en Instructions For Use
The instruction for use (IFU) is not supplied individually. Only 1 copy of the instructions for use is provided per box and
should therefore be kept in an accessible location for all users. More copies are available upon request.
NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.
These instructions contain important information for the safe use of the product. Read these instructions for use in their
entirety, including warnings and cautions before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in serious injury or death to the patient. Serious incidents to be reported as per the local regulation.
WARNING: A WARNING statement provides important information about a potentially hazardous situation, which, if not
avoided could result in death or serious injury.
CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a potentially hazardous situation, which if not
avoided could result in minor or moderate injury.
Intended Use:
To make secure, gas tight connections to other respiratory standard taper connectors and / or provide a respiratory path-
way between a breathing system and a patients airway, facemask, suction ports or monitoring ports.
Indications
The patient connection should be positioned at the patient connection end, between patient’s airway and breathing system.
Contraindications
Avoid use on patients with very thick or copious secretions.
Product Use:
The product is intended for single patient use for a maximum 7 days use with a range of breathing systems, respiratory and
anaesthetic equipment which may be in use in the acute and non-acute environment under the supervision of appropriately
qualified medical personnel. The product can be supplied with flexible, extendable Superset™ or smoothbore tubing.
Patient Category
The product range is suitable for use on all patient populations including adults, paediatrics and neonates.
Accessories:
Where the patient connection is supplied connected to a breathing filter, HME or HMEF the clinician should assess any
potential impact upon the patient’s respiratory function, and should be aware of the subsequent increased resistance to
flow, compressible volume and weight of the product. When the ventilator 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. Patient connections are supplied with a variety of ports and caps to
meet a variety of clinical needs. Please refer to fig. 1 to familiarise yourself with the product that is in use.
Pre-Use Checl
1. Prior to installation, check that all system components are free of obstructions and foreign bodies.
2. Connect/disconnect the tapered connection of the patient connection to the tapered connection of the breathing system
and respiratory equipment using a push and twist action (fig. 2).
3. Following installation of the patient connection, the breathing system must be checked for leaks and occlusions. If
using a Superset™ catheter mount, ensure the device is fully extended during pre-use check. Check that all connections
and ports are secure and leak free.
4. When setting ventilator parameters consider any impact that the internal volume of the device may have upon the effec-
tiveness of the prescribed ventilation. The clinician should assess this on an individual patient basis.
5. Check that any port cap is securely attached to prevent inadvertent leakage when the port is not in use.
In-Use Check
1. Monitor the patient connection throughout use and replace if visual contamination or increased resistance occurs.
Warning
1. To prevent any unacceptable increase in the resistance to flow: Avoid use on patients with thick or copious secretions.
2. The Luer Lock port connector is for the exclusive use of monitoring respiratory and anaesthetic gases. 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 Luer Lock port as this can result in serious injury to the patient.
3. Single patient use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety in terms of cross infection and device
malfunction and breakage. Cleaning can lead to device malfunction.
4. Ensure that the patient connection technical and performance data are appropriate for the intended patient and treat-
ment.
g. Please refer to product label for full information regarding product compliance and resistance.

aution
1. The patient connection is only to be used under medical supervision by qualified personnel.
?.;’o avoiddcontamination, the product should remain packaged until ready for use. Do not use the product if the packaging
is damaged.
3. The products have been designed, validated and manufactured for single use and for a period not exceeding 7 days.
4. The product must not be re-used, cleaned or sterilized.
5. FOR USA: Rx ONLY: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Storage Conditions
Recommended storage at room temperature over the indicated product shelf-life.
Disposal
Following use, the product must be disposed of in accordance with local hospital, infection control and waste disposal
regulations.
Note
The length referenced in the product description on the product label denotes the minimum working length of the patient
connection. The full patient connection length is shown in the technical data section of the product label.
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

3. Tras la instalacién de la conexion paciente, debe comprobarse que el circuito respiratorio no presenta fugas ni oclu-

siones.

Si se utiliza una conexién paciente Superset™, asegurese de que el dispositivo esté completamente extendido

durante la comprobacién previa al uso. Compruebe que todas las conexiones y los puertos son seguros y no presentan

fugas.

4. Al ajustar los parametros del ventilador, tenga en cuenta cualquier impacto que el volumen interno del dispositivo pueda

tener sobre la eficacia de la ventilacion prescrita. El facultativo debe evaluar esto de forma individual para cada paciente.

5. Para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté utilizdndose, compruebe que el tapén del mismo esté bien cerrado.

Comprobacién durante el uso

1. Controle la conexion paciente durante el uso y reemplacela si se produce contaminacién visual o si se produce un

aumento de la resistencia.

Advertencia

1. Para evitar que se produzca el aumento inaceptable de la resistencia al flujo: Evite el uso en pacientes que tengan

secreciones espesas 0 copiosas.

2. El conector del puerto Luer Lock esta exclusivamente destinado a utilizarse en la monitorizacion de gases respiratorios

y anestésicos. Para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté utilizandose, compruebe que el tapon esté bien cerrado.

No introduzca gases ni liquidos a través del puerto Luer Lock, ya que esto podria causar lesiones graves al paciente.

3. Producto para uso en un solo paciente. No reutilizar. La reutilizacion supone un riesgo para la seguridad del paciente en

términos de infeccion cruzada, funcionamiento deficiente del dispositivo y roturas. La limpieza puede provocar el funcion-

amiento defectuoso del dispositivo.

4. Asegurese de que los datos técnicos y de rendimiento de la conexion del paciente sean adecuados para el paciente y el

tratamiento previstos.

g Consu]t'e la etiqueta del producto para obtener la informacion detallada sobre la conformidad y resistencia del producto.
recaucion

1. La conexién del paciente solo se debe utilizar bajo la supervision médica del personal debidamente cualificado.

2. Para evitar la contaminacion, el producto deberad permanecer envasado hasta que esté listo para su uso. No utilice el

producto si el embalaje esté dafiado.

3. Los productos han sido disefiados, validados y fabricados para un solo uso y por un periodo no superior a 7 dias.

4. El producto no debe ser reutilizado, limpiado ni esterilizado.

5. PARAEE. UU. : Rx ONLY: La ley federal restringe la venta de este equipo a través de un facultativo obajo prescripcion

rnjedlca

Durante la V|da utll indicada del producto se recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.

Eliminacién

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

Nota

La longitud indicada en la descripcion del producto en la etiqueta del mismo, indica la longitud minima de trabajo de la
condexmn paciente. La longitud total de la conexién paciente se muestra en la seccién de datos técnicos de la etiqueta del
producto.

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 cénicos. Conectores macho y hembra.

Categoria de paciente Volumen de suministro previsto (ml) Compliance (ml/icmH,0) Presién (cmH,0)
dulto 2300 ml 5 60+3
Pediatricos 50 ml < 300 ml

4 60+3

3. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en vervaardigd voor eenmalig gebruik gedurende een periode van maximaal
7 dagen.

4. Het product mag niet worden hergebruikt, gereinigd of gesteriliseerd.

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

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

Verwijdering

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

Opmerking

De lengte die in de productbeschrijving op het productlabel wordt vermeld, geeft de minimale werklengte van de patién-
taansluiting aan. De volledige lengte van de patiéntaansluiting wordt aangegeven in het gedeelte met technische gegevens
op het productlabel.

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

Patiéntencategorie Beoogd volume (ml) Naleving (ml/cmH,0) Onder druk (cmH,0)
Volwassene 2300 ml 5 60+3
Pediatrisch 50 ml < 300 ml 4 603

Neonataal <50 ml 1.5 60+3

no Bruksanvisning

Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi av bruksanvisningen falger hver forpakning og bar
derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa foresparsel.

MERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder og brukere.

Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk av produktet. Les den i sin helhet, advarsler og forsiktighets-
regler inkludert, for produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner ikke frz,lges kan det fore 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 fore
til dedsfall eller alvorlig personskade.

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

Tiltenkt bruk:

For & sikre, gasstette konnektorer til andre respiratoriske standard koniske konnektorer og / eller lage en overgang mellom
et pustesystem og pasientens luftvei, ansiktsmaske, sugeporter eller overvakingsporter.

Indikasjoner

Pasienttilkoblingen skal plasseres ved pasienttilkoblingsenden, mellom pasientens luftveier og pustesystemet.
Kontraindikasjoner

Unnga & bruke pa pasienter med sveert tykt sekret eller store mengder sekret.

Tiltenkt bruk:

For a opprette en luftveispassasje mellom et pustesystem og en pasients luftveier eller ansiktsmaske.

Indikasjoner

Pasienttilkoblingen skal plasseres ved pasienttilkoblingsenden, mellom pasientens luftveier og pustesystemet.
Kontraindikasjoner

Unnga a bruke pa pasienter med sveert tykt sekret eller store mengder sekret.

Neonatos <50 ml 1.5 60+3

pt Instrucdes de utilizagdo

As instrugdes de utilizagdo nédo séo fornecidas individualmente. Apenas é fornecida uma cépia das instrugdes de utilizagdo
por caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores. Cépias extra disoniveis mediante
pedido.

NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os utilizadores do produto.

Estas instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagéo segura do produto. Leia estas instrugdes de utilizagédo
na integra, incluindo as mensagens de aviso e de atengéo antes de utilizar este produto. Se ndo seguir adequadamente
as instrugdes e as mensagens de aviso e de ateng&o, podera provocar ferimentos graves ou a morte do doente. Incidentes
graves devem ser reportados de acordo com a regulamentagéo local.

