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Patient Inten?li?u(::;izvered Flow resistance limit®* | At flow* | Compliance® | At Pressure®
category'’ mi cmH,O/l/min I/min ml/cmH,0 cmH,0

Adult’ 2300 ml 0.06 30 5 60+ 3
Paediatric® 50 ml < 300 ml 0.12 15 4 60+ 3
Neonatal® <50 ml 0.74 2.5 1.5 60+3

1 Patient category / Catégorie de patients / Patientenkategorie / Categoria de paciente / Categoria de doentes /
Categorie di pazienti / Patiéntencategorie / Pasientkategori / Potilastyyppi / Patientkategori / Patientkategori /
Karnyopia acBevwy / Pacienty kategorija / Kategoria pacjentéw / Kateropusi naunerToB / Kategorie pacientd / Betegek
kore / Kategorija bolnika / Pacientu kategorija / Patsiendi kategooria / Kateropusi Ha nauvenTa / Kategorija pacijenata /
Categorie de pacienti / Kategéria pacientov / Kategorija pacijenata / Hasta kategorisi

2 Intended delivered volume ml / Volume administré prévu ml / Zuzufiihrendes Volumen ml / Volumen de suministro
previsto ml / Volume administrado previsto ml / Volume erogato previsto ml / Beoogd volume ml / Tiltenkt levert

volum ml / Aiottu antotilavuus ml / Avsedd levererad volym ml / Tilsigtet leveret volumen ml / MpofAemTopevog
xopnyoupevog 6ykog ml / Numatomas pristatomas taris ml / Planowana objeto$¢ dostarczana ml / MNnaHupyembin
ObixatenbHbin 06béM mn / Predpokladany pfijaty objem ml / Leadandé Iégzeési térfogat ml / Predvidena dovedena
prostornina ml / Paredzétais piegades tilpums ml / Kavandatud manustatav maht ml / MnaxupaH ocurypsisaH
kanauutet ml / Planirana isporu¢ena zapremina ml / Volumul estimat livrat ml / Uréeny podavany objem ml / Predvideni
isporuceni volumen ml / Amaglanan uygulama hacmi ml

3 Flow resistance limit cmH,0/lI/min / Limite de résistance a I’écoulement cmH,O/I/min / Grenzwert des
Strémungswiderstands cmH,O/I/min / Limite de resistencia de flujo cmH,O/I/min / Limite de resisténcia ao

fluxo cmH,O/I/min / Limite della resistenza al flusso cmH,O/I/min / Limiet stromingsweerstand cmH,O/I/min / Grense for
flow-motstand cmH,O/I/min / Virtausvastuksen raja cmH,O/I/min / Grans for flodesmotstand cmH,O/I/min / Graense for
flow-modstand cmH,O/I/min. / Opio avrtioTacng otn por) cm H,O/l/AeTrTd / PasiprieSinimo srautui

riba cmH,O/I/min / Granica oporu przeptywu cmH,O/l/min / Mpeaen conpotuenexns notoky cm H,O/m/mMuH / Limit
odporu proudéni cmH,O/I/min / Aramlasi ellenallas hatarértéke cmH,O/l/perc / Omejitev odpornosti za

pretok cmH,O/l/min / Plismas pretestibas robeza cmH,O/I/min / Voolutakistuse piirvaartus cmH,O/I/min / FpaHuua Ha
cbnpotuenexune Ha notoka cmH,O/I/min / Grani¢na vrednost otpornosti protoku cmH,O/I/min / Limitd de rezistenta la
curgere cmH,O/L/min / Limit odporu voci prudeniu cmH,O/I/min / Granica otpora na protok cmH,O/I/min / Akis direnci
sinir cmH,O/l/dakika

4 At flow I/min / Débit I/min / Bei Durchfluss I/min / Flujo I/min / Com o fluxo I/min / Al flusso I/min / Bij het
stromen I/min / Ved flow I/min / Virtauksella I/min / Vid flodet I/min / Ved flow L/min. / Z& porj I/Aetr16 / Esant
srautui I/min / Przy przeptywie I/min / B notoke n/muH / PFi proudéni I/min / Aramlasi sebesség l/perc / Pri
pretoku I/min / Pie aktivas plismas I/min / Voolukiirusel I/min / Mpw notok I/min / Pri protoku od I/min / La
curgere L/min / Pri pradeni I/min / Pri protoku I/min / Akista I/dakika

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

Complacéncia ml/cmH,O / Compliance ml/cmH,0 / Naleving ml/cmH,O / Compliance ml/cmH,0O /

Komplianssi ml/cmH,O / Compliance ml/cmH,O / Overensstemmelse ml/cmH,O / Zuppépewaon mi/cm H,O /

Atitiktis ml/cmH,O / Podatno$¢ ml/cmH,O / PacTsxkumocTtb mn/cm H,O / Shoda ml/cmH,0O / Megfeleléség ml/icmH,O /
Komplianca ml/cmH,0 / Atbilstiba ml/cmH,O / Vastavus ml/cmH,O / EnactuyHoct ml/cmH,0O /

Komplijansa ml/cmH,0O / Complianta ml/cmH,O / Poddajnost ml/cmH,O / Rastezljivost ml/cmH,O / Uygunluk ml/cmH,O

6 At Pressure cmH,0 / Pression cmH,0 / Bei Druck cmH,O / Presién cmH,O / Com a pressdao cmH,O / Alla
pressione cmH,O / Onder druk cmH,O / Ved trykk cmH,O / Paineella cmH,0 / Vid tryck cmH,O / Ved tryk cmH,O / Z¢
mieon cm H,O / Esant slégiui cmH,0O / Przy cisnieniu cmH,O / MNoa nasnexnem cm H,O / Pfi tlaku cmH,0 /

Nyomas cmH,0 / Pri tlaku cmH,O / Pie spiediena cmH,O / Rdhul cmH,O / Mpu Hansirave cmH,O / Pri pritisku

od cmH,O / La presiune cmH,0 / Pri tlaku cmH,O / Pri tlaku cmH,O / Basingta cmH,O

7 Adult / Adulte / Fiir Erwachsene / Adulto / Adulto / Adulto / Volwassene / Voksne / Aikuinen / Vuxen /
Voksen / EvAAikeg / Suaugusieji / Dorosty / Ans B3pocnbix / Dospély / Felnétt / Odrasli / Pieaugu$ajiem / Taiskasvanu /
Bwb3apacThu / Odrasli / Adulti / Dospeli / Odrasla osoba / Yetigkin

8 Paediatric / Pédiatriques / Padiatrischen / Pediatrico / Pediatricos / Pediatrico / Pediatrisch / Barn / Lapsille / Barn /
Paediatrisk / Taidiatpikolg / Vaikai / Dzieci / ina neguatpuueckux / Pediatrické / Gyermek / Pediatri¢ni / Pediatrijas /
Pediaatriline / NMepnatpuyHa / Pedijatrijske / Copii / Pediatrickych / Pedijatriju / Pediyatrik

9 Neonatal / Nouveau-nés / Neonatalen / Neonatal / Recém-nascidos / Neonatale / Neonataal / Nyfgdte /
Vastasyntyneille / Nyfédda / Neonatal / Veoyva / Naujagimiai / Noworodki / [1ns HoBopoxzaeHHbIx / Novorozenci /
Ujszllott / Neonatalni / Jaundzimusiem / Vastsiindinute / HeonatanHa / Neonatalne / Nou-nascuti / Novorodenci /
Novorodencad / Yenidogan



en 15MM SINGLE LIMB BREATHING SYSTEMS

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.

INTENDED USE To deliver and remove respiratory gases to and from
a patient via a breathing system comprised of tubing and connectors.
INTENDED USER For use by qualified medical personnel.
INDICATIONS The breathing system should be connected between
the ventilator or the respiratory equipment, and the patient airway
connection. The product should only be used on a single patient up

to a maximum of 7 days. The breathing system may be provided in
Flextube™ and Smoothbore tubing.

CONTRAINDICATIONS No known contraindications.

PRODUCT USE The product is intended for a maximum of 7 days

use with a variety of ventilator and respiratory equipment meeting
international standards. The start of use is defined from the first
connection to the equipment. Use in the acute and non-acute
environment under the supervision of suitably or appropriately
qualified medical personnel. The breathing system is safe for use with
atmospheric gases.

PATIENT CATEGORY The range of 15mm breathing systems are
suitable for use on all paediatric patients with intended delivered tidal
volumes of 50ml < 300ml.

CONNECT THE BREATHING SYSTEM Attach the breathing system
to the inspiratory port of the ventilator or respiratory equipment using

a push and twist action (fig. 1). Remove any red dust cap from the
patient end of the breathing system. Perform pre-use checks as
recommended by the equipment manufacturer. Attach the patient end
to the patient interface.

ACCESSORIES Where the 15mm breathing system is supplied with
additional components the clinician should assess any potential impact
upon the patient’s respiratory function, and be aware of the subsequent
increased resistance to flow, compressible volume and weight of the
product. When the ventilator and respiratory equipment parameters are
set, any impact that the internal volume and resistance to flow of the
device may have upon the effectiveness of the prescribed

ventilation, should be assessed on an individual patient basis by the
clinician.

WATER TRAPS AND BREATHING FILTERS, HMES, HMEFS (IF
INCLUDED IN THE CONFIGURATION) Follow the instructions in
individual IFUs supplied.

MONITORING LINES (IF INCLUDED IN THE CONFIGURATION)
Monitoring lines provide a leak free connection between the breathing
system and a respiratory gas monitor via a luer lock fitting. The
connection should be checked prior to use. The line should be checked
to confirm it is kink free and a patent pathway exists.

PRE-USE CHECK

1. Prior to attachment, check that all breathing system components

are free of any obstruction or foreign bodies and that there is a patent
airway.

2. Remove any red dust cap before connecting the breathing system
between the equipment and the patient.

3. Connect/disconnect the tapered connections of the breathing system
to the tapered connection of the ventilator and/or respiratory equipment
using a push and twist action (fig. 1).

4. Following attachment the breathing system must be checked for
leaks and occlusions prior to use and that all connections are secure.
5. When setting ventilator parameters consider any impact that the
internal volume of the breathing system and accessories may have
upon the effectiveness of the prescribed ventilation. The clinician
should assess this on an individual patient basis.

6. Check that any port cap or accessory is securely attached to prevent
leakage.

IN-USE CHECK The system should be changed if visibly contaminated
or if resistance to flow increases. Monitor the clinical parameters of the
patient during the treatment.

WARNING

1. This system is not suitable for use with flammable anaesthetic
agents.

2. Monitor the breathing system throughout use and replace if
increased resistance or contamination occurs.

3. Refer to equipment manufacturers guidelines for machine settings

and pre-use check requirements.

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

5. Perform a self-test of the equipment after full assembly of the
breathing system and associated accessories before use on each
patient.

6. Prior to use, consult the respective documentation and

instructions for use of all connected devices, or combination of devices.
7. Do not stretch, cut or reconfigure the tubing.

8. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety in terms of
cross infection and device malfunction and breakage. Do not clean.
Cleaning can lead to device malfunction and breakage.

9. Ventilator accuracy can be affected by use of a gas driven nebuliser.
10. Adding attachments or other devices to the breathing system

can change the pressure gradient across the breathing system and
adversely affect the ventilator performance. Perform a self-test of the
ventilator (or respiratory equipment) after full assembly of the
breathing system and all connected devices before use on each
patient.

11. Breathing systems, their parts and accessories are validated for
use with specific ventilators and respiratory equipment.

Incompatible parts can result in degraded performance. The
responsible organisation is responsible for ensuring the compatibility
of the ventilator or respiratory equipment and all of the parts used to
connect to the patient before use.

12. Use of this breathing system with equipment not compliant with
appropriate International Standards can result in degraded
performance. Prior to use, consult the respective documentation and
instructions for use of all connected devices, or combination of devices
to ensure compatibility.

13. Consult individual product labelling for presence or absence of
phthalates.

14. If a luer port connector is included in the system, it is for the
exclusive use of monitoring respiratory and anaesthetic gases. If
applicable, check that the cap is securely attached to prevent
inadvertent leakage when the port is not in use. Do not introduce gases
or liquids via the misconnection of the luer lock port as this can result in
serious injury to the patient.

15. Do not use sterile products if the packaging is damaged, refer to
the product label for information.

16. Do not use product past expiry date.

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

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

CAUTION

1. The breathing system is only to be used under medical supervision
by suitably or appropriately qualified medical personnel.

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

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

4. When the breathing system is not in use, the patient connection
should be protected by the red dust cap supplied to prevent
contamination.

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

Working pressure: <60 cmH,0

STORAGE CONDITIONS Store out of direct sunlight. Recommended
storage at room temperature over the indicated product shelf-life.
Environmental Operating Conditions: Performance verified at
room/ambient temperature at sea level.

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

APPROPRIATE STANDARDS This product complies with relevant
requirements of the following 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
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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 déces du patient. Incidents graves a signaler
conformément aux réglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT Une indication d’AVERTISSEMENT fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle nest pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures
graves.

MISE EN GARDE Une indication de MISE EN GARDE fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle nest pas évitée, pourrait entrainer des blessures mineures
ou modérées.

USAGE PREVU Pour administrer et éliminer les gaz respiratoires d’'un
patient par I'intermédiaire d’un systéme respiratoire composé de tubes
et de raccords.

UTILISATEUR PREVU Utilisation réservée au personnel soignant
qualifié.

INDICATIONS Le circuit respiratoire doit &tre connecté entre le
respirateur ou I'équipement respiratoire et la connexion des voies
respiratoires du patient. Le produit ne doit étre utilisé que sur un seul
patient pendant un maximum de 7 jours. Le circuit respiratoire peut
étre fourni en Flextube™ et en Intérieur Lisse (Smoothbore).
CONTRE-INDICATIONS Aucune contre-indication connue.
UTILISATION DU DISPOSITIF Le produit est destiné a une utilisation
maximale de 7 jours avec différents respirateurs ou équipements
respiratoires répondant aux normes internationales. Le début
d'utilisation est défini par la premiére connexion a I'équipement.
Utilisation dans un environnement de soins critiques ou non critiques
sous la supervision d’un personnel médical diment qualifié. Le circuit
respiratoire peut étre utilisé sans danger avec les gaz atmosphériques.
CATEGORIE DE PATIENTS La gamme de systémes respiratoires
15mm convient & tous les patients pédiatriques pour lesquels le
volume courant administré est a 50ml < 300 ml.

BRANCHEMENT DU CIRCUIT RESPIRATOIRE Connectez le circuit
respiratoire au port inspiratoire du respirateur ou de I'équipement
respiratoire d’'un geste de pousser-tourner (fig. 1). Retirez tout
capuchon anti-poussiére rouge de I'extrémité patient du circuit
respiratoire. Effectuez les vérifications avant utilisation recommandées
par le fabricant de I'équipement. Connectez I'extrémité patient a
l'interface patient.

ACCESSOIRES Lorsque le circuit respiratoire 15mm est fourni avec
des composants supplémentaires, le clinicien doit évaluer tout impact
potentiel sur la fonction respiratoire du patient et avoir conscience de
l'influence de ces composants sur 'augmentation de la résistance a
I'écoulement, le volume compressible et le poids du produit. Lorsque
les parametres du respirateur et de I'équipement respiratoire sont
définis, tout impact que le volume interne et la résistance au débit de
I'appareil peuvent avoir sur I'efficacité de la ventilation prescrite doit
étre évalué au cas par cas par le clinicien.

PIEGES A EAU ET FILTRES RESPIRATOIRES, ECH, FECH (SI
INCLUS DANS LA CONFIGURATION) Suivez les instructions du
mode d’emploi individuel fourni.

LIGNES DE MONITORAGE (SI INCLUS DANS LA
CONFIGURATION) Les lignes de surveillance assurent un raccord
sans fuite entre le circuit respiratoire et le moniteur de gaz respiratoire
via un raccord luer-lock. Le raccord doit étre vérifié avant I'utilisation. La
ligne doit étre controlée pour s’assurer qu’elle est exempte de noeuds et
qu'il existe une voie d’accés dégagée.

VERIFICATION AVANT UTILISATION

1. Avant de procéder a la connexion, vérifiez que tous les composants
du circuit respiratoire sont libres de toute obstruction ou de tout corps
étranger et qu'il y a une voie aérienne dégagée.

2. Retirez le capuchon anti-poussiére rouge avant de raccorder le
circuit respiratoire entre I'équipement et le patient.

3. Branchez/Débranchez les raccords coniques du circuit respiratoire
au raccord conique du respirateur et/ou de I'appareil respiratoire d’'un
geste de pousser-tourner (fig. 1).

4. Aprés la connexion, le circuit respiratoire doit étre controlé pour
vérifier 'absence de fuites et d’obstructions avant I'utilisation et pour
s’assurer que toutes les connexions sont bien fixées.

5. Lors du réglage des paramétres du respirateur, tenez compte

de tout impact que le volume interne du circuit respiratoire et des
accessoires peuvent avoir sur I'efficacité de la ventilation indiquée. Le
clinicien doit évaluer au cas par cas.

6. Vérifiez que les capuchons d’orifices ou d’accessoires sont
solidement fixés pour éviter les fuites.

VERIFICATION PENDANT L’UTILISATION Le circuit respiratoire
doit étre changé si visiblement contaminé ou si la résistance au débit
augmente. Surveillez les paramétres cliniques du patient pendant le
traitement.

AVERTISSEMENT

1. Ce dispositif ne convient pas a une utilisation avec des

anesthésiques inflammables.

2. Surveillez le circuit respiratoire pendant toute son utilisation et
remplacez-le en cas de résistance accrue ou de contamination.

3. Consultez les directives du fabricant de I'équipement pour connaitre
les réglages de la machine et les exigences de vérification avant
utilisation.

4. Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
régles de I'hopital local en matiere de prévention des infections en
phase avec les réglementations et protocoles locaux dans le domaine
des soins de santé, d’hygiéne et d’élimination des déchets.

5. Effectuez un autotest de I'équipement aprés I'assemblage complet
du circuit respiratoire et des accessoires associés avant utilisation sur
chaque patient.

6. Avant utilisation, consultez la documentation et le mode d’emploi
correspondant & I'ensemble des dispositifs ou combinaisons de
dispositifs connectés.

7. N'étirez, ne coupez, ni ne reconfigurez le tube.

8. Ne pas réutiliser. La réutilisation constitue une menace pour

la sécurité du patient en matiére de contamination croisée, de
dysfonctionnement ou de rupture du dispositif. Ne pas nettoyer.

Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement et la rupture du
dispositif.

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

10. L'ajout d’accessoires ou d’autres dispositifs au circuit respiratoire
peut modifier le gradient de pression dans le circuit respiratoire et nuire
a la performance du respirateur. Effectuez un auto-test du respirateur
(ou de I'équipement respiratoire) aprés I'assemblage complet du circuit
respiratoire et de tous les appareils connectés avant de I'utiliser sur
chaque patient.

11. Les circuits respiratoires, leurs piéces et accessoires sont validés
pour une utilisation avec des respirateurs et des équipements
respiratoires spécifiques. Des piéces incompatibles peuvent entrainer
une dégradation des performances. L'établissement est responsable
de s’assurer de la compatibilité du respirateur ou de I'équipement
respiratoire et de toutes les piéces utilisées pour se connecter au
patient avant utilisation.

12. L'utilisation de ce circuit respiratoire avec un équipement non
conforme aux normes internationales peut entrainer une dégradation
des performances. Avant utilisation, consultez la documentation

et le mode d’emploi correspondant a I'ensemble des dispositifs ou
combinaisons de dispositifs connectés afin de vous assurer de leur
compatibilité.

13. Consultez I'étiquetage de chaque produit pour vérifier la présence
ou I'absence de phtalates.

14. Si une prise luer est comprise dans le systéme, elle est
exclusivement destinée a étre utilisée pour le monitorage des gaz
respiratoires et anesthésiques. Le cas échéant, vérifier que le capuchon
est solidement fixé pour éviter toute fuite involontaire lorsque le port
n’est pas utilisé. Ne pas introduire de gaz ou de liquides par le biais
d’un mésusage du port luer lock car cela peut entrainer des blessures
graves pour le patient.

15. N'utilisez pas les produits stériles si 'emballage a été endommagé.
Consultez I'étiquette du produit pour en savoir plus.

16. Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

17. Assurez-vous que les données techniques et les performances du
circuit respiratoire sont adaptées au patient et au traitement prévus.
18. La ventilation du patient et ses signes vitaux doivent étre
surveillés. Veuillez consulter I'étiquette du produit pour de plus amples
renseignements.

MISE EN GARDE

1. Le circuit respiratoire ne doit étre utilisé que sous surveillance
meédicale par un personnel médical diment qualifié.

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

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

4. Lorsque le circuit respiratoire n'est pas utilisé, la connexion patient
doit étre protégée par le capuchon anti-poussiére rouge fourni pour
éviter une contamination.

AUX ETATS-UNIS : Rx ONLY: La loi fédérale limite la vente de cet
appareil a la vente par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.
Pression de fonctionnement : < 60 cmH,0

CONDITIONS DE STOCKAGE Conservez a I'abri de la lumiére directe
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.

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

NORMES APPLICABLES Ce produit est conforme aux exigences
pertinentes des normes 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



de 15-MM EINSCHLAUCH-BEATMUNGSSYSTEME

Die Gebrauchsanweisung wird nicht fir 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 Anweisungen enthalten wichtige Informationen
zum sicheren Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung einschlieBlich Warn- und Vorsichtshinweisen,
bevor Sie das Produkt verwenden. Bei Nichtbeachtung der Warn- und
Vorsichtshinweise und Anweisungen kénnen schwere Verletzungen
oder der Tod des Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfélle
sind gemaR den ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNHINWEIS Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen
zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missachtung zum
Todesfall oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

VORSICHT Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen
zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missachtung zu
leichten oder mittelschweren Verletzungen fihren kann.
BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Zu- und Abfiihrung von Atemgasen zu/von einem Patienten (iber ein
Beatmungssystem aus Schlduchen und Verbindungsstlicken.
VORGESEHENE ANWENDER Zur Verwendung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal.

INDIKATIONEN Das Beatmungssystem sollte zwischen dem
Beatmungsgerat oder dem Beatmungszubehdr und dem
Atemwegsanschluss des Patienten angeschlossen werden. Das
Produkt nur an einem Patienten und fiir maximal 7 Tage verwendet
werden. Das Beatmungssystem kann mit Flextube™- und
Smoothbore-Schlauchen bereitgestellt werden.
KONTRAINDIKATIONEN Keine bekannten Kontraindikationen.
PRODUKTANWENDUNG Das Produkt ist fiir den Einsatz mit

einer Vielzahl von Beatmungsgeraten und Beatmungszubehdr, die
internationalen Standards entsprechen, fir einen Zeitraum von
maximal 7 Tagen vorgesehen. Der Start der Verwendung gilt ab der
ersten Verbindun% mit dem Equipment. Es ist zu verwenden in akuten
und nicht akuten Situationen unter der Aufsicht von angemessen
qualifiziertem medizinischem Fachpersonal. Das Beatmungssystem ist
fur die Verwendung mit atmospharischen Gasen sicher.
PATIENTENKATEGORIE Die 15-mm-Beatmungssystem eignen sich
fur den Einsatz bei padiatrischen Patienten mit einem zuzufihrenden
Tidalvolumen von 50ml < 300 ml.

DAS BEATMUNGSSYSTEM ANSCHLIESSEN Befestigen

Sie das Beatmungssystem durch Driicken und Drehen am
Inspirationsanschluss des Beatmungszubehdrs oder des
Beatmungsgeréts (abb. 1). Entfernen Sie alle roten Staubkappen vom
Patientenende des Beatmungssystems. Fiihren Sie Vorabkontrollen
gemal den Empfehlungen des Gerateherstellers durch. Befestigen Sie
das Patientenende an der Patientenschnittstelle.

ZUBEHORTEILE Sofern das 15-mm-Beatmungssystem mit
zusatzlichen Komponenten geliefert wird, sollte der Arzt alle
moglichen Auswirkungen auf die Atemfunktion des Patienten
sorgfaltig priifen und sich tber die daraus resultierende Erhdhung
des Stromungswiderstands, des kompressiblen Volumens und

des Produktgewichts im Klaren sein. Wenn die Parameter des
Beatmungsgerats und des Beatmungszubehdrs eingestellt werden,
sollte der Arzt jeden Einfluss, den das Innenvolumen und der
Strémungswiderstand des Geréts auf die Wirksamkeit der verordneten
Beatmung haben kénnten, fiir jeden einzelnen Patienten beurteilen.
WASSERFALLEN UND ATEMFILTER, HMES, HMEFS (FALLS IN
DER KONFIGURATION ENTHALTEN) Befolgen Sie die Anweisungen
der jeweils bereitgestellten IFUs.

UBERWACHUNGSLEITUNGEN (FALLS IN DER KONFIGURATION
ENTHALTEN)

Uberwachungsleitungen stellen mittels Luer-Lock-Anschluss eine
leckagefreie Verbindung zwischen dem Beatmungssystem und einem
Uberwachungsgerét fiir Atem-/gas her. Die Verbindung sollte vor der
Verwendung Uberpriift werden. Die Leitung sollte Gberprift werden,
um sicherzustellen, dass sie frei von Knicken ist und eine geeignete
Verbindung ermdglicht.

UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG

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

2. Entfernen Sie die rote Staubkappe, bevor Sie das Beatmungssystem
zwischen dem Gerat und dem Patienten anschlielen.

3. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung des
Beatmungssystems durch eine Druck- und Drehbewegung mit/von der
konischen Kegelverbindung des Beatmungsgerats (abb. 1).

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

5. Beriicksichtigen Sie bei der Einstellung der Parameter des
Beatmungsgerats alle Auswirkungen, die das Innenvolumen des
Beatmungssystems und der Zubehorteile auf die Wirksamkeit der
verordneten Beatmung haben kénnte. Der Arzt sollte diese Beurteilung
am einzelnen Patienten vornehmen.

6. Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusskappen und Zubehdrteile
sicher befestigt sind, um Leckagen zu vermeiden.

UBERPRUFUNG WAHREND DER VERWENDUNG Das System sollte
bei sichtbarer Kontamination oder bei steigendem Flow-Widerstand
gewechselt werden. Uberwachen Sie die klinischen Parameter des
Patienten wahrend der Verwendung.

WARNHINWEIS

1. Dieses System ist nicht flir die Verwendung mit entzlindlichen

Anasthetika geeignet.

2. Uberwachen Sie das Beatmungssystem wéhrend des gesamten
Gebrauchs und ersetzen Sie es bei Auftreten eines erhohten
Widerstands oder einer Kontamination.

3. Konsultieren Sie die Richtlinien der Geratehersteller fur
Maschineneinstellungen und Anforderungen an die Uberpriifung vor
Verwendung.

4. Das Produkt muss nach dem Gebrauch geméaR den regionalen
Krankenhausrichtlinien, Vorgaben zur Infektionskontrolle

und in Ubereinstimmung mit regionalen Hygiene- und
Abfallentsorgungsprotokollen und -vorschriften entsorgt werden.

5. Fuhren Sie nach dem vollstandigen Zusammenbau des
Atemsystems und des entsprechenden Zubehors einen Selbsttest
durch, bevor Sie das System an einem Patienten verwenden.

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

7. Die Schlduche durfen nicht gedehnt, abgeschnitten oder verandert
werden.

8. Nicht wiederverwenden. Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion,
Fehlfunktion oder Bruch des Geréts fiihren und stellt eine Gefahr fiir
die Patientensicherheit dar. Nicht reinigen. Eine Reinigung kann zur
Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts fiihren.

9. Die Genauigkeit des Beatmungsgeréts kann durch den Einsatz
eines gasbetriebenen Verneblers beeintrachtigt werden.

10. Das Hinzufiigen von Aufsétzen oder anderen Geraten

zum Beatmungssystem kann den Druckgradienten liber das
Beatmungssystem hinweg veréandern und die Leistung des
Beatmungsgeréts beeintrachtigen. Flihren Sie nach der vollsténdigen
Montage des Beatmungssystems und aller angeschlossenen Gerate
einen Selbsttest des Beatmungsgerats (oder des Beatmungszubehors)
durch, bevor Sie es an einem Patienten verwenden.

11. Beatmungssysteme, deren Teile und Zubehdr sind fiir

die Verwendung mit bestimmten Beatmungsgeraten und
Beatmungszubehor validiert. Inkompatible Teile kénnen zu
Leistungseinbufen fiihren. Die zustandige Organisation ist

dafiir verantwortlich, vor der Verwendung die Kompatibilitat des
Beatmungsgeréts oder Beatmungszubehors und aller zum Anschluss
an den Patienten verwendeten Teile sicherzustellen.

12. Der Einsatz dieses Beatmungssystems mit Geraten, die

nicht die entsprechenden internationalen Normen erfiillen, kann

zu Leistungseinbufen fithren. Lesen Sie vor dem Gebrauch die
entsprechende Dokumentation und die Gebrauchsanweisungen

aller angeschlossenen Geréate bzw. Geratekombinationen, um die
Kompatibilitat sicherzustellen.

13. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen, ob
das Produkt Phthalate enthalt.

14. Wenn ein Luer-Port-Anschluss im System enthalten ist, dient er
ausschlieBlich der Uberwachung von Atem- und Narkosegasen Stellen
Sie gegebenenfalls sicher, dass die Kappe fest sitzt, um versehentliche
Leckagen bei Nichtverwendung des Anschlusses zu vermeiden.
Fiihren Sie keine Gase oder Flussigkeiten Gber den Fehlanschluss
des Luer-Lock-Anschlusses zu, da dies zu schweren Verletzungen des
Patienten fiihren kann.

15. Verwenden Sie keine sterilen Produkte, deren Verpackungen
beschadigt sind. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem
Produktetikett.

16. Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

17. Stellen Sie sicher, dass die technischen und Leistungsdaten des
Beatmungssystems dem vorgesehenen Patienten und der Behandlung
entsprechen.

18. Die Beatmung des Patienten und seine Vitalparameter sollten
iberwacht werden. Ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie bitte
dem Produktetikett.

VORSICHT

1. Das Beatmungssystem ist nur unter arztlicher Aufsicht durch
angemessen qualifiziertes medizinisches Fachpersonal zu verwenden.
2. Um Kontaminationen zu vermeiden, sollte das Produkt bis zum
Einsatz verpackt bleiben. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

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

4. Wenn das Beatmungssystem nicht verwendet wird, sollte der
Patientenanschluss durch die mitgelieferte rote Staubkappe geschtzt
werden, um eine Kontamination zu verhindern.

HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx ONLY: Dieses Gerét darf laut
Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag vertrieben
werden.

Arbeitsdruck: < 60 cmH,0

LAGERUNGSBEDINGUNGEN Vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen. Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer
der angegebenen Produkthaltbarkeit.

Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb: Leistung verifiziert bei
Raum-/Umgebungstemperatur auf Meeresniveau.

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

ENTSPRECHENDE NORMEN Dieses Produkt erfiillt die einschlagigen
Anforderungen der folgenden Normen:

« BS EN ISO 5367: Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Atemsets
und Verbindungsstticke

+ BS EN ISO 5356-1: Anasthesie- und Beatmungsausriistung.
Konische Konnektoren. Konen und Buchsen



es CIRCUITOS RESPIRATORIOS DE UN RAMAL DE 15 MM

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

NOTA Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios
del producto. Estas instrucciones contienen informacioén 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 informacion
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la muerte.
PRECAUCION Un aviso de PRECAUCION proporciona informacion
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.

USO PREVISTO Para la administracion y eliminacion de gases
respiratorios a y desde un paciente a través de un circuito respiratorio
compuesto de tubuladuras y conectores.

USUARIO PREVISTO Para uso exclusivo por parte de personal
médico formado.

INDICACIONES El circuito respiratorio debe conectarse entre el
ventilador o el equipo respiratorio y la conexién de las vias aéreas del
paciente. El producto solo debe usarse en un solo paciente hasta un
maximo de 7 dias. El circuito respiratorio podra ser suministrado con
tubuladura Flextube™ o alma lisa (Smoothbore).
CONTRAINDICACIONES Sin contraindicaciones conocidas.

USO DEL PRODUCTO El producto esta disefiado para un uso
maximo de 7 dias con una variedad de ventiladores y equipos
respiratorios que cumplan con los estandares internacionales. El inicio
del uso se define a partir de la primera conexién al equipo. Uso en
entornos de cuidados intensivos y no intensivos bajo la supervisiéon

de personal médico adecuado o debidamente cualificado. El circuito
respiratorio es seguro para su uso con gases atmosféricos.
CATEGORIA DE PACIENTES La gama de circuitos respiratorios de
15 mm es adecuada para su uso en todos los pacientes pediatrico con
la administracion de un volumen tidal previsto 50ml < 300 ml.
CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO Conecte el circuito
respiratorio al puerto inspiratorio del ventilador o equipo respiratorio
mediante una accién de empujar y girar (fig. 1). Retire cualquier tapon
de proteccion rojo del extremo del paciente del circuito respiratorio.
Realice las comprobaciones previas al uso recomendadas por el
fabricante del equipo. Conecte el extremo del paciente a la interfaz
del paciente.

ACCESORIOS Cuando el circuito respiratorio de 15 mm se suministra
con accesorios adicionales, el facultativo debe evaluar cualquier
posible impacto en la funcién respiratoria del paciente y ser consciente
del aumento de la resistencia al flujo, el volumen comprimible y el peso
del producto. Cuando se configuran los parametros del ventilador y
del equipo respiratorio, cualquier impacto que el volumen interno y la
resistencia al flujo del dispositivo puedan tener sobre la efectividad

de la ventilacién prescrita debe ser evaluado individualmente por el
médico.

TRAMPAS DE AGUA Y FILTROS RESPIRATORIOS, HME, HMEF (SI
ESTAN INCLUIDOS EN LA CONFIGURACION) Siga las instrucciones
de uso correspondientes.

LINEAS DE MONITORIZACION (st ESTAN INCLUIDAS EN LA
CONFIGURACION) Las lineas de monitorizacién proporcionan una
conexion sin fugas entre el circuito respiratorio y un monitor de gas
respiratorio a través de un conector luer lock. La conexion se debe
comprobar antes de su uso. La linea se debe revisar para confirmar
que esta libre de dobleces y que existe una via despejada.
COMPROBACION PREVIA AL USO

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

2. Antes de conectar el circuito respiratorio entre el equipo y el
paciente, retire el tapdn rojo de seguridad.

3. Conecte/desconecte las conexiones conicas del circuito respiratorio
a la conexion conica del respirador o del equipo respiratorio mediante
una accion de empujar y girar (fig. 1).

4. Después de la instalacion, el circuito respiratorio se deben revisar
para detectar fugas y oclusiones antes de su uso y asegurarse de que
todas las conexiones estén bien seguras.

5. Al ajustar los parametros del ventilador, tenga en cuenta cualquier
efecto que pueda tener el volumen interno del circuito respiratorio y los
accesorios en la eficacia de la ventilacion prescrita. El facultativo debe
evaluar esto de forma individual para cada paciente.

6. Compruebe que todos los tapones de los puertos o accesorios
estén bien puestos para evitar fugas.

COMPROBACION DURANTE EL USO El circuito respiratorio debe
cambiarse si se observa contaminacion o si aumenta la resistencia

al flujo. Controle los parametros clinicos del paciente durante el
tratamiento.

