el nem kertilése halalt vagy sulyos személyi sériilést eredményezhet.

FIGYELEM! A FIGYELEM! sz6 lényeges informacidkra hivja fel a figyelmet olyan potencidlisan veszélyes helyzetben,
amelynek el nem keriilése enyhe vagy mérsékelten sulyos személyi sériilést eredményezhet.

Leiras. Ujszulottekhez szolgélé vizlevalaszto.

Rendeltetés.



Lélegeztetérendszerbeli kondenzviz 6sszegyljtéséhez.

Rendeltetés szerinti felhasznéalé

Képesitett egészségligyi szakemberek altali hasznalatra. A termék hasznéalhaté otthoni &polasi kornyezetben. Az
otthoni apolasi kdrnyezetbeli felhasznaldkat megfeleléen képesitett egészségligyi szakembernek kell megtanitania a
helyes hasznélatra.

Javallatok

Ez a vizlevalaszt6 az Intersurgical lélegeztetérendszerekkel valé hasznalathoz szolgal.

Ellenjavallatok

FIGYELEM! Ez a termék MRI-kdérnyezetbeli hasznalathoz nem megfeleld.

Pacienskatego6ria

Ujszulétt paciensekkel valé hasznalatra.

Hasznalati utasitas

Hasznalat elétti ellenérzések

VIGYAZAT! A lélegeztetérendszer mindegyik komponensét szemrevételezni kell, és ellendrizni kell megfeleld
mikodéseét, esetleges szivargasat és elzarédasat kdzvetlenil az egyes pamenseken valé hasznalat el6tt. Gyéz6djon
meg arrol, hogy minden csatlakozas megfeleléen rogzitett.

VIGYAZAT! A lélegeztetSrendszer és a hozza szolgalo tartozékok teljes Osszeszerelését koveten végezze el a
lélegeztetdgép 6nellendrzését minden egyes paciensen torténé hasznalat el6tt. »
hasznélati Utasitasat.

VIGYAZAT! Ugyeljen arra, hogy a vizlevalaszté a legals6 pontban legyen elhelyezve, és ki legyen szintezve. Lasd az
1. abrét.

FIGYELEM! A vizlevalaszt6 tartalyanak csatlakoztatasakor, illetve lecsatlakoztatasakor a helyén tartva csavarja el a
tartélyt. Lasd az 1. abréat.

FIGYELEM! A rendszer csatlakoztatasakor, illetve lecsatlakoztatdsakor nyomast kifejtve csavarja el a tartalyt.
Hasznalat kozbeni ellenérzések

VIGYAZAT! Gondoskodjon réla, hogy a rendszerben jelenlévé felesleges folyadék a vizlevalaszto tartalyaban gylion
ossze,

VIGYAZAT! A kezelés soran kovesse figyelemmel a vizlevalaszté tartalyaban a folyadékszintet, és uritse ki a tartalyt,
még mielétt teliesen megtelne.

FIGYELEM! A vizlevélaszté tartalmat a szennyez&dott folyékony hulladékokra vonatkozé kérhazi protokollnak
megfeleléen Uritse.

VIGYAZAT! A kezelés soran kdvesse figyelemmel a paciens klinikai paramétereit.

Hasznalat id6tartama

Egyszer hasznalatos termék. Hasznalat maximalis id6tartama: 7 nap. Tilos Ujrafelnasznalni! Az ismételt hasznalat
keresztfert6zés, valamint az eszk6z miikddési hibaja és tonkremenetele réven veszélyezteti a paciens biztonsagat. A
tisztitds az eszk6z miikddési hibajahoz és tonkremeneteléhez vezethet.

FIGYELEM! A készuléket kizarélag képesitett egészségugyi szakember vagy a készulék hasznalatara képesitett
egészségugyi szakember altal megfelel6en betanitott felhasznald hasznalhatja.

FIGYELEM! Ez a termék 7 napos maximalis hasznalati id6tartamra lett jdvahagyva.

FIGYELEM! A hasznalatot kdvetéen a terméket a helyi egészségligyi, higiéniai és hulladékartalmatlanitasi protokol-
loknak és eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

VIGYAZAT! Lehetséges, hogy a léguti és kapcsol6do készilékekben hasznalt anyagok nem kompatibilisek az olyan
anesztetikumokkal, belélegezhetd gazokkal és oldatokkal/szuszpenzidkkal/emulziokkal, amelyek nem lettek értékelve.
Szabvanyok

Ez a termék megfelel a kdvetkez6 vonatkozd szabvanyok el6irasainak:

+ BS EN ISO 5367: Altato- és Iélegeztet6készilékek. Légzokésziilékek és csatlakozok.

+ BS EN ISO 5356-1: Altato- és lélegeztetékészilékek. Kupos csatlakozok. Kipok és aljzatok.

+ BS EN ISO 18190: Altato- és lélegeztetkésziilékek. Altalanos kdvetelmények léguti és kapcsolddd eszkdzokre.
Miiszaki és teljesitményadatok

Ha tovabbi informaciokra van sziiksége, forduljon az Intersurgical vallalathoz — info@intersurgical.com.
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Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu posameznemu izdelku. V posamezni $katli je prilozen samo 1 izvod
navodil za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila razdelite vsem Iokacuam izdelka in uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Pred uporabo izdelka natan¢no preberite ta
navodila za uporabo in opozorila. NeupoStevanje opozoril, svaril in navodil, lahko privede do hude telesne poskodbe ali
smrti bolnika. O resnih incidentih je treba porocati v skladu z lokalnimi predp|S|

OPOZORILO: Navedba OPOZORILA daje pomembne informacije o potencialno nevarni situaciji, ki bi lahko, ¢e se ne
prepredi, privedla do smrti ali resne poskodbe.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Navedba PREVIDNOSTNEGA OBVESTILA daje pomembne informacije o poten-
cialno nevarni situaciji, ki bi lahko, ¢e se ne prepreci, privedla do manjSe ali zmerne poskodbe.

Opis. Neonatalni vodni zbiralnik.

Namen uporabe.

Za zbiranje kondenzirane vode v dihalnem sistemu.

Predvideni uporabnik

Za uporabo s strani usposobljenega zdravstvenega osebja. Ta izdelek se lahko uporablja v okolju za oskrbo na domu. Upor-
abnikom za oskrbo na domu naj daje navodila glede pravilne uporabe samo ustrezno usposobljeno zdravstveno osebje.
Indikacije



Ta vodni zbiralnik je predviden za uporabo z dihalnimi sistemi Intersurgical.

Kontraindikacije

PREVIDNOSTNO OBVESTILO Ta izdelek ni primeren za uporabo v okolju za MRS.

Kategorija bolnikov

Predvideno za uporabo pri neonatalnih bolnikih.