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

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagées importantes sobre uma situagéo potencialmente perigosa
que, se nao for evitada, podera resultar em ferimentos leves ou moderados.

Utilizagao prevista:

Para se realizaram conexdes seguras e com o gas justo para outros conectores afunilados respiratérios do tipo padrao e/
ou para providenciar o caminho respiratério entre o sistema respiratério e a via aérea, mascara, portas de sucgéo ou de
monitoramento.

Indicagbes

Aligagao do doente deve ser posicionada na extremidade da ligagéo ao doente, entre a via aérea e o sistema respiratério
do doente.

Contraindicagées

Evite utilizar em doentes com secregdes muito espessas ou abundantes.

Utilizagao prevista:

Fornecer uma via respiratéria entre um sistema respiratério e uma via aérea ou mascara facial do doente.

fr Mode d’emploi

Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre
conservé dans un endroit accessible a tous les utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles sur demande.
REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi a disposition de tous les utilisateurs, a chaque point d'utilisation du produit.
Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une utilisation sire du produit. Veuillez lire le présent mode
d’emploi dans son intégralité, y compris les avertissements et les mises en garde avant d'utiliser ce produit. Le non-respect
des avertissements, mises en garde et instructions peut entrainer des blessures graves ou le décés du patient. Incidents
graves a signaler conformément aux réglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : Une indication d’AVERTISSEMENT fournit des informations importantes sur une situation potentielle-
ment dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : Une indication de MISE EN GARDE fournit des informations importantes sur une situation potentielle-
ment dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des blessures légéres ou modérées.

Usage prévu :

Pour établir une connexion étanche et sécurisée avec d‘autres cones de connexion respiratoires normalisés et / ou fournir
une voie respiratoire entre un circuit respiratoire et les voies aériennes du patient, un masque facial, ou des orifices
d‘aspiration ou de monitorage.

Indications

Le raccord du patient doit étre positionné a I'extrémité du raccord, entre les voies respiratoires du patient et le circuit
respiratoire.

Contre-indications

Eviter d'utiliser chez les patients dont les sécrétions sont trés épaisses ou abondantes.

Utilisation du dispositif :

Le produit est destiné a étre utilisé sur un seul patient pendant une durée maximale de sept jours avec une gamme de
circuits respiratoires, d’appareils respiratoires et d'appareils d’anesthésie qui peuvent étre utilisés en milieu hospitalier pour
les soins actifs et de longue durée sous la superV|S|on d’un personnel médical compétent et qualifié. Le produit peut étre
fourni avec des tubes souples, extensibles Superset™ ou lisses.

Catégorie de patients

La gamme de produits convient a tous les groupes de patients, y compris les adultes, les enfants et les nouveau-nés.
Accessoires :

Lorsque le raccord du patient est fourni raccordé a un filtre respiratoire HME ou HMEF, le médecin doit évaluer toute
incidence potentielle sur la fonction respiratoire du patient et avoir conscience de I'influence de ces composants sur
l'augmentation de la résistance a I'écoulement, le volume compressible et le poids du produit. Lorsque les paramétres du
ventilateur sont réglés, toute incidence que le volume interne et la résistance  'écoulement du dispositif peuvent avoir
sur I'efficacité de la ventilation indiquée doit étre évaluée par le médecin pour chaque patient. Les raccords du patient sont
fournis avec plusieurs ports et de capuchons pour répondre a de nombreux besoins cliniques. Veuillez consulter la figure 1
pour vous familiariser avec le produit utilisé.

Vérifications préalables

1. Avant l'installation, vérifiez qu’aucun composant du systéme ne présente ni obstruction ni corps étranger.

2. Branchez le raccord conique du raccord du patient au raccord conique du circuit respiratoire et a 'équipement respira-
toire (ou débranchez-le) en poussant dessus tout en le faisant tourner (figure 2).

3. Une fois relié au raccord patient, le circuit respiratoire doit étre testé pour déceler toute fuite ou occlusion. Si utilisation
d’un catheter mount Superset™, s’assurer que le dispositif est entierement étiré avant de procéder aux tests de pré-utili-
sation.

S’assurer que tous les raccords et orifices sont fermement connectés et sans fuites.

4. Lors du réglage des parametres du ventilateur, tenez compte de tout impact que le volume interne du dispositif peut
avoir sur I'efficacité de la ventilation indiquée. Le clinicien doit I'évaluer pour chaque patient.

5. Vérifiez que le capuchon de port est solidement fixé pour éviter toute fuite involontaire lorsque le port n'est pas utilisé.
Vérification pendant I'utilisation

1. Surveillez le raccord du patient tout au long de I'utilisation, et remplacez-le en cas de contamination visible ou d’augmen-
tation de la résistance.

Avertissement }

1. Afin d’éviter toute augmentation inacceptable de la résistance a I'écoulement : Eviter d’utiliser chez les patients dont les
sécrétions sont épaisses ou abondantes.

A ligacao do doente deve ser posicionada na extremidade da ligagédo ao doente, entre a via aérea e o sistema respiratério

Patient category Intended delivered volume (ml) Compliance (ml/cmH,0) At Pressure (cmH,0)
dult 2300 ml 5 03
Paediatric 50 ml < 300 ml 4 0+3
Neonatal <50ml 1.5 0+3 do doente.

Contraindicagdes

Evite utilizar em doentes com secregdes muito espessas ou abundantes.

Utilizagao do produto:

O produto destina-se a uma utilizag&o Unica por doente e durante um maximo de 7 dias com uma gama de sistemas

respiratorios, equipamentos respiratérios e anestésicos que podem ser utilizados em ambiente urgente e n&o urgente,

sob a supervnsao de pessoal médico devidamente qualificado. O produto pode ser fornecido com tubos Smoothbore ou

Superset' extensiveis e flexiveis.

Categoria de doentes

A gama de produtos é adequada para utilizagdo em todos os doentes, incluindo doentes adultos, pediatricos e recém-nas-

cidos.

cessorios:

Sempre que a ligagao do doente for fornecida ligada a um filtro respiratério HME ou HMEF, o médico devera avaliar

qualquer 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 forem configurados, qualquer

impacto que o volume interno e a resisténcia ao fluxo do dispositivo possam ter na eficacia da ventilagao prescrita devera

ser avaliado pelo médico de forma individual, com base no doente. As ligacées do doente séo fornecidas com varias

entradas e tampas para responder a uma variedade de necessidades médicas. Consulte a fig. 1 para se familiarizar com

o produto a ser utilizado.

Verificagdo antes da utilizagao

1. Ant(—;]s da instalagao, certifique-se de que todos os componentes do sistema estéo livres de obstrugdes e objetos

estranhos.

2. Ligue/desligue a ligagéo conica da ligagdo do doente a ligagéo conica do sistema respiratério e do equipamento res-

piratério, utilizando uma agéo de pressao e rotagéo (fig. 2).

3. Apos a instalagéo da conexdo do paciente, o sistema respiratério deve ser verificado quanto a fugas e oclusdes. Se

estiver a usar um suporte de cateter Superset™, certifique-se de que o dispositivo esteja totalmente estendido durante a

verificagao pré-uso. Verifique se todas as conexdes e portas estdo seguras e sem fugas.

4. Ao configurar os parametros do ventilador, tenha em consideragéo qualquer impacto que o volume interno do dispositivo

possa ter na eficacia da ventilagéo prescrita. O médico devera avaliar isto de forma individual, com base no doente.

5. Confirme que as tampas de entrada estdo devidamente ligadas para evitar fugas acidentais quando a entrada ndo

estiver a ser utilizada.

Verificagédo durante a utilizagdo

1. Monitorize a ligagdo do doente durante a utilizagéo e substitua-a em caso de contaminagéo visual ou aumento de

resisténcia.

Aviso

1bPaéa evitar qualquer aumento inaceitavel na resisténcia ao fluxo: Evite utilizar em doentes com secregdes espessas ou

abundantes.

2. O conector com entrada Luer Lock destina-se a utilizagéo exclusiva na monitorizagédo de gases respiratérios e

anestésicos. Verifique se a tampa esta devidamente ligada para evitar fugas acidentais quando a entrada n&o estiver a

ser utilizada. N&o introduza gases ou liquidos através da entrada Luer Lock, uma vez que tal pode resultar em ferimentos

graves para o doente.

3. Produto de utilizagéo Unica por doente. N&o reutilizar. A reutilizagéo representa uma ameaga a seguranga do doente

devido as infeges cruzadas, ao mau funcionamento e a danos do dispositivo. A limpeza pode levar ao mau funcionamen-

to do dispositivo.

4. Certifique-se de que os dados técnicos e de desempenho da ligagédo do doente s&o apropriados para o doente e para o

tratamento pretendido.

5. Consulte a etiqueta do produto para obter informagdes detalhadas sobre a conformidade e a resisténcia do produto.

Cuidado

1. Aligagédo do doente sé deve ser utilizada sob supervisdo médica por pessoal qualificado.

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

a embalagem estiver danificada.

3.d(_)s produtos foram concebidos, validados e fabricados para uma utilizagéo Unica e durante um periodo nao superior a
ias.