ADVERTENCIA

1. Este circuito no es adecuado para su uso con agentes anestésicos
inflamables.

2. Vigile el circuito respiratorio durante todo el uso y reemplacelo si se
produce una mayor resistencia o hay presente contaminacion.

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

4. Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo a los
protocolos y las normativas locales y del hospital de higiene, control de
infecciones y eliminacién de residuos.

5. Realice un test de fugas del equipo después de efectuar el montaje
completo del circuito respiratorio y de los accesorios asociados, antes
de su uso en cada paciente.

6. Antes del uso, consulte la documentacién y las instrucciones de
uso correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la
combinacion de dispositivos.

7. No estire, corte ni reconfigure las tubuladuras.

8. No lo reutilice. La reutilizacion supone una amenaza para la
seguridad del usuario en términos de infeccién cruzada, mal
funcionamiento y rotura. No limpiar. La limpieza puede provocar el mal
funcionamiento y la rotura del dispositivo.

9. La precision del respirador puede verse afectada si se utiliza un
nebulizador accionado por gas.

10. Afadir accesorios u otros dispositivos al circuito respiratorio
puede cambiar el gradiente de presion en todo el circuito respiratorio
y afectar negativamente al rendimiento del respirador. Realice una
autocomprobacion del ventilador (o equipo respiratorio) después del
montaje completo del circuito respiratorio y todos los dispositivos
conectados antes de usarlo en cada paciente.

11. Los circuitos respiratorios, sus partes y accesorios estan validados
para su uso con ventiladores y equipos respiratorios especificos.

Las piezas incompatibles pueden provocar una disminucion del
rendimiento. La organizacion responsable es responsable de
garantizar la compatibilidad del ventilador o equipo respiratorio y todas
las piezas utilizadas para conectar al paciente antes de su uso.

12. El uso de este circuito respiratorio con equipos que no cumplan
con la normas internacionales correspondientes puede reducir el
rendimiento. Antes de utilizarlo, consulte la documentacion y las
instrucciones de uso correspondientes de todos los dispositivos
conectados, o de una combinacioén de dispositivos, para garantizar la
compatibilidad.

13. Consulte el etiquetado individual de cada producto para determinar
la presencia o ausencia de ftalatos.

14. Si se incluye un conector con puerto luer en el circuito, es para uso
exclusivo de monitorizacion de los gases respiratorios y anestésicos.
Si procede, para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté
utilizandose, compruebe que el tapdn esté bien cerrado. No introduzca
gases ni liquidos a través de la conexion incorrecta del puerto

luer lock, ya que esto podria causar lesiones graves al paciente.

15. No utilice productos estériles si el embalaje esta dafado; consulte
la etiqueta del producto para obtener mas informacion.

16. No utilice el producto pasada la fecha de caducidad.

17. Asegurese de que los datos técnicos y de rendimiento del

circuito respiratorio sean adecuados para el paciente y el tratamiento
previstos.

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

PRECAUCION

1. El circuito respiratorio solo se debe utilizar bajo supervisiéon médica
por personal médico adecuado o debidamente cualificado.

2. Para evitar la contaminacion, el producto debera permanecer
envasado hasta que esté listo para su uso. No utilice el producto si el
embalaje esta dafiado.

3. Cuando conecte o desconecte el circuito, sujete el conector y realice
una accion de empujar y girar.

4. Cuando el circuito respiratorio no esté en uso, la conexion

del paciente debe protegerse con el tapén de proteccion rojo
proporcionado para evitar contaminacion.

PARA EE. UU.: Rx ONLY: La ley federal restringe la venta de este
equipo a través de un facultativo o bajo prescripcion médica.

Presion de trabajo: < 60 cm H,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Almacenar fuera de la luz
solar directa. Durante la vida Uutil indicada del producto, se recomienda
almacenarlo a temperatura ambiente.

Condiciones ambientales de funcionamiento: rendimiento verificado a
temperatura ambiente a nivel del mar.

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

NORMATIVAS APLICABLES Este producto cumple con los requisitos
pertinentes de las siguientes normativas:

« 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
conicos. Conectores macho y hembra.



pt SISTEMAS DE RESPIRAGAO DE MEMBRO UNICO DE 15MM
As instrugdes de utilizagdo ndo sao fornecidas individualmente.
Apenas ¢ fornecida uma copia das instrugdes de utilizagao 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 instru¢des contém informagdes importantes para a
utilizagé@o segura do produto. Leia estas instru¢des de utilizagdo na
integra, incluindo as adverténcias e precaucdes, antes de utilizar este
produto. Ndo cumprir rigorosamente as adverténcias, as precaugdes
e as instrugdes pode resultar em lesdes graves ou na morte no
doente. Incidentes graves devem ser reportados de acordo com a
regulamentacéo local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes
sobre uma situagé@o potencialmente perigosa que, se néo for evitada,
podera resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes
importantes sobre uma situagcdo potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.
UTILIZAGAO PREVISTA. Fornecer e remover gases respiratérios a
e de doentes através de um sistema respiratério composto por tubos
e conectores.

UTILIZADOR PREVISTO. Para utilizagéo por parte de pessoal médico
qualificado.

INDICAGOES. O sistema respiratério deve ser conectado entre

o ventilador ou o equipamento respiratdrio e a conexao das vias
aéreas do paciente. O produto apenas devera ser utilizado num Unico
doente até um maximo de 7 dias. O sistema respiratério pode ser
disponibilizado em Flextube™ e Tubo Interior Liso (Smoothbore).
CONTRAINDICACOES. Sem contra-indicagdes conhecidas.
UTILIZAGAO DO PRODUTO. O produto destina-se a um maximo de
7 dias de uso com uma variedade de ventiladores e equipamentos
respiratérios que atendem aos padrdes internacionais. O inicio da
utilizagéo é defenida desde a primeira conecgédo ao equipamento.
Utilizar em ambiente urgente e ndo urgente sob a supervisao de
pessoal médico adequada ou devidamente qualificado. O sistema
respiratério é seguro para utilizagdo com gases atmosfericos.
CATEGORIA DE DOENTES A gama de sistemas respiratérios de
15mm é adequada para utilizagdo em todos os doentes pediatricos
com volumes correntes administrados previstos 50ml < 300 ml.
LIGAGAO DO SISTEMA RESPIRATORIO. Conecte o sistema
respiratério a porta inspiratéria do ventilador ou equipamento
respiratério usando uma agéo de empurrar e girar (fig. 1). Remova
qualquer tampa vermelha contra poeira da extremidade do paciente do
sistema respiratorio. Efetue verificagdes antes da utilizagdo, conforme
recomendado pelo fabricante do equipamento. Conecte a extremidade
do paciente a interface do paciente.

ACESSORIOS. Quando o sistema respiratério de 15mm é

fornecido com componentes adicionais, o médico devera avaliar o
potencial impacto na fungéo respiratéria do doente e estar ciente do
subsequente aumento da resisténcia ao fluxo, do volume compressivel
e do peso do produto. Quando os parametros do ventilador e do
equipamento respiratdrio sdo definidos, qualquer impacto que o
volume interno e a resisténcia ao fluxo do dispositivo possam ter
sobre a eficacia da ventilagao prescrita, deve ser avaliado pelo médico
individualmente para cada paciente.

SEPARADORES DE AGUA E FILTROS RESPIRATORIOS HME,
HMEF (SE INCLUIDOS NA CONFIGURAGAO). Siga as instrugdes
fornecidas nas instrugées de utilizagéo individuais.

LINHAS DE MONITORIZAGAO (SE INCLUIDOS NA
CONFIGURAGAO). As linhas de monitorizagdo permitem uma
ligagdo sem fugas entre o sistema respiratério e um monitor de

gas respiratoério através de um encaixe luer lock. A ligagao deve

ser verificada antes da utilizagdo. A linha deve ser verificada para
confirmar que ndo apresenta dobras e que existe um percurso visivel.
VERIFICAGAO ANTES DA UTILIZAGAO

1. Antes de efetuar a ligagédo, confirme que todos os componentes do
sistema respiratdrio estao livres de obstrugdes ou corpos estranhos e
que existe um percurso visivel.

2. Remova qualquer tampa vermelha de proteg&o contra o pé antes de
ligar o sistema respiratério entre o equipamento e o doente.

3. Ligue/desligue as ligagdes conicas do sistemas respiratério a
ligagao conica do ventilador e/ou do equipamento respiratorio,
utilizando uma ag&o de presséo e rotagao (fig. 1).

4. Apos a ligagao e antes da utilizagao, devera verificar se o sistema
respiratério e todos os acessorios possuem fugas ou oclusdes e se as
ligagbes estdo seguras.

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

6. Confirme que as tampas de entrada ou os acessorios estao
devidamente ligados para evitar fugas.

VERIFICAGAO DURANTE A UTILIZAGAO O Sistema deve ser
mudado se visivelmente contaminado ou se a resistencia ao caudal
aumente. Monitorize os parametros clinicos do doente durante o
tratamento.

AVISO

1. Este sistema nao é adequado para utilizagdo com agentes

anestésicos inflamaveis.

2. Monitorize o sistema respiratério durante a respetiva utilizagéo e
substitua-o em caso de aumento da resisténcia ou contaminagéo.

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

4. Apos a sua utilizagéo, deve eliminar o produto em conformidade
com os regulamentos de controlo de infegdes e eliminagdo de
residuos do seu hospital, de acordo com os protocolos e regulamentos
locais de salde, higiene e eliminagao de residuos.

5. Efetue um autoteste ao equipamento apés a montagem completa do
sistema respiratério e dos acessorios associados, antes da respetiva
utilizagdo no doente.

6. Antes da utilizagdo, consulte a documentagéo respetiva e

as instrugdes de utilizagéo de todos os dispositivos ligados ou
combinacéo de dispositivos.

7. Nao estenda, corte ou reconfigure os tubos.

8. Nao o reutilize. A reutilizagéo representa uma ameaga a seguranga
do doente devido as infe¢cdes cruzadas, ao mau funcionamento e

a danos do dispositivo. No limpar. A limpeza pode levar ao mau
funcionamento e a danos do dispositivo.

9. A precisdo do ventilador pode ser afetada pela utilizagdo de um
nebulizador acionado por gas.

10. A adigdo de acessorios ou de outros dispositivos ao sistema
respiratorio pode alterar o gradiente de presséo no sistema respiratério
e afetar de forma adversa o desempenho do ventilador. Efetuar

um auto-teste do ventilador (ou equipamento respiratério) apos a
montagem completa do sistema respiratério e de todos os dispositivos
ligados, antes da utilizagdo em cada paciente.

11. Os sistemas respiratorios, as suas pegas e acessorios séo
validados para utilizagdo com ventiladores e equipamento respiratério
especificos. As pegas incompativeis podem resultar num desempenho
inferior. A organizagdo responsavel é responsavel por garantir a
compatibilidade do ventilador ou do equipamento respiratério e

de todas as pecas utilizadas para o ligar ao doente antes da sua
utilizag&o.

12. A utilizagdo deste sistema respiratério com equipamentos que
nao se encontrem em conformidade com as normas internacionais
aplicaveis pode resultar num desempenho inferior. Antes da utilizagéo,
consulte a documentacéo respetiva e as instru¢des de utilizagdo de
todos os dispositivos ligados ou da combinagado de dispositivos a fim
de assegurar a compatibilidade.

13. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informagdes
quando a presenga ou auséncia de ftalatos.

14. Se no sistema estiver incluido um conector luer port, este

é exclusivamente para utilizagdo na monitorizagdo de gases
respiratorios e anestésicos. Se aplicavel, verifique se a tampa esta
devidamente ligada para evitar fugas acidentais quando o poértico nao
estiver a ser utilizado. Nao introduza gases ou liquidos através da
ligagéo errada do luer lock, uma vez que tal resultaria em ferimentos
graves para o doente.

15. Nao utilize produtos esterilizados se a embalagem estiver
danificada; consulte a etiqueta do produto para obter informacées.

16. Nao utilizar o produto apds o prazo de validade.

17. Certifique-se de que os dados técnicos e de desempenho

do sistema respiratério sdo apropriados para o doente e para o
tratamento pretendido.

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

1. O sistema respiratério s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica
por pessoal médico adequada ou devidamente qualificado.

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

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

4. Quando o sistema respiratério ndo estiver em uso, a conexédo do
paciente deve ser protegida pela tampa vermelha fornecida para evitar
contaminagéo.

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

Pressédo de funcionamento: <60 cmH,0

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO. Armazenar afastado de luz
solar direta. Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente
durante o periodo de vida util indicado do produto.

Condigdes ambientais de funcionamento: Desempenho verificado a
temperatura ambiente ao nivel do mar.

ELIMINAGAO. Apés a sua utilizagdo, deve eliminar o produto de
acordo com os regulamentos de controlo de infegdes e eliminagdo de
residuos do seu hospital.

NORMAS APROPRIADAS. Este produto estd em conformidade com
os requisitos relevantes das seguintes normas:

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

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



it SISTEMA DI RESPIRAZIONE DA 15MM A LINEA SINGOLA

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 utilizzare questo prodotto
leggere le presenti istruzioni per I'uso nella loro interezza, comprese
le avvertenze e le precauzioni d’'uso. La mancata osservanza di
avvertenze, precauzioni e istruzioni pud causare lesioni gravi o il
decesso del paziente. Gravi incidenti devono essere segnalati secondo
le normative locali.

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

PRECAUZIONE Una PRECAUZIONE fornisce informazioni importanti
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata,
potrebbe causare lesioni lievi o moderate.

USO PREVISTO Per somministrare e rimuovere i gas respiratori a e
da un paziente tramite un circuito di ventilazione composto da tubi e
connettori.

UTENTI PREVISTI Il dispositivo deve essere utilizzato da personale
medico qualificato.

INDICAZIONI Il circuito per ventilazione deve essere collegato tra

il ventilatore o I'apparecchiatura respiratoria e la connessione alle

vie aeree del paziente. Il prodotto deve essere utilizzato su un solo
paziente per un massimo di 7 giorni. Il sistema per respirazione puo
essere fornito con circuito Flextube™ o Smoothbore.
CONTROINDICAZIONI Non sono note controindicazioni.

USO DEL PRODOTTO Il prodotto & destinato a un impiego massimo
di 7 giorni con una serie di ventilatori e apparecchiature respiratorie
conformi agli standard internazionali. L'inizio del periodo d’'uso
corrisponde alla prima connessione all’apparecchiatura. Utilizzare

in contesti con pazienti acuti e non acuti sotto la supervisione

di personale medico adeguatamente qualificato. Il circuito per
ventilazione € sicuro per I'impiego con gas atmosferici.

CATEGORIE DI PAZIENTI La gamma di circuiti di ventilazione da
15mm ¢ adatta a essere utilizzata su tutti i pazienti pediatrico con
volume corrente previsto 50ml < 300 ml.

COLLEGAMENTO DEL CIRCUITO DI VENTILAZIONE Collegare

il circuito per ventilazione alla porta inspiratoria del ventilatore o
dell’apparecchiatura respiratoria con un’azione di spinta e

rotazione (fig. 1). Rimuovere il cappuccio antipolvere rosso
dall’estremita paziente del circuito per ventilazione. Eseguire i controlli
preliminari come raccomandato dal produttore dell’apparecchiatura.
Collegare I'estremita del paziente all'interfaccia paziente.
ACCESSORI Nel caso in cui il circuito di ventilazione da 15mm venga
fornito con componenti aggiuntivi, il medico deve valutare qualsiasi
potenziale impatto sulla funzionalita respiratoria del paziente ed essere
consapevole della maggiore resistenza al flusso generata, del volume
comprimibile e del peso del prodotto. Una volta impostati i parametri
del ventilatore e del sistema di respirazione, il medico deve valutare
I'impatto che il volume interno e la resistenza al flusso del dispositivo
possono avere sull’efficacia della ventilazione prescritta, in base al
singolo paziente.

RACCOGLI-CONDENSA E FILTRI RESPIRATORI, HME, HMEF (SE
INCLUSI NELLA CONFIGURAZIONE) Seguire le istruzioni riportate
nelle specifiche istruzioni per 'uso fornite.

LINEE DI MONITORAGGIO (SE INCLUSI NELLA
CONFIGURAZIONE) Le linee di monitoraggio forniscono un
collegamento senza perdite tra il circuito di ventilazione e un monitor
dei gas respiratori tramite un raccordo luer lock. Il collegamento deve
essere controllato prima dell'uso. Controllare che la linea non sia
piegata/schiacciata e che il percorso sia libero.

CONTROLLO PRELIMINARE

1. Prima di collegare il circuito, verificare che tutti i componenti del
circuito di ventilazione siano privi di ostruzioni o corpi estranei e che vi
sia un percorso libero.

2. Rimuovere 'eventuale cappuccio rosso prima di collegare il circuito
di ventilazione tra I'apparecchiatura e il paziente.

3. Collegare/scollegare i raccordi conici del circuito di ventilazione
alda quelli del ventilatore e/o dell'apparecchiatura per la ventilazione
spingendo e ruotando i connettori (fig. 1).

4. Dopo il collegamento e prima dell’'uso, controllare che non vi siano
perdite e occlusioni nel circuito di ventilazione e che tutti i collegamenti
siano saldi.

5. Quando si impostano i parametri del ventilatore tenere conto
dell'eventuale impatto del volume interno del circuito di ventilazione

e degli accessori sull’efficacia della ventilazione prescritta. Il medico
deve valutarlo in base al singolo paziente.

6. Controllare che tutti i cappucci delle porte o gli accessori siano
collegati saldamente per evitare perdite.

CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L'USO

Il sistema deve essere sostituito qualora visibilmente contaminato o
qualora la resistenza al flusso aumenta. Monitorare i parametri clinici

del paziente durante il trattamento.

AVVERTENZA

1. Questo sistema non & adatto all’'uso con agenti anestetici
infiammabili.

2. Monitorare il circuito di ventilazione durante I'uso e sostituirlo in caso
di aumento della resistenza o contaminazione.

3. Per le impostazioni della macchina e i requisiti dei controlli
preliminari, fare riferimento alle linee guida del produttore
dell'apparecchiatura.

4. Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita con i
protocolli e le normative locali e le prassi della struttura ospedaliera

in materia di igiene sanitaria, controllo delle infezioni e smaltimento
dei rifiuti.

5. Eseguire un autotest dell'apparecchio dopo aver montato
completamente il circuito di ventilazione e i relativi accessori e prima di
utilizzare il circuito su ogni paziente.

6. Prima dell’'uso, consultare la documentazione e le istruzioni per 'uso
di tutti i dispositivi (o combinazioni di dispositivi) collegati.

7. Non tendere, tagliare o riconfigurare i tubi.

8. Non riutilizzare. Il riutilizzo costituisce un rischio per la sicurezza
del paziente a causa di potenziali infezioni crociate, malfunzionamento
del dispositivo o guasto. Non pulire. La pulizia pud causare
malfunzionamenti e guasti dell’apparecchio.

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

10. L'aggiunta di accessori o altri dispositivi al circuito di ventilazione
pud modificare il gradiente di pressione nel circuito di ventilazione

e influire negativamente sulle prestazioni del ventilatore. Eseguire

un autotest del ventilatore (o del sistema di respirazione) dopo
I'assemblaggio completo del sistema di respirazione e di tutti i
dispositivi collegati prima dell’'uso su ciascun paziente.

11. | circuiti per ventilazione, le loro parti e gli accessori sono
convalidati per I'uso con ventilatori e apparecchi respiratori specifici.
L'uso di componenti non compatibili pud compromettere le prestazioni
del prodotto. L'organizzazione responsabile & tenuta a garantire la
compatibilita del ventilatore o del sistema di ventilazione e di tutte le
parti utilizzate per il collegamento al paziente prima dell'uso.

12. L'utilizzo di questo circuito per ventilazione con ventilatori non
conformi agli standard internazionali di riferimento 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.

13. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per verificare I'eventuale
presenza di ftalati.

14. Qualora nel circuito sia incluso un connettore di porta luer, esso

€ per l'uso esclusivo del monitoraggio dei gas respiratori e anestetici.
Se possibile, controllare che il tappo sia collegato in modo sicuro per
prevenire fuoriuscite quando la porta non & in uso. Non introdurre gas
o liquidi attraverso una connessione non corretta della porta luer, in
quanto puo causare danni o lesioni gravi al paziente.

15. Non usare prodotti sterili se la confezione & danneggiata; leggere
I'etichetta del prodotto per maggiori informazioni.

16. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

17. Verificare che i dati tecnici e prestazionali del circuito di
ventilazione siano adeguati per il paziente e il trattamento da
somministrare.

18. Monitorare la ventilazione del paziente e i segni vitali. Per
informazioni complete, consultare I'etichetta del prodotto.
PRECAUZIONE

1. Utilizzare il circuito per ventilazione esclusivamente sotto la
supervisione di personale medico adeguatamente qualificato.

2. Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere imballato fino
al momento dell'utilizzo. Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio &
danneggiato.

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

4. Quando il circuito per ventilazione non € in uso, il collegamento al
paziente deve essere protetto dal cappuccio antipolvere rosso fornito
per evitare contaminazioni.

PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: la legge federale statunitense limita
la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
Pressione di lavoro: < 60 cmH,0

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE Conservare al riparo dalla luce
diretta del sole. 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.

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

STANDARD APPLICABILI Questo prodotto & conforme ai requisiti
pertinenti delle seguenti norme:

« 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



nl 15 MM ENKELSLANGS BEADEMINGSSYSTEMEN

De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos
bevat slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing, zodat deze
op een plek moeten worden bewaard die bereikbaar is voor alle
gebruikers. Meer exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.
OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie over het
veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van het product deze
instructies volledig door, met inbegrip van de waarschuwingen en de
opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’. Het niet correct opvolgen van
de waarschuwingen, opmerkingen en instructies kan leiden tot ernstige
verwonding of het overlijden van de patiént. Ernstige incidenten
moeten worden gemeld volgens de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: EEN WAARSCHUWING bevat belangrijke
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of
de dood kan leiden als deze niet wordt vermeden.

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

BEOOGD GEBRUIK. Het toedienen en verwijderen van respiratoire
gassen aan en van een patiént via een beademingssysteem dat
bestaat uit slangen en connectoren.

BEOOGDE GEBRUIKER. Voor gebruik door gekwalificeerd medisch
personeel.

INDICATIES. Het beademingssysteem moet worden aangesloten
tussen de ventilator of de beademingsapparatuur en de
patiénteninterface van de patiént. Het product mag slechts bij

één patiént worden gebruikt tot een maximum van 7 dagen. Het
beademingssysteem kan worden geleverd met Flextube™ en
Smoothbore slangen.

CONTRA-INDICATIES. Geen bekende contra-indicaties.

GEBRUIK VAN HET PRODUCT: Het product is bedoeld voor
maximaal 7 dagen gebruik met verschillende beademings- en
beademingsapparatuur die voldoet aan internationale normen. De
aanvang van het gebruik wordt bepaald vanaf de eerste aansluiting
op de apparatuur. Het apparaat wordt gebruikt in acute en niet-acute
omgeving onder toezicht van voldoende gekwalificeerd medisch
personeel. Het beademingssysteem is veilig te gebruiken met
atmosferische gassen.

PATIENTENCATEGORIE. Het assortiment beademingssystemen van
15 mm is geschikt voor gebruik bij alle pediatrisch patiénten met een
beoogde longinhoud van 50 ml < 300 ml.

HET BEADEMINGSSYSTEEM AANSLUITEN. Bevestig het
beademingssysteem aan de inspiratiepoort van de ventilator of
beademingsapparatuur met een duw- en

draaibeweging (afb. 1). Verwijder de rode stofkap van het
patiéntuiteinde van het beademingssysteem. Voer controles

voor gebruik uit zoals aanbevolen door de fabrikant van de
beademingsapparatuur. Bevestig het patiéntuiteinde aan de
patiénteninterface.

ACCESSOIRES: Wanneer het beademingssysteem van 15 mm
wordt geleverd met extra componenten, moet de arts de mogelijke
impact op de respiratie van de patiént beoordelen en zich bewust zijn
van de daaruit voortvloeiende verhoogde resistance-to-flow, dode
ruimte en gewicht van het product. Wanneer de parameters van de
ventilator en beademingsapparatuur zijn ingesteld, moet de clinicus
per individuele patiént beoordelen welke invloed het interne volume en
de resistance-to-flow van het product hebben op de effectiviteit van de
voorgeschreven beademing.

VOCHTVANGERS EN BEADEMINGSFILTERS, HME’S EN HMEF’S
(INDIEN INBEGREPEN IN DE CONFIGURATIE). Volg de instructies in
de afzonderlijke meegeleverde gebruiksaanwijzing.
MONITORLIJNEN (INDIEN INBEGREPEN IN DE CONFIGURATIE).
Monitorlijnen zorgen voor een lekvrije verbinding tussen het
beademingssysteem en een ademhalings-/anesthesiegasmonitor via
een luer lock aansluiting. De aansluiting moet voor gebruik worden
gecontroleerd. De monitorlijn moet worden gecontroleerd om te
bevestigen dat deze niet geknikt is en dat er een open verbinding is.
CONTROLE VOOR GEBRUIK

1. Controleer voor de bevestiging of alle onderdelen van het
beademingssysteem vrij zijn van obstakels of vreemde voorwerpen of
er een open/vrije luchtweg is.

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

3. Sluit de conische aansluitingen van het beademingssysteem aan op
of koppel deze los van de conische aansluiting van de ventilator en/of
beademingsapparatuur door middel van een druk- en

draaibeweging (afb. 1).

4. Na de bevestiging moeten het beademingssysteem voor gebruik
worden gecontroleerd op lekken en blokkades. Controleer ook of alle
verbindingen goed vastzitten.

5. Houd bij het instellen van de ventilatorparameters rekening met

de invloed die het interne volume van het beademingssysteem en de
accessoires kunnen hebben op de effectiviteit van de voorgeschreven
ventilatie. De arts dient dit per individuele patiént te beoordelen.

6. Controleer of de poortkap op de accessoires goed vast zit om
lekkage te voorkomen.

CONTROLE TIJDENS HET GEBRUIK. Het systeem moet worden
vervangen bij zichtbare verontreiniging of als de weerstand toeneemt.

Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de behandeling.
WAARSCHUWING

1. Dit systeem is niet geschikt voor gebruik met ontvlambare
anesthesiemiddelen.

2. Controleer het beademingssysteem tijdens het gebruik en vervang
het indien er een verhoogde weerstand of verontreiniging optreedt.

3. Raadpleeg de richtlijnen van de fabrikant van de apparatuur voor het
instellen van de machine en de vereiste controles véor gebruik.

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

en protocollen op het gebied van gezondheidszorg, hygiéne en
afvalverwerking.

5. Voer een zelftest van de apparatuur uit na volledige setup van het
beademingssysteem en de bijbehorende accessoires voor gebruik bij
elke patiént.

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

7. De slang niet uitrekken, doorsnijden of herconfigureren.

8. Niet hergebruiken. Hergebruik vormt een risico voor

de veiligheid van de patiént met betrekking tot kruisbesmetting en kan
leiden tot storing en breuk. Niet reinigen. Reiniging kan ertoe leiden dat
het apparaat storingen gaat vertonen of stukgaat.

9. De nauwkeurigheid van de ventilator kan worden beinvloed door het
gebruik van een door gas aangedreven vernevelaar.

10. Het toevoegen van hulpstukken of andere apparaten

aan het beademingssysteem kan de drukgradiént over het
beademingssysteem veranderen en de prestaties van de

ventilator negatief beinvloeden. Voer een zelftest uit van het
beademingssysteem (of beademingsapparatuur) na volledige
assemblage van het beademingssysteem en alle aangesloten
apparaten voor gebruik bij elke patiént.

11. Beademingssystemen, hun onderdelen en accessoires zijn
gevalideerd voor gebruik met specifieke beademingsapparatuur.
Incompatibele onderdelen kunnen leiden tot verminderde prestaties.
De verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk voor het
waarborgen van de compatibiliteit van het beademingssysteem of de
beademingsapparatuur en alle onderdelen die worden gebruikt voor
aansluiting op de patiént vooér gebruik.

12. Het gebruik van dit beademingssysteem met toestellen die niet
voldoen aan internationale normen, kan leiden tot verminderde
prestaties. Raadpleeg voor gebruik de respectievelijke documentatie
en gebruiksaanwijzing van alle aangesloten apparaten of combinaties
van apparaten om compatibiliteit te garanderen.

13. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aanwezigheid of
afwezigheid van ftalaten.

14. Als er een luer lock aansluiting in het systeem is opgenomen, is
deze uitsluitend bedoeld voor het monitoren van beademings- en
anesthesiegassen. Controleer indien nodig of de dop goed is bevestigd
om onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poort niet in gebruik
is. Voer geen gassen of vioeistoffen in via de verkeerde aansluiting van
de luerlock-poort, omdat dit kan leiden tot ernstig letsel voor de patiént.
15. Gebruik geen steriele producten als de verpakking beschadigd,
raadpleeg het productlabel voor informatie.

16. Gebruik het product niet na de vervaldatum.

17. Zorg ervoor dat de technische gegevens en prestatiegegevens
van het beademingssysteem geschikt zijn voor de beoogde patiént en
behandeling.

18. De beademing van de patiént en de vitale functies moeten worden
bewaakt. Zie het productlabel voor volledige informatie.

PAS OP

1. Het beademingssysteem mag alleen onder medisch toezicht worden
gebruikt door gekwalificeerd medisch personeel.

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

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

4. Wanneer het beademingssysteem niet in gebruik is, moet de
patiéntaansluiting worden beschermd door de meegeleverde rode
stofkap om verontreiniging te voorkomen.

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

Maximale beademingsdruk: < 60 cmH,0O
OPSLAGOMSTANDIGHEDEN. Buiten direct zonlicht bewaren.
Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

Omgevingsomstandigheden: Prestaties geverifieerd bij
kamertemperatuur/omgevingstemperatuur op zeeniveau.
VERWIJDERING. Na gebruik moet het product worden afgevoerd

in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor
infectiebestrijding en afvalverwerking van het ziekenhuis.

PASSENDE NORMEN. Dit product voldoet aan de relevante eisen van
de volgende normen:

« BS EN ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparaten.
Beademingsslang- en sets

« BS EN ISO 5356-1: Anesthesie- en beademingsapparaten.
Kegelvormige aansluitingen. Kegels en contactdozen



no 15 MM PUSTESYSTEMER MED ETT LEM LGP
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
foresporsel.

MERKNAD Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder og
brukere. Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg
bruk av produktet. Les den i sin helhet, advarsler og forsiktighetsregler
inkludert, for produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og
instruksjoner ikke folges, kan det fare til alvorlig personskade eller ded
for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til lokale
forskrifter.

ADVARSEL ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt
farlig situasjon, som dersom den ikke unngas, kan fere til dedsfall eller
alvorlig personskade.

FORSIKTIG FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt
farlig situasjon, som, dersom den ikke unngas, kan fere til mindre eller
moderate personskader.

TILTENKT BRUK Tilfgre og fierne respirasjonsgasser til og fra en
pasient via et respirasjonssystem bestaende av slanger og koblinger.
TILTENKT BRUKER Skal brukes av kvalifisert medisinsk personell.
INDIKASJONER Pustesystemet skal kobles mellom respiratoren eller
respirasjonsutstyret og pasientens luftveiskobling. Skal produktet bare
brukes pa én pasient i maksimum 7 dager. Slangesystemet kan tilbys
med Smoothbore og slett, bayelig slange.

KONTRAINDIKASJONER Ingen kjente kontraindikasjoner.
PRODUKTETS BRUK Produktet er beregnet for maksimalt 7 dagers
bruk med en rekke respiratorer og respirasjonsutstyr som oppfyller
internasjonale standarder. Starten av bruk er definert fra forste
tilkobling til utstyret. Brukes i akutte og ikke-akutte miljger under tilsyn
av kvalifisert medisinsk personell. Pustesystemet er trygt for bruk med
atmosfaeriske gasser.

PASIENTKATEGORI Serien med 15 mm respirasjonssystemer egner
seg for bruk hos alle barn pasienter med tiltenkte leverte tidevolumer
pa 50ml < 300 ml.

KOBLE SAMMEN RESPIRASJONSSYSTEMET Fest pustesystemet
til inspirasjonsporten pa respiratoren eller respirasjonsutstyret ved a
skyve og vri (fig. 1). Fjern eventuell red stevhette fra pasientenden

av pustesystemet. Utfar kontrollene for bruk som anbefales av
utstyrsprodusenten. Fest pasientenden til pasientgrensesnittet.
TILBEH®R | tilfelle det 15 mm respirasjonssystemet leveres med
tilleggskomponenter méa legen vurdere en eventuell innvirkning de kan
ha pa pasientens respirasjonsevne og veere klar over den pafelgende
okte luftstramsmotstanden, kompresjonsvolumet og produktets vekt.
Nar parametrene for respiratoren og respirasjonsutstyret er innstilt,
ma du ta hensyn til hvilken innvirkning apparatets indre volum og
stremningsmotstand kan ha pa effektiviteten av respiratoren og ber
vurderes for hver enkelt pasient, av klinikeren.

VANNLASER OG PUSTEFILTRE, VARME- OG FUKTVEKSLERE OG
VARME- OG FUKTVEKSLERFILTRE (HVIS DET ER INKLUDERT |
KONFIGURASJONEN) Falg instruksjonene i de enkelte medfalgende
bruksanvisningene.

MONITORERINGSSLANGE (HVIS DET ER INKLUDERT |
KONFIGURASJONEN) Overvakningsslangene gir en lekkasjefri
forbindelse mellom pustesystemet og en pustegassmonitor via en
luer lock-kobling. Koblingen ma kontrolleres fer bruk. Slangen ma
kontrolleres for a sikre at den ikke er beyd, og at luftveien er apen.
KONTROLL F@R BRUK

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

2. Fjern eventuell rad stavkappe for du kobler respirasjonssystemet til
mellom utstyret og pasienten.

3. Koble/frakoble de lekkasjesikre koblingene pa respirasjonssystemet
til den lekkasjesikre koblingen pa ventilatoren og/eller
respirasjonsutstyret ved & trykke dem pa og vri (fig. 1).

4. Deretter ma respirasjonssystemet kontrolleres for lekkasjer og
tilstopninger fer bruk. Og det ma kontrolleres at alle koblingene sitter
godt.

5. Nar du angir parametere for ventilatoren, ma du ta hensyn til en
eventuell innvirkning det interne volumet til respirasjonssystemet og
tilbeher kan ha pa effektiviteten til den foreskrevne ventileringen.
Legen ma vurdere dette for hver enkelt pasient.

6. Kontroller at et eventuelt portdeksel eller tilbeher sitter godt fast, for
a forhindre lekkasje.

KONTROLL UNDER BRUK Slangesystemet ma skiftes om det er
synlig kontaminert eller om flowmotstand gker. Overvak pasientens
kliniske parametere under behandlingen.

ADVARSEL

1. Dette systemet egner seg ikke for bruk med brennbare
anestesimidler.

2. Overvak respirasjonssystemet under bruk, og bytt det ut hvis det
oppstar gkt motstand eller kontaminering.

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

4. Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar med infeksjonskontroll

ved det lokale sykehuset og avfallshandteringsprotokoller

og -regelverk.