Navodila za uporabo

Kontrole pred uporabo

OPOZORILO: Vsako komponento dihalnega sistema je treba tik pred uporabo na posameznem bolniku vizualno
pregledati ter preveriti delovanje, uhajanje in zapore. Prepricajte se, da so prikljucki dobro pritrjeni.

OPOZORILO: Po popolni sestavitvi dihalnega sistema in povezanlh dodatkov pred uporabo na posameznem bolniku
izvedite samopreskus ventilatorja.

OPOZORILO: Pred uporabo si preberite upostevno dokumentacijo in navodila za uporabo vseh povezanih
pripomockov oziroma kombinacije pripomockov.

OPOZORILO: Prepri¢ajte se, da je vodni zbiralnik postavljen na najnizji tocki in je poravnan. Glejte sliko 1.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pri prikljucitvi ali lo€itvi rezervoarja vodnega zbiralnika uporabite manever postavitve
in zasuka. Glejte sliko 1.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pri priklju€itvi ali locitvi sistema uporabite manever potiska in zasuka.

Kontrole med uporabo

OPOZORILO: Prepritajte se, da se odvecna tekocina v sistemu zbira v rezervoarju vodnega zbiralnika.
OPOZORILO: Med zdravljenjem spremljajte raven teko€ine v rezervoarju vodnega zbiralnika in ga izpraznite, preden
je popolnoma napolnjen.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Izpraznite vsebino zbiralnika v skladu z bolni§ni¢nim protokolom za kontaminirane
tekoce odpadke.

OPOZORILO: Med zdravljenjem spremljajte klinicne parametre bolnika.

Trajanje uporabe

Izdelek za enkratno uporabo. Maksimalno trajanje uporabe je 7 dni. Ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba ogroza
bolnikovo varnost v smislu navzkrizne okuzbe ter okvare in pretrganja pripomocka. CiS¢enje lahko povzroci okvaro in
pretrganje pripomocka.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pripomocek sme uporabljati le usposobljeno zdravstveno osebje oziroma uporabnik,
ki ga usposobljeno zdravstveno osebje ustrezno usposobi za uporabo pripomocka.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ta izdelek je potrjen za maksimalno trajanje uporabe 7 dni.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Po uporabi je treba izdelek zavreéi v skladu z lokalnimi protokoli in predpisi za zdravs-
tveno varstvo, higieno in odlaganje odpadkov.

OPOZORILO: Materiali, uporabljeni v dihalnih poteh, in povezana oprema morda niso zdruZljivi z anestezijskimi ali
respiratornimi plini, raztoplnamllsuspenzuam|/emulzuam| ki niso bili ovrednoteni.

Standardi

Ta izdelek je skladen z naslednjimi zadevnimi standardi:

* BS EN ISO 5367: Anestezijska in respiratorna oprema. Dihalna cevka in kompleti.

* BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in respiratorna oprema. Koniéni prikljucki. Konusi in okovi.

* BS EN ISO 18190: Anestezijska in respiratorna oprema. SploSne zahteve za dihalne poti in povezane pripomocke.
Tehni¢ni podatki in podatki o delovanju

Za dodatne informacije se obrnite na Intersurgical — info@intersurgical.com.

v

LietoSanas noradijumi netiek nodrosinati atseviski. Katra kasté tiek ievietots tikai 1 lietoSanas

noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami pec
pieprasijuma.

PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atrasanas vietas un visiem lietotajiem.

Sajos noradijumos ir ieklauta produkta dro$ai lietoSanai svariga informacija. Pirms ST produkta lieto$anas izlasiet visus
Sos lietoSanas noradijumus, ieskaitot bridingjumus un bistamibas pazinojumus. Bridingjumu, bistamibas pazinojumu
un noradijumu neievéroSanas sekas var bat nopietnas traumas vai pacienta nave. Par nopietniem incidentiem jazino
sakana ar vietgjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS: BRIDINAJUMS ir pazinojums, kas satur svarigu informacjiu par iesp&jami bistamu situaciju, no kuras
neizvairoties iespéjama nave vai nopietns savainojums.

UZMANIBU: UZMANIBU ir pazinojums, kas satur svarigu informacjiu par iespé&jami bistamu situaciju, no kuras neiz-
vairoties iespéjams nenozimigs vai vidéji smags savainojums.

Apraksts. Neonatalais Gdens uztvergjs.

Paredzétais lietojums.

Savakt elpoSanas sistéma kondenséto adeni.

Paredzétais lietotajs

Kvalificta mediciniska personala lietosanai. So razojumu var lietot majapripes apstak|os. Pienacigi kvalificétam
mediciniskajam personalam jaapmaca majaprupes lietotaji pareiza lietoSana.

Indikacijas

So tdens uztvéréju ir paredzeéts lietot kopa ar Intersurgical elpina$anas sistémam.

Kontrindikacijas

UZMANIBU Sis razojums nav piemérots lietoSanai MRT vidé.

Pacientu kategorija

Paredzéts lietoSanai neonataliem pacientiem.



LietoSanas instrukcija

PirmslietoSanas parbaude

BRIDINAJUMS: Katrs elpinaganas sistémas elements vizuali japarbauda un japarliecinas par ta funkcionalitati un

noplades un nosprostojumu neesamibu tiesi pirms lietoSanas katram pacientam. Parliecinieties, ka savienojumi nav

valigi.

BRIDINAJUMS: P&c elpinaSanas sistémas un papildpiederumu pilnigas montazas un pirms lietoSanas katram pacien-

tam veiciet ventilatora pastestésanu.

BRIDINAJUMS: Pirms lietoSanas izlasiet visu savienoto ieri¢u vai ieriéu kombinaciju dokumentaciju un lietoSanas

instrukciju.

BRIDINAJUMS: Parliecinieties, ka udens uztvergjs ir novietots zemakaja punkta un limeni. Skatit 1. attelu.

laJZMAINIBU Udens uztvéréja pievienosanu vai atvieno$anu veiciet, novietojot to paredzétaja vieta un pagriezot. Skatit
attélu

UZMANIBU: Sistémas pievieno$anu vai atvieno$anu veiciet, iestumjot to paredzétaja vieta un pagrieZot.

Parbaude lietoSanas laika

BRIDINAJUMS: Parliecinieties, ka sistéma esogais liekais $kidrums tiek savakts Gdens uztvéréja rezervuara.

BRIDINAJUMS: Arstaanas laika uzraugiet Skidruma Iimeni Tdens uztvéréja rezervuara un iztuk$ojiet to, pirms tas ir

pavisam pilns.

UZMANIBU: |ztukSojiet uztvérgju saskana ar slimnicas piesarnoto Skidro atkritumu iznicinaSanas protokolu.