4. Nao reutilizar, limpar ou esterilizar o produto.

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

2. Le raccord de port Luer Lock est exclusivement destiné a la surveillance des gaz respiratoires et anesthésiques. Vérifiez
que le capuchon est solidement fixé pour éviter toute fuite involontaire lorsque le port n’est pas utilisé. N'introduisez pas de
gaz ou de liquides par l'intermédiaire du port Luer Lock, car cela peut entrainer des blessures graves pour le patient.

3. Produit a usage unique. Ne le réutilisez pas. Sa réutilisation constitue une menace pour la sécurité du patient en matiére
de contamination croisée, de dysfonctionnement et de rupture du dispositif. Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionne-
ment du dispositif.

4. Assurez-vous que les données techniques et de performance du raccord du patient sont adaptées au patient et au
traitement prévus.

5. Veuillez consulter I'étiquette du produit pour obtenir de plus amples informations sur la conformité et la résistance du
produit.

Mise en garde

1. Le raccord du patient ne doit étre utilisé que sous surveillance médicale 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. Le produit a été congu, validé et fabriqué pour un usage unique et pour une durée maximale de sept jours.

4. Le produit ne doit pas étre réutilisé, nettoyé ou stérilisé.

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

Conditions de stockage

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

Elimination

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

Remarque

La longueur indiquée dans la description du produit sur I'étiquette désigne la longueur de fonctionnement minimale du
raccord du patient. La longueur totale du raccord du patient est indiquée dans la section des données techniques de
I'étiquette du produit.

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

C de armazer

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

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

Nota

O comprimento mencionado na descri¢do da etiqueta do produto indica o comprimento minimo de funcionamento da
ligagdo do doente. O comprimento total da ligagdo do doente & indicado na secgéo de dados técnicos da etiqueta do
produto.

Normas apropriadas

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

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

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

Categoria de doentes Volume ad rado previsto (ml) Com a press&o (cmH,0)
Adulto 2300 ml 5 60+3
Pediatricos 50 ml < 300 ml 4 603
Recém-nascidos <50 ml 1.5 60+3

it Istruzioni per 'uso

Le istruzioni per 'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni per I'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola

e devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori. Su richiesta sono disponibili copie
aggiuntive.

NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto e a tutti gli utenti. Queste istruzioni contengono in-
formazioni importanti per I'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le presenti istruzioni
per 'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni. La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni puo
causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi incidenti devono essere segnalati secondo le normative locali.
AVVERTENZA: un messaggio di AVWERTENZA fornisce importanti informazioni riguardo a una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non viene evitata, pud causare lesioni gravi o decesso.

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

Uso previsto:

Per rendere sicure, connessioni a tenuta di gas o altri connettori respiratori standard e/o fornire un percorso respiratorio tra
un circuito respiratorio e le vie aeree del paziente, maschera facciale, porte di aspirazione o porte di monitoraggio.

Catégorie de patients Volume administré prévu (ml) Tolérance (ml/cmH,0) Pression (cmH,0)
Adulte 2300 ml 5 60+3
Enfants 50 ml < 300 ml 4 60+3

Nouveau-nés <50 ml 1.5 60+3

de Gebrauchsanweisung
Die Gebrauchsanweisung (Instructions for use, IFU) wird nicht fiir jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungsein-
heit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer zugangli-
chen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.
HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte und Benutzer.
Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir die sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese Ge-
brauchsanweisung vollstandig durch, einschlieBlich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses Produkt verwenden.
Die Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und Anwendungshinweisen kénnte beim Patienten zu einer schweren Verletzung
oder sogar zum Tod fiihren. Schwerwiegende Vorfélle sind gemaR den értlichen Vorschriften zu melden.
WARNUNG: Der Hinweis WARNUNG liefert wichtige Informationen zu einer potentiell gefahrlichen Situation, die, sofern
sie nicht vermieden wird, zu schweren Verletzungen oder sogar zum Tod fiihren kénnte.
VORSICHT: Der H|nwe|s VORSICHT liefert wichtige Informationen zu einer potentiell gefahrlichen Situation, die, sofern sie
nicht vermieden wird, zu geringfigigen oder mittelschweren Verletzungen fihren kénnte.

Ver
Zur Gewahrleistung einer sicheren, gasdichten Verbindung zu anderen Konuskonnektoren fiir die Beatmung und/oder zur
Sicherung eines Atemweges zwischen einem Beatmungssystem und den Atemwegen, Gesichtsmasken, Absaug- oder
Monitoranschliissen eines Patienten.
Indikationen
Der Patientenanschluss sollte am Patientenanschlussende, zwischen Atemweg und Beatmungssystem des Patienten,
positioniert werden.
Kontraindikationen
Bei Patienten mit sehr zahflissigen oder reichlichen Sekreten die Anwendung vermeiden.

Ver
Bereitstellung eines respiratorischen Wegs zwischen einem Beatmungssystem und den Atemwegen oder der
Gesichtsmaske eines Patienten.

Indikationen

Der Patientenanschluss sollte am Patientenanschlussende, zwischen Atemweg und Atemsystem des Patienten, positioniert
werden.

Kontraindikationen

Bei Patienten mit sehr zahfliissigen oder reichlichen Sekreten die Anwendung vermeiden.

Produktanwendung:

Das Produkt ist fir die Anwendung bei nur einem Patienten und eine maximale Nutzungsdauer von 7 Tagen mit einer Aus-
wahl an Beatmungssystem, Beatmungs- und An&sthesiegeraten vorgesehen, die in akuten und nicht akuten Umgebungen
unter Aufsicht von angemessen uahfmertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden kénnen. Das Produkt ist mit
flexiblen, erweiterbaren Superset - oder Smoothbore-Schlauchen erhaltlich.

Patientenkategorie

Die Produktpalette ist fiir den Einsatz bei allen Patientengruppen einschlieBlich Erwachsener, Kinder und Neugeborener
geeignet.

Zubehdrteile:

Wenn der Patientenanschluss an einen Atemfilter, HME oder HMEF angeschlossen bereitgestellt wird, sollte der Arzt

alle moglichen Auswirkungen auf die Atemfunktion des Patienten sorgfaltig priifen und sich tiber die daraus resultierende
Erhdhung des Strémungswiderstands, des kompressiblen Volumens und des Produktgewichts im Klaren sein. Sobald

die Parameter fiir das Beatmungsgerat eingestellt sind, sollte der Arzt alle Auswirkungen, die das Innenvolumen und der
Strémungswiderstand des Gerats auf die Wirksamkeit der verordneten Beatmung haben kdnnen, am einzelnen Patienten
priifen. Patientenanschlisse sind mit einer Vielzahl von Ports und Kappen verfligbar, um verschiedenen klinischen An-
forderungen gerecht zu werden. Bitte beachten Sie Abb. 1, um sich mit dem verwendeten Produkt vertraut zu machen.
Uberpriifung vor der Verwendung

1. Vergewissern Sie sich vor dem Einsatz, ob alle Systemkomponenten frei von Hindernissen und Fremdkérpern sind.

2. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung des Patientenanschlusses durch eine Druck- und Drehbewegung
mit/von der konischen Kegelverbindung des Beatmungssystems und Beatmungsgeréts (Abb. 2).

3. Nach der Herstellung des Patientenanschlusses muss das Beatmungssystem auf Undichtigkeiten und Verstopfungen
Uberpriift werden. Wenn Sie eine Superset™-Gansegurgel verwenden, stellen Sie sicher, dass das Geréat wahrend

der Priifung vor Verwendung vollstandig ausgezogen ist. Priifen Sie, ob alle Verbindungen und Anschliisse sicher und
leckagefrei sind.

4. Beruicksichtigen Sie bei der Einstellung der Parameter des Beatmungsgerats alle Auswirkungen, die das Innenvolumen
des Systems auf die Wirksamkeit der verordneten Beatmung haben konnte. Der Arzt sollte diese Beurteilung am einzelnen
Patienten vornehmen.

5. Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusskappen fest sitzen, um versehentliche Leckagen bei Nichtverwendung des
Anschlusses zu vermeiden.

Uberpriifung wihrend der Verwendung

1. Kontrollieren Sie den Patientenanschluss wéhrend des gesamten Gebrauchs und ersetzen Sie ihn, wenn eine visuelle
Kontamination oder erhéhter Widerstand auftritt.

Warnung

1. Um eine unzulassige Erhéhung des Stromungswiderstandes zu verhindern: Vermeiden Sie bei Patienten mit zahflissi-
gen oder reichlichen Sekreten die Anwendung.

2. Der Luer-Lock-Anschluss ist ausschlieBlich firr die Uberwachung von Atem- und Anésthesiegasen vorgesehen. Stellen
Sie sicher, dass die Kappe fest sitzt, um versehentliche Leckagen bei Nichtverwendung des Anschlusses zu vermeiden.
Fiihren Sie keine Gase oder Flijssigkeiten ber den Luer-Lock-Anschluss zu, da dies zu schweren Verletzungen des
Patienten fiihren kann.

3. Das Produkt ist nur zur Anwendung an einem Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung stellt
aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Beschadigung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar.
Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion des Produkts fiihren.

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

5. Ausfiihrliche Informationen zur Produktkonformitat und -besténdigkeit finden Sie auf dem Produktetikett.

Achtung

1. Der Patientenanschluss ist nur unter der medizinischen Aufsicht von angemessen qualifiziertem medizinischem Fach-
personal 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. Die Produkte wurden fiir den einmaligen Gebrauch und eine maximale Nutzungsdauer von 7 Tagen entwickelt, validiert
und hergestellt.

4. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder sterilisiert werden.

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

Lagerungsbedingungen

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fur die Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung

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

Hinweis

Die in der Produktbeschreibung auf dem Produktetikett angegebene Lénge bezeichnet die minimale Arbeitslange des
Patientenanschlusses. Die volle Léange des Patientenanschlusses wird im Abschnitt , Technische Daten” des Produktetiketts
angegeben.

Entsprechende Normen

Dieses Produkt erfiillt die einschlagigen Anforderungen der folgenden Normen:

+ BS EN ISO 5367: Anasthesie- und Beatmungsausristung. Atemsets und Verbindungsstticke

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

Patientenkategorie 2Zuzufiihrendes Volumen (ml) Compliance (ml/cmH,0) Bei Druck (cmH,0)
Fir Erwachsene 2300 ml 5 60+ 3
Pédiatrische 50 ml < 300 ml 4 60+3

Neonatal <50 ml 1. 60 +3

5

es Instrucciones de uso

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

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto.

Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso seguro del producto. Antes de usarlo, lea estas instruc-
ciones de uso en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones. Si no se siguen correctamente las advertencias,
precauciones e instrucciones, pueden producirse lesiones graves o la muerte del paciente. Los incidentes graves deben
notificarse de acuerdo con la normativa local.

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

PRECAUCION: Una declaracién de PRECAUCION proporciona informacién importante sobre una situacion potencial-
mente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.

Uso previsto:

Para realizar conexiones seguras y herméticas con otros conectores conicos respiratorios estandar y / o proporcionar una
via respiratoria entre un circuito respiratorio y el dispositivo de via aérea, mascarilla facial, puertos de aspiracién o puertos
de monitorizacion.

Indicaciones

La conexion del paciente debe colocarse en el extremo de la conexion al paciente, entre las vias aéreas del mismo y el
circuito respiratorio.

Contraindicaciones

Evite el uso en pacientes que tengan secreciones muy espesas o copiosas.

Uso del producto:

El producto esta destinado a utilizarse en un solo paciente durante un maximo de 7 dias con una variedad de scircuitos
respiratorios y equipos respiratorios y anestésicos que pueden utilizarse en entornos de cuidados intensivos y no inten-
sivos bajo la supervision de personal médico debidamente cualificado. El producto puede suministrarse con tubuladura
Superset™ extensible, flexible o de alma lisa.

Categoria de pacientes

La gama de productos es apta para utilizarse en todo tipo de pacientes: adultos, pediatricos y neonatos.

Accesorios:

Cuando la conexion paciente se suministra conectada a un filtro respiratorio, HME o HMEF, el facultativo debe evaluar
cualquier posible impacto en la funcion respiratoria del paciente y ser consciente del aumento de la resistencia al flujo, el
volumen comprimible y el peso del producto. Cuando se ajustan los parametros del respirador, el facultativo debe evaluar
de forma individual en cada paciente cualquier impacto que el volumen interno y la resistencia al flujo del dispositivo
puedan tener sobre la eficacia de la ventilacion prescrita. Las conexiones pacientes se suministran con una variedad

de puertos y tapones para satisfacer una variedad de necesidades clinicas. Consulte la fig. 1 para familiarizarse con el
producto en uso.

Comprobacioén previa al uso

1. Antes de la instalacion, compruebe que no haya ningun tipo de obstruccion ni cuerpos extrafios en los componentes del
circuito.

2. Mediante un movimiento de empujar y girar, conecte/desconecte la conexion conica de la conexion paciente a la conex-
ién conica del circuito respiratorio y el equipo respiratorio (fig. 2).

|| connettore lato paziente deve essere posizionato all’estremita del connettore lato paziente, tra le vie aeree del paziente

e il circuito di ventilazione.

Controindicazioni

Evitare I'utilizzo su pazienti con secrezioni molto copiose o dense.

Uso previsto:

Fornire un canale respiratorio tra il circuito di ventilazione e le vie aeree o la maschera facciale del paziente.

Indicazioni

Il connettore lato paziente deve essere posizionato all’estremita del connettore lato paziente, tra le vie aeree del paziente

e il circuito di ventilazione.

Controindicazioni

Evitare I'utilizzo su pazienti con secrezioni molto copiose o dense.

Uso del prodotto:

Il prodotto & monouso e destinato all'uso per un massimo di 7 giorni con una serie di circuiti di ventilazione, apparec-

chiature per la respirazione e per I'anestesia da utilizzare in contesti con pazienti acuti e non acuti, dietro superwsmne

di personale medico adeguatamente qualificato. Il prodotto pud essere fornito con tubi flessibili, estensibili Superset™

Smoothbore.

Categorie di pazienti

ha gamma del prodotto & adeguata per essere utilizzata su tutte le popolazioni di pazienti, inclusi adulti, bambini e neonati.
ccessori:

Nel caso in cui il connettore lato paziente venga fornito collegato a un filtro respiratorio, HME o HMEF, 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. Quando si impostano i parametri del

ventilatore, il medico deve valutare qualsiasi potenziale impatto che volume interno e resistenza al flusso del dispositivo

possono avere sull’efficacia della ventilazione in base alle caratteristiche del singolo paziente. | connettori lato paziente

sono forniti con un’ampia gamma di porte e tappi per soddisfare varie esigenze cliniche. Fare riferimento alla fig. 1 per

familiarizzare con il prodotto in uso.

Ispezioni prima dell’utilizzo

1. Prima dell'installazione, verificare che tutti i componenti del sistema siano privi di ostruzioni e corpi estranei.

2. Collegare/scollegare i raccordi conici del connettore lato paziente a/da quelli del circuito di ventilazione e dell'apparec-

chiatura per la ventilazione esercitando un movimento di spinta e rotazione (fig. 2).

3. In seguito al montaggio della connessione al paziente, controllare che non siano presenti perdite e occlusioni nel circuito

per ventilazione. Se si sta utilizzando un catetere mount Superset™, assicurarsi che il dispositivo sia completamente

esteso durante i controlli preliminari. Verificare che tutte le connessioni e le porte siano ben fissati e privi di perdite.

4. Quando si impostano i parametri del ventilatore, tenere conto dell'eventuale impatto del volume interno del dispositivo

sull'efficacia della ventilazione prescritta. Il medico deve valutarlo in base al singolo paziente.

5. Controllare che tutti i tappi delle porte siano saldamente fissati per evitare perdite accidentali quando la porta non & in

uso.

Ispezioni da eseguire durante I'utilizzo

1. Monitorare il connettore lato paziente durante 'uso e sostituirlo in caso di contaminazione evidente o di aumento della

resistenza.

Avvertenze

(11. Per evitare un aumento inaccettabile della resistenza al flusso: evitare I'utilizzo su pazienti con secrezioni copiose o
ense.

2. Il raccordo Luer Lock & destinato esclusivamente al monitoraggio dei gas respiratori e dei gas anestetici. Controllare

che il tappo sia saldamente fissato per evitare perdite accidentali quando la porta non & in uso. Non introdurre gas o liquidi

attraverso il raccordo Luer Lock, perché cid potrebbe comportare gravi lesioni al paziente.

3. Prodotto monouso. Non riutilizzare. |l riutilizzo comporta un rischio per la sicurezza del paziente a causa di potenziali

infezioni crociate, malfunzionamento del dispositivo e guasto. La pulizia pud causare malfunzionamenti dell'apparecchio.

4. Verificare che i dati tecnici e prestazionali del connettore lato paziente siano adeguati per il paziente e il trattamento da

somministrare.

5. Per informazioni complete relative a conformita e resistenza del prodotto, fare riferimento all’etichetta di quest'ultimo.

Precauzioni

1. Utilizzare il connettore lato paziente esclusivamente sotto la supervisione di personale medico qualificato.

2. Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere imballato fino al momento dell’utilizzo. Non utilizzare il prodotto se

I'imballaggio & danneggiato.

3. | prodotti sono stati progettati, convalidati e fabbricati per essere monouso e per un periodo non superiore a 7 giorni.

4. |l prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.

5. PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: la Iegge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro

prescrizione medica.

Condizioni di conservazione

Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la durata di validita indicata del prodotto.

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.

Nota

La lunghezza indicata nella descrizione del prodotto sull’etichetta del prodotto corrisponde alla lunghezza minima di

lavoro del connettore lato paziente. L'intera lunghezza del connettore lato paziente ¢ indicata nella sezione dei dati tecnici

presente sull'etichetta del prodotto.

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

Categorie di pazienti Volume erogato previsto (ml) Compliance (ml/cmH,0) Alla pressione (cmH,0)
5 60+3

Adulto 2300 ml
Pediatrico 50 ml < 300 ml 4 60+3
Neonatale <50 ml 1.5 60+3

nl Gebruiksaanwijzing

De gebruiksaanwijzing wordt niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing,
Zodkat dgze op een plek moeten worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer exemplaren zijn op aanvraag
verkrijgbaar.

OPMERKING: Voorzie alle productlocaties en gebruikers van de instructies.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige gebruik van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing
voorafgaand aan het gebruik van het product volledig door, inclusief de waarschuwingen. Als de waarschuwingen en
instructies niet in acht worden genomen, kan dit ernstig letsel of de dood van de patiént tot gevolg hebben. Ernstige
incidenten moeten worden gemeld volgens de lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien
deze niet wordt vermeden, tot de dood of ernstig letsel kan leiden.