5. Utfer en selvtest av utstyret etter at hele respirasjonssystemet og
eventuelt tilbeher er koblet sammen, for bruk pa hver pasient.

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

7. Ikke strekk, klipp eller utfar en ny konfigurasjon av slangesystemet.
8. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en trussel mot
pasientsikkerhet nar det gjelder kryssinfeksjon og funksjonssvikt og
pdeleggelse. Skal ikke rengjeres. Rengjaring kan fare til funksjonssvikt
pa enheten.

9. Ngyaktigheten til ventilatoren kan pavirkes ved bruk av en
gassdrevet nebulisator.

10. Hvis du fester tilbeher eller andre apparater pa
respirasjonssystemet, kan det endre trykkgradienten for hele
respirasjonssystemet og pavirke ventilatorens ytelse negativt. Utfer en
selvtest av respiratoren (eller respirasjonsutstyret) etter full montering
av pustesystemet og alle tilkoblede enheter for bruk pa hver pasient.
11. Respiratorsystemer, deler og tilbehgr er validert for bruk med
spesifikke respiratorer og respirasjonsutstyr. Deler som ikke er
kompatible, kan fore til nedsatt ytelse. Den ansvarlige organisasjonen
er ansvarlig for & sikre at respiratoren eller respirasjonsutstyret og alle
delene som brukes til & koble til pasienten, er kompatible fgr bruk.

12. Bruk av dette respirasjonssystemet sammen med utstyr som ikke
overholder aktuelle internasjonale standarder, kan fgre til nedsatt
ytelse. For bruk ma du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen
for alle tilkoblede enheter eller kombinasjoner av enheter for & sikre
kompatibilitet.

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

14. Hvis en luer-port konnektor er inkludert i systemet, er det for
eksklusiv bruk av overvaking av luftveis-og anestesigasser. Kontroller
ved behov at hetten er forsvarlig festet, for a hindre utilsiktet lekkasje
nar porten ikke er i bruk. Ikke for gasser eller veesker inn via feil
tilkobling av luer lock-porten, ettersom dette kan fore til alvorlig skade
pa pasienten.

15. Ikke bruk sterile produkter hvis emballasjen er skadet. Se
produktetiketten for informasjon.

16. lkke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

17. Serg for at tekniske data og ytelsesdata er egnet for tiltenkt pasient
og behandling.

18. Pasientens ventilering og vitale tegn ber overvakes. Se
produktmerkingen for & fa fullstendig informasjon.

FORSIKTIG

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

2. Produktet skal ikke tas ut av emballasjen for det er klart til

bruk. Dette er for & unnga kontaminering. Ikke bruk produktet hvis
emballasjen er skadet.

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

4. Nar pustesystemet ikke er i bruk, skal pasienttilkoblingen beskyttes
med den medfelgende rede stevhetten for & forhindre forurensning.
FOR USA: Rx ONLY: Fgderale lover i USA begrenser dette apparatet
til salg av eller etter ordre fra en lege.

Driftstrykk: < 60 cmH,O

OPPBEVARINGSFORHOLD Ma ikke oppbevares i direkte sol.
Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lepet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

Miljgmessige driftsforhold: Ytelse verifisert ved
rom-/omgivelsestemperatur pa havniva.

KASSERING Etter bruk skal produktet avhendes i

henhold til infeksjonskontroll ved det lokale sykehuset og
avfallshandteringsregelverk.

EGNEDE STANDARDER Dette produktet oppfyller relevante krav i
felgende standarder:

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

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



fi 15MM YHDEN LETKUN HENGITYSLETKUSTOT

Kayttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio
kayttohjeista, joten sité on sailytettava kaikkien kayttdjien ulottuvilla
olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynndsta.

HUOMAA Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttopaikkoihin ja kaikille
kayttajille. Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta
kaytosta. Lue nama kayttdohjeet kokonaan, myds varoitukset

ja varotoimet, ennen tdman tuotteen kayttda. Jos varoituksia,
varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan
vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee
raportoida paikallisen sdanndston mukaisesti.

VAROITUS VAROITUS-lauseke antaa tarke&é tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka, jos siita ei vélteta, voi aiheuttaa
kuoleman tai vakavan vamman.

HUOMAUTUS HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa
mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos siita ei valteta, voi
aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja.

KAYTTOTARKOITUS Hengityskaasujen vienti ja poisto potilaasta
letku- ja liitinjarjestelméan valityksella.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA Tarkoitettu
terveydenhuollon ammattihenkildston kéyttoon.

KAYTTOAIHEET HengltySJarjestelma on liitettdva hengityslaitteen tai
hengitysvalineiston ja potilaan hengitystieyhdistajan valiin. Saa kayttaa
yhdella potilaalla enintdén 7 paivan ajan. Hengitysletkusto voidaan
toimittaa Flextube™ tai Smoothbore letkulla.

VASTA-AIHEET Ei tunnettuja vasta-aiheita.

TUOTTEEN KAYTTO Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivan kayttéon
erilaisten kansainvalisten standardien mukaisten hengityskoneiden

ja hengityslaitteiden kanssa. Kayton aloitus on maaritelty

alkavaksi ensimmaisesta yhdistamisesta laitteeseen. Kayttoon
akuuttihoitoympaéristdissa ja muissa hoitotilanteissa asianmukaisesti
koulutetun hoitohenkilékunnan valvonnassa. Hengitysletkustoa on
turvallista kayttaa ilmakehan kaasujen kanssa.

POTILASTYYPPI 15mm:n hengitysjarjestelmat sopivat kayttéon
kaikilla lapsille, joiden aiottu annettava kertahengitystilavuus

on 50ml < 300 ml. .

HENGITYSJARJESTELMAN KYTKEMINEN Kiinnitd hengitysletkusto
hengityslai 1 tai hengityslait 1 sisdanhengitysporttiin
tyontamalla ja kiertamalla (kuva 1). Poista mahdollinen punainen
polysuojus hengitysletkuston potilaspaasta. Tee kayttoa edeltavat
tarkastukset laitevalmistajan suositusten mukaisesti. Kiinnita letkuston
potilaspaa potilasliitantaan.

TARVIKKEET Jos 15mm:n hengitysjérjestelman mukana on toimitettu
lisdosia, ladkarin on arvioitava niiden mahdollinen vaikutus potilaan
hengitystoimintaan ja huomioitava niiden aiheuttama virtausvastuksen,
hengityspiirin jaénndstilavuuden ja tuotteen painon kasvu.

Kun hengityslaitteen ja sen tarvikkeiston parametrit on asetettu,
laakarin tulisi arvioida potilaskohtaisesti kaikkia niita vaikutukisa,

joita muutokset sisdisen volyymin ja volyymin vastuksessa
hengityskoneessa saattavat aiheuttaa ventilaatioon.
VEDENEROTTIMET JA HENGITYSSUODATTIMET,
KOSTEUSLAMPOVAIHTIMET (HME), HME-SUODATTIMET (MIKALI
SISALTYVAT KOKOONPANOON) Noudata saatavilla olevia erillisia
kayttsohjeita. B R R

VALVONTALINJAT (MIKALI SISALTYVAT KOKOONPANOON)
Monitorointilinjat tarjoavat vuotamattoman yhteyden
hengitysjarjestelman ja hengityskaasumittarin valille luer lock -litannén
avulla. Liitanta on tarkistettava ennen kayttéa. Tarkista, ettei linja ole
kiertynyt ja etta se on avoin.

KAYTTOA EDELTAVAT TARKASTUKSET

1. Tarkista ennen liittdmista kaikki hengitysletkut mahdollisten tukosten
ja vierasesineiden varalta ja varmista ilmatien avoimuus.

2. Poista punainen pélysuojus ennen hengitysletkuston kytkemista
laitteen ja potilaan valille.

3. Kytke ja irrota hengitysletkuston kartioliittimet ventilaattorin ja/tai
hengityslaitteen kartioliitantdihin painamalla ja kiertamalla (kuva 1).

4. Liittamisen jalkeen ja ennen kayttoa hengitysletkusto on
tarkastettava vuotojen ja tukosten varalta ja liitdntéjen tiiviys on
varmistettava.

5. Huomioi ventilaattorin parametreja asetettaessa hengitysletkuston
ja sen tarvikkeiden siséisen tilavuuden mahdollinen vaikutus méaaratyn
ventilaation tehokkuuteen. Laakérin on arvioitava tama vaikutus
potilaskohtaisesti.

6. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta kaikki liitantjen sulkimet ja
tarvikkeet on asennettu tiiviisti.

KAYTONAIKAISET TARKASTUKSET Letkusto tulee vaihtaa, mikali
se on silminnahden likaantunut tai jos virtausvastus liséantyy. Seuraa
potilaan kliinisia parametreja hoidon aikana.

VAROITUS

1. Jarjestelma ei sovellu kayttoon herkasti syttyvien anestesia-aineiden

kanssa.

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

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

4. Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisten terveydenhuollon

hygieniaa ja jatehuoltoa koskevien protokollien ja sairaalan
infektiontorjuntamaaraysten mukaisesti.

5. Tee laitteiston itsetesti koko hengitysletkuston ja siihen liittyvien
tarvikkeiden kokoamisen jalkeen aina ennen kayttoa potilaalla.

6. Ennen kayttoa tutustu kaikkia liitettyja laitteita tai laitteiden
yhdistelmaa koskeviin kayttooppaisiin ja kayttdohjeisiin.

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

8. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd vaarantaa
potilasturvallisuuden, sillé se voi aiheuttaa ristiintartunnan ja laitteen
toimintahairion tai rikkoutumisen. Ala puhdista. Puhdistaminen voi
johtaa laitteen toimintahairioon.

9. Kaasukayttoisen sumuttimen kaytto voi vaikuttaa ventilaattorin
tarkkuuteen.

10. Lisavarusteiden tai muiden laitteiden lisdaminen hengitysletkustoon
voi muuttaa jarjestelmén painegradienttia ja heikentaa ventilaattorin
suorituskykya. Suorita hengityskoneen (tai hengityslaitteen) itsetesti
sen jalkeen, kun hemgitysletkusto ja kaikki siihen liitetyt laitteet on
koottu kokonaan, ennen kayttoonottoa jokaisen potilaan kohdalla.

11. Hengitysletkustot, niiden osat ja lisdvarusteet on valldOItu
kaytettavaksi tiettyjen hengityslaitteiden ja hengitysl len

kanssa. Osien yhteensopimattomuus voi heikentaa suorituskykya.
Vastuussa oleva organisaatio on vastuussa siita, ettd hengityskone tai
hengityslaite ja kaikki osat, joita kéytetéaan sen liittmiseen potilaaseen,
ovat yhteensopivia ennen kayttoa.

12. Taman hengitysjarjestelman kaytto sellaisten laitteiden kanssa,
jotka eivat asianmukaisten kansainvalisten standardien mukaisia,

voi heikentaé suorituskykya. Tutustu ennen kayttoa kaikkien

litettyjen laitteiden tai laiteyhdistelmien asiakirjoihin ja ohjeisiin
yhteensopivuuden varmistamiseksi.

13. Tarkista yksittdisen tuotteen pakkausmerkinndista, sisaltaako tuote
ftalaatteja vai ei.

14. Jos systeemissa on luer portti yhdistéja, se on tarkoitettu
yksinomaan hengitys- ja anestesiakaasujen monitorointiin. Tarkista
tarvittaessa, etta korkki on kunnolla kiinni, jotta estetaan tahattomat
vuodot, kun liitdntééa ei kayteta. Ala annostele kaasuja tai nesteita
luer-lukkoliitdnnan kautta, silld se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.
15. Ala kayta steriileja tuotteita, jos pakkaus on vaurioitunut. Katso
lisatietoja tuotteen etiketista.

16. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

17. Varmista, ettd hengitysletkuston tekniset tiedot ja suorituskykytiedot
soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitomenetelmalle.

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

HUOMAUTUS

1. Hengitysjarjestelmé on tarkoitettu kayttoon ainoastaan
|laaketieteellisessa valvonnassa, ja sité saa kayttaa vain
asianmukaisesti koulutettu hoitohenkilokunta.

2. Kontaminaation valttémiseksi tuote on séilytettéva pakkauksessaan
kayttoonottoon saakka. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
3. Liitettdessa tai irrotettaessa systeemia, pida kiinni yhdistajasta ja
tyénna seka kierra.

4. Kun hengitysletkusto ei ole kaytdssa, potilasliitintd on suojattava
mukana toimitetulla punaisella polysuojuksella kontaminaation
estamiseksi.

USA: Rx ONLY: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
|aékareille tai vain ladkarin maarayksesta.

Kéyttopaine: < 60 cmH,O

VARASTOINTIOLOSUHTEET

Sailytettava suojattuna suoralta auringonvalolta. Suositellaan
sailytettavaksi huoneenlammdssa tuotteessa ilmoitetun sailyvyysajan.
Ympéristdolosuhteet: Suorituskyky on varmistettu huoneenlammadssa
merenpinnan tasolla.

HAVITTAMINEN Kéyton jélkeen tuote on havitettavéa sairaalan
infektiontorjuntaa ja jatteiden havittamista koskevien paikallisten

m: ysten mukaisesti.

SOVELLETTAVAT STANDARDIT Tama tuote noudattaa seuraavien
standardien sovellettavia vaatimuksia:

+ BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityslaitteet. Hengitysputket

ja -letkut.

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




sv 15 MM ENSLANGS ANDNINGSSYSTEM

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av
bruksanvisningen tillhandahélls per lada och bor darfor forvaras pa en
lattillganglig plats for alla anvéndare. Fler exemplar finns tiligangliga
pa begéran.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten finns
och till alla anvéndare. Dessa anvisningar innehaller viktig information
om saker anvandning av produkten. Las dessa anvisningar i deras
helhet, inbegripet varningar och forsiktighetsatgarder, innan produkten
anvands. Om varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar inte
foljs kan det leda till allvarliga skador pa patienten eller till dodsfall.
Allvarliga incidenter ska enligt den lokala férordningen.

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

VAR FORSIKTIG Ett VAR FORSIKTIG-meddelande innehaller viktig
information om en potentiellt farlig situation som kan leda till mindre
eller lindriga skador, om den inte undviks.

AVSEDD ANVANDNING Att leverera och avlagsna andningsgaser ill
och fran en patient via ett andningssystem bestaende av slangar och
kopplingar. .

AVSEDD ANVANDARE For anvandning av kvalificerad medicinsk
personal.

INDIKATIONER Andningssystemet ska anslutas mellan ventilatorn
eller andningsutrustningen och patientens luftvag. Far produkten
endast anvandas pa en enda patient, i maximalt 7 dagar.
Andningssystemet kan tillhandahallas i Flextube™- och
Smoothbore-slang.

KONTRAINDIKATIONER Inga kénda kontraindikationer.
ANVANDNING AV PRODUKTEN Produkten ar avsedd for maximalt
7 dagars anvéandning med olika ventilatorer och andningsutrustning
som uppfyller internationella standarder. Definition av start &r nar forsta
anslutning till utrustningen gors. Anvandning i akuta och icke-akuta
miljoer under Gverinseende av lampligt kvalificerad vardpersonal.
Andningssystemet ar sakert fér anvandning med rumsluft.
PATIENTKATEGORI Utbudet av 15 mm andningssystem ar lampliga
for anvandning pa alla barn patienter med avsedda levererade
tidalvolymer 50ml < 300 ml.

ANSLUT ANDNINGSSYSTEMET Fast andningssystemet pa
ventilatorns eller andningsutrustningens inspiratorport genom att
trycka och vrida (bild 1). Avlagsna eventuella roda dammskyddet fran
andningssystemets patientande. Innan anvandning ska de kontroller
utféras som rekommenderas av utrustningens tillverkare. Anslut
patientanden till patientens andningsutrustning.

TILLBEHOR Om 15 mm andningssystemet levereras med ytterligare
komponenter bor lakaren beddma eventuella effekter pa patientens
andningsfunktion, samt vara medveten om det pafdljande 6kade
flodesmotstandet, kompressibel volym och produktens vikt.

Nar installningarna for ventilator och andningsutrustnings

ar genomforda, bor paverkan av interna volymen saval som
flodesmotstandet paverkan pa den ordinerade ventilationen bedéms
individuellt av ansvarig klinker.

VATTENFALLOR OCH ANDNINGSFILTER, HMES, HMEFS (OM
DE INGAR | KONFIGURATIONEN) Fdlj instruktionerna i den
bruksanvisning som levereras med produkten.
MONITORERINGSSLANG (OM DE INGAR | KONFIGURATIONEN)
Monitoreringsslang ger en lackagefri anslutning mellan
andningssystemet och en ventilator-/anestesigasmonitor via en en
luer-lock koppling. Anslutningen ska kontrolleras innan den anvands.
Monitoreringsslangen bor kontrolleras for att sakerhetsstalla att den
inte har veck, och att den har fripassage.

KONTROLL INNAN ANVANDNING

1. Kontrollera innan montering att alla andningssystemets komponenter
ar fria fran eventuella hinder eller frammande féremal och att det finns
en fri luftvag.

2. Ta bort eventuellt rétt dammskydd innan du ansluter
andningssystemet mellan utrustningen och patienten.

3. Anslut/koppla bort andningssystemets anslutningar (latt
avsmalnade/koniska) till respiratorn och/eller andningsutrustningens
anslutning genom att trycka och vrida (bild 1).

4. Efter montering och innan anvandning maste andningssystemet
kontrolleras for lackor och blockeringar, och kontrollera aven att alla
anslutningar ar sakra.

5. Vid instéllning av respiratorparametrar bér man dvervaga vilken
inverkan den inre volymen i andningssystemet och tillbehéren kan ha
pa den foreskrivna behandlingens effekt. Lakaren bor bedéma detta pa
individuell patientbasis.

6. Kontrollera att alla portlock och tillbehér ar ordentligt fastsatta for att
forhindra lackage. B

KONTROLL UNDER ANVANDNING Systemet ska bytas ut om det
&r visuellt kontaminerat eller om flddesmotstandet ékar. Overvaka
patientens kliniska parametrar under behandlingen.

VARNING

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

2. Overvaka andningssystemet under anvandning och byt ut det om

Okat motstand eller kontaminering uppstar.

3. Folj utrustningstillverkarens riktlinjer for maskinens installningar och
krav pa kontroller fore anvandning.

4. Efter anvandning maste den har produkten kasseras i enlighet med
lokala riktlinjer for sjukhus och infektionskontroll och enligt de lokala
vardprotokollen och reglerna for hygien och avfallshantering.

5. Utfor ett sjalvtest av utrustningen nér monteringen av
andningssystemet och tillhérande tillbehér ar klar, fore anvéndning pa
varje patient.

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

7. Strack, klipp eller omkonfigurera inte slangen.

8. Far inte ateranvandas. Ateranvandning utgér ett hot mot patientens
sakerhet avseende korsinfektion och produkten kan ga sénder och
sluta fungera. Rengdr inte. Rengoring kan leda till enhetsfel och
skador.

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

10. Om du lagger till tillbehor eller andra enheter i andningssystemet
kan det férandra tryckgradienten 6ver andningssystemet och paverka
respiratorns utférande negativt. Utfor ett sjalvtest av ventilatorn (eller
andningsutrustningen) efter fullstdndig montering av andningssystemet
och alla anslutna enheter fére anvandning pa varje patient.

11. Andningssystem, deras delar och tillbehor ar validerade for
anvandning med specifika ventilatorer och andningsutrustning.
Inkompatibla delar kan resultera i férsdmrad prestanda. Den ansvariga
verksamheten ansvarar for att sakerstélla kompatibiliteten hos
ventilatorn eller andningsutrustningen och alla delar som anvands for
att ansluta till patienten fére anvandning.

12. Anvandning av det har andningssystemet med utrustning som inte
uppfyller Iampliga internationella standarder kan resultera i férsamrad
prestanda. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och
bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller kombination av enheter
for att garantera kompatibilitet.

13. Konsultera individuell produktmarkning for férekomst eller franvaro
av ftalater.

14. Om en luerport-koppling ingar i systemet, ar den endast avsedd
for 6vervakning av andnings- och anestesigaser. Kontrollera vid behov
att locket ar ordentligt fastsatt for att forhindra oavsiktligt lackage nar
porten inte anvands. For inte in gaser eller vatskor genom en felaktigt
ansluten luerlasport eftersom detta kan leda till allvarlig skada for
patienten.

15. Anvand inte sterila produkter om férpackningen ar skadad, se
produktens etikett for information.

16. Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

17. Se till att tekniska data och prestandadata ar lampliga for den
avsedda patienten och behandlingen.

18. Patientventilation och vitala tecken ska 6vervakas. Pa
produktetiketten finns fullstandig information.

VAR FORSIKTIG

1. Andningssystemet far endast anvandas under medicinsk
Overvakning av kvalificerad medicinsk personal.

2. For att undvika kontaminering ska produkten forbli férpackad tills
den &r klar for anvandning. Anvénd inte produkten om férpackningen
ar skadad.

3. Hall i kopplingen medan en tryck-vridrorelse anvands for att koppla
pa och av systemet.

4. Nar andningssystemet inte anvands ska patientanslutningen
skyddas av det medféljande réda dammskyddet for att férhindra
kontaminering.

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

Arbetstryck: < 60 cmH,O

FORVARINGSFORHALLANDEN Férvaras skyddad fran direkt solljus.
Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens angivna
hallbarhetstid.

Miljdmassiga driftsforhallanden: Prestanda har verifierats i
rums-/omgivningstemperatur vid havsniva.

KASSERING Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet
med lokala regler for infektionskontroll och avfallshantering for sjukhus.
LAMPLIGA STANDARDER Denna produkt uppfyller relevanta krav i
foljande standarder:

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

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



da 15 MM ANDEDRATSSYSTEMER TIL ET ENKELT LEM
Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi

af brugsanvisningen pr. zeske, og den ber derfor opbevares pa et
sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgaengelige ved eftersporgsel.

BEMARK: Sgrg for, at der er en brugsanvisning ved alle opbevarings-,
samt brugssteder pa afdelingen. Denne anvisning indeholder vigtige
informationer for sikker brug af produktet. Laes hele brugsanvisningen,
herunder advarsler og forsigtighedsregler, for ibrugtagning. Undladelse
af at folge disse advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger kan
medfere alvorlig skade eller ded pa patienten. Alvorlige haendelser skal
rapporteres i henhold til lokale regler.

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

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige
oplysninger om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke
undgas, kan resultere i mindre eller moderat personskade.
TILSIGTET ANVENDELSE: Til at levere og fjerne respirationsgasser
til og fra patienten via et respirationsszet bestaende af slanger og
konnektorer.

TILSIGTET BRUGER: Skal anvendes af kvalificeret medicinsk
personale.

INDIKATIONER: Respirationsseettet tilsluttes mellem respiratoren eller
respirations udstyret, og patientens luftvejs konnektion. Produktet bar
kun anvendes pa en enkelt patient i op til syv dage. Respirationsszettet
kan leveres i bade Flextube™ og Smoothbore slange.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte kontraindikationer.
ANVENDELSE AF PRODUKTET: Produktet er beregnet til maksimalt
7 dages brug med en raekke forskellige respiratorer og respirations
apparatur, der opfylder internationale standarder. Starten af brug

er defineret, fra den ferste tilslutning til udstyret. Anvendes i akutte

og ikke-akutte omgivelser under opsyn af tilstraekkeligt kvalificeret
medicinsk personale. Respirationssaettet er sikkert til brug med
atmosfeeriske gasser.

PATIENTKATEGORI: Sortimentet af 15 mm andedraetsudstyr

kan bruges pa alle paediatrisk patienter med tilsigtet levering af
tidalvolumener 50ml < 300 ml.

TILSLUTNING AF RESPIRATIONSSATTET: Monter
respirationssaettet pa inspirations porten pa respiratoren eller
respirations apparaturet, ved en tryk og drej bevaegelse (fig. 1). Fjern
eventuel rod beskyttelseshzette fra patientsiden af respirationssaettet.
Udfer kontrol fgr brug, som anbefalet af producenten af apparatet.
Monter patientsiden til patient interfaces.

TILBEH@R: Hvis 15 mm respirationssaettet er udstyret med ekstra
komponenter, ber klinikeren vurdere enhver potentiel pavirkning

pa patientens respiratoriske funktion og veere opmaerksom pa den
hertil kommende @gede modstand pa flowet, kompressions volumen
og veegten pa produktet. Nar parametrene for respiratoren eller
respirations apparaturet er indstillet, skal enhver pavirkning, som
apparatets interne volumen og modstand mod flow, kan have pa
effektiviteten af den ordinerede ventilation, vurderes af klinikeren pa
individuel patientbasis.

VANDFZALDER OG RESPIRATIONS FILTRE, HME, HMEF (HVIS
INKLUDERET | KONFIGURATIONEN):

Folg instruktionerne i de enkelte brugsvejledninger.

MONITOR SLANGER (HVIS INKLUDERET | KONFIGURATIONEN):
Monitor slanger giver en laekagefri forbindelse mellem
respirationssaettet og en gasmonitor via en luer-lock anordning.
Konnektions skal kontrolleres for brug. Slangen skal kontrolleres for at
bekreefte, at den ikke er blokeret,og at der er synlig fri adgang.

TJEK FOR BRUG:

1. Kontrollér fgr montering, at alle respirationssaettets komponenter er
frie for fremmedlegemer, og at der er synlig fri adgang.

2. Fjern eventuel red beskyttelseshzette, for du tilslutter
respirationssaettet mellem apparaturet og patienten.

3. Tilslut/frakobl de koniske konnektions i respirationsseettet, til den
koniske forbindelse pa respiratoren og/eller respirationsszettet ved
hjeelp af tryk og drej bevaegelse (fig. 1).

4. Nar respirations udstyret er monteret, tjekkes for leekager og
okklusioner for ibrugtagning, sikre ogsa at alle forbindelser er korrekt
monterede.

5. Nar respirator parametrene indstilles, skal der tages hgjde for den
indflydelse, som den interne volumen fra respirationssaettet og tilbehar
har pa den foreskrevne ventilations effektivitet. Klinikeren bgr vurdere
dette pa individuel patientbasis.

6. Kontrollér, at alle beskyttelseshzetter eller tilbehor er korrekt
monteret for at forhindre laekage.

KONTROL UNDER BRUG: Respirationsseettet skal skiftes, hvis det
er synligt forurenet, eller flowmodstanden eges. Overvag patientens
kliniske parametre under behandling.

ADVARSEL:

1. Systemet er ikke egnet til brug med braendbare ansestesi gasser.

2. Overvag respirationssaettet under hele brugen, og udskift det, hvis
der opstar gget modstand eller kontaminering.

3. Tjek producenten af apparaturets retningslinjer for indstilling og

pre-use tjek for brug.

4. Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med
lokale hospitalsregler, infektionskontrol og det lokale sundhedsvaesens
protokoller og regler om hygiejne og bortskaffelse af affald.

5. Udfer en pre-use test af udstyret, nar respirationssaettet og
tilhgrende tilbeher er helt samlet, fer brug pa hver patient.

6. For brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisning
lzeses, for alt tilsluttet udstyr eller kombinationen af forskelligt udstyr.
7. Straek, klip eller omkonfigurer ikke slangen.

8. Ma ikke genbruges. Genbrug udger en trussel mod
patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion og funktionsfejl og
brud pa produktet. Ma ikke rengeres. Rengering kan medfere fejl i og
beskadigelse af udstyret.

9. Respiratorens ngjagtighed kan blive pavirket af brugen af en
gasdrevet forstaver.

10. Tilfgjelse af tilbeher eller andet udstyr til respirationssaettet kan
2endre trykforskellen i respirationssaettet og have negativ indvirkning
pa respiratorens ydeevne. Udfer en selvtest af respiratoren (eller
respirations udstyret) efter fuld samling af respirationssystemet og alle
tilsluttede enheder fer brug pa hver patient.

11. Respirationssystemer, deres dele og tilbeher er valideret til brug
med specifikke respiratorer og respiratorisk udstyr. Inkompatible dele
kan resultere i forringet ydeevne. Den ansvarlige organisation er
ansvarlig for at sikre kompatibiliteten af respiratoren eller respirations
udstyret og alle de dele, der bruges til at forbinde til patienten for brug.
12. Brug af dette respirationssaet med udstyr, der ikke overholder

de passende internationale standarder, kan resultere i forringet
funktionsevne. Far brug skal den relevante dokumentation og
brugsanvisning til alt tilsluttet udstyr eller en kombination af forskelligt
udstyr lzeses for at sikre kompatibilitet.

13. Se den individuelle produktmzerkning for tilstedevaerelse eller
fraveer af phthalater.

14. Hvis en luer-port konnekter er inkluderet i systemet, er det til
eksklusiv brug for monitorering af respirations- og anzestesi gasser.
Hvis relevant, kontrollér, at haetten er forsvarligt fastgjort for at
forhindre utilsigtet leekage, nar porten ikke er i brug. Serg for ikke at
indfere gasser eller vaesker via forkert tilslutning af luer-lock porten,
dette kan medfare alvorlig personskade.

15. Brug ikke sterile produkter, hvis emballagen er beskadiget, se
produktmaerkaten for at fa mere at vide.

16. Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen.

17. Serg for, at respirationsseettets tekniske og ydelsesmzessige data
er passende for den tilsigtede patient og behandling.

18. Patientens respiration og vitale tegn skal overvages. Se venligst
produktets etiket for at fa alle oplysninger.

FORSIGTIG:

1. Respirationssaettet ma kun bruges under medicinsk vejledning af
egnet eller passende kvalificeret klinisk personale.

2. For at undga kontaminering skal produktet forblive i indpakningen,
indtil det skal bruges. Brug ikke produktet, hvis emballagen er
beskadiget.

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

4. Nar respirationssystemet ikke er i brug, skal patientforbindelsen
beskyttes af den medfelgende rade beskyttelseshzette for at forhindre
kontaminering.

FOR USA: Rx ONLY: Lovgivningen foreskriver, at dette udstyr kun kan
kebes af, eller efter anmodning af, en leege.

Arbejdstryk: <60 cmH,0

OPBEVARINGSFORHOLD: Opbevar ikke i direkte sollys. Opbevares
ved rumtemperatur i den angivne holdbarheds periode.

Miljgsmeessige driftsbetingelser: Ydeevne bekraeftet ved
rum-/omgivelsestemperatur ved havets overflade.
BORTSKAFFELSE: Efter brug skal produktet bortskaffes i
overensstemmelse med lokal regler for infektionskontrol og
bortskaffelse af affald.

GALDENDE STANDARDER: Dette produkt opfylder de relevante krav
i folgende standarder:

+ BS EN ISO 5367: Anzestesi- og respirationsudstyr.
Respirations-slanger og saet

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



el ZYZTHMATA ANATINO'HZ ENOZ AKPOY 15MM

To €vTuTio 08nyIWv xpriong dev TTapEXETal SExwPIOTA. Z€ KABE KouTi
Tapéxetal 1 HOVo avtiypago Twv odnyIwV Xpnong Kal, ETOPEVWG,
TIPETTEI VO QUAGOCOETAI OE TIPOOITH BEON yia GAOUG TOUG XPNOTEG.
AlaTiBevTal TTEPICOOTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV AITAHATOG.

ZHMEIQZH Aiaveipete néoﬁnvizg o€ OAeG TIG BETEIG KAl TOUG

XPNOTEG TOU TTP0idvTOG. O1 TTAPOUoEG 0BNYiEg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG
TANPOYOPIEG YIO TNV ATPAAT| Xpran Tou TTpoi6viog. AlaBdaTe

auTeg TIG 0dnyieg 0To GUVOAS Toug, GUPTTEPIAAPBAVOPEVWY

TWV TTPOEIBOTTOINCEWY KAl TWV CUGTACEWY TTPOTOXAG TIPIV
xpnolgorrmrjom T0 TTPOI6V aUTO. Av dev TNPEITE CWOTA TIg
TIPOEIOOTTOINCEIG, TIG TUOTACEIG npUOO)ér']g Kal TIg 0dnyieg, YTropei va
TIPOKANBEi COBAPAG TPAUUATIONOG 1) 0 BavaTog Tou acBevoug. ZoBapd
TIEPIOTATIKA TTPETTEN VO AVAPEPOVTAI CUUPWVA PE TOV TOTTIKO KAVOVIOUO.
MPOEIAOMOIHZH Mia drAwon MPOEIAOMOIHZHE Trapéxel
ONMAVTIKEG TIANPOPOPIES OXETIKG e 6uvgm<d £TMIKiVOUVN KATaoTaon n
orroia, Qv dev aTToeuxDel, uTTopEi va 0dnyroel oe Bavaro 1§ coBapd
Hmu aTIopo.

POZOXH Mia diAwan MPOZOXHZ Trapéxel onuavTIKEG TTANPOPOPIEG
OXETIKA péc yia duvnTika E1§TIKi\/§UVI’] KG)'\dechn n,omoia, av dev.
ATTIOQEUXOEL, UTTOPET Va O o€l 0g EAAQPEU 1 PETPIO TPAUHATIONO.
MPOBAEN FIIENH XP'HZTﬂ'Iapoxr'] Kal aTTOPGKPUVOT QVATIVEUCTIKWY
agpiwy TTPOG Kal atrd Tov aoBevh HECW EVOG CUCTARATOG GVOTIVONG
ATTOTEAOUUEVOU OTTO CWANVWOEIG KAl TUVOETHOUG.

XP'HZITEZ A TOYZ OMNO10YZ NMPOOPIZETAI Tia xprion amod
EIDIKEUPEVO 10TPIKO TTPOTWTTIKO.

ENAE'IZEIZ To avatmveuoTiké oUoTnua TIPETTEN VO OUVOEETAI HETAEU
TOU aVATIVEUOTAPA I} TOU avaTTVEUOTIKOU EEOTTAICHOU Kal TNG oUVOESHS
TOU agpaywyou Tou aoBevolg. To TTPoidv Ba TTPETTEN va XPNOIHOTIOIEITal
og évav Jovo acBevr yia gévlcm S1G0TNPA 7 NUEPWV. TO AVOTIVEUOTIKO
KUKAWPO PTTOPET VO OIOTEDET PE ETTEKTEIVOUEVO CWARVA Agiag

Smoothbore) EowTEPIKAG ETTIYAVEIRG.

NTENAE'IZEIZ Aev UTIGpXOUY YVWOTEG QVTEVDEIGEIS.