BRIDINAJUMS: Arsté$anas laika uzrauglet pacienta kliniskos parametrus

LietoSanas ilgums

Vienreiz lietojams razojums. Maksimalais lietoSanas ilgums ir 7 dienas. Nelietojiet atkartoti. Atkartota lietoSana apdraud

pacienta drosibu, radot savstarpéjas inficéSanas risku un ierices disfunkcijas un bojajumu risku. Tiri§ana var izraisit

ierices disfunkciju un bojajumu.

UZMANIBU: Lietot drikst tikai kvalificéts mediciniskais personals vai arT kvalificéta mediciniska personala pienacigi

apmacits lietotajs.

UZMANIBU: Sis raZojums ir parbaudits lietosanai, ilgakais, 7 dienu garuma.

UZMANIBU: P&c lietoanas razojums jaiznicina atbilstosi vietéjiem veselibas apripes, higiénas un atkritumu

iznicinasanas protokoliem un noteikumiem.

BRIDINAJUMS: Caurulés un saistitaja aprikojuma izmantotie materiali var nebit savietojami ar anestétiskam gazem

vai ieelpojamam gazém, skidumiem/suspensijam/emulsijam, kas nav testeéti.

Standarti

Sis raZojums atbilst $adiem piemérojamiem standartiem:

* BS EN ISO 5367: anestézijas un elpoSanas nodrosinasanas iekartas. ElpoSanas caurule un komplekti.

* BS EN ISO 5356-1: anestézijas un elpo$anas nodrosinasanas iekartas. Konusveida savienotaji. Konusi un uzmavas.

+ BS EN ISO 18190: anestézijas un elposanas nodrosinasanas iekartas. Visparigas prasibas caurulém un saistitajam

iericem.

Tehniskie un veiktspéjas dati

Lai sanemtu stkaku informaciju, sazinieties ar Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult tiks kasutusjuhendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida
koigile kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on véimalik saada rohkem koopiaid.

MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja kdigile kasutajatele.

Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne toote kasutamist lugege see

kasutusjuhend taielikult 1&bi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid ja juhiseid
tapselt ei jargita, voib see pdhjustada patsiendile raskeid véi surmavaid kehavigastusi. Tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS: HOIATUS marguanne sisaldab olulist informatsiooni potensiaalselt ohtliku olukorra kohta, mida eirates véib
saabuda surm voi voivad tekkida eluohtlikud vigastused.

ETTEVAATUST! ETTEVAATUST! marguanne sisaldab olulist informatsiooni potentsiaalselt ohtliku olukorra kohta,
mida eirates voivad tekkida kerged voi keskmised vigastused.

Kirjeldus. Veeseparaator kasutamiseks vastsiindinutel.

Kasutamisnaidustused.

Hingamisaparaadi slisteemis tekkiva kondenseeritud vee kogumiseks.

Kasutajate sihtgrupp

Méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinitdétajate poolt. Seda toodet on lubatud kasutada koduse hoolduse kor-
ral. Nduetekohase kvalifikatsiooniga meditsiinitddtajad peavad andma kasutajatele juhiseid korrektseks kasutamiseks
koduse hoolduse korral.

Naidustused

See veeseparaator on mdeldud kasutamiseks koos hingamisaparaadi sisteemidega Intersurgical.

Vastunaidustused

ETTEVAATUST! See toode ei sobi kasutamiseks MRT véljas.

Patsientide kategooria

Méeldud kasutamiseks vaststindinud patsientidel.

Kasutamisjuhised

Kasutamiseelne kontroll

HOIATUS: Enne igat kasutuskorda patsiendil tuleb koheselt hingamisaparaadi kdik koostisosad visuaalselt tle vaadata
ja nende funktsioon kontrollida lekke ning ummistuste suhtes. Veenduge, et thenduskohad on turvalised.



HOIATUS: Enne kasutamist igal patsiendil viige l&bi ventilaatori enesetest hingamisaparaadi ja selle lisaseadmete
taieliku monteerimise jargselt.

HOIATUS: Enne kasutamist tutvuge kéikide thendatud seadmetele vdi nende kombinatsioonile vastavate dokumen-
tide ja kasutusjuhistega.

HOIATUS: Veenduge, et veeseparaator on asetatud kdige madalamale tasemele ja on horisontaalselt tihel joonel.
Vaadake joonist 1.

ETTEVAATUST! Veeseparaatori lihendamisel v&i lahti Ghendamisel kasutage kohale asetamise ning keeramise ligutust.
Vaadake joonist 1.

ETTEVAATUST! Sisteemi Ghendnamisel voi lahti thendamisel kasutage vajutamise ja keeramise liigutust.
Kontrollimine kasututusel olles

HOIATUS: Veenduge, et susteemis olev Uleliigne vedelik oleks kogunenud veeseparaatori mahutisse.

HOIATUS: Jélgige raviprotseduuri kdigus vedeliku taset veeseparaatori mahutis ja tihjendage enne taielikku taitumist.
ETTEVAATUST! Tilhjendage veeseparaatori sisu vastavalt haigla kontamineerunud vedalike kaitamise protokollile.
HOIATUS: Jalgige patsiendi kliinilisi naitajaid raviprotseduuri kaigus.

Kasutamise kestus

Uhekordseks kasutamiseks mdeldud toode. Maksimaalne kasutamise kestus 7 paeva. Mitte korduskasutada.
Korduskasutamine seab ohtu patsiendi turvalisuse tanu ristsaastumisele, seadme térke tekkele ja purunemisele.
Puhastamine vdib tekitada seadme tdrke ja purunemise.

ETTEVAATUST! Méeldud kasutamiseks vaid kvalifitseeritud meditsiinitd6tajatele voi kasutajatele, kes on nende poolt
vastavalt koolitatud.

ETTEVAATUST! Selle toote kasutamine on kinnitatud vaid maksimaalselt 7 paeva valtel.

ETTEVAATUST! Seade tuleb kasutamisjérgselt utiliseerida vastavalt kohalikele tervishoiu, hiigieeni ja haiglajaatmete
kaitlemise protokollidele ja regulatsioonidele.

HOIATUS: Hingamisteedes kasutatud materjalid ja nendega seotud seadmed véivad olla mittetihilduvad testimata anestee-
tiliste voi

hingamisgaasidega, lahustega/suspensioonidega/vesiemulsioonidega.

Standardid

See toode vastab jargmistele asjakohastele standarditele:

* BS EN ISO 5367: Anesteetilised ja hingamisseamed. Hingamisvoolikud ja komplektid.

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteetilised ja hingamisseamed. Koonusliitmikud. Koonused ja pesad.

+ BS EN ISO 18190: Anesteetilised ja hingamisseamed. Uldised nduded hingamisteedele ja seotud seadmetele.
Tehnilised ja talitluse andmed

Edasise info saamiseks votke Uhendust Intersurgical'iga - info@intersurgical.com.
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WHCcTpykumuTe 3a ynotpeba He ce JOCTaBsT OTAENHO. 3a BCsKa KyTUsi € NpeABUAEHO camo 1 Konue OT MHCTPYKUUUTE
3a ynoTtpeba u To TpsibBa Aa 6bae cbXxpaHsiBaHO Ha AOCTBLMHO 3@ BCUYKM NoTpebuTenu mscto. Moseye konusi ca
HanuU4HW Npy NOMCKBaHe.