PAS OP: Een PAS OP geeft belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt verme-
den, tot licht of matig letsel kan leiden.

Beoogd gebruik:

Om veilige en gasdichte verbindingen te maken met andere standaard respiratoire conische connectoren en/of een
connectie te maken tussen het beademingssysteem en de luchtweg, het gezichtsmasker, de zuigpoorten of de monitoring-
spoorten van de patiént.

Indicaties

De patiéntaansluiting moet worden geplaatst aan het uiteinde van de patiéntaansluiting, tussen de luchtweg van de patiént
en het ademhalingssysteem.

Contra-indicaties

Vermijd gebruik bij patiénten met zeer dikke of overvloedige afscheidingen.

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor maximaal 7 dagen gebruik bij één patiént met een reeks beademingssystemen, ademhal-
ings- en anesthesietoestellen die in gebruik kunnen zijn in de acute en niet-acute omgeving onder toezu:ht van voldoende
glekwallflceerd medisch personeel. Het product kan worden geleverd met flexibele, verlengbare Superset™- of Smoothbore
slang

Patiéntencategorie

Het productassortiment is geschikt voor gebruik bij alle patiéntenpopulaties, inclusief volwassenen, kinderen en pasgebo-
renen.

Accessoires:

Wanneer de patiéntaansluiting wordt geleverd terwijl het is aangesloten op een beademingsfilter, HME of HMEF, moet de
arts/clinicus de mogelijke impact op de ademhalingsfunctie van de patiént beoordelen en zich bewust zijn van de daaruit
voortvloeiende verhoogde weerstand tegen doorstroming, samendrukbaar volume en gewicht van het product. Wanneer de
parameters van de ventilator zijn ingesteld, moet de eventuele invloed dat het interne volume en de stromingsweerstand
van het apparaat kunnen hebben op de effectiviteit van de voorgeschreven beademing, door de arts/clinicus per patiént
worden beoordeeld

Patiéntaansluitingen worden geleverd met verschillende poorten en doppen om aan uiteenlopende klinische behoeften te
voldoen. Zie fig. 1 om u vertrouwd te maken met het product dat wordt gebruikt.

Controle vé6r gebruik

1. Controleer voor installatie of alle onderdelen van het systeem vrij zijn van obstakels en vreemde voorwerpen.

2. Sluit de conische aansluiting van de patiéntaansluiting aan op of koppel deze los van de conische aansluiting van het
beademingssysteem door middel van een druk- en draaibeweging (fig. 2).

3. Na installatie van de patiéntaansluiting moet het beademingssysteem worden gecontroleerd op lekken en occlusies.

Als u een Superset™ verbindingsstuk gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het device volledig is uitgerekt tijdens de
controle véér gebruik. Controleer of alle aansluitingen en poorten goed vastzitten en lekvrij zijn.

4. Houd bij het instellen van de ventilatorparameters rekening met de eventuele invloed die het interne volume van het
toestel kan hebben op de effectiviteit van de voorgeschreven ventilatie. De arts/clinicus dient dit per individuele patiént te
beoordelen.

5. Controleer of alle poortdoppen goed zijn bevestigd om onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poort niet in
gebruik is.

Controle tijdens het gebruik

1. Controleer de patiéntaansluiting tijdens het gebruik en vervang deze bij zichtbare vervuiling of verhoogde weerstand.
Waarschuwing

1. Om een onaanvaardbare toename van de stromingsweerstand te vermijden: Vermijd gebruik bij patiénten met dikke of
overvloedige afscheidingen.

2. De luerlock-poortconnector dient voor het exclusieve gebruik van de bewaking van ademhalings- en anesthesiegassen.
Controleer of de dop goed is bevestigd om onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poort niet in gebruik is. Voer
geen gassen of vloeistoffen in via de luerlock-poort, omdat dit kan leiden tot ernstig letsel voor de patiént.

3. Product voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik vormt een bedreiging voor de veiligheid van de
patiént in termen van kruisbesmetting en defecten en breuk van het apparaat. Reiniging kan ertoe leiden dat het apparaat
storingen gaat vertonen.

4. Zorg ervoor dat de technische gegevens en prestatiegegevens van de patiéntaansluiting geschikt zijn voor de beoogde
patiént en behandeling.

5. Raadpleeg het productetiket voor volledige informatie over de conformiteit en de weerstand van het product.

Pas op

1. De patiéntaansluiting mag alleen onder medisch toezicht door gekwalificeerd personeel worden gebruikt.

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.

Pr
Produktet er beregnet til bruk pa én pasient for maksimalt 7 dagers bruk sammen med et utvalg av pust

inklusive varningar och forsiktighetsatgarder innan du anvander denna produkt. Underlatenhet att korrekt folja varningar,
forsiktighetsatgarder och instruktioner kan leda till allvarlig skada eller dédsfall for patienten. Allvarliga incidenter ska
rapporteras enligt den lokala férordningen.
VARNING: Meddelandet VARNING innehaller viktig information om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
kan resultera i dodsfall eller allvarlig skada.
FORSIKTIGHET: Meddelandet FORSIKTIGHET innehaller viktig information om en potentiellt farlig situation som, om den
inte undviks, kan resultera i mindre eller mattlig skada.
Avsedd anvéndning:
For att sakra gastata anslutningar till andra respiratoriska kopplingar och/eller sékerstélla en andningsvag mellan ett
andningssystem och en patients luftvag, ansiktsmask, sugport eller dvervakningsportar.
Indikationer
Patientanslutningen ska placeras vid patientanslutningsé@nden, mellan patientens luftvdg och andningssystem.
Kontraindikationer
Undvik anvandning pa patienter som har tjockt eller rikligt sekret.
Anvindning av produkten:
Produkten &r avsedd for enskild patientanvéndning i hdgst 7 dagar med ménga olika andningssystem samt andnings- och
anestesiutrustningar som kan anvandas i akuta och icke-akuta milj¢ oer under overseende av lampligt kvalificerad vardper-
sonal. Produkten kan levereras med flexibla, utdragbara Superset'"- eller Smoothbore-slangar.
Patientkategori
Produkterna ar lampliga fér anvéndning pa alla patientpopulationer inklusive vuxna, pediatriska och neonatala patienter.
Tillbehér:
Naér patientanslutningen levereras ansluten till ett andningsfilter, HME eller HMEF, bor klinikern utvardera eventuella
effekter pa patientens andningsfunktion samt vara medveten om det paféljande ckade flodesmotstandet, kompressibel
volym och produktens vikt. Nar respiratorns parametrar stalls in bor lakaren ha i dtanke den paverkan som anordningens
inre volym och flédesmotstand kan ha pa den féreskrivna ventilationens effektivitet. Detta bor bedémas pé individuell
patientbasis av klinikern Patientanslutningar levereras med en mangd olika portar och lock for att tillgodose olika kliniska
behov. Se fig. 1 for att bekanta dig med produkten som anvands.
Kontroll fére anvandning
1. Fore installation, kontrollera att systemets alla komponenter r fria fran hinder och frammande foremal.
2. Anslut/koppla bort patientanslutningens kopplingsanslutning till andningssystemets och andningsutrustningens koppling-
sanslutning genom att trycka och vrida (fig. 2)
3. Efter installationen av patientanslutningen maste andningssystemet kontrolleras fér lackor och ocklusioner. Om du
anvander ett Superset-kateterfaste™, se till att enheten &r helt utstréckt under féranvandningskontroll. Kontrollera att alla
anslutningar och portar ar sakra och lackagefria.
4. Vid instélining av respiratorparametrar, beakta eventuella effekter som enhetens inre volym kan ha pa den féreskrivna
ventilationens effektivitet. Lakaren bor bedéma detta pa individuell patientbasis.
5. Kontrollera att portlock ar ordentligt fastsatta for att forhindra oavsiktligt Iackage nar porten inte anvands.
Kontroll under anvéndning
;II. vervaka patientanslutningen under anvéndning och byt ut om visuell kontaminering eller Skat motstand uppstar.

arnin
1. Fér att forhindra oacceptabel 6kning av flédesmotstandet: Undvik anvandning pa patienter med tjockt eller rikligt sekret.
2. Luerlasportanslutningen &r uteslutande till fér dvervakning av andnings- och anestesigaser. Kontrollera att locket &r or-
dentligt fastsatt for att forhindra oavsiktligt ldckage nér porten inte anvands. Fér inte in gaser eller vétskor via luerlasporten
eftersom det kan leda till allvarlig skada pa patienten.
3. Produkt endast for en patient. Far inte ateranvandas. Ateranvandning utgér ett hot mot patientsakerheten nar det géller
korsinfektion samt produktfel och -brott. Rengoring kan leda till enhetsfel.
4. Se till att tekniska data och prestandadata for patientanslutningen ar lampliga for den avsedda patienten och behandlin-

gen.
5. Se produktetiketten for fullsténdig information om produktens compliance och motstand.