XP'HZH MPOIONTOZ To Tpoi6v TpoopiceTal yia Xprion 10 oAU 7

NUEPWYV HE IA TTOIKIAIQ uvanvaucn'r_]'pwv Kal avaTveuoTikoU £€0TTAICHOU

TI0U TTAnpouv Ta dieBvi TpdTutra. H évapén xpriong opicetal amo

T%\{ TIPWTN 0UVSEDN OTOV EEOTTAICOG. XPpNCIPOTIOIEITal O TTEPIBGAOV
WV Kal Y

go{éwv TIEPIOTATIKWY UTTO TNV ETTIRAEWN KatdAAnAa
€I0IKA EKTTAIDEUPEVOU 10TPIKOU TTPOCWTTIKOU. TO QVATIVEUOTIKO KUKAWUO
£ival a0QaAég yia )@no HE ATHOCAIPIKA aépia.
KATHIOPIA AZOENQN H o€1pd ouotnudtwy avarvorg 15mm
gival KaTaAANAN yia xprion o€ 6Aoug Toug TTaISIaTPIKOUG AoBEVEIG TTOU
Epoo iCovTal yia égpqyﬂcn avaTrvedpevou oykou 50ml <300 ml.
YNAEZH TOY 2YZTHMATOZ ANAMNO'HZ >uvdéoTe 10
QAVATIVEUOTIKO cUomkjc( o1 BUpa EI0TIVONG TOU AVATIVEUDTHPA fj TOU
QVOTIVEUOTIKOU £OTTAIGHOU XPNOIUOTIOIOVTAG HId EVEPYEIQ WBNONG Kal
TEPIOTPOPAG (€IK. 1). AQAIPETTE TUXOV KOKKIVO KATTAKI OKOVNG ATIO TO
GKPO 0OBEVOUG TOU QVATIVEUGTIKOU OUOTHUATOG. EKTEAEDTE EAEyXOUG
TIPIV OTT6 TN )§pr’]on oUpPWVa e Tlé OUOTAOEIG TOU KATAOKEUODTH TOU
Eé?)n)\lcpoﬂ. UVO£OTE TO AKPO 0aBevoug oTn OlETTar aoBevoug.
MAPEAKOMENA Z1ig TrEpITTITWOEIG OTTOU To oUoTnHa avatvorg 15mm
TIAPEXETAI PE TTPOCOETA £LOPTAHATA, O KAIVIKOG IaTPOG Ba TTPETTEl va
aglohoynoel TUXGV TTIBavo QVTIKTUTIO 0TV avaTTveuoTIkn Aeiroupyia Tou
a0BevoUg kal va AGBel uTréyn Tnv eTTakoAoudn augnuévn avrtigTaon
cmg por, Tov oupTTECOuEVO BYKO Kal To BAPOg Tou TTpoidvTog. OTtav
puBpifovTal ol TTAPGHPETPOI TOU AVATIVEUGTHPA KAl TOU aVATIVEUGTIKOU
£€0TTAIOOU, Ba TTPETTEl va agloAoyoUvTal aTrd Tov KAIVIKO 1aTpd o€
aTtopikr) BAon yia kGBe aoBevr o1 TUXOV ETTITITWOEIG TTOU UTTOPET va
£XEl O EOWTEPIKOG OYKOG Kal N avTioTaoN OTn PO TNG CUCKEUAG OTNV
QTTOTEAEOUATIKOTNTA TOU UUVTG\EOJQU 0UHEVOU aaploﬁou.
YAATONAITAEZ KAI ANATN Tl @IATPA, ENAAANAKTEZ
OEPMOTHTAZ YIPAZIAZ (HME), ENAAAAKTEZ OEPMOTHTAZ
YFPAZIAZ ME ®IATPO (HMEF) (AN MEPIAAMBANONTAI £TH
AIAMOP®QZH) AkoAouBroTe TIG 00NYiEG TOU HEHOVWUEVOU EVTUTIOU
0dnyIWV XPAoNG TTou mpéésmu.
FPAMMEZ NAPAKOAO YOHZHZ (AN MEPINAMBANONTAI XTH
AIAMOP®QZH) O1 ypappég TTapakoAoUBnong Tapéxouv Hia oTeyavr
oUvdean peTagl TOU CUGTAPATOG AVATIVONG KOl MIOG GUOKEUNG
TIApaKoAOUBNONG AVATIVEUOTIKOU agpiou HETW OUVOEONG HE AOPAAEIT
luer. H oUvdeon Ba TpéTel va eAEyxeTal TTpIV aTTé TN Xpnon. H ypapun
Ba TTPETTEN VO EAEYXETAI WOTE Va ETTIBEBAILVETAI N ATTOUCTA GUGTPOPWV
Kal n uttapén Batrg odou.
"EAEMXOZ MPIN ANO TH XP'HZH
1. Mpiv atré v poadpTnon, eAEyETe 611 dev TTapepBAAAovTal EUTTODI
A §éva owpaTa oTa £EAPTAPATA TOU GUGTAPATOG QVATIVONG Kal OTI
UTIGpXE! BaTdG aEPaYWYOG.
2. AQUIPEDTE TUXOV KOKKIVO TIWHA OKOVNG TTPIV aTTO TN oUVOEDT Tou
OUCTAPATOG avaTvorjg PETagy Tou eEOTTAICHOU Kal TOu aoBevoUg.
3. ZUVOEOTE/ATTOOUVIEDTE TIG KWVIKEG TUVOETEIG TOU CUOTHHATOG
QAVATIVOAG OTNV/ATTO TNV KWVIKF OUVOEDT TOU aVATIVEUOTHPO
f/Kal TOU avaTTVEUOTIKOU €OTTAICOU TTECOVTAG TTPOG TG HECT KAl
nsmmpécpovmg (ek. 1).
4. MeTa atmé TNV TTPOCAPTNON, TTPETTEN va £TTIRBERBAIWVETAI OTI TO
o00TNHA avaTvong eV TTapousIadouv SIappoEG Kal anowgdialg IV
aTro TN Xpron, kaBwg Kal OTI GAEG OI CUVBETEIG EIVAI AOPAAEIC.
5. Kard Tn pUBuIon Twv TApapéTpwy agpiopou, AGBeTe uTéyn Tuxov
QvTIKTUTTO TTOU PTTOPET VO €XEI O waEleéi OYKOG TOU CUCTAHATOG
QAVATTVOAG KOl TO TIAPEAKOPEVA OTNV ATTOTEAETHATIKOTNTA TOU
kaBopiopévou agpigpou. O kAIVIKOG 1aTpdg Ba TTpéTTel va agloAoyAoEl
QUTEG TIG TIAPAPETPOUG aVE TTEPITITWON qceevoui
6. EAEyETE 6T OAd Ta TTOPATA BUPWYV Kl Ta TTAPEAKGEVA Eival
A0PAADIG OUVOEDEUEVA WOTE VA ATTOTPETTOVTAI Of SIAPPOES.
"EAEMXOI KATA TH XP'HZH To KUKAWUO TTPETTEI VO QVTIKATAOTAOET
£dv €xel poAuvBEi opartd fi edv n avTioTaon porig %(EI augnoei.
MapakoAouBEiTe TIG KAIVIKEG TTApau£Tpoug Tou aoBevolg Katd Tn
OIGPKEI ml_? Beparreiag.
MPOEIAOIOIHZH
1. To mapdv oloTnua dev gival KATGAANAO yia Xprion He EUPAEKTOUG
avalodnTIKoUg TTAPAYOVTEG.
2. MapakoAouBeiTe TO UGTUA AvaTIVOG KaB’ 6An Tn didpKeIa TNG

xprﬁgj)\ng TOU Kal QVTIKATAOTAOTE TO av TTPOKUWEI augnuévn avtiotaon
N HOAuvor).
3. AvatpégTe OTIG KATEUBUVTAPIEG OBNYIEG TWV KATACKEUAOTWY OXETIKA

ME TIG PUBUIOEIG TwV PNXavNHAT®Y Kal TIG aTTaITAOEIS EAEYXOU TIPIV aTTO

n Xpnon

4. stém Q176 TN XPrON, TO TIPOIOV TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPWVA

ks TO TOTTIKA TIPWTOKOAAQ KAl KAVOVITHOUG EAEYXOU VOTOKOUEIOKWY
OIHWEEWV YIO TNV UYEIOVONIKH TrEPIBaAWN, TNV UYIEIVH Kal TV

amépPIYn aTTORAATWV.

5. MpaypaToTIoIEiTe AUTOPATO EAEYXO TOU AVOTIVEUOTHPA ETTEITA

atéd TNV TTAAPN CUVaPUOAdYNOT TOU GUGTANATOG QVATTVONG Kal TwV

OXETIKWY TIAPEAKOUEVWY, TTPIV aTTO T XPAON O€ KABE aoBEevr.

6. Mpiv o116 TN XpNon, va cUPBOUAEUECTE Ta aVTIOTOIXA £YyPAQPa KAl TIG

0dnyieg XProng OAWY Twv CUVEEDEPEVWY GUOKEUWY ) TOU CUVEUOOHOU

OUOKEUWV.

7. Mnv TEVTWVETE, KOBETE 1) AVABIOPOPPWVETE TN CWAVWON.

8. Mnv emravaxpnoIyoTroEiTe. H eTTavaypnolpoTroinon ammoTeAei aTTeIAf

glq TNV ac@daAeia Tou aoBevolg 6oov qq;oopd TNV ETMIPOAUVON Kal T
uoAeiToupyia kai Bpador) Tou opydvou. O KaBapiopdg UTTopEi va

odnyAoel oe duoAeimoupyia kal Bpadon TNG CUOKEUNG.

9. H akpifela TOU QvaTveEUOTHPA PTTOPET VA £TTNPEACTET ATT TN XPrion

VEQEAOTIOINTH| OEPioU.

10. H poaBnkn mpocaptnudTwy fj GAAwV OUCKEUWY OTO GUCTHA

avamvor|g propei va petaBaher  Badpida trieang oe oAdkAnpo To

oUOTNHO QVATTVONG KAl Va ETTNPEACEI APVNTIKG TNV aTTéd00TN Tou

avatveuoTrpa. EkTeAéoTe autoéAeyxo Tou avarmveuaTrpa (fj Tou

QAVATTIVEUOTIKOU £EO0TTAIONOU) UETA TNV TTARPN CUVaPUOASYNGT TOU

QAVATTVEUOTIKOU CUOTAHATOG KOl OAWY TV OUVOESEUEVWY CUOKEUWV

'IT{)IV até Tn xpron o€ KaBe aoBevh.

11. Ta avatveEuoTIKE GUCTAKATA, Ta PPN Kal Ta eEAPTAHATE TOUG

€ival ETIKUPWHEVA YIa XPION PE TUYKEKPILEVOUG aVATIVEUDTIPEG

Kal QVOTTVEUOTIKO zgorr)\lcpé. UXOV pn oupBatd pépqgnopouv

va odnyrioouyv o€ uTtoRaBpIon TG ammodoong. O utreuBuvo

opyaviopog ival uTTEUBUVOG yia TN JIACPAAIoT TNG oUUBATOTNTAG

TOU QVOTTVEUOTAPA 1) TOU QVATIVEUGTIKOU £E0TTAIGHOU KOl OAWY TwWV

£CaPTNUATWY TTOU XpnalpoTroloUvTal yia T oUvOEon WE Tov aoBevh

TPIV aTrd TN XPAON.

12. H xprion autou Tou CUGTAHATOG avaTvong e e50TTAIoG TTou dev

OUHHOPPWVETAI PE To KATAAANAG BiEBVH TIPOTUTTO PTTOPET VO 03NYATEI

oe uTroAdpIon Tng amédoong. Mpiv atré TN Xxpron, CUMBOUAEUTEITE TNV

avTioToIXN TEKUNPIWAN KAl TIG 0dNYiEg XPriong OAWY Twv CUVEESEPEVWV

OUOKEUWY 1} TOU OUVOUACHOU TwY GUCKEUWY, YIa va SIac@aAiceTe OTI

€ival oUPBaATEG PETAGU TOUG TTPOIGVTOG.

13. ZupBouAeuTeite TNV €TTIOAPAVON KABE HEPOVWHEVOU TTPOIOVTOG YIa

Va TTPOCBIOPICETE TNV TTAPOUCIa 1) TNV aTTousia GOAAIKWY EVWOEWV.

14. Edv évag oUvdeopog BUpag luer TrepidapBaveTal oTo oUoTNUA,

TIPOOPIGETOI ATTOKAEIOTIKG IO TNV TTAPAKOAOUBNON aVATTVEUOTIKWY

Kal avalodnTIKWV agpiwv. AVOAOYwS PE TNV TTEPITITWOT, BeRaiwBeiTe

OTI TO KATTAKI €ival CUVOEDEPEVO e ACPAAEID, WOTE VO ATTOTPETTOVTAI

akouUaoleg dlappoég dTav n Bupa Oev gival o€ xprion. Mnv eioaydyeTe

agpia 1y Uypd péow TG e0aApévng ouvdeong Tng Bupag Pe aopaAeia

luer, kaBwg pTTopEi va TTPokANBei coBapdg TPaUPATIONOS Tou

aoBevoug.

15. Mnv XpnoIPOTIOIEITE ATTOOTEIPWHEVA TIPOIOVTA GV N OUCKeUaTia

TOUG €XEI UTTOOTEI PBOPA. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG YIa

TTANPOPOPIEG.

16. Mnv XpNGCIUOTTOIEITE TO TIPOIOV WETA TNV NUEPOMNVia ARENG.

17. BeBaiwBeite OTI T TEXVIKG SEDdOPEVA Kal Ta OEDOPEVA ATTO oongeTou

OUCTHAHATOG avaTivorg eival KaTAAANAa yia Tov acBevri aTov otroio Ba

XpnoipoTroinGei Kai Tn Bepartreia Tou Ba TTPayATOTTOINBEI.

18. Oa TPETTEl VO TTAPOKOAOUBEITE TNV avaTIVON Kal Ta {WTIKG onpeia

Tou aoBevoUg. Ma avaAuTIKEG TTANPOPOPIES, AVATPESTE OTNV ETIKETA TOU

Trgo’l'évm .

NPOZOX

1. To oUOTNUO avaTIVORG TTPOOPIZETAI HOVO YIa XPHON UTTS IaTPIKN

eTTiBAeWN atd katdAANAa i €18IKE EKTTAIBEUPEVO IATPIKO TTPOTWTTIKOG.

2. l'a TNV amoguyn poéAuvong, To TTPOIGV Ba TTPETTEN va TTAPAPEVEI OTN

OUOKEUQOIa TOU PEXPI Va Eival ETOINO TIPOG XPNon. Mn xpnoipoTroieite

T0 TTPOIGV AV N ouoKeuaoia Exel POAPE.

3. OTav CUVOEETE | ATTOOUVOEETE TO GUCTNHA, KPATEIOTE TO CUVOETIKO,

TMECTE KAl YUPIOTE TAUTOXPOVA.

4. Orav 10 QvaTveuoTIKO 0UOTNA BeV XpnaIYoTTolETal, n aUvdeon

a0BevoUg TTPETTEN VA TIPOCTATEUETAI ATTO TO KOKKIVO TTAPEXOUEVO

KATTaKI okévVNG yia TNV atroguyr poAuvong.

A HMA: Rx ONLY: H opooTrovdlakr| vouoBeoia emTpETTEl TRV TIWANCN
NG TTapoUCag GUOKEU| '6(]1TOK)\EIO'TIKd atré 1aTpd fi kAT eVTOAR 1aTPOU.
AgiToy &K' Trieon: <60 cm H,0O
ZYNO'HKEX ®YAAZHZ Na @uAdooeTe pakpid atré 1o Gueco nAiako
QWG. ZuvIoTWHEVN QUAAEN o€ Beppokpacia dwiatiou 6Tav TTOPEABE! N
£VOEIKVUOHEVN BIAPKEIQ (WG TOU TTPOIGVTOG.
>uverikeg Aeitoupyiag TepiBaAAovTog: H atrodoaon £xel eykpiBei o€
6epOKPAOIa dLHATIOU/TTEPIBAAAO-VTOG, GE UNBEVIKO UYOHETPO.
AIAGEZH Metd armd 1n Xprion, To TTPoiov TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI
GUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG EAEYXOU VOTOKOHEIKWY
AOIHWEEWY Kal uné?lplﬁ% aTToBAATWV.

KATAAAHAA MPOTYNA To TTapov TTpoidv GUUHOPPWVETAI HE TIG
ETIKEG ATTAITATEIG TWV AKOAOUBWY TTPOTUTIWV:

S EN ISO 5367: AvaioBnaioAoyikdg Kai avaTTveuaTIKAg eOTTAICHAG.
AvarveuaTiKdg CWAARVAG KAl QVATIVEUCTIKG OET

* BS EN ISO 5356-1: AvaioBno1oAoyIKOG Kal QvVaTIVEUOTIKOG
£€oTTANIopGG. Kwvikoi auvdeapol. Kwvol Kal uTToSoxEG

%)



It 15 MM VIENOS ATSAKOS KVEPAVIMO SISTEMOS

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, jskaitant jspéjimus bei perspéjimus.
Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimu, perspéjimy ir instrukcijy gali
sukelti rimtg ar net mirting paciento suzalojima. Rimti incidentai yra
pranesami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie
galimg pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati mirties
arba rimty suZalojimy priezastis.

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg
apie galima pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati
lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy priezastis.

PASKIRTIS Tiekti ir pasalinti kvépavimo dujas j pacients ir i$ jo per
kvépavimo sistemga, sudarytg i§ vamzdeliy ir jungciy.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS Gaminj gali naudoti kvalifikuoti
medicinos darbuotojai.

INDIKACIJOS Kvépavimo sistema turi biti prijungta tarp ventiliatoriaus
arba kvépavimo jrangos ir paciento kvépavimo taky jungties. Gaminj
galima naudoti tik vienam pacientui ne ilgiau kaip 7 dienas. Kvépavimo
sistema gali bati i§ Flextube™ ir Smoothbore vamzdeliy.
KONTRAINDIKACIJOS Néra zinomy kontraindikacijy.

GAMINIO NAUDOJIMAS Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 7
dienas, naudojant jvairig kvépavimo ir ventiliavimo jranga, atitinkancig
tarptautinius kdginiy jungéiy standartus. Naudojimo pradZia nustatoma
nuo pirmojo prijungimo prie jrangos. Naudokite Gminéje ir ne Gminéje
aplinkoje prizidrint tinkamai ar tikslingai kvalifikuotam medicinos
personalui. Kvépavimo sistemg saugu naudoti su atmosferos dujomis.
PACIENTY KATEGORIJA 15 mm kvépavimo sistemos yra tinkamos
naudoti vaikams, kuriy numatytasis plauciy taris yra 50ml <300 ml.
KVEPAVIMO SISTEMOS PRIJUNGIMAS SpaudZziamuoju ir
sukamuoju veiksmu pritvirtinkite kvépavimo sistemos atSakas prie
ventiliatoriaus arba kvépavimo jrangos jkvépimo ir iSkvépimo

angy (1 pav.). Nuimkite visus raudonus apsauginius dulkiy dangtelius
nuo kvépavimo sistemos galo. Atlikite patikrg pries pradedami naudoti,
kaip rekomendavo jrangos gamintojas. Prijunkite paciento galg prie
paciento sgsajos.

PRIEDAI Kai 15 mm kvépavimo sistema tiekiama su papildomais
komponentais, gydytojas turi jvertinti bet kokj galimg poveikj paciento
kvépavimo funkcijai ir iSmanyti vélesnj padidéjusj pasipriesinimg
srautui, suspaudziamajj tarj ir gaminio svorj. Nustacius ventiliatoriaus ir
kvépavimo jrangos parametrus, bet koks poveikis paskirto ventiliavimo
efektyvumui, kurj gali sukelti prietaiso vidinis taris ir pasipriesinimas
srautui, turi bati vertinamas gydytojo atskirai kiekvienam pacientui.
VANDENS RINKTUVAI IR KVEPAVIMO FILTRAI, HME, HMEF

(JEI JIE ITRAUKTI | KONFIGURACIJA) Vadovaukités pateiktomis
naudojimo instrukcijomis. _

STEBEJIMO LINIJOS (JEI JIE [TRAUKTI | KONFIGURACIJA)
Stebéjimo linijos uztikrina sandarig kvépavimo sistemos ir

kvépavimo dujy jungtj naudojant luer jungties uZrakta. Prie$ naudojant
reikia patikrinti sujungima. Reikia patikrinti linijg, kad

jsitikintuméte, jog ji nepersisukusi ir yra laisvas praeinamumas.
PATIKRA PRIES PRADEDANT NAUDOTI

1. Prie$ pritvirtindami patikrinkite, ar jokiuose kvépavimo sistemos
komponentuose néra klit¢iy ar pasaliniy daikty, taip pat ar yra
kvépavimo taky praeinamumas.

2. Prie$ prijungdami kvépavimo sistemos jrangg prie paciento, nuimkite
visus raudonus apsauginius dulkiy dangtelius nuo kvépavimo sistemos
Y detalés.

3. Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu prijunkite/atjunkite kagines
kvépavimo sistemos jungtis prie ventiliatoriaus ir (arba) kvépavimo
jrangos kaginés jungties (1 pav.).

4. Prie$ prijungiant ir naudojant kvépavimo sistema, reikia patikrinti, ar
juose néra nuotékio bei okliuzijos ir visos jungtys tvirtai prijungtos.

5. Nustatydami ventiliavimo parametrus atsizvelkite j bet kokj poveikj,
kurj gali sukelti kvépavimo sistemos vidinis taris ir priedai, ir kuris gali
paveikti paskirto ventiliavimo efektyvuma. Gydytojas turi tai vertinti
atskirai kiekvienam pacientui.

6. Patikrinkite, ar visi angy dangteliai ir priedai yra saugiai pritvirtinti,
kad iSvengtuméte nuotékio.

PATIKRA NAUDOJANT

Sistema turi bati nedelsiant pakeista, jei ji yra aiskiai uztersta arba jei
padidéja pasiprieSinimas srautui. Vykstant gydymui stebékite klinikinius
paciento parametrus.

ISPEJIMAS

1. Si sistema netinkama naudoti su degiais anesteziniais barbitdratais.
2. Visg naudojimo laikg stebékite kvépavimo sistemg ir pakeiskite, jei
padidéja pasipriesinimas ar uZsitersia.

3. Masiny nustatymy informacijg ir patikry prie$ pradedant naudoti
reikalavimus Zr. jrangos gamintojy rekomendacijose.

4. Sunaudojus gaminj jj batina utilizuoti vietiniy ligoninéje taikomy

infekcijos valdymo nuostaty, atitinkanciy vietinius sveikatos priezidros,
higienos ir atlieky utilizavimo protokolus ir taisykles.

5. VisiSkai surinkg kvépavimo sistema ir jos priedus kiekvieng kartg
prie$ naudodami pacientui atlikite jrangos savitikra.

6. Prie§ naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir visy
prietaisy arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcija.

7. Neistempkite, nejpjaukite ir neperkonfigruokite vamzdeliy.

8. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas kelia grésme
pacienty saugumui dél kryZminés infekcijos ir prietaiso gedimo ar
lazimo. Nevalykite. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisa.
9. Ventiliatoriaus tikslumg gali paveikti dujinis purkstuvas.

10. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedy ar kity prietaisy, gali
pasikeisti kvépavimo sistemos slégio gradientas ir bati neigiamai
paveiktas ventiliatoriaus darbas. VisiSkai surinke kvépavimo sistemg
atlikite ventiliatoriaus (arba kvépavimo jrangos) ir visy prijungty
prietaisy savitikrg kiekvieng kartg pries naudodami pacientui.

11. Kvépavimo sistemos, jy dalys ir priedai yra patvirtinti naudoti

su specialiais ventiliatoriais ir kvépavimo jranga. Naudojant
nesuderinamas dalis gali suprastéti sistemos nasumas. Atsakinga
organizacija yra atsakinga uz ventiliatoriaus ar kvépavimo jrangos

ir visy daliy, naudojamy prijungti prie paciento prie$ naudojima,
suderinamuma.

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

13. Norédami suzinoti, ar prietaise yra ftalaty, zr. konkretaus gaminio
Zenklinima.

14. Jei sistemoje yra luer jungtis, ji skirta tik kvépavimo ir anestezijos
dujy stebéjimui. Patikrinkite, ar dangtelis gerai pritvirtintas, kad
iSvengtuméte netycinio nuotékio, kai prievadas nenaudojamas.
Neleiskite dujy ar skysciy per netinkamai prijungta luer prievada, nes
dél to pacientas gali bati rimtai suzalotas.

15. Nenaudokite steriliy gaminiy esant pazeistai jy pakuotei, skaitykite
gaminio etiketéje nurodytg informacija.

16. Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.

17. Patikrinkite, ar techniniai ir naSumo duomenys tinkami numatomam
pacientui ir taikant numatomg gydyma.

18. Reikety stebéti pacienty védinima ir gyvybinius pozymius. I$samig
informacijg rasite gaminio etiketéje.

PERSPEJIMAS

1. Kvépavimo sistema galima naudotis tik priZiarint tinkamai ar
tikslingai kvalifikuotam medicinos personalui.

2. Kad baty iSvengta uzter§imo, gaminys turi likti supakuotas, kol bus
paruo$tas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pakuoté pazeista.

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

4. Kai kvépavimo sistema nenaudojama, paciento jungtis turi bati
apsaugota pridedamu raudonu dangteliu nuo dulkiy, kad bty iSvengta
uzter§imo.

JAV: Rx ONLY: Pagal Federalinj jstatyma $j prietaisg galima parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

Darbinis slégis: <60 cmH,0

LAIKYMO SALYGOS Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje nurodytg gaminio
galiojimo laika.

Aplinkos naudojimo salygos: Veikimas patikrintas kambario/aplinkos
temperataroje jaros lygyje.

ATLIEKY SALINIMAS Panaudotg gaminj batina iSmesti laikantis
vietiniy ligoninéje taikomy infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky
Salinimo taisykliy. N

ATITINKAMI STANDARTAI Sis gaminys atitinka toliau nurodyty
standarty reikalavimus:

« BS EN ISO 5367: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kvépavimo
vamzdelis ir rinkiniai

« BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kuginés jungtys.
Kdagiai ir lizdai



pl 15 MM UKLADY ODDECHOWE JEDNORUROWE

Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu
znajduje sig tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy jg
przechowywac¢ w miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw.
Wiecej kopii jest dostgpnych na zyczenie.

UWAGA Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji, w
ktorych znajduje sie produkt i jego uzytkownikoéw. Instrukcja zawiera
wazne informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu.
Przed przystgpieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy w
catosci przeczytac niniejsza nstrukcje uzytkowania, w tym ostrzezenia
i przestrogi. Zignorowanie ostrzezen, przestrég oraz instrukcji moze
doprowadzi¢ do ciezkich obrazen lub zgonu pacjenta.

Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktorej wystgpienie moze
doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktérej wystgpienie moze
doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.
PRZEZNACZENIE Dostarczanie i usuwanie gazéw oddechowych do i
od pacjenta poprzez system oddechowy sktadajgcy sie z rur i zigczek.
UZYTKOWNIK DOCELOWY Do stosowania przez wykwalifikowany
personel medyczny.

WSKAZANIA Uktad oddechowy nalezy podigczy¢ migdzy respiratorem
lub sprzgtem do oddychania a przytaczem drog oddechowych
pacjenta. Produkt powinien by¢ stosowany tylko u jednego pacjenta
maksymalnie przez 7 dni. Uktad oddechowy jest oferowany w wersji
Flextube™ i Smoothbore.

PRZECIWWSKAZANIA Brak znanych przeciwwskazan.
UZYTKOWANIE PRODUKTU Produkt jest przeznaczony do

uzytku przez maksymalnie 7 dni z réznymi respiratorami i
urzgdzeniami oddechowymi spetniajgcymi miedzynarodowe
standardy. Rozpoczecie uzytkowania jest definiowane od

pierwszego podtgczenia do urzgdzenia. Mozliwe jest stosowanie

w $rodowisku leczenia przypadkoéw nagtych, a takze w srodowisku
postepowania w przypadkach nieostrych, pod nadzorem odpowiednio
wykwalifikowanego personelu medycznego. Uktad oddechowy jest
bezpieczny do uzytku z gazami atmosferycznymi.

KATEGORIA PACJENTOW Asortyment systeméw oddechowych

15 mm nadaje si¢ do stosowania dla dzieci, dla ktérych planowana
dostarczana objgto$¢ oddechowa 50ml < 300 ml.

PODLACZANIE SYSTEMU ODDECHOWEGO Podtgczy¢

uktad oddechowy do portu wdechowego respiratora lub sprzetu
oddechowego, naciskajac i przekrecajac (rys. 1). Zdja¢ czerwong
nasadke przeciwpytowg z koncowki uktadu oddechowego pacjenta.
Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem zgodnie z zaleceniami
producenta sprzetu. Podtaczy¢ koncowke pacjenta do interfejsu
pacjenta.

AKCESORIA Gdy system oddechowy 15 mm jest dostarczany z
dodatkowymi komponentami, lekarz powinien oceni¢ potencjalny
wplyw na czynno$¢ oddechowa pacjenta i by¢ swiadomym zwiekszenia
oporu przeptywu, objetosci $cisliwej i masy produktu. Po ustawieniu
parametréw respiratora i sprzetu do oddychania lekarz powinien
oceni¢ wptyw objetosci wewnetrznej i oporu przeptywu urzadzenia na
skutecznos¢ zaleconej wentylacji u poszczegdlnych pacjentéw.
SKRAPLACZE, FILTRY ODDECHOWE, WYMIENNIKI CIEPLA |
WILGOCI (HME), FILTRY Z WYMIENNIKAMI CIEPLA | WILGOCI
(HMEF) (JESLI SA UWZGLEDNIONE W KONFIGURACJI)
Postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcjach obstugi
poszczegolnych urzadzen.

LINIE MONITORUJACE (JESLI SA UWZGLEDNIONE W
KONFIGURACJI) Linie monitorujgce zapewniajg szczelne potgczenie
pomiedzy systemem oddechowym a monitorem gazéw oddechowych
za pomocg ztgczki typu luer lock. Podigczenie nalezy sprawdzi¢ przed
uzyciem. Linia nalezy sprawdzi¢ w celu potwierdzenia, ze jest wolna od
zagie¢ i ze zapewnia drozng droge przeptywu.

KONTROLA PRZED UZYCIEM

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

2. Przed podtgczeniem systemu oddechowego miedzy sprzetem a
pacjentem nalezy zdjg¢ czerwong zaslepke przeciwpytowa.

3. Stozkowe ztgcza systemu oddechowego nalezy podtgczaé
do/odigczac od stozkowego ztgcza respiratora i/lub sprzetu
oddechowego przez wcisnigcie i przekrecenie (rys. 1).

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

5. Podczas ustawiania parametréw respiratora nalezy wzig¢ pod
uwage kazdy wptyw, jaki wewnetrzna objeto$¢ systemu oddechowego
i akcesoriow moze mie¢ na skuteczno$¢ zalecanej wentylacji. Lekarz
powinien to ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu do kazdego pacjenta.
6. Upewni¢ sig, ze wszystkie pokrywy portéw i akcesoria sg pewnie
zamocowane, aby zapobiec nieszczelnosciom.

KONTROLE W TRAKCIE UZYTKOWANIA Uktad powinien by¢
wymieniony jesli doszto do jego kontaminacji lub wzrostu oporéw
przeptywu. W trakcie stosowania wymagane jest monitorowanie
parametrow klinicznych pacjenta.

OSTRZEZENIE

1. Opisywany system nie nadaje si¢ do stosowania z tatwopalnymi

$rodkami znieczulajgcymi.

2. Nalezy monitorowa¢ system oddechowy w trakcie uzytkowania i
wymienia¢ go, jesli wystapi zwigkszony opoér lub zanieczyszczenie.

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

4. Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie ze szpitalnymi
zasadami kontroli zakazen zgodnymi z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi ochrony zdrowia, higieny i utylizacji odpadéw.

5. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ autotest
sprzetu po petnym zmontowaniu systemu oddychania i zwigzanych z
nim akcesoriow.

6. Przed uzyciem nalezy zapoznac sig z odpowiednig dokumentacjg i
instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub zestawow
urzadzen.

7. Rury nie nalezy rozciggac¢, przecina¢ ani nie nalezy zmieniac jej
konfiguraciji.

8. Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwoscig przeniesienia
zakazenia oraz usterkg lub peknigciem urzgdzenia. Nie czyscic.
Czyszczenie moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i
uszkodzenia urzadzenia.

9. Na doktadno$¢ respiratora moze mie¢ wptyw zastosowanie
nebulizatora napedzanego gazem.

10. Dodawanie przystawek lub innych urzadzen do systemu
oddechowego moze zmieni¢ gradient ci$nienia w catym systemie
oddechowym i niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie respiratora. Przed
uzyciem u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ autotest respiratora
(lub sprzetu do oddychania) po petnym zmontowaniu uktadu
oddechowego i wszystkich poditgczonych urzadzen.

11. Uktady oddechowe, ich cze$ci i akcesoria sg zatwierdzone

do uzytku z okreslonymi respiratorami i sprzetem do oddychania.
Niezgodne cze$ci moga powodowaé pogorszenie wydajnosci.
Odpowiedzialna organizacja jest odpowiedzialna za zapewnienie
kompatybilnosci respiratora lub sprzetu oddechowego i wszystkich
czesci uzywanych do potgczenia z pacjentem przed uzyciem.

12. Uzywanie tego systemu oddechowego z respiratorami niezgodnymi
z odpowiednimi normami migdzynarodowymi moze skutkowac
pogorszeniem wydajnosci. Przed uzyciem nalezy zapoznac sig

z odpowiednig dokumentacja i instrukcjami obstugi wszystkich
podtaczonych urzadzen lub zestawdw urzadzen, w celu zapewnienia
zgodnosci.

13. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera ftalany,
czy nie, nalezy zapoznac sig z etykietg urzadzenia.

14. Jesli do ukiadu jest dotgczony tacznik z portem luer, jest on
przeznaczony wytgcznie do monitorowania gazéw oddechowych

i anestetycznych. Jesli ma to zastosowanie, nalezy sprawdzic,

czy zatyczka jest prawidtowo zamocowana, aby nie dopusci¢ do
niezamierzonego wycieku, gdy port nie jest uzywany. Nie wprowadzac¢
gazow ani ptyndw przez nieprawidtowo podtgczony port luer lock,
poniewaz moze to spowodowac¢ powazne obrazenia u pacjenta.

15. Nie stosowac produktoéw sterylnych, jesli ich opakowanie ulegto
uszkodzeniu. Informacje mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

16. Nie nalezy uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

17. Upewni¢ sig, ze dane techniczne i eksploatacyjne systemu
oddechowego sg odpowiednie dla pacjenta i planowanego leczenia.
18. Nalezy monitorowa¢ wentylacje pacjenta i jego parametry zyciowe.
Petne informacje znajdujg sie na etykiecie produktu.

PRZESTROGA

1. System oddechowy moze byé uzywany wytgcznie pod nadzorem
medycznym tylko przez odpowiednio wykwalifikowany personel
medyczny.

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

3. W przypadku podtgczania lub odtgczania systemu, przytrzymaj
tacznik i wykonaj ruch: docisnij i obroc.

4. Gdy ukfad oddechowy nie jest uzywany, ztgcze pacjenta powinno
by¢ zabezpieczone czerwong nasadkg przeciwpytowa, aby zapobiec
Zzanieczyszczeniu.

USA: Rx ONLY (tylko z przepisu lekarza) Prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
Cisnienie robocze: < 60 cmH,0O

WARUNKI PRZECHOWYWANIA Przechowywac z dala od
bezposredniego $wiatta stonecznego. Zalecane przechowywanie w
temperaturze pokojowej przez wskazany okres trwatoéci produktu.
Warunki w otoczeniu podczas uzytkowania wyrobu: Wydajnos¢
sprawdzona w temperaturze pokojowej/otoczenia na poziomie morza.
UTYLIZACJA Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i
utylizacji odpadéw.