3ABENEXKA: Pasnpegenere UHCTPYKUMMTE HA BCUYKM MeCTa, KbAETO Ce M3MON3Ba NPOAYyKTbT, U Ha BCUYKN
noTpebmTenu, KOUTO M3Non3BaT NPoAyKTa.

Te3n MHCTPYKLUMM CbAbpXaT BaxkHa MH(opMaLms 0THOCHO Ge3onacHaTta ynotpe6a Ha npoaykTa.

MpoyeTeTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba M3LsAno, BKMHOYUTENHO NpeaynpexaeHnsita u cCUrHanute 3a BHUMaHue, npeau
[a usnonasaTe T03u NpoayKT. AKO NpeaynpexaeHusita, CUrHanute 3a BHUMaHve 1 MHCTPYKUuKUTe He ce cbbniogasat
npasuIHo, ToBa 61 JOBENO A0 TEXKO HapaHsBaHe UNM CMbPT Ha nauveHTa. CeprosHu nHumMaeHTy Tpsibea Aa 6baat
[OKnafBaHN CbIMacHO MecTHUTe pasnopenbu.

NPEAYNPEXAEHUE: EnHo MNPEOYMNPEOUTENHO ussieneHve npegoctassi BaxHa MHPOpMaLMs OTHOCHO
NoTEHUMANHO onacHa CUTyaumsi, KOSITO, ako He ce u3berHe, Moxe Aa A0oBeAe [0 CMbPT WU CEPUO3HO YBPEXAAHE.
BHUMAHME: EgnHo nsasnenne 3a BHUMAHWE npepocTtass BaxHa MHOpMaLmsa OTHOCHO NOTEHLUManHo onacHa
cUTyaums, KOSITO, ako He ce u3berHe, Moxe Aa foBeAe A0 HE3HA4YUTEITHO UMK YMEPEHO yBpeXaaHe.

OnwucaHue. HeoHaTaneH BogoynosuTern.

MpepHa3HayeHue.

3a cbbupaHe Ha KOHAEH3Vpana BoAa B AvxaTenHata cuctema.

MpenBuaeH notpedburten

3a ynotpeba ot kBanuuumMpaH MeaMLMHCKM nepcoHan. To3v NpoayKT MOXe Aa Ce U3MOoMn3Ba Npu rpuxku B JOMALLHU
ycnosusi. Camo nogxogsilo ksanvdumumpaH MeguLmuHCK/ NepcoHan Moxe Aa MHCTPYKTMpa notpebutenute, nonarawim
rPVXKN B AOMALLIHM YCIOBWS OTHOCHO MpaBunHata ynotpeba.

MNMokasaHus

To3n BogoynoBuTen e NpeaHasHayeH 3a ynotpeba ¢ auxatenHu cuctemu Intersurgical.

MpoTuBonokasaHusa

BHVMAHWE Toan npogykT He e nogxoasiy 3a ynotpeba B cpega Ha AMP.

KaTteropus nauveHTn

MpenHasHaveH 3a ynotpeba npy HeoHaTanHM NauveHTu.

WUHcTpyKumm 3a ynotpeba

MpoBepku npean ynorpeba

NPEAYNPEXOEHUE: Bcekun KOMNOHEHT Ha AvxaTenHata cuctema TpsibBa fa ce npernega Bu3yanHo v fa ce
npoBepu 3a PyHKLUSA, U3TUYAHE U 3anyLUBaHWs HENOCPEeACTBEHO Npeam ynotpeba npu BCEKV NauueHT. YBepeTe ce, Ye
BpBb3KUTE Ca 34paBu.



NMPEOYNPEXOEHUE: N3BbplieTe camoTecTBaHe Ha BEHTMNATOpa crej NbiHO MOHTUPaHe Ha AuxatenHarta cuctema
1 CBbp3aHWUTe NPUHAANEXHOCTV Npeaun ynotpeba npu BCEKU NaLMeHT.

NPEAYNPEXAEHUE: Mpean ynotpeba HanpaseTe cnpaBka B CbOTBETHATA IOKYMEHTaLUMS U UHCTPYKUUMTE 3a
ynoTpeba Ha BCUYKW CBbpP3aHU YCTPOMCTBA UMK KOMBMHALMA OT yCTPOWCTBA.

NMPEOYNPEXOEHUE: YBepeTe ce, Ye BOAOYNOBUTENAT € NO3ULMOHNPAH B Hall-HUCKaTa ToYka 1 e HuBenupaH. Buxre
durypa 1

BHUMAHME: KoraTo cBbp3BaTte unu otaensTe pesepsoapa Ha BOAOYNOBUTENS, U3MNON3BanTe AeNCTBUETO NOCTaBsHe
Ha onpeaeneHoTo MACTO M 3aBbpTaHe. BuxTe dhurypa 1

BHUMAHME: KoraTo cBbp3BaTte unv otaenste cuctemara, 13nonasante AeNCcTBUETO HATUCKaHE 1 3aBbpTaHe.
MpoBepku No BpeMe Ha ynotpe6a

NPEAYNPEXOEHUE: YBeperTe ce, Ye n3nuHaTta TEYHOCT B cMCTeMara ce cbbupa B pesepBoapa Ha BOOOyNoBUTENs.
NMPEOYNPEXOEHUE: Cnenete HUBOTO Ha TEYHOCTTa B pe3epBoapa Ha BOAOYMOBUTENS MO BPEME Ha NIEYEHUETO U o
n3npasBanTe, Npeamn Aa ce HambiHN CbBCEM.

BHUMAHUE: WN3npasBaiiTe CbabpXaHWETO Ha BOAOYNOBUTENSI B CbOTBETCTBUE C GONHWMYHIS NPOTOKOM 3@ KOHTaMUHUPaHU
OTNagHN TEYHOCTH.

NMPEOYNPEXOEHUE: Cnepete KNMHUYHUTE NOKasaTenu Ha naumeHTa no Bpeme Ha nevyeHnero.

MpoabmKUTEeNHOCT Ha ynoTpe6a

MpoaykT 3a eqHokpaTHa ynotpeba. MakcumanHaTa NpoAbIMKUTENHOCT Ha ynoTpeba e 7 AHu. [la He ce n3nonaea
nosTopHo. [MoBTopHaTa ynoTpeba 3acTpaluaBa 6e3onacHOCTTa Ha NauMeHTa OT rMefHa To4ka Ha KpbcTocaHa
MHEKUMS 1 HenpaBuiHa (YHKUMS 1 cHynBaHe Ha YCTpoMCTBOTO. [TounMcTBaHETO MOXeE Aa AOBeAe A0 HenpaBunHa
PYHKUMSA 1 CHynBaHe Ha yCTPONCTBOTO.