er,
pusteutstyr og anestesiutstyr som kan bli brukt i akutte o Mg ikke-akutte miljger under tilsyn av kvalifisert medlsmsk personell
Produktet kan leveres med fleksibel, utvidbar Superset™- eller Smoothbore-slange.
Pasientkategori
Produktserien er egnet for bruk pa alle pasientpopulasjoner, inkludert voksne, barn og neonatale.
Tilbeher:
Hvis pasienttilkoblingen leveres koblet til et pustefilter, en varme- og fuktveksler eller et varme- og fuktvekslerfilter, ma
legen vurdere en eventuell innvirkning dette kan ha pa pasientens pusteevne og veere klar over pafelgende gkt luftstrams-
motstand, kompresjonsvolum og produktvekt. Nar parameterne for ventilatoren er angitt, skal legen for hver enkelt pasient
vurdere om apparatets interne volum og luftstremsmotstand kan ha en innvirkning pa den foreskrevne ventileringen.
Pasienttilkoblinger leveres med et utvalg av porter og hetter for & oppfylle en rekke kliniske behov. Se fig. 1 for & gjere deg
kjent med produktet som er i bruk.
Kontroll for bruk
1. For installasjon ma du kontrollere at alle systemkomponenter er frie for hindringer og fremrnedlegemer
2. Koble de lekkasjesikre koblingene pa pasienttilkoblingen til/fra den lekkasjesikre koblingen pa pustesystemet og/eller
pusteutstyret ved a trykke dem pa og vri (fig. 2).
3. Etter installasjon av pasient tilkoblingen ma pustesystemet kontrolleres for lekkasjer og okklusjoner. Hvis du bruker ett
superset kateterfeste, sgrg for at enheten er helt forlenget under sjekk far bruk. Sjekk at alle tilkoblinger og porter er sikre
og lekkasjefrie.
4. Nar du angir parametere for ventilatoren, ma du ta hensyn til en eventuell innvirkning apparatets interne volum kan ha pa
effektiviteten til den foreskrevne ventileringen. Legen mé vurdere dette for hver enkelt pasient.
5. Kontroller at eventuelle porthetter er forsvarlig festet, for a hindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk.
Kontroll under bruk
1. Overv;”:k pasienttilkoblingen hele tiden under bruk, og skift den ut hvis det oppstar synlig kontaminering eller gkt
motstand.
Advarsel
1. For & hindre uakseptabel gkning i luftstramsmotstand: Unnga bruk pa pasienter med tykt sekret eller store mengder
sekret.
2. Luer Lock-portkontakten er utelukkende tiltenkt overvakning av respirasjons- og anestesigasser.
Kontroller at hetten er forsvarlig festet, for & hindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk. Ikke tilfgr gasser eller veesker
via Luer Lock-porten, ettersom dette kan fgre il alvorlig skade pa pasienten.
3. Produkt til bruk pa én pasient. Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en fare for pasientsikkerheten pa grunn av risikoen
for kryssinfeksjon, enhetsfeil og svikt. Rengjering kan fore til at enheten ikke fungerer som den skal.
4. Serg for at tekniske data og ytelsesdata for pasienttilkoblingen er egnet for tiltenkt pasient og behandling.
5. Se produktetiketten for fullstendig informasjon om produktets samsvar og motstand.
Forsiktig
1. Pasienttilkoblingen skal bare brukes under tilsyn av kvalifisert medisinsk personell.
2. Produktet skal ikke tas ut av emballasjen fer det er klart til bruk. Dette er for & unnga kontaminering.
Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.
3. Produktene er konstruert, validert og produsert for engangsbruk og for en periode pa maksimalt 7 dager.
4. Produktet skal ikke gjenbrukes, rengjeres eller steriliseres.
5. FOR USA: Rx ONLY: Faderale lover i USA begrenser dette apparatet til salg av eller etter ordre fra en lege.
Oppbevaringsforhold
Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i Igpet den angitte holdbarhetsperioden for produktet.
Kassering
Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til infeksjonskontroll ved det lokale sykehuset og avfallshandteringsregelverk.
Merk
Lengden det refereres til i produktbeskrivelsen pa produktetiketten, er den minste arbeidslengden for pasienttilkoblingen.
Lengden pa hele pasienttilkoblingen vises i avsnittet over tekniske data pa produktetiketten.
Egnede standarder
Dette produktet oppfyller relevante krav i falgende 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

Pasientkategori Tiltenkt levert volum (ml) Compliance (ml/cmH,0) Ved trykk (cmH,0)
Voksne =300 ml 5 60+3
Barn 50 ml < 300 ml 4 60 +3
Nyfadt <50 ml 1.5 60+3

fi Kéyttéohjeet

Kayttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio kayttéohjeista, joten sité on sailytettava kaikkien kayttéjien 2)
ta.

ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.
HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue nama kayttdohjeet kokonaisuudessaan, mukaan
lukien varoitukset ja huomautukset, ennen tdman tuotteen kayttéa. Jos varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta
oikein, seurauksena voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee raportoida
aikallisen saanndston mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUS antaa térkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai
vakavan vamman, jos sita ei vélte
HUOMIO: HUOMIO antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia
vammoja, jos sita ei valteta.
Kayttotarkoitus:
Turvallisuuden takaamiseksi, kiinnita yhdistéjat tiukasti toiseen standardoituun yhdis!
teemin ja potilaan hengitystien, kasvomaskin, imukanavien tai monitorointi porttien v:
Kéyttoaiheet
Potilasliitanta tulee asettaa potilasliitannén paahan potilaan hengitysteiden ja hengitysjarjestelman valiin.
Vasta-aiheet
Valta kayttoa potilailla, joilla esiintyy erittdin paksuja tai runsaita eritteita.
Tuotteen kaytto:
Tuote on tarkoitettu enintéén 7 paivaa kestavéaan kayttdon yhdelld potilaalla erilaisten hengitysjérjestelmien ja hengitys- ja
anestesialaitteiden kanssa, joita voidaan kayttaa akuuttihoitoympéristéissa ja muissa hoitotilanteissa aS|anmuka|sestl
koulutetun hoitohenkilékunnan valvonnassa. Tuotteen mukana voidaan toimittaa taipuisa, pidennettéva Superset™-letku tai
siledaukkoinen letku.
Potilasluokka
Tuotesarja soveltuu kaytettavaksi kaikilla potilasryhmillé, mukaan lukien aikuiset, lapset ja vastasyntyneet.
Tarvikkeet:
Jos potilasliiténté on liitetty hengityssuodattimeen, kosteusldmpévaihtimeen (HME) tai kosteusldmpévaihtimella varustet-
tuun suodattimeen (HMEF), ladkérin on arvioitava sen mahdollinen vaikutus potilaan hengitystoimintaan ja huomioitava
sen aiheuttama virtausvastuksen, hengityspiirin jaénndstilavuuden ja tuotteen painon kasvu. Kun ventilaattorin parametreja
maadritetdan, ladkarin on arvioitava laitteen sisdisen tilavuuden ja virtausvastuksen mahdollinen vaikutus maéarétyn ventilaa-
tion tehokkuuteen potilaskohtaisesti. Potilasliitdntdja varten toimitetaan erilaisia liittimia ja sulkimia erilaisia kliinisia tarpeita
varten. Tutustu kdytéssa olevaan tuotteeseen katsomalla kuvaa 1.
Kayttoa edeltava tarkastus
1. Tarkista ennen asennusta, etta jarjestelman osissa ei ole tukoksia tai vieraita esineita.
2. Liita potilaslitannan kartioliitin hengitysjarjestelman ja hengityslaitteen kartioliitantdihin painamalla ja kiertamalla (kuva 2)
ja irrota se samalla tavalla.
3. Potilasliitantaa kytkiessa, hengityssysteemi tulee testata mahdollisia vuotoja ja tukoksia varten. Kaytettdessa Superset
yhdistéjaa varmista, etté se on venytetty tayteen pituuteensa esitestauksen aikana. Tarkista, etté kaikki litannéat ja portit
ovat turvallisia ja ilma kulkee niissa vapaasti.
4. Huomioi ventilaattorin parametreja asetettaessa laitteen sisaisen tilavuuden mahdollinen vaikutus maaratyn ventilaation
tehokkuuteen. Laakarin on arvioitava tama vaikutus potilaskohtaisesti.
5. Tarkista, ettd mahdollinen liittimen suojus on kunnolla kiinni, jotta valtat tahattomat vuodot, kun liitdntaa ei kayteta.
Kaytonaikaiset tarkastukset
\1/ Tarkkaile potilasliitantaa kayton aikana ja vaihda se, jos havaitset nékyvaa likaa tai suurempaa vastusta.
aroitus
1. Jotta valtetddn virtausvastuksen kasvu liian suureksi, tulee valf
eritteita.
2. Luer-lukkoliiténta on tarkoitettu kaytettévéaksi ainoastaan hengitys- ja anestesiakaasujen tarkkailuun. Tarkista, etté korkki
on kunnolla kiinni, jotta estetaan tahattomat vuodot, kun liitintaa ei kayteta. Ald annostele kaasuja tai nesteita Juer-lukkoli-
itannan kautta, silla se voisi johtaa potilaan vakavaan loukkaantumiseen.
3. Tuote on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon. Ei saa kéyttéda uudelleen. Uudelleenkéytté uhkaa potilasturvallisuutta
risti-infektion, laitteen toimil 4irion ja rikkoutumisen riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa valineen toimintahairiéon.
4. Varmista, etta potilasliitdntéjen tekniset tiedot ja suorituskykytiedot ovat soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitome-
netelmalle.
5. Katso tuotteen vaatimustenmukaisuutta ja kestavyytta koskevat taydelliset tiedot tuote-etiketista.
Huomio
1. Potilasliitéanta on tarkoitettu kayttdon ainoastaan laéketieteellisessa valvonnassa.
2. Kontaminaation vélttamiseksi tuote on sailytettdva pakkauksessaan kayttdonottoon saakka. Ala kéyta tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut.
. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakayttoon, joka kestaa korkeintaan 7 pai
4. Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen, puhdistaa tai steriloida.
5. USA: Rx ONLY: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakareille tai vain ladkarin maarayksesta.
Varastointiolosuhteet
Suositellaan sailytettdvaksi huoneenldmmdssa tuotteessa ilmoitetun séilyvyysajan.
Havittdminen
Kayton jalkeen tuote on havitettdva sairaalan infektiontorjuntaa ja jatteiden havittamista koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.
Huomautus
Tuote-etiketissa olevassa tuotteen kuvauksessa ilmoitettu pituus on potilasliitinnén vahimmaispituus. Koko potilasliitdnnan
pituus ilmenee tuote-etiketin teknisiten tietojen osiosta.
Sovellettavat standardit
Té&ma 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

ja /tai polkuun hengityssys-

kayttoa potilailla, joilla esiintyy paksuja tai runsaita

a.