ODPOWIEDNIE NORMY Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi
wymaganiami nastgpujacych norm:

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

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



ru OHOLUNAHIOBbIE AbIXATENbHbLIE CUCTEMbI 15 MM
VHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO He NOCTaBnsieTcs OTAenbHo. B kaxaon
KOpOﬁKE HaxoauTCA TOSMbKO OAHA KOMWUA MHCTPYKUMU NO NPUMEHEHUIO,
NnoaToMy ee crefyeT XpaHuTb B JOCTYMHOM Af1S BCEX nonb3osatenen
MecTe. ﬂOI‘IOJ'IHI/ITeJ'IbeIe 3K3eMnnApbl AOCTYNHbI NO 3anpocy.
MPUMEYAHUE PacnpocTpaHuTe WHCTPYKLUIO MO BCEM
PacnonoXeH1am NpoAyKToB U Nomnb3oBaTeneit. 3Ta UHCTPYKLNS
COAEPXMT BaxHyto MHopmaLmio Anst 6e30nacHOro NCnonb3oBaHNs
npoaykTa. lNepen ucnonb3oBaHWeM 3TOro NPoAyKTa 03HaKOMLTECH
C 3TOW WHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHMIO B NOINHOM 06beme,
BKIIOYasi NpeaynpexaeHns n npegocrepexenus. Hecobniogexve
npeaynpexaeHuin, NPeaoCTePEKEHNA U MHCTPYKLIMIA MOXET NPUBECTU
K Cepbe3HbIM TpaBMaM Unu CMepTn nauneHTa. (6] Cepbe3HbIX
VHUMaEeHTax crieqyeT coobuiaTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
3aKOHOJATENTbCTBOM.
NPEAYNPEXAEHUE NPEAYMNPEXOEHWE copepuT BaxHyto
MHGOPMaLMIO 0 NOTEHUMAnNbHO ONacHoi CUTyaLuu, KoTopasi, npu
OTCYTCTBUM NpeaynpeanTenbHbLIX Mep, MOXeT NPUBECTM K rubenu nnu
CepbesHol TpaBMe.
OCTOPOXHO MMyHkT «OCTOPOXXHO» coaepxut BaxHyo
I/IHCbOpMaLWIPO 0 noTeHuuanbHO onacHom CcuUTyauuu, Kotopas,
NPV OTCYTCTBUM NMPeaynpeanTenbHbLIX MEP, MOXET MPUBECTMU K
HE3HaYNTENbHbIM TPaBMam U TpaBMam CpPeAHeN CTeneHn THKECTU.
HA3HAYEHUE [locTaBka 1 yaaneHue abixaTerbHbIX ra3oB K NaLueHTy
¥ OT NaumeHTa nocpeACcTBOM AbIXaTernbHOro KOHTypa, COCTOSLLETO U3
Tpy6OK 1 coeanHUTeneil.
MPEANONATAEMbIN MOJIb3OBATE/b [ns ncnonb3oBaxusi
KBan“uUUMpPOBaHHLIM MEAULIMHCKMM NEPCOHANOM.
NMOKA3AHUA [bixaTenbHas cucteMa JoSmKHa ObiTb NOAKIIYeHa
MeX[y annapaTtoM NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMW NErKX 1nm
[AbixaTenbHbIM 060pyj0BaHNEM W COeIMHEHUEM AbiXaTeNbHbIX
nyTeit naunenTa. aaenve paspeluaeTcs NpUMeHsTh TONbKO OAHOMY
NaUMeHTy B TeYeHe MakcuMyM 7 AHel. [lbixaTenbHas cuctema MoXeT
6bITb NpeacTaenexa wnavramu Flextube™ n Smoothbore.
MPOTUBOIMOKA3AHUA HeT n3secTHbIX NPOTUBOMNOKA3aHUIA.
UCMOJIb3OBAHUE NMPOAYKTA MpoayKT npegHasHadeH ans
nCcrnonb3oBaHusa He Gonee 7 AHel ¢ pa3nuyHbIMK annapatamm
MICKYCCTBEHHON BEHTUNALMM NETKNX 1 PECTIMPATOPHBIM
obopyaoBaH1eM, COOTBETCTBYIOLLMM MeX/AYHapPOHbIM CTaHaapTam.
Hayano nucnonb3oBaHns onpeaenseTca nepsbIM NOAKIYEHEM
Kk o6opyaoBaHuto. Micnonb3oBaHue [onyckaeTcs Npy OCTPbIX U He
OCTPbIX COCTOSIHUSAX NoA HabniogeHneM MeaULIMHCKOro nepcoHana,
MMeIoLLEro COOTBETCTBYIOLLYIO KBanudukaumio. [bixatenbHas cucrema
6esonacHa Ansa paboTbl ¢ aTMOChEPHLIMM razamu.
KATEFOPUA NALMEHTOB [Inana3oH AbixaTenbHbIX KOHTYpoB 15 MM
noAXoaAuT ANs BCeX I'IelJVIanVI‘-IeCKVIX nauueHToa C npeanonaraembiM
[AblXaTernbHbIM 06be! 50 mn < 300 m
NOAKIOYEHUE ,ClbIXATEﬂbHOI'O KOHTyPA MpucoeanHnTe
[AbIXaTerbHy CUCTEMY K MHCMMPAaTOPHOMY MOPTY annaparta
UCKYCCTBEHHOW BEHTUNSALMM NETKNX UK [bIXaTeNbHOro 060pyaoBaHus
C NOMOLLbIO HaXaTus 1 ckpy4uBanusi (puc. 1). CHUMUTE KpacHbIn
I'II:.IJ'IeSaLLlI/ITHbII;I KOSina4yoK CO CTOPOHbI NauueHTa. Bbinonxure
NpoBEPKYy nepeq Ucnorb3oBaHneM B COOTBETCTBUM C peKoMeHOaunsamn
npoussoauTens obopyaosanus. MprcoeanHnTe KOHHEKTOP NauneHTa K
VHTepdelicy nauyeHTa.
NPUHAONEXHOCTW Ecnu apixaTtenbHblid KOHTYP 15 MM ocHaLLeH
[OMNOMNHUTENbBHLIMY NPUHAANEXHOCTSMU, BPaY JOIMKEH OLEHUTL
UX NoTeHUManbHoe BO3AeNCTBIE Ha [AblXaTeNbHY yHKLNIO
nayMeHTa v 3HaTb O COOTBETCTBYIOLLEM NOBbILLIEHUN CONPOTUBMIEHUS
MoTOKY, CX1Maemoro obbema u maccel. Korga napameTpbl
annapara I/ICKyCCTBeHHOIZ BEHTUNAUNU NErknx U AbiXxatenbHoro
0bopyAoBaHus yCTaHOBMEHbI, No60e BIUAHUE, KOTOPOE BHYTPEHHMI
0BbEM U1 CONPOTUBIEHME MOTOKY YCTPONCTBA MOXET Oka3aTb Ha
9 PEKTUBHOCTb NPEANNCAHHON BEHTUMALMMN, JOIKHO OLEHNBATLCS
BPaYOM Ha UHAMBUYArbHON OCHOBE [N KaX/40ro naLmeHTa.
BITATOCBEOPHUKU U ObIXATEJIbHbLIE ®UNLTPbI, HME, HMEF
(ECNU OHU BKIMKOYEHbI B KOHOUTYPALIUIKO) Cnepnyiite
WHCTPYKUMSIM B OTAENbHbIX NocTaBnsembix IFU.
JINHUXN MOHUTOPUHIA (ECITU OHU BKITKOYEHBI B
KOH®UIYPALIUIO) [TuHWM MOHMTOPUHIa obecrneynBaioT repMeTuyHoe
COeHEeHNe MexXay [blXaTenbHOW CUCTEMOI U MOHUTOPOM
[AbiXaTenbHbIX ra3oB Yepes PUTUHT C 3aMKoM nyep rok. MNepeq,
UCMonb3oBaHNeM criefyeT NpoBepuUTb coeanHeHune. NIMHUA [ormKHa
6bITb NpOBEpeHa Ha OTCYTCTBUE NepernboB 1 NPOXoAUMOCTb KaHana.
NMPEABAPUTENbHASA NMPOBEPKA
1. Mepen npucoeanHeHnem y6eamTech, YTO BCE KOMMOHEHTbI
AbIXaTenbHOro KOHTypa He UMerT I'IOBpe)quHI/IIZ OTCYTCTBYHOT
NOCTOPOHHUE NPEeAMEThI BHYTPW, AbIXaTernbHble NyTh CBOGOAHbI.
2. MNepeA NOAKITIOYEHNEM AbIXaTeNbHOIO KOHTYpa K UHTepdeNcy
nauveHTa CHUMUTE KPaCHBIATECT-3aLUMTHBIA KOMMayok.
3. MNoAcoeanHUTE-0TCOEANHUTE KOHYCHbIE COeANHEHUS bIXaTenbHOro
KOHTYpa K KOHYCHbIM CO€IMHEHNAM annapaTypbl NpUemMom
«AaBu-kpyTu» (puc. 1).
4. Mocne npucoeanHeHns HeobxoaAMMO NPOBEPUTL AblXaTenbHbIN
KOHTYp nepen Ucnosib30BaHMEM Ha repMeTUYHOCTb U Hann4ne
3aKynopOK 1 HaZIeXHO 3ahUKCPOBAaTb BCE COEANHEHMS.

pv HacTpoike napameTpoB annapata VBJ1 yunTtbiBaiiTe
BO3/ENCTBIE BHYTPEHHEro obbema AbiXaTenbHOro KOHTypa u
npuHagnexHocTen Ha atpPeKTUBHOCTb NPeannCaHHON BEHTUNALIUK.
Bpay fomkeH OLeHNUTb 3TO Ha MHAMBWUAYANbHO OCHOBE.
6. Bo nsbexaHuve yteuek y6eanTech, YTO KPbILLKW NOPTOB MU
NPUHAANEXHOCTU HAOEeXHO 3aKpensieHbl.
NPOBEPKA U3OENUA BO BPEMA 3KCMNYATALMK
[eixatenbHas cuctema AomkHa ObiTh 3aMeHeHa B Cryqae 3arpsasHeHns
VNN €CI1 CONpOTUBIIEHME MOTOKY yBenuyusaetcs. Cneaute 3a
KNWHWYECKMMU napameTpamm nalueHTa Bo Bpems NeYeHuns.
NPEAYNPEXOEHVE
1. [lbIxaTennbHbIiA KOHTYP He NOAXOAWT ANst UCMONb30BaHUS C

NEerkoBoCnnaMeHsoLMMIUCS aHECTE3NPYIOLMMI CPEACTBAMU.
2. CnepauTe 3a COCTOSIHUEM [bIXaTeNbLHOTO KOHTYpa B Te4eHne BCero
BpeMeHU NCrnonb3oBaHus 1 MeHsiTe ero B cny4yae nosbllleHns
COMNPOTUBIIEHUS NN 3arpA3HEeHUA.

3. ViHdbopmauumio o HacTpoikax annaparta u TpeboBaHusX K NpoBepke
nepeq UCMonb3oBaHeM CM. BPyKOBOACTBAX Npon3BoauTenen
obopynosaHwsi.

4. Mocne vcronb3oBaHUs U3fenve crneayeT yTUNM3npoBarh B
COOTBETCTBUN C MECTHBIMM MpaBUNamit UHEKLIMOHHOTO KOHTPONS B
GorbHLE, CAHUTapHO-TMTMEHNYECKUMU HOpMaTUBaMM 1 NPOTOKoNamu
yTUNU3aLnmn OTX0A0B.

5. BeinonHuTe camonposepky 06opyaoBaHus nocne nosHoi c6opku
ﬂleaTeJ‘leOﬁ CUCTEMbI 1 CBSA3AHHBIX C HEW I'IpMHaﬂ]'Ie)KHOCTeI;I nepen
MCMOMNb30BaHNEM Ha KaXAOoM MauueHTe.

6. BbinonHauTe caMoKoHTponb 060pyAoBaHWs nocne NosHow CHopku
[bIXaTeNbHOTO KOHTYpa 1 CBS3aHHbIX C HUM NMpUHaANexXHocTel nepen
MCMNb30BaHEM Ha KaX4oM MaLyeHTe.

7. H6e pacTaruBaiTte, He paspesanTe U He nepekoHdUrypupyiTe
TPyOKM.

8. He ncnonbayiiTe ycTPOCTBO NOBTOPHO. MOBTOPHOE MCNONb3oBaHNE
npefcTasnseT coboli yrposy 6e30nacHOCTY NaLyeHToB (nepekpecTHon
VHMEKUMM), @ Takke HEVNCTIPABHOCTM 1 MOMOMKM yCTporcTBa. He
YUCTUTB. YNCTKa MOXKET BbI3BaTb NOSIBMIEHNE HEUCNPABHOCTEN UK
NONIOMKY WU3Aenus.

9. TouHocTb annapata MBJ1 MoxeT 3aBUCETb OT UCMOMb30BaHUA
rasoBOro PacnbIfUTENsi.

10. MpucoeamnHeHve K AblxaTerlbHOMY KOHTYPY AOMOMHUTENbHbIX
nNpUCNOCOBNEHNiA UnNn Apyrx yCTPONCTB MOXET U3MEHUTbL rpaMeHT
AaBleHnsa B AblXaTellbHOM KOHTYPe W HeratuBHO NOBMUATL Ha paﬁOTy
annapara MBI MNposeaute camoTecTuposanue annaparta VBJT (umm
pecnupaTopHoro 06opyoBaHwst) MOCre NOSTHOW COOPKM AblIXaTenbHO
CUCTEMBI 11 BCEX MOAKIIOYEHHBIX YCTPONUCTB Nepes UCToNb30BaHUEM Ha
Ka)AOM NaLueHTe.

11. [lbIxaTenbHble CUCTEMbI, X YACTU W MPUHAAMNEXHOCTM
BanuaupoBaHbl AN UCNOMb30BaHUA C KOHKPETHbIMU annapataMmun
VICKyCCTBeHHOI‘/'I BEHTUNALMN NETKNX U pecnupaTtopHbIM
obopynoBaHvem. HecoBMecTUMble AeTann MoryT NpUBECTM K
yXyALeHno pabounx xapaktepucTuk. OTBETCTBEHHas opraHu3aLys
HeceT OTBETCTBEHHOCTL 3a obecrneyeHne COBMECTUMOCTU

annapara UCKyCCTBEHHO BEHTUIAILMM NErKVX UK PECTIMPaTOPHOMO
0GopyAoBaHMs N BCeX YacTell, UCMONb3yeMbiX AJ1s NMOAKIoHEeHUs K
naumueHTy, Nnepes UCnonb3oBaHNeM.

12. Vicnonb3oBaHue 3TOro AbIXaTernbHOro KoHTypa ¢ 0bopyaoBaHvem,
He COOTBETCTBYHOLMM MeXOYHapOAHbIM CTaHOApTaM, MOXET NpuBecTn
K yxXyAlWweHuto paGOHI/IX XapakTepucTuk. I‘Iepen uncnonb3oBaHuem
03HaKOMBLTECh C COOTBETCTBYHOLLEN AOKYMEHTALMER U MHCTPYKLIMSIMA
0 MPUMEHEHWIO BCEX MOAKITIOYaeMbIX YCTPOUCTB UMK UX KOMBUHALMIA.
13. O6paTuTech 3a nHgopmaLmet 0 HanMYUM U OTCYTCTBUN
¢pTanaroB k crieLmanicTam o MapkupoBKe OTAENbHbIX NPOAYKTOB.
14. Ecnu B ciucTeMy BKITHOYEH MOpT Nyep, OH NpeaHasHayeH
WCKITHOYUTENBHO ANA MOHUTOPUHIa AbIXaTeNbHbIX 1 aHEeCTe3NpPYoLMX
rasoB. Ecnu 310 npumeHnmo, ybeanTech, HTO 3arnyLika HaaexHo
3akpenneHa, 4Tobbl NPefoTBPaTUTL CRyYalHyo YTEUKy, Koraa nopT He
ucnonbayeTcsi. He BBOAUTE rasbl UN XMAKOCTY Yepes HenpaBuibHoe
coefvHeHWe nopTa 3amka fyep N0k, Tak Kak 9T0 MOXeT NpUBECTU K
CepbesHbIM TpaBMaM nauueHTa.

15. He ucnonbayiite cTepunbHble MPOAYKTbI NPU NOBPEXAEHUN
YMaKoBKy, CM. MH(hOPMALMIO Ha STUKETKE U3Lenusl.

16. He ncnonbayiTe NpoayKT ¢ UCTEKLUMM CPOKOM FOAHOCTU.

17. Y6eamtech, YTO TEXHNHECKME W 3KCMNyaTaLUMOHHbIe NapameTphbl
AbIXaTeribHOro KOHTypa noaxoAdAT AnA AaHHOro nauueHTa u nevYeHns.
18. Heobxoanmo koHTponvposaTb VIBJ1 1 ocHOBHbIE NokasaTenu
XVN3HEAEATENbHOCTU NauueHTa. MonHyio MHhopMaLuio cM. Ha
3TWKeTKE NpodyKTa.

OCTOPOXHO

1. [bIXaTenbHbIil KOHTYP CriedyeT UCNONb30BaTh TOMLKO

noz HabnoaeHneM MeaMLMHCKOro nepcoHana,npoLuesiero
COOTBETCTBYHOLLYYHO MOATOTOBKY.

Bo n3bexaHne 3arpA3HeHnsa KOHTYp AOIMKeH ocTaBaTbCA
yNakoBaHHbIM [J0 TOTOBHOCTM K UCMOJIb30BaHWI0. He ncronb3ayiTte
KOHTYp, €CIV ynaKoBka noBpexaeHa.

3. [insl coeavHeHUst UNu paccoefyHeHNs CUCTEMBI, yaepXuBaiTe
KOHHEKTOP 1 UCMONb3yITE NOBOPOTHOE ABWKEHNE «OABU-KPYTUY.
4. Korga fpixaTenbHas cucTemMa He UCMOMNb3yeTCsi, COeNHEHME C
NaLuMeHTOM A0MKHO BbITh 3aLUMLLEHO KPACHbLIM Mblne3alynTHbIM
Konna4ykom 13 KoMnnekTa NnocTaBkvi AN npeaorepalieHmsa
3arpsA3HeHus.
MPUMEHEHWE Rx ONLY (Tonbko no npeanucaHuio
Bpaya) - paspeLlaeT Npofaxy AaHHOTO YCTPOICTBA TOMbKO Bpayam
WIN MO VX 3aKasy.
Pa6ouee gasnenue: <60 cm H,0

YyCnoBus XPAHEHUA Eepeqb OT MPSIMbIX COMHEYHbIX Ny4elt.
PekomeHayeTca xpaHuTb Npu KOMHaTHOW TemnepaType B TeueHune
YKa3aHHOro Cpoka roAHOCTU MpoayKTa.
YcnoBusi cpefbl, NOAXoAsiLLMe Anst UCNonb3oBaHus: Pabouve
XapaKTepPUCTUKI NPOBEPEHbI MPW KOMHATHO
Temne| aTX e/TeMnepaType Bo3fyxa Ha ypoBHe MOpsi.
ytun ﬁMﬂ Mocne ncnonb3oBaHUs n3aenve A0MKHO BbiTh
YTUNU3MPOBAHO B COOTBETCTBUM C NpaBuiaMi UHEKLIU-OHHOTO
KOHTPOJIS U YTUNMU3ALMN OTXOA0B B JaHHOM GonbHULLE.
COOTBETCTBYIOLWME CTAHOAPTbI aHHoe usnenue
COOTBETCTBYET TPEOOBAHNSM CrEAYIOLLMX CTaHAapTOB:
+ BS EN ISO 5367. AHecTeanonornyeckoe v abixatensHoe
oGopE jpoBaHue. [lbixatenbHas Tpybka n Habopbl
+ BS EN ISO 5356-1. AHecTeanonornyeckoe v apixatenbHoe
oGopynoBaHue. KoHndeckne coeguHmnTenm. KoHychl 1 poseTki



cs 15MM DYCHACI SYSTEMY S JEDNOU VETVi

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k
dispozici pouze jedna kopie navodu k pouZziti, a proto by mély byt
navody uchovavany na misté pfistupném véem uzivatelim. DalSi kopie
jsou k dispozici na vyzadani.

POZNAMKA Navod umistéte na vSechna mista, kde se produkt
pouziva, a zpfistupnéte véem uzivatelim.Tento navod obsahuje
dulezité informace pro bezpe¢né pouzivani vyrobku. Pred pouzitim
tohoto produktu si peclivé piectéte cely navod k pouziti véetné
varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynti maze vést k
vaznému zranéni nebo smrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit
podle mistnich predpist.

VAROVANI Prohlaseni oznagené slovem VAROVANI obsahu;e
dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera muze mit
za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nebude zamezeno.
POZOR Prohlaseni oznacené slovem POZOR poskytuje dalezité
informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera mize mit za
nasledek mensi nebo stfedné zavazné poranéni, pokud ji nebude
zamezeno. L

URCENE POUZITI Pfivod a odstranéni dychacich plynti do a z
pacienta prostfednictvim dychaciho systému, ktery zahrnuje systém
hadic a konektord.

URCENY UZIVATEL Urgeno k pouziti vyhradné kvalifikovanym
zdravotnickym personalem.

INDIKACE Dychaci systém by mél byt pfipojen mezi ventilator nebo
respiracni zafizeni a pfipojeni dychacich cest pacienta. Produkt
pouzivan pouze u jednoho pacienta po dobu maximalné 7 dnu.
Dychaci systém muze byt dodavan s hadicemi Flextube™ nebo
Smoothbore.

KONTRAINDIKACE Nejsou znamy Zadné kontraindikace.

POUZITi PRODUKTU Vyrobek]e uréen pro maximalné 7denni pouziti
s riznymi ventilatory a respiracnimi pfistroji splfiujicimi mezinarodni
normy. Zacatek pouzivani je definovan od prvniho pfipojeni k zafizeni.
Pouzivejte v prostfedi akutni nemocni¢ni péce a péce o pacienty v
neakutnim prostiedl' pod dohledem personalu s pfislusnou kvalifikaci.
Dychaci systém je bezpe¢ny pro pouziti s atmosférickymi plyny.
KATEGORIE PACIENTU Rada dychacich systémd 15mm je vhodna
pro pouziti u véech pediatrické pacientli s predpokladanym pfivadénym
dechovym objemem 50ml < 300 ml.

PRIPOJTE DYCHACI SYSTEM Pfipojte dychaci system k
inspiracnimu portu ventilatoru nebo respiracniho zafizeni pomoci
zatlageni a otoceni (obr. 1). Odstrarite Cervenou protiprachovou krytku
z pacientského konce dychaciho systému. Provedte kontrolu pred
pouzitim dle doporuceni vyrobce zafizeni. Pfipojte pacientsky konec k
pacientskému rozhrani.

PRISLUSENSTVI Pokud je dychaci systém 15mm dodavan s dal$im
pfislusenstvim, mél by Iékar posoudit jakykoli mozny dopad na
respiracni funkce pacienta a byt si védom nasledného zvyseného
odporu proudéni, stlacitelného objemu a hmotnosti produktu. Po
nastaveni parametrd ventilatoru a respiracniho zafizeni by mél Iékaf
individuainé posouditjaky’koli vliv, ktery mize mit vnitfni objem a
prutokovy odgor zafizeni na Uc¢innost pfedepsané ventilace.
KONDENZACNI NADOBKYA DYCHACI FILTRY, HME, HMEF
(JSOU-LI SOUCASTI KONFIGURACE) Postupuite dle pokyni v
jednotlivych dodanych navodech k pouziti.

MONITOROVACI LINKY (JSOU-LI SOUCASTiI KONFIGURACE)
Monitorovaci linky poskytuji beztinikové spojeni mezi dychacim
systémem a monitorem dychacich plynt pomoci spoje luer lock.
Spojeni je nutné pred pouzitim zkontrolovat. Linku je nutné
zkontrolovat, aby se potvrdilo, Ze neni zalomena a Ze je zajistén volny
prachod.

KONTROLA PRED POUZITiM

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

2. Pfed pfipojenim dychaciho systému mezi zafizeni a pacienta
odejméte erveny kryt proti prachu.

3. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni dychaciho systému ke kuZelovému
spojeni ventilatoru a/nebo respiracnimu pfistroji zasunutim a
pootocenim (obr. 1).

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

5. Pfi nastavovani parametrt ventilatoru zvazte jakykoli dopad, ktery
muze mit vnitini objem dychaciho systému a pfisluSenstvi na G¢innost
pfedepsané ventilace. Vyhodnoceni by mél IékaF provést u
jednotlivych pacientt individualné.

6. Zkontrolujte, zda jsou vSechny uzavéry portu nebo prislusenstvi
pevné pfipevnény, aby nedoslo k uniku.

KONTROLA PRI POUZITi Systém by mé&l byt vymé&nén, pokud je
viditelné znecistén nebo pokud se zvySuje pratokovy odpor.

Behem lécby nepretrzité sledujte klinické parametry pacienta.
VAROVANI

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

2. Béhem pouzivani dychaci systém kontrolujte a vymérite jej, pokud
dojde ke zvySenému odporu nebo kontaminaci.

3. Informace o nastaveni pfistroje a poZzadavcich pro kontrolu pfed

pouzitim naleznete v pokynech vyrobce zafizeni.

4. Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
protokoly a predpisy mistniho zdravotnického zafizeni o zamezeni
infekce, zdravotni péci, hygiené a likvidaci odpadu.

5. Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a veskerého
prislusenstvi je nutné provést samocinny test zafizeni a teprve poté
zafizeni pouZzit pro pacienta.

6. Pfed pouzitim si prostudujte pfislusnou dokumentaci a navod k
pouziti vech pfipojenych zafizeni nebo kombinaci zafizeni.

7. Hadice nenatahujte, nestfihejte a neupravujte.

8. Nepouzivejte opakované. Opakované pouZziti predstavuje ohrozeni
bezpecnosti pacienta z hlediska kfiZzové infekce a selhani a poskozenl
vyrobku. Negistéte. Cisténi muze vést k poruse a zniéeni zafizeni.

9. Pfesnost ventilatoru muze byt ovlivnéna rozprasovacem pohanénym
plynem.

10. Pokud k dychacimu systému pfidate dal$i nastavce ¢i pfistroje,
muze dojit ke zméné tlaku v celém dychacim systému a tim i ke
zhorseni vykonu ventilatoru. Po Uplném sestaveni dychaciho systému
a vSech pfipojenych zafizeni provedte pfed pouzitim u kazdého
pacienta autotest ventilatoru (nebo respiraéniho zafizeni).

11. Dychaci systémy, jejich soucasti a pfisluSenstvi jsou validovany
pro pouziti s konkrétnimi ventilatory a respiracnimi pfistroji. Pouziti
nekompatibilnich ¢asti mize vést k hor§imu vykonu. Pfed pouzitim je
odpovédna organizace odpovédna za zajisténi kompatibility ventilatoru
nebo respiracniho zafizeni a vSech ¢asti pouzitych pro pfipojeni k
pacientovi.

12. Pouziti tohoto dychaciho systému se zafizenim, které neni v
souladu s mezinarodnimi standardy, muze vést k hor§imu vykonu.

V prislusné dokumentaci a navodech k pouziti vSech pfipojenych
pfistroji nebo kombinaci pfistroji pfed pouzitim ovéite, zda je
zajisténa kompatibilita.

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

14. Pokud je v systému zahrnut luer port konektor, je uréen vyhradné
k monitorovani dychacich a anestetickych plynt. V pfisluSnych
pripadech zkontrolujte, Ze je bezpecné pfipevnén jeho uzavér, aby
nedoslo k nahodnému Uniku, pokud se port nepouziva. Nezavadéjte
plyny a kapaliny pfi chybném pfipojeni portu luer lock, protoZe to muze
vést k vdZznému zranéni pacienta.

15. Nepouzivejte sterilni vyrobky, pokud je jejich obal poskozen; dalsi
informace viz Stitek vyrobku.

16. Nepouzivejte vyrobek po datu expirace.

17. Ujistéte se, Ze technické a vykonnostni tidaje dychaciho systému
jsou vhodna pro konkrétniho pacienta a jeho lécbu.

18. Nutnosti je monitorovani ventilace a Zivotnich funkci pacienta.
Kompletni informace naleznete na $titku vyrobku.

POZOR

1. Dychaci systém Ize pouzivat pouze pod dohledem zdravotnického
personalu s prislusnou kvalifikaci.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zustat zabalen, dokud
neni pfipraven k pouZziti.

Nepouzivejte produkt, pokud je jeho obal poskozen.

3. Pfi pfipojovani nebo odpojovani systému pfidrzte konektor a pouzijte
metodu ,zatla¢ a otoc”.

4. Aby se zabranilo kontaminaci v pfipadé, Ze se dychaci systém
nepouziva, pacientské pfipojeni by mélo byt chranéno ¢ervenym
protiprachovym uzavérem, ktery je soucasti dodavky.

PRO USA: Rx ONLY: Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na lékafe nebo na jeho objednavku.

Pracovni tlak: < 60 cmH,0

SKLADOVACI PODMINKY Skladujte mimo pfimé slunecni zareni.
Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti
vyrobku.

Provozni podminky pro okolni prostiedi: Vykon byl ovéfen pfi
pokojové/okolni teploté na drovni hladiny more.

LIKVIDACE Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu

s predpisy mistniho zdravotnického zafizeni ozamezeni infekce a
likvidaci odpadu.

ODPOVIDAJICi STANDARDY Tento vyrobek spliiuje pozadavky
nasledujicich pfislusnych norem:

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

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



hu 15 MM-ES EGY AGGAL RENDELKEZO LEGZORENDSZEREK
Nem szallitunk kiilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez.
Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért
ezt minden felhasznalé szamara hozzaférheté helyen kell tartani.
Tovabbi masolatok kérésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES A Hasznélati utasitast juttassa el mindenhova, ahol

a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az dsszes felhasznalonak.
Ajelen Hasznalati utasitas fontos informaciokat 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, dvintelmekben és utasitasokban leirtakat,

az a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet. A stlyos
esemeényeket a helyi rendeletnek megfeleléen kell jelenteni.
VIGYAZAT! A \VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciét tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely
halalt vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A [FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciot tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely
enyhe vagy kbzepesen sulyos sériilést okozhat, ha nem kerlilik el.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT Légzési gazok szallitasa

a beteghez és azok elszallitdsa a betegbdl egy csévekbd! és
csatlakozokbol allo Iélegeztetérendszer segitségével.
FELHASZNALOK KORE Szakképzett egészségligyi személyzet altali
hasznalatra.

JAVALLATOK A légzérendszert a Iélegeztetégép vagy a
légzokésziilék és a beteg Iéguti csatlakozdja kozé kell csatlakoztatni.
Aterméket csak egy betegen és legfeljebb 7 napig szabad hasznaini.
A lélegeztetd rendszer Flextube™ és Smoothbore tipust cs6bél érhetd
el.

ELLENJAVALLATOK Nincs ismert ellenjavallat.

A TERMEK HASZNALATA A terméket legfeljebb 7 napos hasznalatra
szanjak kiilénboz6, a nemzetkdzi szabvanyoknak megfeleld
lélegeztetdgépekkel és Iégzékésziilékekkel. A berendezéshez vald
els6 csatlakozas jelenti a hasznalat megkezdését. Az akut, illetve nem
akut ellatas soran megfelelé képzettséggel rendelkezé szakember
felligyelete mellett kell hasznalni. A Iégzérendszer biztonsagosan
hasznalhato légkéri gazokkal.

BETEGEK KORE A 15 mm-es lélegeztetérendszerek termékcsaladja
alkalmas minden olyan gyermek beteg kezelésére, akinél a leadandé
légzési térfogat 50ml < 300 ml.

A LELEGEZTETORENDSZER CSATLAKOZTATASA Csatlakoztassa
a légzérendszert a lélegeztetdgép vagy a légzékésziilék
belégzényilasahoz egy nyomo- és csavard mozdulattal (1. abra).
Tavolitsa el a piros porvéd6 sapkat a Iégzérendszer betegoldalarol.
Végezze el az eszk6zok gyartdi ltal ajanlott hasznalat el6tti
ellenérzéseket. Csatlakoztassa a betegvéget a betegcsatlakozohoz.
TARTOZEKOK Ha a 15 mm-es lélegeztetSrendszerrel egyiitt mas
Osszetevok szallitasa is torténik, a klinikusnak figyelembe kell vennie
ezek potencialis hatasat a beteg |égzési funkciodjara, és tisztaban kell
lennie a termék aramlasi ellendllasanak, 6sszenyomhaté térfogatanak
és tomegének ndvekedésével. A lélegeztetdgép és a légzékésziilék
paramétereinek beallitdsakor a klinikusnak betegenként kell értékelnie,
hogy a készlilék belsé térfogata és aramlasi ellenallasa milyen
hatassal lehet az eléirt Iélegeztetes hatékonysagara.

VizGYUJTOK, LEGZESI SZUROK, FUTO ES PARASITO
ESZKOZOK, FUTO ES PARASITO SZURGK (HA A TERMEK
TARTALMAZZA) Kovesse a kiilon mellékelt hasznalati utasitasokat.
MONITOROZO CSOVEK (HA A TERMEK TARTALMAZZA)

A monitoringvezetékek szivargasmentes kapcsolatot biztositanak a
légz6rendszer és a légzésgaz-monitor kdzott egy luer lock csatlakozon
keresztiil. Hasznalat el6tt ellendrizni kell ezek csatlakozasat.
Ellenérizni kell, hogy a csé nincs-e megtorve, és atjarhato-e.
HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

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

2. Mielétt a terméket a |élegeztetégép és a beteg kdzé csatlakoztatja,
vegye le a piros porvédd kupakot, ha van.

3. Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a Iélegeztetérendszer
kupos csatlakozojat a lélegeztetégép vagy Iélegeztetd eszkoz kupos
csatlakozojahoz, illetve ugyanigy végezze el a

lecsatlakoztatast (1. abra).

4. A csatlakoztatas utan, a hasznalat elétt ellenrizni kell a
lélegeztetérendszert, hogy nem szivarognak-e, és nincsenek-e
elzarodva.

5. A lélegeztet6gép paramétereinek beallitasakor vegye figyelembe,
hogy a Iélegeztetérendszer és a tartozékok belsé térfogata milyen
hatassal lehet az eldirt Iélegeztetés hatasossagara. Ezt a klinikusnak
minden beteg esetén egyénileg kell értékelnie.

6. A szivargas megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az esetleges
csatlakozolezaro kupakok biztonsagosan vannak-e régzitve.
HASZNALAT KOZBEN VEGZETT ELLENORZES A rendszert
cserélni kell, ha lathatéan szennyezett, vagy ha az aramlasi ellenallas
novekszik. A kezelés kozben monitorozni kell a beteg klinikai
paramétereit.

VIGYAZAT!

1. Ez a rendszer nem alkalmas gyulékony anesztetikai gazokkal

torténd hasznalatra.

2. Hasznalat kdzben ellendrizni kell a lélegeztetérendszer miikodését,
és az ellenallas névekedése vagy szennyezddés esetén ki kell
cserélni.