BHUMAHME: [1a ce n3nonaea camo OT kBanvuuuvpaH MeauuuHCKM nepcoHan unv notpeburen, nogxogsio obyyeH
OT KBanMuUMpaH MeaguLMHCK/ nepcoHan 3a ynotpeba Ha yCTpoMCTBOTO.

BHUMAHMWE: To3sn npoaykT e BepudmumpaH 3a MakcumarnHa npoabimKUTENHOCT Ha ynotpeba 7 gHu.

BHUMAHMUE: Cnepn ynotpeba npogykTbT TpsibBa Aa ce U3XBbpsisi B CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE NPOTOKONW 1 Hapeabu
3a 3[paBeonasBaHe, XMrmneHa v U3XBbprsiHe Ha OTNaaHW NPOAYKTU.

NMPEOYNPEXOEHUE: Matepnanute, n3non3saHun B gmxaTenHute NbTuLla U CBbp3aHaTa anapartypa Moxe Aa He ca
CbBMECTUMU C aHECTETULM UMW pecnupabunHu rasose, pasTBOPU/CYCNEH3NU/EMYIICUM, KOUTO He ca BUnu OLEeHEHN.
CraHpgaptm

To3n NpoAyKT CbOTBETCTBA Ha CNEAHUTE NPUMOXUMU CTaHAAPTH:

+ BS EN ISO 5367: Anapatypa 3a aHecTe3us u guwaxe. fiuxatenHa Tpbba n guxatenHu Habopw.

+ BS EN ISO 5356-1: AnapaTypa 3a aHecTe3usi U auwaHe. KoHycHu cbeauHenmns. KoHycu n mydwu.

* BS EN ISO 18190: Anaparypa 3a aHecTe3uns v guwaHe. OCHOBHM M3NCKBaHUS 3@ AUXaTENHW MbTULLA U CBbP3aHK
yCTPOWCTBA.

TexHU4Yecku U paGoOTHU JAaHHU

3a ponbnHuTenHa nHopmaums ce cebpxeTe ¢ Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Uputstvo za upotrebu (IFU) se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se isporu¢uje samo 1 primerak uputstva za
upotrebu, samim tim ga treba €uvati na mestu dostupnom svim korisnicima.ViSe kopija je dostupno na zahtev.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda progitajte ovo
uputstvo za upotrebu u celosti, ukljucujuéi upozorenja i mere opreza. U slu¢aju da se upozorenja, mere opreza i uput-
stva ne prate na odgovarajuc¢i na¢in, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.Ozbiljne incidente treba prijaviti u
skladu sa lokalnim propisima.

UPOZORENJE: UPOZORENJE - pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ukoliko se ne izbegne,
moze dovesti do ozbiline povrede ili smrti.

OPREZ: OPREZ - pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ukoliko se ne izbegne, moze dovesti
do manijih ili umerenih povreda.

Opis. Uredaj za sakupljanje vode tokom disanja na respiratoru kod novorodencad.

Predvidena upotreba.

Sakupljanje kondenzovane vode u sistemu za disanje.

Predvideni korisnik

Namenjeno za upotrebu kvalifikovanom medicinskom osoblju. Ovaj proizvod se moze koristiti prilikom kuéne nege
ko(;isknika. Odgovarajuce kvalifikovano medicinsko osoblje treba upultiti korisnike kuéne nege na pravilnu upotrebu.
Indikacije

Ovaj uredaj za sakupljanje vode tokom disanja na respiratoru je namenjen za upotrebu sa Intersurgical sistemima za
disanje.

Kontraindikacije

OPREZ Ovaj proizvod nije pogodan za upotrebu u MRI okruzenju.

Kategorija pacijenta

Namenjen za upotrebu kod novorodenc¢ad.

Uputstva za upotrebu

Provere pre upotrebe

UPOZORENJE: Svaka komponenta sistema za disanje mora biti vizuelno pregledana i proverena za funkciju, curenje i
okluzije, neposredno pre upotrebe, na svakom pacijentu. Osigurajte se da su veze bezbedne.

UPOZORENJE: Napravite samotestiranje ventilatora nakon potpunog sastavljanja sistema za disanje i pridruznog
pribora pre upotrebe, na svakom pacijentu.



UPOZORENUJE: Pre upotrebe, pogledajte odgovaraju¢u dokumentaciju i uputstava za upotrebu svih povezanih
uredaja, ili kombinacije uredaja.

UPOZORENJE: Osigurajte da je uredaj za sakupljanje vode postavljen na najnizu tocku i nivo. Pogledajte sliku 1.
OPREZ: Prilikom spajanja ili odspajanja rezervoara na uredaju za sakupljanje vode, koristite postupak lociranja i uvrtanja.
Pogledajte sliku 1.

OPREZ: Prilikom spajanja ili odspajanja sistema, koristite postupak pritiska i uvrtanja.

Provere prilikom upotrebe

UPOZORENUJE: Osigurajte se da viSak te¢nosti u sistemu bude sakupljen u rezervoaru uredaja za sakupljanje vode.
UPOZORENUJE: Pratite nivo te¢nosti u rezervoaru uredaja za sakupljanje vode za vreme le€enja i ispraznite ga pre
potpunog punjenja.

OPREZ: Ispraznite sadrzaj uredaja u skladu sa bolni¢kim protokolom o kontaminiranom teku¢em otpadu.
UPOZORENJE: Pratite klinicke parametre pacijenta za vreme le¢enja.

Predvideno trajanje upotrebe

Proizvod za jednokratnu upotrebu. Maksimalno trajanje upotrebe: 7 dana. Nemojte ponovo upotrebljavati. Ponovna
ypotreba predstavlja pretnju bezbednosti pacijenta u pogledu pojave unakrsne infekcije kao i kvara i loma uredaja.
Cis¢enje moze dovesti do kvara i loma uredaja.

OPREZ: MozZe ga upotrebljavati samo kvalifikovano medicinsko osoblje ili korisnik koji je na odgovarajuéi na¢in obuc¢en
da koristi uredaj od kvalifikovanog medicinskog osoblja.

OPREZ: Ovaj proizvod je verifikovan za maksimalno trajanje upotrebe od 7 dana.

OPREZ: Nakon upotrebe, proizvod mora se odloziti u skladu sa lokalnim protokolima i propisima o zdravstvenoj zastiti, higijeni
i odlaganju otpada.

UPOZORENJE: Materijali koji se koriste u disajnim putevima i srodnoj opremi mozda nisu kompatibilni sa anestezijom ili
respiratornim gasovima, rastvorima/suspenzijama/emulzijama koje nisu procenjene.