Potilastyyppi Aiottu antotilavuus (ml) Komplianssi (ml/cmH.0) Paineella (cmH,0)
Aikuinen 2300 ml 5 60+3
Lapsi 50 ml < 300 ml 4 60+3
Vastasyntynyt <50ml 1.5 60+3

sv Bruksanvisning

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor darfor
forvaras pa en lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgangliga pa begaran.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvéndare.

Dessa instruktioner innehaller viktig information for séker anvandning av produkten. Las denna bruksanvisning i sin helhet,

Symbols explanation

For
1. Patientanslutningen far endast anvéndas under medicinsk évervakning av lampligt kvalificerad personal.

2. For att undvika kontaminering ska produkten férbli forpackad tills den ar klar fér anvandning. Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad.

3. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats for engangsbruk under en period pa hogst 7 dagar.

4. Produkten far inte ateranvandas rengoras eller steriliseras.

5. FOI NLY: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en lékare.
Forvanngsforhéllanden

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens angivna hallbarhetstid.

Kassering

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

Observera

Den langd som hanvisas till i produktbeskrivningen pa produktetiketten betecknar minimilangden for patientanslutningen.
Hela patientanslutningens I&angd visas i avsnittet med tekniska data pa produktetiketten.

Lampliga standarder

Denna produkt uppfyller relevanta krav i féljande standarder:

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

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

| Patientkategori Avsedd levererad volym (ml) Compliance (ml/cmH,0) |  Vid tryck (cmH,0) |
Vuxen 2300ml 5 60+3
Pediatrisk 50 ml < 300 ml 4 603
Neonatal <50 ml 1.5 60+3

da Brugsanvisning

Brugsanvisningen (BA) leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af brugsanvisningen pr. kasse, og den ber derfor
opbevares pa et sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er tilgeengelige ved efterspergsel.
BEMAERK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og brugere.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. Laes brugsanvisningen i sin helhed, ogsa
advarsler og forsigtighedsregler, for produktet tages i brug. Hvis advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner ikke folges,
kan det medfare alvorlig patientskade eller dedsfald. Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.
ADVARSEL: EN ADVARSEL-meddelelse giver vigtige informationer om en potentielt farlig situation, som kan resultere i
dad eller alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG: EN FORSIGTIG-meddelelse giver vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation, som kan resultere i
mindre eller moderat tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

Tilsigtet anvendelse:

For at sikre gas-teet forbindelse til andre koniske konnektere pa respirationssystemer/eller sikre en respiratorisk forbindelse
mellem respirationssaet og patientens luftvej, ansigtsmaske, sugeporte eller monitorerings porte.

Indikationer

Tubeforlaengeren skal placeres ved enden af patient tilslutningen, mellem patientens luftvej og respirations-saettet.
Kontraindikationer

Bor ikke bruges til patienter med meget: sejt eller rigeligt sekret.

Anvendelse af produktet:

Produktet er beregnet til brug pa en enkelt patient i maksimalt 7 dage med forskelligt respirations- og anzestesiudstyr, som
anvendes i akutte og ikke-akutte miljger under opsyn af tilstraekkeligt kvalificeret medicinsk personale. Tubeforleengeren
kan leveres med fleksibel, ekspanderbar Superset™ eller smoothbore slange.

Patientkategori

Produkt serien er egnet til brug pa alle patientpopulationer, herunder voksne, paediatriske og nyfadte.

Tilbehgr:

Nar tubeforleengeren leveres tilsluttet til et respirationsfilter, HME eller HMEF, skal klinikeren vurdere enhver potentiel
pavirkning pa patientens respiratoriske funktion og veere opmaerksom pa den ggede modstand mod flow, komprimerbar
volumen og veegt af produktet. Nar ventilator parametrene er indstillet, skal alle pavirkninger, som den interne volumen og
modstand i forhold til flowet, som tubeforleengeren kan have pa den ordinerede ventilation, vurderes for den individuelle
patient af klinikeren. Tubeforlaengere leveres med en raekke forskellige porte og heetter for at opfylde en raekke kliniske
behov. Se fig. 1 for at gere dig bekendt med det produkt, der anvendes.

Kontrol fer anvendelse

1. For brug skal det kontrolleres, at alle systemkomponenter ikke er blokerede eller indeholder fremmedlegemer.

2. Konnekt/afmonter de koniske konnektions pa tubeforlaengeren til respirations-saettet ved en tryk og drej bevaegelse (fig.

3. Efter montering af patient tilslutningen skal respirationssystemet kontrolleres for uteetheder og okklusioner. Hvis der
anvendes en Superset™ tubeforlaenger, skal det sikres, at den er trukket helt ud under pre-use tjek. Kontrollér, at alle
konnektions og porte er sikre og leekagefri.
4. Nar respirator parametrene indstilles, skal der tages hgjde for den indflydelse, som enhedens interne volumen har pa
den ordinerede ventilations effektivitet. Klinikeren bar vurdere dette pa individuel patientbasis.
5. Kontrollér, at alle portenes haetter er monteret fastgjort for at forhindre utilsigtet leekage, nar porten ikke er i brug.
Kontrol under anvendelse
1. Overvag tubeforlaengeren under brug, og udskift den, hvis der opstar visuel kontaminering eller der opstar eget mod-
stand.
Advarsel
1. For at undgéa en uacceptabel stigning i flow modstanden: Undga brug til patienter med meget seijt eller rigeligt sekret.
2. Luer lock-portstikket er udelukkende til brug ved overvagning af respirations- og anzestesigasser.
Kontrollér, at haetten er forsvarligt fastgjort for at forhindre utilsigtet laekage, nar porten ikke er i brug. Pas pa ikke at indfare
gasser eller vaesker via luer lock-laseporten, da dette kan medfere alvorlige skader pa patienten.
3. Til en patients brug. M4 ikke genanvendes. Hvis produktet genanvendes, kan dette udggre en trussel mod patientsikker-
heden i form af krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse. Rengering kan medfare fejl i udstyret.
4. Serg for, at tubeforleengerens tekniske og ydelsesmaessige data er passende for den tilsigtede patient og behandling.
g. Se produkt etiketten for at finde alle oplysninger om produktets compliance og modstand.

orsigtig
1. Tubeforleengeren méa kun anvendes under opsyn af korrekt uddannet medicinsk personale.
2. For at undga kontaminering skal produktet forblive i indpakningen, indtil det skal bruges. Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget.
3. Produkterne er konstrueret, valideret og fremstillet til engangsbrug og méa maksimum anvendes i 7 dage.
4. Produktet ma ikke genanvendes rengeres eller steriliseres.
5. FOR USA: Rx ONLY: Lovgivningen foreskriver, at dette udstyr kun kan kebes af, eller efter anmodning af en lzege.
Opbevaringsforhold
Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.
Bortskaffelse
Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler for infektionskontrol og bortskaffelse af affald.
Bemaerk
Den lzengde der angives i produktbeskrivelsen pa produktets etiket angiver den mindste arbejdslaengde for tubeforleenger-
en. Hele tubeforleengerens leengde er vist i afsnittet omkring tekniske data pa produktets etiket.
Gzldende standarder
Dette produkt opfylder de relevante krav i felgende standarder:
« BS EN ISO 5367: Anzestesi- og respirationsudstyr. Respirations-slanger og seet
« BS EN ISO 5356-1: Anaestesi- og respirationsudstyr. Koniske konnektorer. Han- og hunkonnektorer

Patientkategori Tilsigtet leveret volumen (ml) Compliance (ml/cmH,0) Ved tryk (cmH,0)
Voksen 2300 ml 5 0+3
Pzediatrisk 50 ml <300 ml 4 0+3
Neonatal <50 ml 1.5 0+3

el OBnyies xprions . s N - -

To £vTuTTO 0ONYILIV XPrONG BEV TIaPEXETAI EEXWPIOTA. Z€ KABe KouTi Trapéxetal 1 udvo avtiypago Twv odnyiwv xpriong kai,

£TTOPEVWG, TTIPETTEI VO QUAGOOETAI O€ TTPOCITH B£01 yia GAOUG TOUG XPHOTEG. AlaTiBevTal TIEPICTOTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV

QITAUATOG.