3. Alélegeztetégép bedllitasai és hasznalat kdzben végzett ellendrzés
kovetelményei tekintetében lasd a berendezések gyartdjanak
iranyelveit.

4. Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi és
hulladékkezelési el6irasoknak megfelelden, a helyi egészséglgyi,
higiéniai és hulladékkezelési elSirasok szerint kell artalmatlanitani.

5. Alélegeztetérendszer és tartozékai teljes 6sszeszerelése utan,

a betegen valé hasznalat el6tt el kell végezni a Iélegeztetégép
onellenérzé funkciojat.

6. A hasznalat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre
vagy eszkdzkombindciéra vonatkozé minden dokumentaciot és
utasitast.

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

8. Tilos Ujrafelhasznalni. Az Ujrafelhasznalas az esetleges
keresztfert6zédés és az eszk6z meghibasodasa vagy térése miatt
veszélyt jelent a beteg biztonsagara. Ne tisztitsa. A tisztitas az eszkdz
hibas miikédéséhez vagy sériiléséhez vezethet.

9. Gazzal miikdd6 porlaszté hasznalata ronthatja a lélegeztetégép
pontossagat.

10. A lélegeztetérendszerhez tartozékok vagy mas eszkdzok
hozzaadasa megvaltoztathatja a Iélegeztetérendszeren bellli
nyomasgradienst, és ronthatja a lélegeztetégép teljesitményét. A
lélegeztetdgép (vagy légzokésziilék) dnellendrzését a légzérendszer
és az Osszes csatlakoztatott eszkoz teljes Osszeszerelése utan,
minden egyes betegnél térténd hasznalat el6tt végezze el.

11. Alégzérendszerek, azok alkatrészei és tartozékai meghatarozott
lélegeztetdgépekkel és légzokészilékekkel valé hasznalatra vannak
validalva. A nem kompatibilis alkatrészek ronthatjak a rendszer
miikodését. A felel6s szervezet felel6s a Iélegeztetégép vagy
légzékésziilék és a beteghez valo csatlakoztatashoz hasznalt 6sszes
alkatrész kompatibilitasanak biztositasaért a hasznalat elétt.

12. A lélegeztetérendszernek a megfelelé nemzetkdzi szabvanyoknak
meg nem feleld készlilékekkel vald hasznalata a teljesitmény
romlasahoz vezethet. A hasznalat el6tt a kompatibilitas biztositasa
érdekében el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkdzkombinacidra vonatkozé minden dokumentaciét és utasitast.
13. Az egyes termékek cimkéin van feltlintetve, hogy tartalmaznak-e
ftalatokat.

14. Ha egy luer-port csatlakozét tartalmaz a rendszer, az kizarélag

a légzo- és érzéstelenitd gazok ellendrzésére szolgal. A csatlakozo
hasznalaton kiviili allapotaban térténd szivargas megelézése
érdekében ellendrizze, hogy a kupak stabilan régzitve van-e. Ne
vezessen be folyadékokat vagy gazokat a luer-lock csatlakozéhoz
tévedésbdl csatlakoztatott vezetékeken keresztiil, mert ez a beteg
sulyos sériiléséhez vezethet.

15. Ne hasznaljon olyan steril terméket, amelynek csomagolasa
megsériilt. Olvassa el a termék cimkéjén talalhato tajékoztatast.

16. Ne hasznalja a terméket a lejarati id6n tul.

17. Biztositani kell, hogy a lélegeztetérendszer miiszaki és
teljesitményadatai megfeleléek legyenek a tervezett beteghez és
kezeléshez.

18. Monitorozni kell a beteg légzését és élettani paramétereit. Olvassa
el a termék cimkéjén talalhato teljes korii tajékoztatast.

FIGYELEM!

1. Alélegeztetérendszer csak megfeleld képzettséggel rendelkezé
orvos felligyelete mellett hasznalhato.

2. A szennyezddés elkerlilése érdekében a terméket a felhasznalasig
a csomagolasaban kell hagyni. Ne hasznalja a terméket, ha megsérllt
a csomagolasa.

3. Amikor a rendszert csatlakoztatja vagy szétvalasztja, fogja meg a
csatlakozot és nyomo és csavard mozdulatot alkalmazzon.

4. Amikor a légzérendszer nincs hasznalatban, a betegcsatlakozast
a mellékelt piros porvédd sapkaval kell védeni a szennyezédések
elkeriilése érdekében.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx ONLY: A szévetségi torvények
szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére
arusithato.

Uzemi nyomas: <60 cmH,0

TAROLASI KﬁRNYEZETI FELTETELEK Kozvetlen napfénytsl védett
helyen tarolandé. Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett
lejarati idén bellil.

Mikédési kérnyezeti feltételek: A mikodés

szoba-/kdrnyezeti hémérsekleten, tengerszinten van igazolva.
HULLADEKKEZELES Hasznalat utan a terméket a kérhazi
fert6zésvédelmi és hulladékkezelési el6irasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani. .

MEGFELELO SZABVANYOK Ez a termék megfelel a kdvetkez6
szabvanyok vonatkozo eléirasainak:

« BS EN ISO 5367: Altaté- és lélegeztetéberendezések.
Lélegeztetécsovek és -készletek

« BS EN ISO 5356-1: Altato- és lélegeztetéberendezések. Kipos
csatlakozok. Kupok és aljzatok



sl 15 MM DIHALNI SISTEM Z ENIM UDOM

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, vkljuéno z opozorili in svarili, preden uporabite ta izdelek. Ce
opozoril, svaril in navodil ne upoStevate pravilno, lahko pride do resne
telesne poskodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba porocati
v skladu z lokalnimi predpisi.

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

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

PREDVIDENA UPORABA: Za dovajanje in odstranjevanje plinov pri
dihanju bolnika prek dihalnega sistema, sestavljenega iz dihalne cevi
in prikljuckov.

PREDVIDENI UPORABNIK: Kvalificirano medicinsko osebje.
INDIKACIJE: Dihalni sistem mora biti priklju¢en med ventilatorjem ali
dihalno opremo in priklju¢kom dihalne poti bolnika. Se sme izdelek
uporabljati do 7 dni pri samo enem bolniku. Dihalni sistemi so na voljo
z raztegljivim Flextube™ ali s Smoothbore cevjem.
KONTRAINDIKACIJE: Ni znanih kontraindikacij.

UPORABA IZDELKA: Izdelek je namenjen najve¢ 7-dnevni uporabi
z razliénimi ventilatorji in dihalno opremo, ki ustrezajo mednarodnim
standardom. Zacgetek uporabe je definiran od prvega priklopa na
opremo. Uporabljajte v akutnem in neakutnem okolju pod

nadzorom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja. Dihalni
sistem je varen za uporabo z atmosferskimi plini.

KATEGORIJA BOLNIKA: 15-mm dihalni sistemi so primerni za
uporabo pri vseh pediatri¢ni bolnikih s predvideno dovedeno dihalno
prostornino 50ml < 300 ml.

PRIKLJUCITEV DIHALNEGA SISTEMA: Dihalni sistem pritrdite

na vdihovalni priklju¢ek ventilatorja ali dihalne opreme s potiskom in
zasukom (slika 1). Z bolnikovega konca dihalnega sistema odstranite
rdeci protiprasni pokrovéek. Izvedite preverjanje pred uporabo, kot to
priporoca izdelovalec opreme. Bolnikov konec pritrdite na vmesnik za
bolnika.

DODATKI: Ce so 15-mm dihalnemu sistemu prilozeni dodatni sestavni
deli, mora zdravnik oceniti kakr$en koli morebiten vpliv na bolnikovo
dihalno funkcijo in se zavedati posledi¢no povecane odpornosti

za pretok, stisljive prostornine in mase izdelka. Ko so nastavljeni
parametri ventilatorja in dihalne opreme, mora zdravnik pri vsakem
bolniku posebej oceniti morebitni vpliv notranjega volumna in upora
proti pretoku naprave na uéinkovitost predpisane ventilacije.
LOVILNIKI VODE IN DIHALNI FILTRI, IZMENJEVALNIKI HME,
FILTRI HMEF (CE SO VKLJUCENI V KONFIGURACIJO):
Upostevaijte navodila v priro¢niku, prilozenem posameznemu izdelku.
LINIJE ZA SPREMLJANJE (CE SO VKLJUCENI V
KONFIGURACIJO): Linije za spremljanje prek prikljucka luer lock
omogocajo povezavo med dihalnim sistemom in monitorjem dihalnega
plina brez pus¢anja. Povezavo je treba pred uporabo preveriti. Linijo je
treba preveriti, da se prepricate, da je brez pregibov in prehodna.
PREVERJANJE PRED UPORABO

1. Pred prikljucitvijo preverite, ali so vsi sestavni deli dihalnega sistema
brez obstrukcij in tujkov ter da je dihalna pot prehodna.

2. Pred prikljucitvijo dihalnega sistema med opremo in bolnikom
odstranite vse rdece pokrovcke.

3. Konicaste priklju¢ke dihalnega sistema s potiskanjem in obracanjem
prikljucite na konicast prikljucek ventilatorja in/ali respiratorne opreme
ali ga odklopite z njega (slika 1).

4. Po prikljugitvi in pred uporabo je treba preveriti morebitno pus¢anje
in obstrukcije dihalnega sistema ter zagotoviti, da so vsi prikljucki
pravilno namesceni.

5. Pri nastavitvi parametrov ventilatorja upostevajte vse vplive, ki

jih lahko ima notranja prostornina dihalnega sistema in dodatkov

na ucinkovitost predpisane ventilacije. To mora zdravnik oceniti pri
vsakem bolniku posebej.

6. Prepricajte se, da so vsi pokrovcki odprtin ali dodatki popolnoma
prikljugeni, da preprecite pus¢anje.

PREVERJANJE MED UPORABO: Dihalni sistem je treba zamenjati
Ge je vidno umazan ali ¢e se poveca odpornost na pretok. Med
zdravljenjem spremljajte klinicne parametre bolnika.

OPOZORILO

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

2. Dihalni sistem spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, ¢e
pride do povecane rezistence ali kontaminacije.

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

4. Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno z bolni$ni¢nimi,
lokalnimi predpisi in protokoli o nadzoru okuzb, zdravstveni higieni in
za odlaganje odpadkov.

5. lzvedite samotestiranje opreme po sestavljanju dihalnega sistema in
povezane dodatne opreme pred uporabo na bolniku.

6. Pred uporabo glejte ustrezno dokumentacijo ter navodila za uporabo
za vse povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.

7. Cevi ne razteguijte ali rezite in ne spreminjajte njegove konfiguracije.
8. Ni za ponovno uporabo. Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za
pacienta zaradi navzkrizne okuZbe ter okvare in zloma pripomocka. Ne
cistite. Cis¢enje lahko povzroci okvaro ali zlom pripomocka.

9. Na natancnost ventilatorja lahko vpliva uporaba plinskega
nebulizatorja.

10. Dodajanje prikljuckov ali drugih pripomoc¢kov na dihalni sistem
lahko spremeni lahko spremeni tlak po celotnem dihalnem sistemu

po celotnem dihalnem sistemu in negativno vpliva na delovanje
ventilatorja. Po popolni sestavi dihalnega sistema in vseh priklju¢enih
naprav pred uporabo pri vsakem bolniku izvedite samopreizkus
ventilatorja (ali dihalne opreme).

11. Dihalni sistemi, njihovi deli in dodatki so validirani za uporabo z
dolo¢enimi ventilatorji in dihalno opremo. Uporaba nezdruZljivih delov
lahko poslabsa delovanje. Odgovorna organizacija je odgovorna za
zagotovitev zdruZljivosti respiratorja ali dihalne opreme in vseh delov,
ki se uporabljajo za povezavo z bolnikom pred uporabo.

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

13. Da ugotovite, ali izdelek vsebuje ftalate, si oglejte oznake
posameznega izdelka.

14. Ce je na sistemu luer prikljuéek, je prikljuéek namenjen izkljuéno
nadzoru dihalnih in anesteti¢nih plinov. Po potrebi se prepricajte, da

je pokrovéek pravilno namescen, da preprecite nenamerno puscanje,
kadar se odprtina ne uporablja. Ne uvajajte plinov ali tekocin skozi
napacno prikljuéen luer lock, saj bi lahko to resno poskodovalo bolnika.
15. Ne uporabljajte sterilnih pripomockov, ¢e je ovojnina poskodovana.
Za informacije glejte nalepko pripomocka.

16. Izdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.

17. Prepricajte se, da so tehnicni podatki in podatki o delovanju
dihalnega sistema primerni za predvidenega bolnika in zdravljenje.

18. Spremljati je treba bolnikovo ventilacijo in vitalne znake. Za celotne
informacije si oglejte oznako izdelka.

POZOR

1. Dihalni sistem se sme uporabljati samo pod zdravstvenim nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.

2. Da preprecite kontaminacijo, mora izdelek ostati v embalazi, dokler
niste pripravljeni na njegovo uporabo. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je
embalaza poskodovana.

3. Ko Zelite konektirati ali dekonektirati sistem, drzite konektor in
uporabite tehniko pritisni in zavrti.

4. Ko dihalnega sistema ne uporabljate, je treba priklju¢ek za bolnika
zascititi z rdecim protiprasnim pokrovékom, ki je prilozen, da se
prepreci kontaminaciji.

SAMO ZA ZDA: Rx ONLY: Zvezni zakon omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilo.

Delovni tlak: < 60 cmH,O

POGOJI SHRANJEVANJA: Shranjujte zad¢iteno pred neposredno
soncno svetlobo. Priporoeno shranjevanje pri sobni temperaturi v
navedenem roku uporabnosti.

Pogoji v okolju pri uporabi: Zmogljivost je preverjena pri sobni
temperaturi na nadmorski vi§ini 0 m.

ODSTRANJEVANJE: Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z
lokalnimi predpisi o obvladovanju bolnisni¢nih okuzb in odstranjevanju
odpadkov.

USTREZNI STANDARDI: Ta izdelek je skladen z zadevnimi zahtevami
naslednjih standardov:

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

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



Iv 15 MM VIENA TRUBAS ELPOSANAS SISTEMAS

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

PIEZIME Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma
lietoSanas vietas un visiem lietotajiem. Sts lietoSanas instrukcijas
ietver svarigu informaciju par drosu izstradajuma lietoSanu. Pirms
izstradajuma lietoSanas ripigi izlasiet visus Sajas lieto$anas
instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridinajumus un
piesardzibas pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas pasakumu un
noradijumu pareiza neievéros$ana var radit pacientam nopietnas
traumas vai letalu iznakumu. Par nopietniem incidentiem jazino sakana
ar vietéjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS Pazmowma par BRIDINAJUMU snlegta svarlga
informacija par |espEJam| bistamu situaciju, no kuras jaizvairas- pretéja
gadijuma var git navéjosas vai nopietnas traumas.

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

PAREDZETAIS LIETOJUMS ElpoSanas gazu piegadei pacientam un
izvadi$anai no pacienta kermena, izmantojot elpoSanas sistému, ko
veido caurulites un savienotaji.

PAREDZETAIS LIETOTAJS Drikst lietot kvalificéts medicinas
personals.

INDIKACIJAS Elpo$anas sistémai jabat savienotai starp ventilatoru
vai elpoSanas iekartu un pacienta elpcelu savienojumu. lerici var
izmantot tikai vienam pacientam maksimali 7 dienas. Elpo$anas
kontdru var nodrosinat ar Flextube™ un Smoothbore caurulém.
KONTRINDIKACIJAS Nav zinamu kontrlndlkaclju

1ZSTRADAJUMA IZMANTOSANA Izstradajums ir paredzéts lietosanai
ne ilgak ka 7 dienas kopa ar dazadiem ventilatoriem un elpo$anas
iekartam, kas atbilst starptautiskajiem standartiem. Lieto§anas sakums
tiek noteikts no pirma savienojuma ar iekartu. Izmanto$ana akata
slimnicas vidé un apripi pacientiem vidé, kas nav akdta, atbilstosi

un attiecigi kvalificétu medicinisko darbinieku uzraudziba. Elpo$anas
sistéma ir droSa lietoSanai ar atmosféras gazem.

PACIENTU KATEGORIJA 15 mm elpo$anas sistému klastu var
izmantot visiem pediatrijas pacientiem ar paredzéto piegades plausu
tilpumu 50ml < 300 ml.

ELPOSANAS SISTEMAS PIEVIENOSANA Pievienojiet elposanas
sistému ventilatoram vai elpo$anas aprikojuma ieelpojosajas
pieslégvietai, izmantojot piespieSanas un pagrieSanas

darbibu (1. att.). Nonemiet sarkano puteklu vacinu no elpo$anas
sistémas pacienta gala. Pirms lietoSanas veiciet parbaudes saskana
ar iekartas razotaja ieteikumiem. Pievienojiet pacienta galu pacienta
saskarnei.

PIEDERUMI Ja 15 mm elpo$anas sisttémas komplektacija ir ieklauti
papildu piederumi, arstam ir janoverté to iespéjama ietekme uz
pacienta elposanas funkciju, k& arT janem véra turpmaka plismas
paaugstinata pretestiba, saspiezamais tilpums un ierices svars. Kad ir
iestatiti ventilatora un elpo$anas iekartas parametri, arstam individuali
katram pacientam jaizvérté, ka ierices iek$€jais tilpums un pretestiba
plismai var ietekmét noteiktas ventilacijas efektivitati.

UDENS ATDALITAJI UN ELPOSANAS KANALA FILTRI, HME,
HMEF (JA IR IEKLAUTI KONFIGURACIJA) Skatiet instrukcijas
komplektacija |eklautajos lietoSanas noradijumos.

KONTROLES CAURULITE (JA IR IEKLAUTI KONFIGURACIJA)
Kontroles caurulites nodro$ina savienojumu bez noplidém starp
elposanas sistému un elpo$anas gazu monitoru, izmantojot
fikséjosas (luera) vitnes stiprinajumu. Pirms lietoSanas savienojums
irjépérbauda Caurultte ir japarbauda, lai parliecinatos, ka ta nav
savijusies un pastav pietiekams kanals.

PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS, LIETOSANA INTENSIVAJA
APRUPE

1. Pirms piestiprina8anas parbaudiet, vai neviens elpoSana sistémas
komponents nav nosprostots, ka arf vai tajos nav sveskermeni, un ka
tie nodrosina pietiekamu elpcelu.

2. Pirms elposanas sistémas pievienoSanas starp iekartu un pacientu
nonemiet sarkano puteklu vacinu.

3. Pievienojiet elpo$anas sisttmas konusveida savienojumus pie
ventilatora un/vai elpina$anas iekartas konusveida savienojuma vai
atvienojiet tos saspiezot un pagriezot (1. att.).

4. Kad pievieno$ana ir pabeigta, pirms lietoSanas elpoSanas sistéma ir
japarbauda, vai nav noplides un nosprostojumu un ka visi savienojumi
ir stingri.

5. lestatot ventilatora parametrus, nemiet véra ietekmi, ko elpo$anas
sistémas un piederumu iekséjais tilpums var radit uz nozimétas
ventilacijas iedarbibu. Arstam tas ir japarbauda katra konkréta pacienta
gadijuma.

6. Lai novérstu noplades, parbaudiet, vai visi pieslégvietas vacini vai
piederumi ir stingri piestiprinati.

PARBAUDE LIETOSANAS LAIKA Sistéma jamaina, ja ta ir
acimredzami piesamota vai, ja palielinas plismas pretestiba.
Arstésanas laika uzraugiet pacienta kliniskos parametrus.

BRIDINAJUMS

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

2. Kontrolgjiet elposanas sistému visa tas izmanto$anas gaita un
nomainiet to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai kontaminacija.

3. lekartas iestatljumus un prasibas parbaudém pirms lietoSanasskatiet
iekartas razotaja rokasgramata.

4. Péc izmantoSanas izstradajums ir jaiznicina saskana ar vietéjiem
slimnicas, infekciju kontroles un veselibas apripes higiénas un
atkritumu iznicina$anas protokolu nosacijumiem un noteikumiem.

5. P&c montazas pabeig$anas un pirms izmanto$anas katram
pacientam veiciet elpo$anas sistémas un attiecigo piederumu
pasparbaudi.

6. Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto iericu vai to kombinaciju
attiecigos dokumentus un lietoSanas noradijumus.

7. Nestiepiet vai negrieziet caurulites vai nemainiet to konfiguraciju.
8. Nelietojiet to atkartoti. Atkartota lieto$ana rada draudus pacienta
dro$ibai ar savstarpéju inficé§anos un ierices darbibas traucéjumus un
bojajumus. Netirit. TiriSana var izraisit ierices disfunkciju un sald$anu.
9. Ventilatora darbibas precizitati var ietekmét gazes
smidzinatajaizmantosana.

10. Stiprinajumu vai citu ieriu pievieno$ana elpo$anas sistémai var
mainit spiediena gradientu visa elpoSanas sistéma un nelabvéhgi
ietekmét ventilatora veiktspéju. Pé&c pilnigas elpo$anas sisttmas un
visu pievienoto iericu montazas pirms lieto$anas katram pacientam
veiciet ventilatora (vai elposanas iekartas) pasparbaudi.

11. ElpoSanas sistémas, to dalas un piederumi ir validéti lietoSanai

ar konkrétiem ventilatoriem un elpo$anas iekartam. NeatbilstoSas
detalas var nelabveligi ietekmét veiktspéju. Atbildiga organizacija

ir atbildiga par respiratora vai elpoSanas iekartas un visu to detalu
saderibas nodrosinasanu, kas izmantotas savieno$anai ar pacientu
pirms lieto$anas.

12. 8is elposanas sistémas izmanto$ana kopa ar iekartu, kas neatbilst
starptautisko standartu prasibam, var nelabvéligi ietekmét veiktspé&ju.
Pirms lietoSanas izlasiet atbilstigo katras pievienotas ierices vai iericu
kombinacijas dokumentaciju un lieto$anas noradijumus.

13. Lai noteiktu ftalatu esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta
izstradajuma mark&jumu.

14. Ja sistéma ir ieklauts luer porta savienojums, tas ir paredzéts tikai
elposanas un anestézijas gazu kontrolei. Ja attiecas, parbaudiet, vai
vacin$ ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopladi, kad §T
pieslégvieta netiek izmantota. Neievadiet gazes vai Skidrumus caur
neatbilstoSi pievienotu luera fiks€joSo pieslégvietu, jo tas var radit
nopietnu kaitéjumu pacientam.

15. Nelietojiet sterilus izstradajums, ja iepakojums ir bojats; informaciju
skatiet izstradajuma etikete.

16. Neizmantojiet produktu péc deriguma termina beigam.

17. Parbaudiet, vai elpoSanas sistémas tehniskie un veiktspé&jas dati ir
pieméroti attiecigajam pacientam un terapijai.

18. Ir jauzrauga pacienta elpoSana un organisma stavokla galvenie
raditdji. Lai iegatu vispusigu informaciju, skatiet izstradajuma uzlimi.
IEVEROJIET PIESARDZIBU

1. Elposanas sistému ir var lietot tikai atbilstosi un attiecigi kvalificétu
medicinisko darbinieku uzraudziba.

2. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba iepakojuma
Iidz ta izmantoSanas bridim.

Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

3. Pieslédzot vai atvienojot sistému, turiet savienotaju un izmantojiet
spied un pagriez darbibu.

4. Kad elpos$anas sistéma netiek lietota, pacienta savienojums
jaaizsarga ar pievienoto sarkano puteklu vacinu, lai noverstu
piesarnojumu.

ASV: Rx ONLY Saskana ar federalajiem tiestbu aktiem $o ierici drikst
pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.

Darba spiediens: <60 cmH,0

GLABASANAS NOSACIJUMI Neglabat tie$os saules staros.
leteicama glabasana iekstelpas temperatara noradito izstradajuma
glabasanas laiku.

Ekspluatacijas vides apstakli: veiktspé&ja parbaudita istabas/apkartéjas
vides temperatdra jlras lTmeni.

IZNICINASANA Péc izmanto$anas ierice ir jaiznicina saskana ar
vietéjiem slimnicas, infekciju kontroles un atkritumu iznicina$anas
noteikumiem. N

ATBILSTIGIE STANDARTI Sis izstradajums atbilst talak noradito
standartu attiecigajam 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



et 15MM UHE HARULINE HINGAMISSUSTEEM

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult (iks
kasutusjuhendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida kdigile
kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on véimalik saada
rohkem koopiaid.

MARKUS Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kdigile
kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks
kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult

labi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Hoiatuste,
ettevaatusabindude ja juhiste eiramine vdib tuua kaasa patsiendi raske
vigastuse vdi surma. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt
kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet véimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine v6ib pdhjustada surmavaid voi
raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet
voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine vdib pdhjustada
kergeid voi keskmisi kehavigastusi.

ETTENAHTUD KASUTUSALA Patsiendile hingamisgaaside
manustamiseks ja nende eemaldamiseks voolikutest ja ihendustest
koosneva hingamiskontuuri kaudu.

ETTENAHTUD KASUTAJA Kasutamiseks kvalifitseeritud
meditsiinitéétaja poolt.

NAIDUSTUSED Hingamissisteem tuleb (ihendada ventilaatori voi
hingamisaparaadi ja patsiendi hingamisteede (ihenduse vahele. Toodet
voib kasutada korraga ainult tihel patsiendil maksimaalselt 7 paeva.
Hingamiskontuur on saadaval Flextube™ v6i Smoothbore voolikute
variandina.

VASTUNAIDUSTUSED Teadaolevaid vastunaidustusi pole.

TOOTE KASUTAMINE Toode on ette nahtud maksimaalselt 7

paeva kasutamiseks koos erinevate rahvusvahelistele standarditele
vastavate hingamisaparaatide ja hingamisseadmetega. Kasutamise
algus loetakse alates esimesest ihendamisest seadmega. Kasutage
akuutses ja mitte-akuutses keskkonnas sobiva véi vastavalt
kvalifitseeritud meditsiinitddtaja juhendamisel. Hingamissiisteem on
atmosfaari gaasidega kasutamiseks ohutu.

PATSIENDI KATEGOORIA 15 mm hingamiskontuuride tooted sobivad
kasutamiseks koikidel pediaatriline patsientidel, kelle ettenéhtud
manustatav tavalise hingamise maht on 50ml < 300 ml.
HINGAMISKONTUURI UHENDAMINE Kinnitage hingamissuisteem
hingamisaparaadi v6i hingamisaparaadi sisselaskepordi kilge,
kasutades selleks vajutust ja keeramist (joonis 1). Eemaldage k&ik
punased tolmukaitse korgid hingamissiisteemi patsiendi otsast.
Teostage kasutamiseelsed kontrollid vastavalt seadme tootja
soovitustele. Kinnitage patsiendi ots patsiendiliidesele.
LISATARVIKUD Kui 15 mm hingamiskontuur on varustatud
taiendavate osadega, peab arst hindama véimalikku m&ju patsiendi
hingamisfunktsioonile ning olema teadlik sellest tulenevast toote
suurenenud kokkusurutavast mahust, massist ja voolutakistusest.

Kui hingamisaparaadi ja hingamisseadme parameetrid on maaratud,
peab arst hindama iga patsiendi puhul eraldi, millist m&ju véivad
seadme sisemine maht ja voolutakistus avaldada ettenahtud
ventilatsiooni tdhususele.

VEEKOGUJAD JA HINGAMISFILTRID, HME- JA HMEF-FILTRID
(KUl ON KONFIGURATSIOONIGA KAASAS) Jargige nendega
kaasas olevaid tootekohaseid kasutusjuhendeid.

MONTOORINGU LIINID (KUI ON KONFIGURATSIOONIGA
KAASAS) Monitooringuliinid véimaldavad lekkevaba tihendust
hingamiskontuuri ja respiratoorse gaasi monitori vahel luer-lock
Gihenduse kaudu. Seda lihendust tuleb enne kasutamist kontrollida.
Tuleb kontrollida, et voolikus ei esineks s6lmi ja et kanal oleks avatud.
KASUTAMISEELNE KONTROLL

1. Enne kinnitamist kontrollige, et (iheski hingamiskontuuri osas ei
oleks takistusi voi voorkehasid ja hingamisteed oleksid avatud.

2. Enne hingamiskontuuri ja seadme ning patsiendiga (ihendamist
eemaldage punased tolmukaitse korgid.

3. Uhendage/eemaldage hingamiskontuuri koonilised (ihendused
ventilaatori ja/véi hingamiskontuuri koonilistest Gihendustest, kasutades
liikka ja keera toimingut (joonis 1).

4. Parast kinnitamist tuleb hingamiskontuuri enne kasutamist
kontrollida lekete ja oklusioonide suhtes ning veenduda, et k6ik
lihendused oleksid turvalised.

5. Ventilaatori parameetrite maaramisel arvestage moju, mis
hingamiskontuuri ja selle lisade sisemahul ettenahtud ventilatsiooni
efektiivsusele olla vdib. Arst peab seda hindama iga patsiendi puhul
eraldi.

6. Kontrollige, et lekke valtimiseks oleksid kdik korgid ja lisaosad
korralikult kinnitatud.

KONTROLLID KASUTAMISE AJAL Hingamiskontuur tuleb vahetada
juhul kui kontuur on saastunud véi kui on suurenenud dhuvoolu
takistus. Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi naitajaid.
HOIATUS

1. See slisteem ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetikumidega.
2. Jalgige hingamiskontuuri kogu kasutamise jooksul ja asendage see
suurenenud vastupanu véi kontaminatsiooni ilmnemisel.

3. Masina seadistusi ja kasutamiseelsete kontrollide ndudeid vaadake

seadme tootja juhistest.

4. Parast kasutamist tuleb toode kasutusest kdrvaldada vastavalt
kohaliku haigla infektsioonikontrollile kooskdlas kohalike
tervishoiuhlgieeni ja jaatmete kdrvaldamise protokollide ja
eeskirjadega.

5. Enne igal patsiendil kasutamist tehke parast hingamiskontuuri ja
sellega seotud lisade taielikku paigaldamist seadme enesetest.

6. Enne kasutamist lugege kdigi ihendatud seadmete voi
seadmekombinatsioonide dokumente ja kasutusjuhendeid.

7. Arge venitage, I16igake ega konfigureerige voolikuid.

8. Arge kasutage korduvalt. Korduskasutamine on patsiendile ohtlik
ristsaastumise ja seadme talitiushéirete ning purunemise riski tottu.
Arge puhastage. Puhastamise tagajarjel voib seade rikki minna voi
puruneda.

9. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasutamine véib méjutada
hingamisaparaadi tapsust.

10. Manuste v6i muude seadmete paigaldamine hingamiskontuurile
voib muuta réhku hingamiskontuuris ja halvendada hingamisaparaadi
toimivusnaitajaid. Enne iga patsiendi juures kasutamist teostage
ventilaatori (voi hingamisaparaadi) enesetest parast hingamissiisteemi
ja koigi Uhendatud seadmete taielikku kokkupanekut.

11. Hingamissusteemid, nende osad ja tarvikud on valideeritud
kasutamiseks koos konkreetsete hingamisaparaatide ja
hingamisseadmetega. Uhildumatud osad véivad halvendada
slisteemi toimivust. Vastutav organisatsioon vastutab selle eest, et
hingamisseade v6i hingamisaparaat ja koik patsiendiga tihendamiseks
kasutatavad osad oleksid enne kasutamist Ghilduvad.

12. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos varustusega, mis ei vasta
rahvusvahelistele standarditele, v6ib halvendada slisteemi toimivust.
Enne kasutamist lugege Uhilduvuse tagamiseks kdigi Uhendatud
seadmete v3i seadmete kombinatsiooni vastavaid dokumente ja
juhiseid.

13. Teavet ftalaatide olemasolu vi puudumise kohta vaadake iga toote
margistuselt.

14. Juhul, kui stisteem sisaldab luer konnektoriga porti, siis on see
mdeldud ekslusiivselt hingamis- ja anesteesiagaaside monitoorimiseks.
Kui see on asjakohane, kontrollige, kas kork on korralikult kinnitatud, et
valtida juhuslikke lekkeid siis, kui port pole kasutusel. Arge sisestage
gaase ega vedelikke valesti ihendatud luer-luku kaudu, kuna see voib
pdhjustada patsiendile tdsiseid vigastusi.

15. Arge kasutage steriilseid tooteid, kui pakend on kahjustunud.
Teabe saamiseks lugege tootesilti.

16. Arge kasutage toodet, mille kehtivusaeg on méddunud.

17. Veenduge, et hingamiskontuuri tehnilised ja toimivuse andmed on
ettenahtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud.

18. Jalgida tuleb patsiendi ventileerimist ja tervisenaitajaid. Taielikku
teavet vt tootesildilt.

ETTEVAATUST

1. Hingamiskontuuri vdib kasutada ainult sobiva voi vastava koolituse
saanud meditsiinitd6tajate jarelevalve all.

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

3. Siisteemi thendamiseks/lahtilihendamiseks kasuta likka/tdmba ja
keera liigutust.

4. Kui hingamissiisteemi ei kasutata, tuleb patsiendi (ihendus kaitsta
saastumise valtimiseks kaasasoleva punase tolmukaitse korgiga.
USA-s: Rx ONLY Foderaalseadus piirab selle seadme miuiiiki arsti poolt
voi tema tellimisel.

Toéo6rdhk: < 60 cmH,0

HOIUSTAMISTINGIMUSED Hoiustage kaitstuna otsese
paikesevalguse eest. Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote
naidatud kasutusajal.

Keskkonna téétingimused: kinnitatud toimivus toa-/imbritseval
temperatuuril merepinna kérgusel.

KASUTUSELT KORVALDAMINE Pérast kasutamist tuleb toode &ra
visata vastavalt kohalikele haigla, infektsioonikontrolli ja jadtmete
kdrvaldamise eeskirjadele.

ASJAKOHASED STANDARDID Toode vastab jargmiste standardite
asjakohastele nduetele:

« BS EN ISO 5367: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Hingamistoru

ja -komplektid

« BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Koonilised
thendused. Koonused ja pesad.



bg OUXATENIHU CUCTEMM C EQUH KPAMHUK 15 MM
WHCTpykumnTe 3a ynoTtpeba He ce JOCTaBAT oTAenHo. 3a Besika KyTust
€ npeasnaeHo camo 1 kornue ot WHCTPyKUUUTE 3a yl'lOTpeGa nTOo
TpsibBa Aa Gbae CbxpaHaBaHO Ha AOCTBIHO 3a BCUYKW NOTpebuTenu
msicTo. [ToBeye Konusi ca HanmM4YHU NpU NOUCKBaHe.