Standardi

Ovaj proizvod je uskladen sa sledec¢im relevantnim standardima:

* BS EN ISO 5367: Anestetska i respiratorna oprema. Cev za disanje i kompleti.

* BS EN ISO 5356-1: Anestetska i respiratorna oprema. Koni¢ni konektori. Konusi i prikljuéci.

* BS EN ISO 18190: Anestetska i respiratorna oprema. Opsti zahtevi za disajne puteve i srodne uredaje.

Tehnicki podaci i podaci o izvedbenosti

Za dalje informacije kontaktirajte Intersurgical - info@intersurgical.com.
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instructiunilor de utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt
disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor locatiilor si utilizatorilor produsului.

Aceste |nstruct|un| contin |nformat|| importante pentru utilizarea in siguranté a produsului. Cititi in

intregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv avertizarile si atentiondrile, inainte de a utiliza acest produs. Ner-
espectarea corecta a avertizarilor, atentionarilor si |nstruct|un||0r poate duce la vatamari corporale grave sau decesul
pacientului. Incidentele grave vor fi raportate conform reglementanlor locale.

AVERTISMENT: Un enunt de AVERTISMENT furnizeaza informatii importante despre o situatie potential periculoasa
care, daca nu este evitata, ar putea duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIE: Un enunt de ATENTIE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential periculoasa care, daca nu
este evitata, ar putea duce la vatamari minore sau medii.

Descriere. Separator de apa neonatal.

Utilizare prevazuta.

Pentru colectarea apei condensate intr-un sistem respirator.

Utilizator prevazut

Pentru utilizarea de catre personal medical calificat. Acest produs poate fi utilizat in cadrul ingrijirilor la domiciliu.
Utilizatorii din cadrul ingrijirilor la domiciliu pot fi instruiti cu privire la utilizarea corecta doar de catre personal medical
calificat corespunzator.

Indicatii

Acest separator de apa este destinat utilizarii impreuna cu sisteme respiratorii Intersurgical.

Contraindicatii

ATENTIE Acest produs nu este adecvat pentru utilizare intr-un mediu IRM.

Categorie de pacienti

Destinat utilizarii la pacienti neonatali.

Instructiuni de utilizare

Verificari inainte de utilizare

AVERTISMENT: Fiecare componenta sistemului respirator trebuie inspectata vizual si verificata in ceea ce priveste
functionarea, scurgerile si ocluziile, imediat inainte de utilizarea la fiecare pacient. AS|gurat|-va de faptul ca conexiunile
sunt sigure.

AVERTISMENT: Realizati o auto-testare a ventilatorului dupa asamblarea completa a sistemului respirator si a ac-
cesoriilor asociate fnainte de utilizarea la fiecare pacient.

AVERTISMENT: Inainte de utilizare, consultati documentatia corespunzatoare si instructiunile de utilizare a tuturor
dispozitivelor conectate sau a comblnatulor de dispozitive.

A\GERTfISMEg\IT Asigurati-va ca separatorul de apa este pozitionat in punctul cel mai de jos si este in pozitie orizontald. A se
vedea figura

ATENPE La conectarea sau deconectarea rezervorului separatorului de apa, folositi o miscare de reperare si rasucire. A se
vedea figura 1.



ATENTIE: La conectarea sau deconectarea sistemului, folositi o miscare de apasare si rasucire.

Verificari in timpul utilizarii

AVERTISMENT: Asigurati-va ca lichidul in exces din sistem este colectat in rezervorul separatorului de apa.
AVERTISMENT: Urmariti nivelul lichidului din rezervorul separatorului de apa in timpul tratamentului si goliti rezervorul
fnainte de a se umple complet.

ATENTIE: Goliti continutul separatorului in conformitate cu protocolul spitalului privind deseurile lichide contaminate.
AVERTISMENT: Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamentului.

Durata de utilizare

Produs de unica folosintd. Durata maxima de utilizare este de 7 zile. A nu se reutiliza. Reutilizarea pune in pericol
siguranta pacientului in ceea ce priveste infectarea incrucisata si defectarea si distrugerea dispozitivului. Curatarea
poate duce la defectarea si distrugerea dispozitivului.

ATENTIE: A se utiliza doar de catre personal medical calificat sau de un utilizator instruit corespunzétor in ceea ce
priveste utilizarea dispozitivului de catre personal medical calificat.

ATENTIE: Acest produs a fost verificat pentru o duratd maxima de utilizare de 7 zile.

ATEN'!'IE: Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu protocoalele si reglementarile locale privind
asistenta medicala, igiena si eliminarea deseurilor.

AVERTISMENT: Este posibil ca materialele folosite in caile respiratorii si echipamentele aferente sa nu fie compatibile
cu gazele anestezice sau respirabile si nici cu solutiile/suspensiile/emulsiile care nu au fost evaluate.

Standarde

Acest produs respecta urmatoarele standarde relevante:

+ BS EN ISO 5367: Echipament de anestezie si respirator. Tub respirator si seturi.

+ BS EN ISO 5356-1: Echipament de anestezie si respirator. Conectori conici. Conuri si prize.

» BS EN ISO 18190: Echipament de anestezie si respirator. Cerinte generale pentru cai respiratorii si dispozitive
aferente.

Date tehnice si de performanta

Pentru mai multe informatii contactati Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Navod na pouzitie (NNP) nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k dispozicii iba 1 képia

navodu na pouzitie a mala by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov. DalSie kdpie su k
dispozicii na poZiadanie.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na vSetky miesta, kde je umiestneny vyrobok, a spristupnite ich vSetkym
pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju dblezité informacie pre bezpe¢né pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim tohto
vyrobku si precitajte tento navod na pouzitie v plnom rozsahu, vratane vystrah a upozorneni. Nedodrzanie vystrah,
upozorneni a pokynov méze viest k vaZnemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je potrebné hlasit podla
miestnych nariadeni.

VAROVANIE: VAROVANIE obsahuje dolezité informacie o potencidlne nebezpecnej situacii, ktord méze viest' k umrtiu
alebo zavaznej ujme na zdravi pri nedodrzani varovania.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE obsahuje délezité informacie o potencialne nebezpecnej situacii, ktora méze viest k
miernej alebo stredne zavaznej ujme na zdravi pri nedodrzani upozornenia.

Popis. Neonatalny odlu¢ovaé vody.

Ucel pouzitia.

Zachytavat kondenzovanu vodu z dychacieho systému.

Zamyslany pouzivatel

Uréené pre kvalifikovany zdravotnicky personal. Tento produkt sa m6ze pouzivat pri starostlivosti v domacom
prostredi. Kvalifikovany zdravotnicky personal musi poucit pouzivatelov pri starostlivosti v domacom prostredi o
spravnom spdsobe pouzivania.

Indikacie

Tento odluovac vody je uréeny na pouzitie s dychacimi systémami od spolo¢nosti Intersurgical.