3ABENEXKA Pa3snpocTpaHeTe HCTPYKLMUTE [0 BCUYKU
€CcTononoxeHus u notpebutenu Ha npoaykTa. Hactosiwmre
WHCTPYKUMM ChAabpXaT BakHa MHopmaLums 3a 6esonacHata ynotpeba
Ha npogykTa. Mpeau Aa nonseate NpofykTa, NpoYeTeTe JOKpan Te3un
VIHCTPYKLMK, BKIIOYUTENHO NpeaynpexaeHnsTa. HecnassaHeTo Ha
npeaynpexaeHnsTa n MHCTPYKLMUTE MOXe Aa [oBeae [0 TEXKU
HapaHsiIBaHWsi UK CMbPT Ha naumeHTa. Cepuo3Hn MHUMAEHTN Tpsibea
[na Gbaat [okagBaHu CbIacHo MECTHUTE pasnopenou.
NPEAYNPEXAEHUE WHdopmauusaTa, o6o3HaveHa ¢
MNPEOYNPEXOEHWME, e BaxkHa 1 ce oTHaca 40 NOTEHUMAIHO onacHa
CcUTyaums, KosITo, ako He ce u3berHe, Moxe fa AoBefe [0 CMbPT Unu
TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME VHdopmaumsTa, o6o3HadeHa ¢ BHUIMAHWUE, e BaxHa
1 Ce OTHacs A0 NMOTEHLMATHO OnacHa CUTYaLWs, KOSITO, ako He ce
n3berHe, Moxe [a AoBee [0 NeKO UM YMEPEHO HapaHsiBaHe.
NMPEAHA3HAYEHUE 3a nopaBaHe v oTBeXAaHe Ha pecnnpaTopHu
ra3oBe OT MaLWeHT Ype3 AnxaTernHa cucTeMa, CbCTosilla ce OT TPLOM
N KOHEKTOpW.

LIENEBUW NOTPEBUTEN 3a ynotpeba oT kBanubuumpaH MeauumuHCKu
nepcoHar.

NOKA3AHUA [uxatenHata cuctema Tpsibsa fa ce CBbpxe

Mexay BeHTMnaTopa unmu amxaTtenHoto obopyasaHe 1 Bpb3kaTa Ha
AvxaTenHuTe NbTua Ha nauueHTa. MNpoaykTbT TpsibBa Aa ce nonasa
camo 3a eAvH NaUMeHT 1 3a He NoBeye OT 7 AHW. PecnvpaTtopHata
cucTema Moxe a 6bae cHabaeHa kaTo Flextube™ n Smoothbore
wnaHr.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA Hama n3secTHn NpoTMBOMNOKa3aHus.
HAYMH HA YMOTPEBA MMpoaykTbT € NpeaHasHavyeH 3a Makcumym
7-pHeBHa ynoTpeba C pasnuyHN BEHTUNATOPK U ANXATENHO
obopy/aBaHe, OTroBapsiLLM Ha MeXayHapoaHUTe cTaHaapTu. Hauanoto
Ha ynoTpeGa ce onpegerns OT MbPBOTO CBbp3BaHe kKbM 060pyABaHETO.
[la ce n3non3ea B CMeLLHM 1 HECMIELLHM YCIIOBUS MOA Haa3opa Ha
NOAXOASLLO NN NPaBUITHO KBanNMAULMPaH MeAULIMHCKU NepcoHarn.
[vxaTenHata cucTema e 6e3onacHa 3a M3nonaBaHe ¢ aTMOCHEPHN
rasose.

KATEFOPUSA HA MAUMEHTA Mamarta 15 mm guxaTtenHum cuctemm

e noaxopsiua 3a ynotpe6a npu BCUYKU NeAMaTpuyiHa naLuMeHT ¢
nnaHupaH 3a ocurypsiaHe guxarteneH kanauuter 50ml < 300 ml.
CBbLP3BAHE HA IUXATEITHATA CUCTEMA CebpxeTe
[uxaTenHara cucTemMa KbM MHCIMPATOPHUS NOPT Ha BEHTUMaTopa unm
pecnupaTopHoTo obopyABaHe Ypes HaTuckaHe U 3aBbpTaHe (ur. 1).
OTcTpaHeTe YepBeHaTa kanauka 3a npax oT kpasi Ha auxaTenHara
cucTema 3a naumeHTa. /3sbpluete npoBepkuTe npeau ynorpeta,
npenopbYaHu OT Npou3BoauTens Ha oGopyaBaHeTo. MpukpeneTe kpas
3a nauyeHTa kbM UHTepdelica 3a nauneHTa.

AKCECOAPMU KoraTto 15-munumeTtpoBaTa auxaTteniHa cuctema e
CcHabpeHa ¢ JOMbHUTENHN KOMIMOHEHTW, NekapsT Tpsabsa Aa npeLexn
NOTEHLMarHoTO Bb3feiCTBIE BbPXY AUXaTenHaTta dyHKLUMs Ha
nauueHTa v ia UMa npeABu YBENUYEHOTO CbNPOTUBIIEHNE Ha NOToKa,
obema Ha crbcTsiBaHe 1 TernoTo Ha npoaykTa. Korato napamertpute
Ha BeHTUnaTopa u uxatenHara anapartypa ca 3agafeHu, BCAKO
Bb3/E/ICTBIE, KOETO BLTPELLHUAT 06EM U CbNPOTUBNEHUETO Ha
noToka Ha YCTPOWUCTBOTO MoraT [ja OKaxaT BbpXy edekTUBHOCTTa Ha
npeanucaHaTa BeHTUNauys, Tpsiosa fa 6bae OLEHeHo OT Nekaps 3a
BCEKM OTAENEH NaLNeHT.

BOOOYNOBUTENN U AUXATEITHU ®UITTPU,
TOMNNIOOBMEHHULUW U OBMAXHUTENW, UNTPU 3A
TOMNOOBMEHHULUU U OBNAXKHUTENW (AKO CA BKITIOYEHU
B KOHOUTYPALIUATA) Cnepngaiite ykasaHusiTa B OTAENHUTE
VHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

N3BOOMU 3A CNEAEHE (AKO CA BKINHOYEHU B
KOH®UIYPALIUATA) N3soauTe 3a cneaeHe ocurypsisat
Henponyckalla Bpb3ka Mexay AuxaTtenHara cuctema u MOHUTOp 3a
AvxaTenHu rasose Ypes luer lock HakpaiiHuk. CBbpaBaHeTo TpsibBa Aa
ce npoBepu npeau ynotpeba. MpoBepeTe fanu U3BOABLT He € NperbHaT
W aanu uma nNbT KbM NauneHTa.

NMPOBEPKA NMPEOWU YNOTPEBA

1. Mpeaw 3akpenBaHeTo ce yBepeTe, Ye HsiMa 3anyLuBaHe UK Yykau
Tena B HUKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha AuxaTenHaTa cuctema v ye Uma
AOCTHLN Ha Bb3AYX.

2. MaxHeTe YepBeHaTa npaxosallMTHa kanayka, npeau fa CBbpxere
[uxaTenHara cuctema ¢ 06opyaBaHEeTo 1 NaumneHTa.

3. BakaueTe/oTkaueTe KOHYCOBUAHMTE BPb3KN Ha AuxaTenHaTa
cucTeMa KbM KOHYCOBMAHATa BPb3ka Ha pecnuparopa u/unu
[AvXxaTenHusa anapar Ypes3 HaTUCK 1 3aBbpTaHe (cur. 1).

4. Cnieq 3akperBaHeTO AuxaTenHata cuctema Tpsioea Aa 6baar
NpOBEpPEH! 3a Te4oBeE U 3anyLBaHUs Npeay ynotpeba, KakTo v fanu
BCWUYKM BPB3KU Ca 30paBu.

5. KoraTo 3apgaBate napameTpuTe Ha pecnupartopa, umaiite npeasua
Bb3/IE/ICTBMETO Ha BbTPELLHUA 06eM Ha AuxaTenHara cucrema u
aKcecoapuTe BbpXy ehekTUBHOCTTa Ha MpeanucaHaTa BeHTUnaLms.
JlekapsT TpsibBa fa npeLeHsiBa ToBa 3a BCEKW OTAENEH NauueHT.

6. MpoBepeTe fanu BCUYKM Kanavku Ha U3BOAM UNW akcecoapu ca
3aKpeneHu 3paBo, 3a Aa nsberHete Teu.

NMPOBEPKW MO BPEME HA YNOTPEBA Cuctemara Tpsibea Aa
6b/e CMeHeHa, ako BUAVMO € 3aMbPCEeHa UMk ako ce yBenuun
yCTOVIHMBOCTTa Ha NOTOKa. Cne,que KIMUHUYHUTE NoKasaTenu Ha
nauyeHTa o Bpeme Ha NieHeHneTo.

NPEAYNPEXOEHUE

1. Tasu cuctema He e noaxopsLia 3a ynotpeba ¢ Bb3nnameHnmm

aHecTeTULM.
2. HabniopaBaiite anxatenHata cuctema rno Bpeme Ha ynotpeba v st
CMEHEeTe, akO Bb3HUKHE NOBULLEHO CbNPOTUBNEHUE UM 3aMbpCaBaHe.
3. MpoueTeTe ykaszaHUsTa Ha NPOU3BOANUTENS Ha 06OpyABAHETO

3a HaCTPOVK1TE Ha anaparta W U3NCKBaHWSTa 3a NPOBEPKW Npean
ynotpeba.

4. Cnep ynotpeba npoaykTsT Tpsibea Aa ce obesspeau B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE NPOTOKONN 1 pasnopeabu 3a
3qpaBeonasBaHe, xurneHa 1 obesspexgaHe Ha GOMHMYHM OTNagbLY 1
VNHEKLIMO3EH KOHTPOI.

5. M3BbplueTe TECT 3a CaMoAMarHocTvka Ha obopyasaHeTo criea
MbIHO crrobsBaHe Ha AuxatenHarta cuctemMa v CBbp3aHUTe C Hes
akcecoapy npeaw ynotpeba BbpXy BCEKU NALVEHT.

6. Mpeau ynotpeba npernefante CboTBETHAaTA AOKYMEHTALMSA U
WHCTpyKUunTEe 3a yl'lOTpeGa Ha BCUYKU CBBbP3aHN yCTpOI;ICTBa uwnun
KOMBVHaLWS OT YCTpOUCTBa.

7. He pastaraiite, He pexeTe U He NPOMeHsANTe KoHdUrypaumuata Ha
TpBOUTE.

8. 3a egHokpaTtHa ynotpeba. MNosTopHaTa ynotpeba kpue puck 3a
6e3onacHocTTa Ha nauneHTa nopaau KpbCTocaHn UHGeEKLK 1
noBpexaaHe/Hen3npaBHOCT Ha YCTPOICTBOTO. He noyncTaaiite.
MoyuncTBaHeTo MoXe f1a JoBefe [0 HEM3NPaBHOCT W HapyluaBaHe
LieNnocTTa Ha 13genuero.

9. Ynotpebara Ha rasoB nHxanarop Moxe fa noenusie Bbpxy
TOYHOCTTa Ha pecnupartopa.

10. CBbp3BaHETO HAa NPUCTABKN UMW APYrN YCTPOICTBA KbM
AuxarenHarta cuctema Moxe Aa NpoMeHN KpuBata Ha HansaraHeTo B
[auxatenHara cuctema u Aa noenusie HeGnaronpusaTHO BbpXy pabortarta
Ha pecnupatopa. /3BbpLuBaiiTe CamMOTECT Ha anaparta 3a U3KyCTBEHO
Avwade (Mnu auxatenHoto obopyaBaHe) crief MbSIHOTO crnobsiBaHe
Ha auxarenHara cuctema u BCUYKU CBbp3aHn yCTpOVICTBa npeavn
ynotpeba npu BCEKu NaLMUEHT.

11. luxatenHuTe cucTemu, TEXHUTE YacTu N akcecoapu ca
BanMaMpaHu 3a 3nonssaHe C KOHKPETHU BEHTUNATOPU 1
pecnupaTtopHo obopyaBaHe. HecbBMeCTUMUTE YacT Morat ga
npeaussMKar BrowaeaHe Ha pabotarta. OTroBopHaTa opraHusaums

e [ANbXHa [a 0Curypu CbBMECTUMOCTTa Ha pecnupartopa unm
[uxaTtenHoTo o6opyaBaHe 1 BCUYKN YacTy, U3MON3BaHK 3a CBbp3BaHe
KbM nauueHTa, npeau ynotpeba.

12. Ynotpebata Ha Tasu guxaternHa cuctema ¢ obopynsaHe, koeto

He e B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE MEX/IyHapPOAHW CTaHaapTH,
MoXe fa ioBefe [0 BrolwasaHe Ha paboTata . Mpeau ynotpeba

ce KOHCyJ'ITVIpaVITe CbC CbOTBETHaTa AOKYMEHTaunsa u NHCTPYKUUnN

3a ynotpeba Ha BCUYKV CBbP3aHW YCTPOMCTBA N KOMBUHALWS OT
YCTPOWCTBA, 3a la NpoBepuTe CbBMECTUMOCTTA.

13. MNpoyeTeTe eTvKkeTa Ha OTAENHUS NPOAYKT, 3a Aa pasbepeTe Aanu
nMma nnu Hama d)Ta]'IaTVI.

14. Ako B cucTemara e BKITHO4EH KOHEKTop ¢ luer nopT, Tol e
npeaHasHayYeH U3KIIYNTENHO 3a HabnioaeHne Ha anxaTenHuTe u
aHecTeTUYHWTE rasoBe. AKO € NPUIOXKMMO, NPOBEPETE [anu Kanadkara
€ HaJleXxaHO NnocTaBeHa, 3a [1a Ce NPefoTBPaTH HenpeaHamMmepeHo
n3TU4aHe, KoraTto nopTbT He ce nanonssa. He nopaeainTe rasose

WNK TEYHOCTM NOCPESCTBOM HENPaBUITHO CBbp3BaHe Ha luer lock
nopTa, Tbil KaTo ToBa MOXe Jja J0BE/ie 10 CEPUO3HO HapaHaBaHe Ha
nauneHTa.

15. He nanonseainTte cTepunHu NpoayKTu, ako onakoskara e
noBpe/eHa, 3a MHpOPMaLMA BUXTE €TUKETa Ha NpoayKTa.

16. He n3nonseaiiTe npoaykTa ¢ U3T€KbIT CPOK Ha FOAHOCT.

17. YBeperte ce, Ye TEXHUHECKUTE JaHHN U pabOoTHUTE XapaKTepUCTUKM
ca noaxoAsiLuy 3a Lenesus naumeHT 1 3a NeYeHneTo.

18. [bmkuHaTa, NocoyeHa B ONMCaHMETO Ha NPOAyKTa Ha eTukeTa, e
MUHUManHaTa paboTHa AbkuHa Ha auxaTenHara cuctema. Lisnata
[bIDKMHA Ha AnXaTernHaTa cucTeMa e NocoyeHa B paszena 3a
TEXHUYECKN JaHHU Ha eTuKeTa Ha NpoaykTa.

BHUMAHUE

1. AnxatenHata cuctema Aa ce nonasa camo Mo MeauLMHCKV Haa3op
OT NOAX0AALO Unn NpasBuIHO KBaJ‘IMd)I/ILLI/IpaH MeNUNHCKN nepcoHan.
2. 3a fga ce usberHe 3ambpcsiBaHe, NPOAYKTLT He TpsibBa Aa ce
pasonakoBa, J0KaTo He e roToB 3a yrnotpeba. [la He ce u3nonsea
NpOAYKT, YUATO ONakoBKa e nospeaeHa.

3. KoraTo cBbp3BaTe Uiy U3krioyBaTe cucTemara, 3aapbxre
KOHeKTopa u M“3non3BaiTe HaTuckaHe u 3aBbpTaHe.

4. KoraTo uxaTtenHarta cucTema He ce 13nosnasa, Bpb3kata ¢
nauvenTa Tpabea Ja 6bae 3alMTeHa ¢ YepBeHaTa Npaxosa Kanavka,
KOSITO Ce []0CTaBsi, 3a [la Ce NPeAoTBPaTh 3aMbpCsiBaHe.

3A CALLL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucanve: ®eagepanHoto
3aKkoHOJATeNcTBO paspellasa npoaaxbara Ha ToBa YCTPOUCTBO camo
OT UNK Mo NpeanMcaHne Ha nekap.

Pa6oTtHo HansraHe: <60 cm H,O

YCnoBuA HA CbXPAHEHME [1a ce na3u oT npsika cribHYeBa
cBeTnvHa. MpenopbYnTENHO CbXpaHeHWe Npu cTalHa Temneparypa no
BpEMe Ha yKa3aHWs eKCnioaTaLlMoHeH nNeproz Ha NpoaykTa.

Ycnosusi Ha BbHLWHATa cpeja no Bpeme Ha pabota: XapakTepuctukurte
ca NpoBepeHu Npu CTaitHa/oKoNHa TeMneparypa npu Hynesa
HaJMopcKa BUCOUMHA.

OBE3BPEXOAHE Cnep ynotpeba npoaykTsT criefsa fa ce
o6e3Bpeayn B CbOTBETCTBIE C MECTHWUTE pasnopestu 3a KOHTPON Ha
BONHNYHUTE UHGEKLMMN 1 0BE3BPEXAAHETO Ha OTNaabLM.
noaxopasiim CTAHOAPTU Toau NpoaykT e B CbOTBETCTBUE C
OTHacsLIMTE Ce 3a HEro N3NCKBaHUA Ha CreHUTE CTaHaapTy:

+ BS EN ISO 5367: AHecTesunpallo v pecnupaTopHo obopyasaHe.
Tpbba 3a AnaHe n KOMMNNeKkTn

+ BS EN ISO 5356-1: AHecTeaupalLio 1 pecrinpaTtopHo obopyasaHe.
KoHnyHu koHekTopu. KoHycw 1 rHesna



sr 15MM SISTEMI ZA DISANJE SA JEDNOM GRANOM

Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinac¢no. U svakoj kutiji se
isporucuje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga treba
Suvati na mestu dostupnom svim korisnicima. Vi$e kopija je dostupno
na zahtev.

NAPOMENA Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu
upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo
uputstvo za upotrebu u celosti, ukljucujuci upozorenja i mere opreza.
U sluéaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na
odgovarajuci nacin, moze do¢i do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.
Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENUJE Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede
do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede
do lakse ili umereno teSke povrede.

NAMENA Za dopremanje i odvodenije respiratornih gasova do i od
pacijenta putem sistema za disanje koji se sastoji od creva i konektora.
PLANIRANI KORISNIK Za upotrebu od strane kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

INDIKACIJE Sistem za disanje treba da bude povezan izmedu
ventilatora ili respiratorne opreme i veze za disajne puteve pacijenta.
Proizvod treba koristiti iskljucivo na jednom pacijentu, najduze 7
dana. Sistem za disanje je predviden u Flextube™ (fleksibilna creva) i
Smoothbore (glatka creva) varijanti.

KONTRAINDIKACIJE Nema poznatih kontraindikacija.

UPOTREBA PROIZVODA Proizvod je namenjen maksimalnoj
upotrebi do 7 dana sa raznim respiratorima i opremom za disanje koja
ispunjava medunarodne standarde. Pocetak upotrebe se definise od
prvog povezivanja sa opremom. Upotrebljavati u akutnom i neakutnom
okruzenju pod nadzorom adekvatno kvalifikovanog medicinskog
osoblja Sistem za disanje je bezbedan za upotrebu sa atmosferskim
gasovima.

KATEGORIJA PACIJENATA Spektar sistema za disanje 15mm je
pogodan za upotrebu kod svih pedijatrijske pacijenata sa planiranim
isporuc¢enim respiratornim volumenom od 50ml <300 ml.
POVEZIVANJE SISTEMA ZA DISANJE Pri¢vrstite sistem za disanje
na inspiratorni otvor ventilatora ili respiratorne opreme pomoc¢u guranja
i uvrtanja (sl. 1). Uklonite sve crvene zastitne kapice sa pacijentovog
kraja sistema za disanje. Obavite provere pre upotrebe prema
preporukama proizvodaca opreme. Pri¢vrstite kraj bliZi pacijentu na
interfejs za pacijenta.

DODATNI PRIBOR U slu¢aju da se sistem za disanje 15mm
isporucuje sa dodatnim komponentama, klini¢ar treba da proceni
potencijalni uticaj na respiratornu funkciju pacijenta i bude svestan
naknadne povecane otpornosti protoku, kompresionog volumena

i teZine proizvoda. Kada su parametri ventilatora i respiratorne
opreme podeseni, klini¢ar treba da proceni svaki uticaj koji unutrasnja
Zapremina i otpor protoka uredaja mogu da imaju na efikasnost
propisane ventilacije, prema individualnim potrebama pacijenta.
ODVAJACI VODE | FILTERI ZA DISANJE, HME, HMEF (AKO SU
UKLJUCENI U KONFIGURACIJU) Pratite uputstva navedena u
pojedinacnim uputstvima za upotrebu.

LINIJE ZA PRACENJE (AKO SU UKLJUCENE U KONFIGURACIJU)
Linije za pracenje obezbeduju vezu bez curenja izmedu sistema za
disanje i monitora za respiratorne gasove preko ,luer lock” priklju¢ka.
Ovu vezu treba proveriti pre upotrebe. Liniju treba proveriti da biste se
uverili da se nije iskrivila i da postoji prohodan put.

PROVERA PRE UPOTREBE - UPOTREBA VENTILACIJE U
INTENZIVNOJ NEZI (UPOTREBA NA JEDNOM PACIJENTU)

1. Pre povezivanja, proverite sve komponente sistema za disanje da
biste se uverili da na njima nema zacepljenja ili stranih tela i da postoji
prohodan disajni put.

2. Skinite crveni zastitni poklopac pre povezivanja sistema za disanje
izmedu opreme i pacijenta.

3. Povezite/odvojite konusne prikljucke sistema za disanje sa
konusnim prikljuckom ventilatora i/ili respiratorne opreme pokretima
guranja i uvrtanja (sl. 1).

4. Nakon povezivanja morate da proverite sistem za disanje pre
upotrebe da biste se uverili da na njima nema curenja i zacepljenja,
kao i da su svi prikljucci sigurni.

5. Prilikom podeSavanja parametara ventilatora uzmite u obzir svaki
uticaj koji unutrasnja zapremina sistema za disanje i dodatni pribor
mogu imati na delotvornost propisane ventilacije. Klini¢ar ovo treba da
proveri za svakog pojedinacnog pacijenta.

6. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor dobro
priévr$éeni da biste sprecili curenje.

PROVERA TOKOM UPOTREBE Sistem treba menjati ako je vidljivo
kontaminiran ili ako se povecava otpornost na protok. Pratite klinicke
parametre pacijenta tokom terapije.

UPOZORENJE

1. Ovaj sistem nije pogodan za upotrebu sa zapaljivim anestetickim
sredstvima.

2. Pratite sistem za disanje tokom upotrebe i zamenite ga ukoliko se

javi prekomerni otpor ili kontaminacija.

3. Postavke masine i zahteve za proveru pre upotrebe potrazite u
uputstvima proizvodaca opreme.

4. Proizvod nakon upotrebe mora da se odloZi u skladu sa lokalnim
smernicama za kontrolu bolnickih infekcija, shodno lokalnim
protokolima i propisima o zdravstvenoj nezi, higijeni i odlaganju otpada.
5. Obavite samostalno testiranje opreme nakon potpune montaze
sistema za disanje i odgovarajuc¢eg dodatnog pribora pre upotrebe na
svakom pacijentu.

6. Pre upotrebe, konsultujte respektivnu dokumentaciju i uputstva za
upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.

7. Nemojte rastezati, seci ili rekonfigurisati creva.

8. Ne koristiti ponovo. Ponovna upotreba predstavlja pretnju po
bezbednost pacijenta u smislu unakrsne infekcije i neispravnog

rada i kvara uredaja. Nemojte Gistiti. CiS¢enje moze da dovede do
nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva.

9. Na preciznost ventilatora moze uticati upotreba gasnog inhalatora.
10. Dodavanije priklju¢aka ili drugih uredaja sistemu za disanje moze
da promeni gradijent pritiska u sistemu za disanje i da negativno utice
na performanse ventilatora. IzvrSite samotestiranje ventilatora (ili
respiratorne opreme) nakon potpunog sklapanja sistema za disanje i
svih povezanih uredaja pre upotrebe na svakom pacijentu.

11. Sistemi za disanje, njihovi delovi i pribor su validirani za upotrebu
sa specifinim ventilatorima i respiratornom opremom. Nekompatibilni
delovi mogu dovesti do smanjenog uéinka. Odgovorna organizacija je
odgovorna za obezbedivanje kompatibilnosti ventilatora ili respiratorne
opreme i svih delova koji se koriste za povezivanje sa pacijentom pre
upotrebe.

12. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji sa opremom koja
nije uskladena sa odgovaraju¢im medunarodnim standardima moze
dovesti do smanjenog ucinka. Pre upotrebe, pogledajte odgovaraju¢u
dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili
kombinacije uredaja da biste osigurali kompatibilnost.

13. Pogledajte nalepnice pojedinaénih proizvoda da biste utvrdili
prisustvo ili odsustvo ftalata.

14. Ako je u sistem ukljucen luer prikljucak, on je se iskljucivo
upotrebljava za nadgledanje respiratornih i anestetickih gasova. Ako
je primenljivo, proverite da li je poklopac évrsto postavljen da biste
sprecili slu¢ajno curenje kada se otvor ne koristi. Nemojte uvoditi
gasove ili te¢nosti putem pogre$no povezanog ,luer lock” prikljucka jer
to moze dovesti do ozbiljne povrede pacijenta.

15. Ne koristite sterilne proizvode ako je pakovanje oSteceno; potrazite
informacije na nalepnici proizvoda.

16. Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja.

17. Proverite da li tehnicki i podaci o performansama sistema za
disanje odgovaraju planiranom pacijentu i terapiji.

18. Potrebno je pratiti ventilaciju i vitalne znake pacijenta. Potpune
informacije potraZite na nalepnici proizvoda.

MERA OPREZA

1. Sistem za disanje treba koristiti samo pod medicinskim nadzorom
adekvatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.

2. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane upakovan
dok ne budete spremni za njegovu upotrebu. Nemojte koristiti proizvod
ako je pakovanje osteceno.

3. Kada povezuijete ili iskljucujete sistem drzite konektor i koristite
postupak ,gurni i uvrni konekciju*.

4. Kada se sistem za disanje ne koristi, prikljucak za pacijenta treba
da bude zasti¢en crvenim zastitnim poklopcem kako bi se sprecila
kontaminacija.

ZA SAD: Rx ONLY: Savezni zakon ograniava prodaju ovog uredaja od
strane ili po nalogu lekara.

Radni pritisak: <60 cm H,0

USLOVI CUVANJA Ne izlagati direktnoj suncevoj svetlosti.
Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom naznacenog
roka trajanja proizvoda.

Uslovi za rad vezani za okruZenje: U¢inak je potvrden na sobnoj
temperaturi/temperaturi okruZenja na nivou mora.

ODLAGANJE Nakon upotrebe, proizvod se mora odloZiti u skladu sa
lokalnim propisima o kontroli bolnickih infekcija i odlaganju otpada.
ODGOVARAJUCI STANDARDI Ovaj proizvod ispunjava relevantne
zahteve sledecih standarda:

+ BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema. Creva
i setovi za disanje

+ BS EN ISO 5356-1: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema.
Konusni priklju¢ci. Konusi i uti¢nice



ro CIRCUIT VENTILATIE 15MM CU O TUBULATURA

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 in intregime, inclusiv avertismentele

si atentionarile, inainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea
corespunzatoare a avertismentelor, atentionarilor si instructiunilor
poate conduce la vatamarea grava sau decesul pacientului. Incidentele
grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la vatdmari minore sau moderate.

UTILIZARE PREVAZUTA. Pentru furnizarea si eliminarea gazelor
respiratorii catre si de la un pacient printr-un circuit de ventilatie format
din tuburi si conectori.

UTILIZATOR PREVAZUT. Pentru utilizare de catre personal medical
calificat.

INDICATII. Circuitul de ventilatie ar trebui sa fie conectat intre
ventilator sau aparatul de ventilatie si interfata cu pacientul. Produsul
trebuie utilizat numai pentru un singur pacient, pana la maximum 7
zile. Circuitul de ventilatie poate fi furnizat cu tubulatura Flextube™ si
Smoothbore.

CONTRAINDICATII. Nu se cunosc contraindicatii.

UTILIZAREA PRODUSULUI: Produsul este destinat spre a fi utilizat
pentru maxim 7 zile cu o multitudine de ventilatoare si echipamente
pentru ventilatie care intrunesc standardele internationale. Data

de incepere a utilizarii produsului este data primei conectari la
echipament. Utilizare in mediu acut si non-acut, sub supravegherea
personalului medical adecvat sau calificat in mod corespunzator.
Circuitul de ventilatie este sigur pentru utilizare cu gaze atmosferice.
CATEGORIE DE PACIENTI. Gama de sisteme respiratorii de 15mm
este adecvata pentru utilizare la toti pacientii copii la care volumele
curente livrate estimate sunt 50ml < 300 ml.

CONECTAREA CIRCUITULUI DE VENTILATIE. Conectati circuitul
de ventilatie la portul de inspir al ventilatorului sau echipamentului de
ventilatie cu o miscare de impingere-rasucire (fig. 1). Indepartati orice
capac de culoare rosie impotriva prafului de la capatul dinspre pacient
al circuitului de ventilatie. Efectuati inainte de utilizare verificarile
recomandate de producétorul echipamentului. Conectati capatul
dinspre pacient la interfata cu pacientul.

ACCESORII: In cazul in care circuitul de ventilatie de 15mm este livrat
fmpreuna cu componente suplimentare, medicul trebuie sa evalueze
orice impact potential asupra functiei respiratorii a pacientului si sa

ia Tn calcul rezistenta ulterioara sporita la flux, volumul compresibil si
greutatea produsului. Cand parametrii si echipamentului de ventilatie
sunt introdusi, impactul pe care volumul intern si rezistenta la flux

o poate avea asupra eficientei ventilatiei prescrise, trebuie sé fie
evaluata de catre medic, |nd|V|duaI pentru fiecare pacient.
CAPCANE PENTRU APA Sl FILTRE DE RESPIRATIE, HME-URI,
HMEF-URI (DACA SUNT INCLUSE iN CONFIGURATIE) Respectati
instructiunile de utilizare furnizate.

LINIl DE MONITORIZARE (DACA SUNT INCLUSE iN
CONFIGURATIE). Liniile de monitorizare ofera o conexiune fara
scurgere intre circuitul de ventilatie si un monitor de gaz respirator
printr-un conector luer. Conexiunea trebuie verificata inainte de
utilizare. Linia trebuie verificata pentru a confirma lipsa obstructiilor si
existenta unei cai respiratorii pentru pacient.

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZAREA iN INSTALATII DE
VENTILARE DIN SECTII DE TERAPIE INTENSIVA

1. Inainte de atasare, verlﬂcatl ca nicio componenta a circuitului

de ventilatie nu prezmta obstructu sau corpuri strdine si confirmati
existenta unei cai respiratorii pentru pacient.

2. Indepartati capacul rosu de protectie inainte de a conecta circuitul
de ventilatie intre echipament si pacient.

3. Conectati/deconectati conexiunile filetate ale circuitului de ventilatie
la conexiunea filetata a ventilatorului si/sau a echipamentului respirator
utilizand o actiune de impingere si rasucire (fig. 1).

4. Dupa atasare, verificati inainte de utilizare sistemul respirator pentru
a va asigura ca nu exista scurgeri si ocluziuni si ca toate conexiunile
sunt sigure.

5. Atunci cand setati parametrii ventilatorului, luati in considerare
eventualul impact pe care volumul intern al circuit de ventilatie si al
accesoriilor il poate avea asupra eficacitétii ventilatiei prescrise.
Medicul trebuie sa evalueze acest lucru pentru fiecare pacient in parte.
6. Verificati ca orice capac de port sau accesoriu este corect atasat
pentru a preveni scurgerile.

VERIFICARI IN TIMPUL UTILIZARIL. Circuitul trebuie schimbat daca
s-a constatat ca a fost contaminat sau a crescut rezistenta la flux.
Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamentului.
AVERTIZARE

1. Acest circuit nu este potrivit pentru utilizare cu agenti anestezici

inflamabili.

2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toata durata utilizarii si inlocuiti-1
dacé apare o rezistenta crescuta sau o contaminare.

3. Consultati |nstruct|un||e producatorului echipamentului pentru a

afla care sunt setarile aparatului si cerintele de verificare Tnainte de
utilizare.

4. Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz in conformitate cu
procedurile locale ale spitalului dvs., iar controlul infectios trebuie
realizat in conformitate cu protocoalele si reglementérile locale privind
igiena medicala si eliminarea deseurilor.

5. Efectuati o autotestare a echipamentului dupa asamblarea completa
a circuitului de ventilatie si a accesoriilor asociate Tnainte de utilizarea
la fiecare pacient.

6. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile de
utilizare aferente tuturor dlspozmvelor sau comblnatnlor de dispozitive
conectate.

7. Nu intindeti, nu taiati si nu reconfigurati tubul.

8. Anu se reutiliza. Reutilizarea reprezinta o amenintare pentru
siguranta pacientului din cauza riscului de infectie incrucisata,
functionare defectuoasa si defectare a dispozitivului. Nu curéatati.
Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului

si ruperea acestuia.

9. Precizia ventilatorului poate fi afectata de utilizarea unui nebulizator
pe baza de gaz.

10. Adaugarea de atasamente sau alte dispozitive la circuitul de
ventilatie poate schimba gradientul de presiune in circuitul de ventilatie
si poate afecta in mod negativ performanta ventilatorului. Executati o
verificare automata a ventilatorului (sau a echipamentului de ventilatie)
dupa asamblarea si conectarea tuturor dispozitivelor inainte de
utilizare, la fiecare pacient.

11. Circuitele de ventilatie, partile componente si accesoriile sunt
validate spre a fi utilizate cu ventilatoare si echipamente de ventilatie
specifice. Componentele incompatibile pot duce la degradarea
performantelor. Institutia utilizatoare este rdspunzatoare pentru
asigurarea compatibilitatii ventilatorului sau a echipamentului de
ventilatie si a tuturor pieselor utilizate la conectarea pacientului inainte
de utilizare.

12. Utilizarea acestui circuit de ventilatie cu echipamente neconforme
cu standardele internationale corespunzétoare poate cauza
degradarea performantelor. Inainte de utilizare, consultati documentatia
si instructiunile de utilizare aferente tuturor dispozitivelor sau
combinatiilor de dispozitive conectate pentru asigurarea compatibilitatii.
13. Consultati eticheta individuald a produsului pentru prezenta sau
absenta ftalatilor.

14. Daca in sistem este inclus un conector cu orificiu luer, acesta

se utilizeaza exclusiv pentru monitorizarea gazelor respiratorii si
anestezice. Daca este cazul, verificati daca este bine fixat capacul,
pentru a preveni scurgerea accidentala atunci cand portul nu este in
uz. Nu introduceti gaze sau lichide prin conectarea eronaté la portul
luer-lock, deoarece acest lucru poate cauza vatamarea grava a
pacientului.

15. Nu utilizati produse sterile daca ambalajul este deteriorat;
consultati eticheta produsului pentru informatii.

16. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

17. Asigurati-va ca datele tehnice si de performanta ale sistemului
respirator sunt adecvate pentru pacientul si tratamentul preconizate.
18. Monitorizati ventilatia si semnele vitale ale pacientului. Consultati
eticheta produsului pentru informatii complete.

ATENTIONARE

1. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat numai sub supraveghere
medicald, de catre personal medical calificat in mod adecvat sau
corespunzator.

2. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana ambalat
pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca ambalajul
este deteriorat.

3. Cand conectati sau deconectati sistemul, tineti cu mana conectorul
si utilizati o actiune de impingere si rasucire.

4. Atunci cand circuitul de ventilatie nu este in folosinta, capatul
dinspre pacient trebuie protejat cu ajutorul capacului rosu impotriva
prafului furnizat pentru a preveni eventualele contaminari.

PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federala restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.

Presiune de lucru: <60 cmH,0

CONDITII DE PASTRARE. Péstrati departe de lumina directs a
soarelui. Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata
de valabilitate indicata a produsului.

Conditii de functionare: Performante verificate la temperatura
camerei/ambianta la nivelul marii.

SCOATERE DIN UZ. Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform
reglementarilor locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti si
evacuarea deseurilor.

STANDARDE CORESPUNZATOARE. Acest produs respecta cerintele
relevante ale urmatoarelor standarde:

« 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



sk 15 MM DYCHACIE SYSTEMY S JEDNOU VETVOU

Navod na pouZitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k
dispozicii iba 1 képia navodu na pouzitie a mala by sa preto uchovavat
na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov. DalSie kopie su k
dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam, kde sa produkt
pouziva, a vSetkym pouzivatefom. Tieto pokyny obsahuju délezité
informacie tykajuce sa bezpe¢ného pouzivania produktu. Pred
pouzitim tohto produktu si precitajte cely navod na pouzitie vratane
vystrah a upozorneni. Nespravne dodrzanie vystrah, upozorneni

a pokynov moéze viest k vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta.
Zavazné nehody je potrebné hlasit podla miestnych nariadeni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje doleZité informacie o potencialne
nebezpecne;j situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze mat za nasledok
smrt alebo vaZne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informécie o
potencidlne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze mat’
za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia.

POUZITIE: Privod a odvadzanie dychacich plynov k pacientovi a

od pacienta prostrednictvom dychacieho systému, ktory pozostava

z hadiciek a konektorov.

OPRAVNENA OSOBA: Na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovnikmi.

INDIKACIE: Dychaci systém by mal byt pripojeny medzi ventilator
alebo dychacie zariadenie a pripojenie dychacich ciest pacienta.
Produkt méZe pouzivat iba u jedného pacienta maximalne 7 dni.
Dychaci systém méze mat 2 typy dychacich hadic: Flextube™ alebo
Smoothbore.

KONTRAINDIKACIE: Nie si zname Ziadne kontraindikacie.
POUZITIE PRODUKTU: Vyrobok je ur€eny na maximalne 7-dfiové
pouzivanie s réznymi ventilatormi a dychaC|m| zariadeniami, ktoré
spliiaj medzinarodné normy. Zagiatok pouzivania je definovany

od prvého pripojenia k pristroju. Pouzivajte pri akutnej a neakutnej
starostlivosti pod dohladom vhodne alebo primerane kvalifikovanych
zdravotnickych pracovnikov. Dychaci systém je bezpe€ny na pouzitie s
atmosférickymi plynmi.

KATEGORIA PACIENTOV: Rad dychacich systémov 15 mm je vhodny
na pouzme u v8etkych pediatrickych pacientov, ktorym sa ma podavat’
respiracny objem 50ml < 300 ml.

PRIPOJENIE DYCHACIEHO SYSTEMU: Pripojte dychaci systém k
vdychovému portu ventilatora alebo respiraéného zariadenia pomocou
zatlagenia a otocenia (obr. 1). Odstrarite pripadnu ¢ervent prachovu
Giapocku z pacientskej ¢asti dychacieho systému. Vykonajte kontroly
pred pouzitim podla toho, ako to odportic¢a vyrobca pristroja. Pripojte
pacientsky koniec k pacientskemu rozhraniu.

PRISLUSENSTVO: Ak je dychaci system 15 mm opatreny
doplnkovymi komponentmi, lekar musi zhodnotit' akykolvek potencialny
vplyv na respiraénu funkciu pacienta a byt si vedomy nasledného
zvySeného odporu voéi prudeniu, stlacitelného objemu a hmotnosti
produktu. Ked su nastavené parametre ventilatora a dychacieho
zariadenia, je potrebné zohladnit akykolvek vplyv, ktory ma vnutorny
objem a odpor prietoku méze mat na ucinnost predpisaného
ventilacie, by mal lekar posudit individualne pre kazdého pacienta.
KONDENZACNE NADOBY A DYCHACIE FILTRE, VYMENNIKY
TEPLA A VLHKOSTI, FILTRE VYMENNIKOV TEPLA A VLHKOSTI
(AK ICH KONFIGURACIA OBSAHUJE): Dodrziavajte pokyny

v jednotlivych dodanych NNP.

MONITOROVACIE HADICKY (AK ICH KONFIGURACIA
OBSAHUJE): Monitorovacie hadi¢ky poskytuju utesnené spojenie
medzi dychacim systémom a monitorom respiracnych plynov
konektorom typu luer. Spojenie je potrebné pred pouzitim skontrolovat.
Skontrolujte, ¢i hadi¢ka nie je zalomena a ¢i je v nej volne priechodna
draha.

KONTROLA PRED POUZITiM:

1. Pred pripojenim skontrolujte, ¢i st véetky komponenty dychacieho
systému bez prekazok, neobsahuju Ziadne cudzie telesa a &i existuje
volne priechodna dychacia cesta.

2. Pred pripojenim dychacieho systému medzi pristroj a pacienta
odstrarite vSetky ochranné cervené uzavery.

3. Zatlacenim a otocenim zapojte/odpojte zizené spojenia dychacieho
systému k zGZenému spojeniu ventilatora a/alebo dychacieho

pristroja (obr. 1).

4. Po pripojeni pred pouzitim skontrolujte dychaci systém, i je
vzduchotesné, ¢i nie je upchaté a ¢i st vSetky konektory pevne
zapojené.

5. Pri nastavovani parametrov ventilatora berte do Uvahy vplyv,

ktory méZe mat interny objem dychacieho systému a prislusenstva

na efektivnost predpisanej ventilacie. Lekar to musi zhodnotit
individualne podla konkrétneho pacienta.

6. Skontrolujte, ¢i st vSetky uzavery portov alebo prislusenstva
bezpecne nasadeng, aby sa predislo unikom.

KONTROLA POCAS POUZIVANIA: Vymena dychameho systému

sa ma vykonat pri znecisteni, alebo pri zniZeni prietoku. Pocas lieCby
monitorujte klinické parametre pacienta.

VYSTRAHA:

1. Tento systém nie je vhodny na pouzitie s horfavymi anestetickymi

latkami.

2. Dychaci systém monitorujte po¢as pouzivania a ak vznikne zvySeny
odpor alebo kontamindcia, vymerite ho za novy.

3. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouzitim najdete

v pokynoch vyrobcu pristroja.

4. Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v sulade s miestnymi
nemocni¢nymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii, v sulade s
miestnymi protokolmi a predpismi o zdravotnictve, hygiene a likvidacii
odpadu.

5. Pred pouzitim na kazdom pacientovi vykonajte automatickt skusku
pristroja po kompletnej montazi dychacieho systému a prislusného
prisluSenstva.

6. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu a navody

na pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni.
7. Hadicky nenatahujte, nereZte a nemerite ich konfiguraciu.

8. Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie predstavuje hrozbu
pre pacienta v suvislosti s krizovou infekciou a poruchou a poskodenim
zariadenia. Necistite. Cistenie méZe viest k poruche a poSkodeniu
pomocky.

9. Pouzitie plynom pohananého rozpraSova¢a méze ovplyvnit presnost’
ventilatora.

10. Pripjanie prisluSenstva alebo inych pomécok k dychaciemu
systému méze zmenit' gradient tlaku v celom dychacom systéme

a nepriaznivo ovplyvnit' vykon ventilatora. Pred pouZitim na kazdom
pacientovi vykonajte autotest ventilatora (alebo respiraéného
zariadenia) po Uplnom zostaveni dychacieho systému a vsetkych
pripojenych zariadeni.

11. Dychacie systémy, ich sucasti a prislusenstvo su validované na
pouzitie s konkrétnymi ventilatormi a respiraénymi zariadeniami.
Nekompatibilné ¢asti mbézu sposobit’ zhorSenie vykonnosti.
Zodpovedna organizacia je zodpovedna za zabezpecenie kompatibility
ventilatora alebo respiracného zariadenia a vSetkych Casti pouzitych
na pripojenie k pacientovi pred pouzitim.

12. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombinacii

s0 zariadeniami, ktoré nespliiaju nalezité medzinarodné standardy,
moze viest k zhor$eniu vykonnosti. Pred pouZitim si pozrite prislusnu
dokumentaciu a navody na pouzitie véetkych pripojenych zariadeni
alebo kombinacii zariadeni a uistite sa o ich kompatibilite.

13. Pritomnost alebo absenciu ftalatov zistite podla oznacéeni
jednotlivych produktov.

14. Ak je v systéme zahrnuty luer konektor je uréeny vyluéne na
monitorovanie dychacich a anestetickych plynov. V prislusnych
pripadoch skontrolujte, ¢i je uzaver riadne pripevneny, aby
nedochadzalo k neimyselnému uniku, ked sa port nepouziva.
Nepodavajte plyny ani tekutiny prostrednictvom nespravneho
pripojenia portu typu luer lock, pretoZe by to mohlo spésobit vazne
poranenie pacienta.

15. Sterilné vyrobky nepouzivajte, ak maju poskodeny obal; precitajte
si informécie na $titku vyrobku.

16. Nepouzivajte vyrobok po uplynuti datumu spotreby.

17. Uistite sa, Ze technické Udaje a vykonnostné parametre dychacieho
systému su vhodné pre zamyslaného pacienta a jeho liecbu.

18. Monitorujte dychanie pacienta a jeho vitalne funkcie. Uplné
informacie najdete na Stitku produktu.

UPOZORNENIE:

1. Dychaci systém sa moéze pouzivat iba pod zdravotnickym dohladom
vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
2. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat, aby sa
predislo kontaminécii. Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivaijte.
3. Pri zapajani a odpajani systému pridrzte konektor a stlacenim a
pootocenim ho pripojte, resp. odpojte.

4. Ked sa dychaci systém nepouziva, pripojenie pacienta by malo
byt chranené cervenou prachovou krytkou, ktora sa dodava, aby sa
zabranilo kontamincii.

PRE USA: Rx ONLY: Iba na lekarsky predpis: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pomocky iba lekarom alebo na jeho prikaz.
Pracovny tlak: < 60 cmH,0

SKLADOVACIE PODMIENKY: Skladujte mimo dosah priameho
slnecného svetla. Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v
stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.

Podmienky prevadzkového prostredia: Vykonnost overena pri izbovej
okolitej teplote v nulovej nadmorskej vyske.

LIKVIDACIA: Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v stlade

s miestnymi nemocni¢nymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a
o likvidacii odpadu.

ZODPOVEDAJUCE NORMY: Tento produkt spiiia relevantné
poziadavky nasledujucich standardov:

« BS EN ISO 5367: Anestéziologické a dychacie pristroje. Dychacia
hadicka a supravy

« BS EN ISO 5356-1: Anestéziologické a dychacie pristroje. Priame
adaptéry. Vonkajsie a vnutorné konektory



hr 15MM SUSTAVI ZA DISANJE S JEDNIM ODVOJKOM

Upute za uporabu ne isporuduju 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 isporucite svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom koristenju
proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti procitajte upute

za uporabu, ukljucujuci upozorenja i mjere opreza. Nepridrzavanje
upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati ozbiljnim
ozliedama ili smréu pacijenta. Ozbiljni incidenti koje treba prijaviti
prema lokalnim propisima.

UPOZORENUJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu ili ozbiljnom
ozliedom 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 odvod respiratornih plinova do pacijenta i od
pacijenta putem sustava za disanje koji se sastoji od cijevi i priklju¢aka.
CILJANI KORISNIK. Namijenjeno za uporabu od strane kvalificiranog
medicinskog osoblja.

INDIKACIJE. Sustav za disanje trebao bi biti spojen izmedu ventilatora
ili opreme za disanje i priklju¢ka diSnog puta pacijenta. Proizvod

se smije upotrebljavati samo na jednom pacijentu tijekom najvise 7
dana. Sustav za disanje moze se isporuciti s cijevima Flextube™ i
Smoothbore.

KONTRAINDIKACIJE. Nema poznatih kontraindikacija.

UPORABA PROIZVODA: Proizvod je namijenjen za koristenje od
najviSe 7 dana s raznim ventilatorima i respiratornom opremom koja
zadovoljava medunarodne standarde. Pocetak upotrebe definiran

je kao trenutak prvog spajanja na opremu. Upotrebljavajte u akutnoj

ili neakutnoj okolini pod nadzorom odgovarajuce ili prikladno
kvalificiranog medicinskog osoblja. Sustav za disanje siguran je za
upotrebu s atmosferskim plinovima.

KATEGORIJA PACIJENATA. Asortiman sustava za disanje od 15mm
prikladan je za uporabu na svim pedijatriju pacijentima s namijenjenim
isporu¢enim respiracijskim volumenom od 50ml < 300 ml.
PRIKLJUCIVANJE SUSTAVA ZA DISANJE. Pri¢vrstite sustav za
disanje na inspiratorni otvor ventilatora ili respiratorne opreme pomocu
guranja i zakretanja (sl. 1). Skinite crvenu kapicu za zastitu od prasine
s pacijentove strane diSnog sustava. |zvedite provjere prije uporabe
prema preporuci proizvodaca opreme. PriCvrstite kraj za pacijenta na
sucelje za pacijenta.

DODATNI PRIBOR: U slucaju da se sustav za disanje od 15mm
isporucuje s dodatnim komponentama, lije¢nik bi trebao procijeniti
bilo kakav moguci utjecaj na pacijentovu respiratornu funkciju i biti
svjestan naknadnog povecéanog otpora na protok, volumena koji se
moze komprimirati i teZine proizvoda. Kada su postavljeni parametri
ventilatora i respiratorne opreme, klini¢ar treba procijeniti bilo kakav
utjecaj koji unutarnji volumen i otpor protoku uredaja mogu imati na
ucinkovitost propisane ventilacije za svakog pojedinog pacijenta.
SIFONI | FILTRI ZA DISANJE, 1ZMJENJIVACI TOPLINE |
VLAZNOSTI (HME), FILTRI ZA IZMJENJIVANJE TOPLINE |
VLAZNOSTI (HMFE) (AKO SU UKLJUCENI U KONFIGURACIJU).
Slijedite upute u pojedinaénim isporu¢enim uputama za uporabu.
NADZORNI VODOVI (AKO SU UKLJUCENI U KONFIGURACIJU).
Nadzorni vodovi omogucuju prikljuéak bez curenja izmedu sustava

za disanje i uredaja za nadzor respiratornih plinova putem priklju¢ka
luer lock. Priklju¢ak je potrebno pregledati prije uporabe. Potrebno

je provjeriti vod kako bi se utvrdilo da nije savijen i da postoji put do
pacijenta.

PROVJERA PRIJE UPORABE: UPORABA U VENTILACIJI U
INTENZIVNOJ NJEZI

1. Prije prikljucivanja provjerite jesu li sve komponente sustava za
disanje bez prepreka ili stranih tijela i postoji li di$ni put za pacijenta.
2. Uklonite crvenu kapicu za prasinu prije priklju€ivanja sustava za
disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Prikljucite/odspojite stoZaste prikljucke sustava za disanje sa
stozastog prikljucka respiratora i/ili respiratorne opreme s pomocu
pokreta guranja i okretanja (sl. 1).

4. Nakon prikljucivanja potrebno je prije uporabe provjeriti ima li na
sustavu za disanje curenja ili zacepljenja i jesu li svi priklju€ci sigurno
priévrséeni.

5. Prilikom postavljanja parametara za ventilaciju razmotrite utjecaj koji
unutra$nji volumen sustava za disanje i dodatnog pribora moze imati
na ucinkovitost propisane ventilacije. Lije¢nik bi to trebao procijeniti u
slu¢aju svakog pojedinog pacijenta.

6. Provjerite jesu li ¢ep otvora ili dodatni pribor sigurno pri¢vrséeni kako
bi se sprijecilo curenje.

PROVJERA TIJEKOM UPORABE. Sustav treba promijeniti ako

je vidljivo onegciscen, ili ako se poveéa otpornost na protok. Pratite
pacijentove klinicke parametre tijekom terapije.

UPOZORENJE

1. Ovaj sustav nije prikladan za uporabu sa zapaljivim sredstvima za
anesteziju.

2. Nadzirite sustav za disanje tijekom uporabe i zamijenite ga ako dode
do poja¢anog otpora ili kontaminacije.

3. Postavke stroja i zahtjeve provjere prije uporabe potrazite u
smjernicama proizvodaca opreme.

4. Nakon uporabe proizvod se mora odloziti u skladu s lokalnim
bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i lokalnim zdravstvenim

i higijenskim protokolima i propisima te protokolima i propisima o
odlaganju otpada.

5. Prije uporabe na svakom pacijentu izvrsite samoispitivanje opreme
nakon potpunog sklapanja sustava za disanje i povezanog dodatnog
pribora.

6. Prije uporabe proucite relevantnu dokumentaciju i upute za uporabu
u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

7. Ne rastezite, ne rezite ili ne rekonfigurirajte cijevi.

8. Nije za ponovnu uporabu. Ponovna uporaba opasna je za sigurnost
pacijenta zbog mogucénosti krizne infekcije te neispravnosti i kvara
proizvoda. Nemojte gistiti. Ciséenje moze prouzrokovati kvar i lom
uredaja.

9. Na toénost respiratora moze utjecati uporaba nebulizatora na plin.
10. Dodavanje dodatnih priklju¢aka ili drugih uredaja na sustav za
disanje moze izmijeniti gradijent tlaka na sustavu za disanje i Stetno
utjecati na ucinkovitost respiratora. Provedite samotestiranje ventilatora
(ili opreme za disanje) nakon potpunog sastavljanja sustava za disanje
i svih povezanih uredaja prije uporabe na svakom pacijentu.

11. Sustavi za disanje, njihovi dijelovi i dodaci validirani su za koristenje
s odredenim ventilatorima i opremom za disanje. Nekompatibilni
dijelovi mogu dovesti do smanjene ucinkovitosti. Odgovorna
organizacija odgovorna je za osiguranje kompatibilnosti ventilatora

ili respiratorne opreme i svih dijelova koji se koriste za povezivanje s
pacijentom prije upotrebe.

12. Uporaba ovog sustava za disanje s opremom koja nije u skladu

s prikladnim medunarodnim normama moze dovesti do smanjene
ucinkovitosti. Za osiguravanje kompatibilnosti prije uporabe potrebno je
posavjetovati se s relevantnom dokumentacijom i uputama za uporabu
u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

13. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili
prisutnost ili odsutnost ftalata.

14. Ako je luer pripoj ukljuéen u sistem, smije se koristiti isklju¢ivo za
monitoriranje respiratornih i anestezijskih plinova. Ako postoji kapica,
provjerite je li dobro pri¢vr§¢ena da bi se sprijecilo nehoti¢no

curenje kada ulaz nije u uporabi. Ne unosite plinove niti teku¢ine putem
pogresnog spoja luer lock ulaza jer bi to moglo dovesti do ozbiljne
ozljede pacijenta.

15. Nemojte se koristiti sterilnim proizvodima ako je o$te¢ena
ambalaza, informacije moZete pronaci na oznaci proizvoda.

16. Nemojte koristiti proizvod kojem je istekao rok trajanja.

17. Provjerite jesu li tehnicki podaci i podaci o uinku sustava za
disanje ispravni za predvidenog pacijenta i lijecenje.

18. Potrebno je pratiti ventilaciju pacijenta i vitalne znakove. Potpune
informacije potraZzite na naljepnici proizvoda.

OPREZ

1. Sustav za disanje smije se upotrebljavati samo pod medicinskim
nadzorom odgovarajuce ili prikladno kvalificiranog medicinskog
osoblja.

2. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proizvod mora ostati zapakiran
dok ne bude spreman za uporabu. Ne upotrebljavajte proizvod ako je
pakiranje osteceno.

3. Prilikom spajanja ili odspajanja sustava, drzite prikljucak te gurnite

i zakrenite.

4. Kada se sustav za disanje ne koristi, spoj s pacijentom treba zastititi
isporu¢enom crvenom kapicom za prasinu kako bi se sprijecila
kontaminacija.

ZA SAD: Rx ONLY: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj

moze prodavati samo lijecnik ili se on moze prodavati samo po nalogu
lijecnika.

Radni tlak: < 60 cmH,0O

UVJETI SKLADISTENJA. Skladistiti podalje od sunceve svjetlosti.
Preporucuje se skladistenje 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.

ODLAGANJE. Nakon uporabe uredaj se mora odloZiti u skladu s
lokalnim bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.
ODGOVARAJUCE NORME. Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim
zahtjevima sljedecih normi:

« BS EN ISO 5367: Anesteticka i respiracijska oprema. Cijevi i kompleti
za disanje

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiracijska oprema. StoZasti
priklju¢ci. Stozasti utikaci i utiCnice



tr 15MM TEK HATLI SOLUNUM SISTEMLERI

Kullanim talimatlari tek basina veriimez. Her kutuda kullanim

talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim

kullanicilarin erisebilecegdi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya

istek izerine mevcuttur.

NOT Talimatlari Griintin kullanildigr tim konumlara ve tim kullanicilara

dagitin. Bu talimatlar, Griiniin glvenli bir sekilde kullanimina yénelik

onemli bilgiler igerir. Bu tirinl kullanmadan énce uyarilar ve ikazlar

dahil olmak tizere talimatlarin tamamini okuyun. Uyarilara, ikazlara

ve talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin ciddi sekilde

yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden olabilir. Yerel

yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lim veya ciddi

yaralanmaya yol acgabilecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler
adlar.

DIKKAT DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglik veya orta

diizeyde yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda

onemli bilgiler saglar.

KULLANIM AMACI Hastanin soludugu ve disari verdigi solunum

gazlarinin, hortumlardan ve baglantilardan olusan bir solunum

sistemiyle iletilmesi ve ¢ikariimasi.

URUNU KULLANMASI AMACLANAN KULLANICI Kalifiye tibbi

personel tarafindan kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR Solunum sistemi, ventilatér veya solunum

ekipmani ile hasta hava yolu baglantisi arasina baglanmalidir. Urtin,

kapsaminda tek hastada en fazla 7 giin siireyle kullaniimalidir.

Solunum sistemi Flextube™ ve Smoothbore hortum olarak temin

edilebilir. i

KONTRENDIKASYONLAR Bilinen kontrendikasyon yok.

URUN KULLANIMI Uriin, uluslararasi standartlari karsilayan gesitli

ventilator ve solunum ekipmanlariyla maksimum 7 giin kullanim igin

tasarlanmigtir. Ekipmana ilk baglantidan itibaren kullanim baslangici

tanimlanir. Urini uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi personel

gozetiminde akut veya akut olmayan ortamda kullanin. Solunum

sistemi atmosfer gazlari ile kullanima uygundur.

HASTA KATEGORISI 15mm’lik solunum sistemleri iiriin ailesi,

amaglanan uygulama tidal hacimleri 50ml <300 ml olan tim pediyatrik

hastalarda kullanim igin uygundur.

SOLUNUM SISTEMINi BAGLAMA Solunum sistemini ventilatdriin

veya solunum ekipmaninin inspirasyon portuna bir itme ve bikkme

hareketi kullanarak takin (sek. 1). Solunum sisteminin hasta ucundaki

kirmizi toz kapagini ¢ikarin. Ekipman Ureticisi tarafindan énerilen

kullanim 6ncesi kontrolleri gergeklestirin. Hasta ucunu hasta arayiiziine

takin.

AKSESUARLAR: 15mm’lik solunum sisteminin ek bilesenlerle birlikte

tedarik edilmesi halinde klinisyen, hastanin solunum fonksiyonu

lizerinde olugabilecek etkileri degerlendirmeli ve sonrasinda akis

direncindeki artisa, sikistirilabilir hacme ve iriin agirhgina dikkat

etmelidir. Ventilator ve solunum ekipmani parametreleri ayarlandiginda,

cihazin i¢ hacminin ve akis direncinin 6ngériilen ventilasyonun etkinligi

lzerindeki herhangi bir etkisi klinisyen tarafindan bireysel hasta

bazinda degerlendiriimelidir.

SU TUZAKLARI VE SOLUNUM FILTRELERI, HME’LER, HMEF’LER

(KONFIGURASYONA DAHILSE) Saglanan ayri kullanim talimatlari

kapsamindaki talimatlari izleyin.

IZLEME HATLARI (KONFIGURASYONA DAHILSE) izleme hatlari,

luer kilidi baglanti elemani araciligiyla solunum sistemi ile solunum

gazi monitérl arasinda sizintisiz baglanti saglar. Baglanti kullanimdan

once kontrol edilmelidir. Hattin bukultp blkilmedigi ve yolun agik olup

olmadigi kontrol edilmelidir.

KULLANIM ONCESI KONTROL

1. Takma igleminden 6nce solunum sistemi bilesenlerinin herhangi

birinde tikaniklik veya yabanci madde olmadigindan ve yolun agik

oldugundan emin olun.

2. Solunum sistemini ekipman ile hasta arasina baglamadan énce

takiliysa kirmizi toz kapaklarini ¢ikarin.

3. Solunum sisteminin konik baglantilarini solunum cihazinin

ve/veya solunum ekipmaninin konik baglantisina baglarken veya bu

ekipmanlardan ¢ikarirken itme ve gevirme hareketini

uygulayin (sek. 1).

4. Takma igleminin ardindan, kullanim 6ncesinde solunum sistemi

sizinti ve tikaniklik agisindan ve tiim baglantilarin siki oldugundan

emin olmak i¢in kontrol edilmelidir.

5. Solunum cihazi parametreleri ayarlanirken solunum sisteminin

dahili hacminin ve aksesuarlarin, regete edilen ventilasyonun etkililigi

lizerinde olusturabilecegi etkiyi g6z éniinden bulundurun. Klinisyen

bunu her hasta igin ayri ayri degerlendirmelidir.

6. Sizintly1 6nlemek igin mevcut tim port kapaklarinin veya

aksesuarlarin sikica takildigini kontrol edin.

KULLANIM SIRASINDAKI KONTROL Sistem gorilir derecede

kirlenmigse veya akima karsi direnci artarsa degistiriimeli.

Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin.

UYARI

1. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla kullanim igin uygun degildir.

2. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi veya

kontaminasyon gerceklesirse degistirin.

3. Makine ayarlari ve kullanim 6ncesi kontrol gereksinimleri igin
ekipman Ureticisinin yonergelerine bagvurun.

4. Kullanimdan sonra Uriin, yerel saglik, hijyen ve atik imha protokol
ve yonetmeliklerine uygun bir bigimde, yerel hastane ve enfeksiyon
kontrol kurallari uyarinca imha edilmelidir.

5. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin montajlm tamamladiktan
sonra, cihazin her bir hastada kullaniimasindan énce solunum
cihazinda hendi kendini test iglemi yuratun.

6. Kullanim éncesinde tim bagl cihazlara veya cihaz
kombinasyonlarina yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

7. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin veya yeniden konfigiire etmeyin.
8. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullanilmasi, ¢apraz enfeksiyon ve
cihaz arizasi ve bozulmasi agisindan hasta glivenligi igin risk teskil
eder. Temizlemeyin. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve
bozulmasina yol agabilir.

9. Solunum cihazinin dogrulugu, gaz tahrikli nebilizér kullanimindan
etkilenebilir.

10. Solunum sistemine pargalar takmak veya baska cihazlari eklemek,
solunum sisteminin basing gradyanini degistirebilir ve solunum

cihazi performansini olumsuz etkileyebilir. Her hastada kullanmadan
once solunum sisteminin ve bagl tim cihazlarin tam montajindan
sonra ventilatoriin (veya solunum ekipmaninin) kendi kendine testini
gergeklestirin.

11. Solunum sistemleri, pargalari ve aksesuarlari belirli ventilatérler ve
solunum ekipmanlariyla kullanim igin onaylanmistir. Uyumsuz pargalar,
performans kaybina yol agabilir. Sorumlu kurulug, kullanimdan énce
ventilatoriin veya solunum ekipmaninin ve hastaya baglamak igin
kullanilan tiim pargalarin uyumlulugunu saglamaktan sorumludur.

12. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara uygun
olmayan ekipmanlarla kullaniimasi performans kaybina yol agabilir.
Uyumlulugu saglamak igin tim bagl cihazlari veya cihaz
kombinasyonlarini kullanmadan 6nce ilgili belge ve talimatlari inceleyin.
13. Ftalat kullanilip kullaniimadigini 6grenmek igin her bir Griintin
etiketine bakin.

14. Sisteme bir luer port konektori dahil edilmisse, solunum ve
anestezik gazlarin izlenmesinde 6zel kullanim igindir. Uygun oldugu
durumlarda, port kullanimda olmadiginda istenmeyen sizintilar
onlemek icin kapagin sikica kapali oldugundan emin olun. Hastada
ciddi yaralanmalara yol agabileceginden, hatal baglanmisg luer kilidi
port baglantisiyla gaz veya sivi uygulamayin.

15. Ambalaji zarar gérmiis steril Grtinleri kullanmayin ve bilgi igin trin
etiketine bagvurun.

16. Son kullanma tarihi gegmis Griini kullanmayin.

17. Solunum sistemi teknik verilerinin ve performans verilerinin ilgili
hasta ve tedavi i¢in uygun oldugundan emin olun.

18. Hasta solunumu ve hayati belirtileri takip edilmelidir. Tam bilgi i¢in
litfen Grlin etiketine bakin.

DIKKAT

1. Solunum sisteminin yalnizca uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi
personelin tibbi gézetiminde kullaniimasi gerekmektedir.

2. Uriin, kontaminasyonu énlemek igin kullanlma hazir olana kadar
ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa trini kullanmayin.

3. Sistemi baglarken veya cikarirken, konektori basil tutun ve
dondirin.

4. Solunum sistemi kullaniimadiginda, hasta baglantisi, agagidakileri
onlemek igin verilen kirmizi toz kapagt ile korunmalidir Kirlenme.
ABD igin: Rx ONLY: Federal yasalar, bu cihazin satigini bir hekim
tarafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisittamaktadir.
Galigma basinci: <60 cmH,0O

SAKLAMA KOSULLARI Dogrudan giines isigina maruz kalmayacagi
bir konumda saklayin. Urliniin belirtilen raf dmrii boyunca oda
sicakliginda saklanmasi 6nerilir.

Ortam Caligsma Kosullari: Performans, oda/ortam sicakliginda ve deniz
seviyesinde dogrulanmigtir.

iMHA Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve
atik imha yonetmeliklerine uygun bigimde imha edilmelidir.

UYGUN STANDARTLAR Bu (riin, asagidaki standartlarin ilgili
gereksinimlerine uygundur:

+ BS EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Solunum tlpl
ve setleri

« BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Konik baglanti
elemanlari. Koniler ve yuvalari









bol: ion / Explication des boles / Erkldarung der Symbole / Explicacién de los simbolos / Explicagdo dos simbolos / i dei
snmboll ! Verklarmg van symholen ! Symholforklanng l Symbollen selltykset / Forklarmg till symboler ! Em§nvncn cupBkov ! Slmbollq paaiskinimas /
y 'y y magy lu skaidrojums / Siimbolite
seletuslf‘ Na Te / Objasnjenje sii ! i ||Ie imbolurilor / Vy ie symbol >v / Objasnjen; ! in

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 seguranca. / 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 lampotilan raja-arvot, joille ladketieteellinen laite voi altistua turvallisesti. / Anger de temperatur begréansningen som
medicinska apparat kan sékert exponeras. / Angiver de temperaturgreenser, som det medicinske udstyr kan udszettes for uden problemer. / YTodeikvUel
Ta 6pia BEPUOKPATIag GTa OTToia PTTOpE VOl eKTEDET e ao@aAeia n 1aTpIkiy cuokeur). / Nurodo temperatirinius apribojimus, kurie yra saugts medicininiam
prietaisui. / Wskazuje granice temperatury, na ktérej dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ urzagdzenie medyczne. / Yka3biBaeT AnanasoH 3Ha4eHWit
Temneparypebl, NPy KOTOPbIX MEAWLIMHCKOE n3aenve MoxHo 6esonacHo ucnonb3oears. / Oznaduje teplotni omezeni, kterému muazZe byt zdravotnicky
prostfedek bezpecné vystaven. / Jelzi azokat a hémérsékleti hatarértékeket, amelyeken beliil az orvostechnikai eszkoz biztonsagosan hasznalhato. /
Oznacuje temperaturne omejitve, do katere je mogoce varno izpostaviti medicinski pripomocek. / Norada temperatiras diapazonu, kura atbilst drosai
mediciniskas ierices lietodanai. / Naitab temperatuuri piire, mille puhul véib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / O6osHa4aBa TemnepaTypHUTe rpaHLM,
Ha KOUTO MEAMLIMHCKOTO u3genue moxe fa 6bae 6esonacHo nsnoxero. / Oznac¢ava temperaturne granice kojima se medicinski uredaj moze bezbedno
izloZiti. / Indica limitele de temperatura la care poate fi expus dispozitivul medical, in conditii de siguranta. / Indikuje limity teploty, ktorej méze byt
zdravotnicka pomécka bezpecne vystavena. / Oznacava ogranic¢enja temperature kojoj se medicinski uredaj moze sigurno izloZiti. / Tibbi cihazin giivenli
bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

Maximum duration of continous use - 7 days / Durée d'utilisation maximale de 7 jours / Maximale Nutzungsdauer in 7 Tagen / Duracién maxima de uso 7
MAX dias / Duragdo maxima de uso de 7 dias / Durata massima di utilizzo 7 giorni / Maximale gebruiksduur van 7 dagen / Maksimal bruksvarighet 7
07 dager / Maks. kayttépaivien maara 7 / Maximal anvandningstid 7 dagar / Maks. brugsvarighed 7 dage / Méyiotn ElupKzlu xpriong 7 nuépeg / Naudoti

galima maks. 7 dieny / Maksymalny czas uzycia: 7 dni / MakcumaribHblii CPOK UCMOMNb30BaHMUs cocTasnsiet 7 Axei / Maximaini doba pouziti 7

dni / Felhasznalhat6 7 napig / Trajanje uporabe najve¢ 7 dni / Maksimalais lietoSanas termins ir 7 dienas / Maksimaalne kasutusaeg 7 paeva / Makc.
NPOABMKATENHOCT Ha ynoTpeba 7 anu / 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 glindir

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 Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La
explicacion de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa

BS EN ISO 15223 / A explicagao dos simbolos de embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na norma

BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o all‘interno
dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm

BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN 1SO 15223 /
Pakkausymbolien selitykset I0ytyvat Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 /

Forklaring av férpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring p&
emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN ISO 15223 standarden / ETregriynon twv oupBoAwv
OUOKEUaoiag PTTopeiTe va BpeiTe aTov I0TdTOTIO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ) oo TTpéTuTIo 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 / O6bscHeHMe CUMBOIIOB Ha YNakoBKE MOXHO HalTh
Ha BeG-caiiTe Intersurgical http://www.intersurgical. com/support unu B cragapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symboll na baleni Ize nalézt na webovych strankach
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbdlumok magyarazata az Intersurgical weboldalan
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