Kontraindikacie

UPOZORNENIE Tento produkt nie je vhodny na pouzitie v prostredi MRI.

Kategoria pacientov

Ur¢ené na pouzitie u neonatalnych pacientov.

Pokyny pre pouzivanie

Kontroly pred pouzitim

VAROVANIE: Bezprostredne pred pouzitim u kazdého pacienta je potrebné kazdy komponent dychacieho systému
prezriet a skontrolovat jeho fungovanie, pretekanie a upchatie. Skontrolujte bezpeénost spojov.

VAROVANIE: Pred pouzitim u kazdého pacienta vykonajte automaticky test ventilatora po iplnom zostaveni dychaci-
eho systému a jeho prisluSenstva.

VAROVANIE: Pred pouzitim si preStudujte prislusni dokumentaciu a pokyny pre pouzivanie tykajuce sa vSetkych
pripojenych zariadeni alebo kombinacie zariadeni.

VAROVANIE: Skontrolujte, ¢i je odluc¢ovac¢ vody umiestneny vodorovne v najniz§om bode. Vid. obrazok ¢. 1.
UPOZORNENIE: Nadrz odlu¢ovaca vody pripajajte a odpajajte nasadenim a oto¢enim. Vid. obrazok ¢. 1.
UPOZORNENIE: Systém pripajajte a odpajajte stlacenim a otocenim.

Kontroly pocas pouzivania

VAROVANIE: Skontrolujte, ¢i sa nadbyto¢na tekutina v systéme zhromazduje do nadrze odlu¢ovaca vody.
VAROVANIE: Pocas lieCby sledujte hladinu vody v nadrzi odlu€ovacga vody a vylejte ju skor, ako sa naplni cela nadrz.
UPOZORNENIE: Obsah odlu¢ovaca znehodnotte v stlade s nemocni¢nymi predpismi tykajlcimi sa likvidacie kontami-
novaného tekutého odpadu.

VAROVANIE: Pocas lie€by monitorujte u pacienta klinické parametre.



Dizka pouzivania

Produkt na jednorazové pouzitie. Maximalna dizka pouzivania je 7 dni. NepouZivajte opakovane. Opatovné pouzitie
ohrozuje bezpeénost pacienta vzhlfadom na nozokomialnu infekciu a chybné fungovanie a poruchu zariadenia.
Cistenie moze spdsobit chybné fungovanie a poruchu zariadenia.

UPOZORNENIE: Zariadenie méze pouzivat len kvalifikovany zdravotnicky personal alebo pouzivatel riadne vySkoleny
kvalifikovanym zdravotnickym personalom v oblasti pouzivania zariadenia.

UPOZORNENIE: U tohto produktu bolo preverené pouzivanie trvajuce maximalne 7 dni.

UPOZORNENIE: Po pouziti sa produkt musi znehodnotit v stlade s miestnymi protokolmi a predpismi tykajucimi sa
zdravotnej starostlivosti, hygieny a likvidacie odpadu.

VAROVANIE: Materialy pouzité v dychacich systémoch a v prisluSnom zariadeni nemusia byt kompatibilné s anest-
etickymi alebo

respirac¢nymi plynmi, roztokmi/suspenziami/emulziami, ktoré neboli preverené.

Normy .

Tento produkt splna tieto relevantné normy:

* BS EN ISO 5367: Anestetické a dychacie pristroje. Dychacia hadica a supravy.

* BS EN ISO 5356-1: Anestetické a dychacie pristroje. Kuzelové spojky. Vonkaj$ie a vnutorné kuzele.

+ BS EN ISO 18190: Anestetické a dychacie pristroje. VSeobecné poziadavky tykajuce sa dychacich systémov a stvisiacich
pristrojov.

Technické Udaje a udaje o vykonnosti

Dalsie informacie ziskate kontaktovanim spolo¢nosti Intersurgical prostrednictvom adresy info@intersurgical.com.
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Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporu¢uje samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga
trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi proizvod i svim korisnicima

proizvoda. Ove upute sadrZavaju vazne informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe

proizvoda procitajte ove upute za uporabu u cijelosti, ukljuCujuci izjave upozorenja i opreza.

Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu imati ozbiljnu ozljedu ili smrt pacijenta. Ozbiljni
incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim propisima.

UPOZORENJE: UPOZORENUJE pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne,
mogla dovesti do smrti ili ozbiljne ozljede.

OPREZ: OPREZ pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla dovesti do
manje ili umjereno ozbiljne ozljede.

Opis. Neonatalni kolektor vode.

Namjena.

Prikupljanje kondenzirane vode u diSnom sustavu.

Predvideni korisnik

Namijenjeno za kvalificirano medicinsko osoblje. Ovaj proizvod moze se koristiti u kuénom okruzenju. Odgovarajuce
obuéeno medicinsko osoblje treba ku¢nim korisnicima dati upute o pravilnoj upotrebi.

Indikacije

Ovaj kolektor vode namijenjen je za upotrebu s diSnim sustavima tvrtke Intersurgical.

Kontraindikacije

OPREZ Ovaj proizvod nije prikladan za koristenje u MR okruzenju.

Kategorija pacijenta

Namijenjeno za koristenje kod neonatalnih pacijenata.

Upute za upotrebu

Provjere prije upotrebe

UPOZORENJE: Neposredno prije upotrebe na svakom pojedinacnom pacijentu, sve komponente diSnog sustava
moraju se vizualno pregledati I provjeriti u pogledu funkcije, curenja i okluzija. Provjerite jesu li spojevi sigurni.
UPOZORENUJE: Prije upotrebe na svakom pojedinaénom pacijentu, obavite samotestiranje ventilatora nakon potpunog
sklapanja diSnog sustava i povezane dodatne opreme.

UPOZORENUJE: Prije upotrebe procitajte odgovaraju¢u dokumentaciju i upute za upotrebu svih povezanih uredaja ili
kombinacije uredaja.

UPOZORENUJE: Pazite da kolektor vode bude postavljen ravno i na najnizoj tocci. Pogledajte sliku 1.

OPREZ: Prilikom spajanja ili odvajanja spremnika kolektora vode, radnju vrsite povlacenjem i okretanjem. Pogledaijte sliku 1.
OPREZ: Prilikom spajanja ili odvajanja sustava, radnju vrSite guranjem i okretanjem.

Provjere tijekom upotrebe

UPOZORENJE: Pazite da se viSak tekuéine u sustavu prikuplja u spremnik kolektora vode.

UPOZORENUJE: Nadzirite razinu teku¢ine u spremniku kolektora vode tijekom tretmana i ispraznite ga prije nego $to
se potpuno napuni.

OPREZ: Sadrzaj kolektora ispraznite u skladu s protokolom bolnice za kontaminirani teku¢i otpad.

UPOZORENJE: Nadzirite pacijentove klinicke parametre tijekom tretmana.

Trajanje upotrebe

Proizvod za jednokratnu upotrebu. Maksimalno trajanje upotrebe 7 dana. Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba predstavija
opasnost po sigurnost pacijenta u pogledu krizne infekcije te kvara i loma uredaja. CiS¢enje moze dovesti do kvara i loma uredaja.
OPREZ: Namijenjeno samo za kvalificirano medicinsko osoblje ili korisnika koji je primio odgovaraju¢u obuku o
koristenju uredaja od strane kvalificiranog medicinskog osoblja.

OPREZ: Ovaj proizvod provjeren je za maksimalno trajanje koristenja od 7 dana.



OPREZ: Nakon upotrebe proizvod se mora odloZiti u skladu s lokalnim protokolima i propisima o zdravstvu, higijeni
i odlaganju otpada.

UPOZORENJE: Materijali koji se koriste u diSnim sustavima i povezanoj opremi mogu biti nekompatibilni s anestetickim ili
respiratornim plinovima, otopinama/suspenzijama/emulzijama koje nisu podvrgnute procjeni.

Standardi

Ovaj proizvod sukladan je sliede¢im relevantnim standardima:

* BS EN ISO 5367: AnestetiCka i respiratorna oprema. Di$ne cijevi i kompleti.

* BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiratorna oprema. Kupasti konektori. Kupe i spojnice.

* BS EN ISO 18190: Anesteticka i respiratorna oprema. Op¢i zahtjevi za diSne sustave i povezane uredaje.
Tehnicki podaci i podaci o performansama

Za dodatne informacije kontaktirajte tvrtku Intersurgical - info@intersurgical.com.
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Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin,
tum kullanicilarin erigebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir.

NOT: Talimatlari Grinun bulundugu her yere ve Grinun tim kullanicilarina dagitin.

Bu talimatlar, Grinin gavenli kullanimi icin énemli bilgiler igerir. Uriinii kullanmadan énce, uyarilar ve dikkat edilecek
hususlar dahil olmak tizere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun. Uyarilara, dikkat ‘edilecek hususlara ve talimat-
lara dogru bir bigimde uymamak, hastanin élmesine ve ciddi diizeyde yaralanmasina yol agabilir.

UYARI: Bir UYARI ifadesi, kaginiimadig takdirde 6limle veya agir yaralanmayla sonuglanabilecek, potansiyel olarak
tehlikeli bir duruma iligkin 6nemli bilgiler sunar.

DIKKAT: Bir DIKKAT ifadesi, kaginiimadigi takdirde hafif ila orta derecede yaralanmayla sonuglanabilecek, potansiyel
olarak tehlikeli bir duruma iliskin énemli bilgiler sunar.

Aciklama. Yenidogan su tutucusu.

Kullanim amaci.

Bir solunum sistemindeki yogunlastirilmis suyun toplanmasi.

Hedeflenen kullanici

Vasifli tibbi personel tarafindan kullanim igindir. Bu Uriin bir evde bakim ortaminda kullanilabilir. Uygun vasfa sahip
olan tibbi personel evde bakim kullanicilarini dogru kullanim konusunda egitmelidir.

Endikasyonlar

Bu su tutucusu Intersurgical solunum sistemleri ile birlikte kullaniimaya yoneliktir.

Kontraendikasyonlar

DIKKAT Bu uriin bir MRG ortaminda kullanim igin uygun degildir.

Hasta kategorisi

Yenidogan hastalar ile kullaniimaya yoneliktir.

Kullanim talimatlarn

Kullanim Oncesi Kontroller

UYARI: Her bir hastada kullanilmadan hemen &nce, solunum sisteminin her bileseni gorsel olarak incelenmeli ve
isleyis, sizinti ve tikanikliklar acisindan kontrol edilmelidir. Baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

UYARI: Solunum sistemi ve ilgili aksesuarlari tam olarak monte edildikten sonra, her bir hastada kullanimdan énce,
vantilatérde kendi kendine test gerceklestirin.

UYARI: Kullanimdan 6nce, baglantili tim cihazlarin veya cihaz kombinasyonlarinin ilgili belgelerine ve kullanim talimatlarina
basvurun.

UYARI: Su tutucusunun en diistik noktada konumlandirildigindan ve dengede oldugundan emin olun. Bkz. Sekil 1.
DIKKAT: Su tutucusu haznesini baglarken veya baglantisini keserken, 'yerini bulma ve déndiirme' iglemi uygulayin. Bkz. Sekil 1.
DIKKAT: Sistemi baglarken veya baglantisini keserken, 'itme ve déndirme’ islemi uygulayin.

Kullanim sirasindaki kontroller

UYARI: Sistemdeki fazla suyun su tutucusu haznesinde toplandigindan emin olun.

UYARI: Tedavi sirasinda su tutucusu haznesindeki sivi dlizeyini gézetim altinda tutun ve tamamen dolmadan bosaltin.
DIKKAT: Tutucunun igindekileri hastanenin kontamine sivi atik protokoliine uygun olarak bosaltin.

UYARI: Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini gézetim altinda tutun.

Kullanim siiresi

Tek kulanimlik Grindir. Maksimum kullanim siiresi 7 giindir. Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, ¢capraz enfeksi-
yon ve cihazin arizalanmasi ve bozulmasi agisindan hasta icin tehdit teskil eder. Temizleme cihazin arizalanmasina ve
bozulmasina neden olabilir.

DIKKAT: Sadece vasifli tibbi personel tarafindan veya vasifli tibbi personelden cihazin kullanimina dair uygun egitim
almis kullanici tarafindan kullaniimahdir.

DIKKAT: Bu iiriin en fazla 7 gunluk sure boyunca kullanim icin dogrulanmistir.

DIKKAT: Kullanimdan sonra, iiriin yerel saglik, hijyen ve atik bertaraf etme protokollerine ve diizenlemelerine uygun
olarak bertaraf edilmelidir.

UYARI: Solunum hatlarinda kullanilan materyaller ve ilgili ekipman, degerlendiriimemis olan anestetik veya solunabilir
gazlar, solisyonlar/suspansiyonlar/emdlsiyonlarla uyumlu olmayabilir.

Standartlar

Bu Urlin agagidaki ilgili standartlara uygundur:

* BS EN ISO 5367: Anestetik ve respiratuar ekipman. Solunum hortumu ve setleri.

* BS EN ISO 5356-1: Anestetik ve respiratuar ekipman. Konik baglanti parcalari. Koniler ve yuvalar.

* BS EN ISO 18190: Anestetik ve respiratuar ekipman. Solunum hatlari ve ilgili cihazlara yonelik genel gereklilikler.
Teknik ve performanslailgili veriler

Daha fazla bilgi igin Intersurgical ile iletisime gegin - info@intersurgical.com.
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