ZHMEIQZH: AlaveipeTe TIG 08nyieg o€ OAeG TIG TOTTOBETiEG 6TTOU BPICKETAI TO TTPOIOV KAl GTOUG XPAOTEG.

AUTEG 01 0dnYiEg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV ACPAAr] Xprian Tou TTPoidvTog. AlaBEoTE QuTEG TIG 0dnyieg

XProng oTo GUVOAS TOUG, GUHTTEPIAAUBAVONEVWY TWV TTPOEISOTTOINCEWY KAl TWV ETTIOCNHEVOEWY TIPOTOXNAG TTPIV

XPNOIPOTIOINCETE QUTO TO TIPOIGV. Av dev TNPNBOUV 01 TTPOEISOTIOINTEIG, OI TIPOPUAGEEIS Kal o1 0dnyieg UTTOPEi va TTPOKANOEi

00Bap6g Tpaupanouds f Bavatog Tou aoBevoug. ZoBapd TEPICTATIKA TIPETTEI VO AVAPEPOVTAI TUUPWVA HE TOV TOTTIKO

KQVoVvIouo.

MPOEIAOMOIHZH: Mia driAwan MPOEIAOMOIHZHE mapéxel onpavikeég TTANPOQOpIES OXETIKA e TBAVEG KATAOTACEIG

KIVBUVOU, O OTT0iEG av Sev aTToeuxBouv UTIopoUV va KataAngouv oe 8avaro f 6oBapd TpauuaTIoHO.

NPOXOXH: Mia dAAwaon NMPOZOXHE Trapéxel onNUAvTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TMIBAVEG KATAOTATEIG KIVEUVOU, O1

oTT0iEG av dev aTrOPeUXBoUV UTTOPoUV Va KATAAREOUV Ot EAA@PU 1 PETPIAG COBAPATNTAG TPAUUATIOUS.

MpoBAeropevn xpnon:

Acgalifouv Tn oUvdean agpiou Pe GAAa BATIKE GUVBETIKG QVATIVEUCTIPA Kal/f} TIAPEXOUV aVATIVEUOTIKN 5iod0 HeTagu evog

Eulg\d)guamg avaiobnaoiag Kal Tou avaTiveEuaTrpa Tou aoBevry, TNg pdokag, Bupwv avappdenong f Bupwv TapakoAoudbnang.
VOEICEI

H oUv6ean aoBevoug Ba TIPETTEN va TOTTOBETEITAI OTO AKPO TUVEEONG TIPOG ToV A0BEVH, HETAEU TOU agpaywyou Tou

a0BevoUg Kal TOU GUGTAKATOG AVATIVONG.

Avrevdeiteig

ATroQUyETE TN Xprion o€ aoBeVeig pe TTOAD TTaXUPPEUOTEG 1} APOOVES EKKPITEIG.

Xprion mpoiovTog:

To TpoidV TTPoOpICETal yIa XProN O€ Evav HOVO aoBevn yia HEYIOTO BIGOTNHA 7 NUEPWY HE pia OEIPG GUCTNUATWY

QVaTIvor|G, QVATIVEUGTIKOU Kal avaioBNTIKoU eE0TTAIGHOU TTOU UTTOPE] va XpnaipoTrolodvTal o€ TepIBAMOV OgEwv Kal un

oiswv TlEpIUTﬂTIKu)V uTTé TNV sm Aeyn katdAANAa eidikeupévou 1aTpikoU TTPOCWTTIKOU. To TTPOIOV PTTOPET va TTapEXETAl pE

€0KapTITO, £KTEIVOPEVO Superset' i Agia cwAfvwon.

Karnyopia aoBeviv

H oeipd TpoidvTwy eival KATGAANAN yia Xprion o€ 6Aoug Toug TANBUTHOUS ACBEVLV, GUNTIEPIAGUBAVOLEVWY EVIAIKWY,

TSIV KOl VEOYVGV.

MapeAkdpeva:

‘Otav n ouvdeon acBevoug TTapEXETAl ouvdedepEvn oe gitpo avarvorig, HME (evaAAakTn Gsppommq uypaaiag) n

HMEF (evaAAGKTNG BeppéTnTag-uypaaiag pe GiATpo), o KAIVIKSG 1aTp6g Ba TTpETel va agloAoynael U6y meave avriktutio

OTNV QVOTIVEUTTIKNA AeiToupyia Tou aoBevoug kai va AGBel uroyn Ty TTakGAoubn augnpévn avtioTaon oTn por, Tov

oupTE(OHEVO GYKO Kal To BAPOG TOU TTPOIGVTOG. METG T pUBMION TWV TTAPAUETPWY TOU AVATIVEUOTHPA, TUXOV avTiKTUTIOq

TOU ECWTEPIKOU OYKOU Kal TNG avTioTaoNg OTn Por| TNG GUCKEUNG OTNV ATTOTEAETHATIKOTNTA TOU KABOPIOPEVOU aEpIoHOU,

Ba péTrel va agiooyeiTal pepovwpéva yia kaBe acBevr) atréd Tov KAIVIKS 1aTp6. O1 ouvdEéaelg aoBevoug TrapéxovTal OE Jia

TIOIKIAiG a7 BUPEG KAl TIWUATA, Yia TNV KAAUWN TToKiAwY KAIVIKWY avaykwv. AvaTtpégTe otnv Eik. 1, oTe va e§oikelwbeite

HE TO TIPOIGV TTOU XPNOIPOTIOIEITal.

"EAeyxog mpiv amo ™m xefion

1. Mpiv amé mv gykaraotaon, BeBaiweite 6T Kavéva aTré Ta e§apTAHATA TOU GUCTAKATOG SeV Eival aTToPPaYpEVO Kal Sev

TIEPIEXEI Eéva OWHATA.

2. ZuvOEOTE/ATTOOUVBEDTE TNV KWVIKF) OUVOEDN TNG 0UVOETNG aoBeVOUg OTNV/ATTO TNV KWVIKI GUVEEST TOU CUOTHHATOG

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de construction dans le dispositif médical ou I'emballage d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduk-
tes hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / N&o fabricado com borracha natural ou latex de borracha
natural seca como material de construgéo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o
della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller
torr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballas{(e til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnéllisen laitteen rakenneaineena tai laakinnallisen

laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av
produktion eller emballerin,

onstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tor naturgummilatex som et materiale til
af det medicinske udstyr / Aev gival KaTAOKEUAOHEVO aTT6 AATES ATTO QUAIKG KAOUTGOUK 1 §NP6 QUOIKS KAOUTGOUK w¢ UAIKS KATAOKEUNS EVTOS TNG IATPIKAG CUOKEUNG I} TNG GUCKEUATIAG TNG 1aTPIKAG ouaKeurig / Nurodo, kad medicinos

prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nataraliojo kauciuko arba sausojo nataraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukoy fj-
nego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego /" HaTypanbHbii kay4yk Ui Cyxoit NaTekc U3 HaTypasnbHoro kay4yka He 1CnonbayeTcst B KOHCTPYKLMIM MEAULIMHCKOro u3genus uiv ero ynakoske / Neni vyrobeno z pfirodniho kauguku nebo

latexu ze suchého pfirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostrfedku / Az orvostechnikai eszkéz va?(y az orvostechnikai eszkdz csomagolasa természetes gumi vag{
gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkil kész(ilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomo¢|
|epakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks moeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis /

széraz, természetes
onstrukcijas vai
e ca

u ali embalaZi medicinskega pripomocka / Medlcmlskas ierices

13pabOTeHM OT eCTECTBEH Kay4yK U CyX eCTECTBEH Kay4yKOB NaTeke KaTo CbCTaBeH MaTepuan B MeAVLMHCKOTO M3Aenie Uni onakoBKkata Ha MeAMUMHCKO usaenve / Huje HanpaerbeH oa NpypoaHe ryme Wim CyBor NPUPOAHOT flatekca Of ryMe Kao Matepy| ana

3a KOHCTpYKUMjy Y

ap MeauUMHcKor ypehaja unu nakosake MeauumHckor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical /

vyrobeny z prlrofreho kauguku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomécke alebo na obale zdravotnickej pomocky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao matenjalom
onstrukcue unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapilmaz

No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas

confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa k:
XPNOIUOTIOIEITE EGV N CUOKEUOOTIA EXEI UTTOOTE! {NPId / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Nie nalezy uzywac, j

il dispositivo medico non contiene ftalati s
hold til (EC) No 1272/2008 / limaisee,

&
®
®)
R

(EK) Nr. 27 /2008 medicinas ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse;
sadrzi ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indica faptul ca dis| ozitivul medical nu contine ftalati in con

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas de phtalate conformément a la norme européenne

Gerat gemaf (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico n&o contém ftalatos de acordo com (CE) N. ©

do il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i hen-

ett: kintélaite ei sisalld ftalaatteja siten kuin on méaéritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke

mdeholder htalater jf. (EF) nr. 1272/2008 1 YTOBeIKVUEI OTI N 1GTPIKA GUOKEUT SEV TTEPIEXE! weamxeg EVWOEIG OUPQWVA PE TOV Kavoviops (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza,
% nie zawiera ftalanéw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / Yka3ablaeT Ha oTcyTcTBUe (DTanaToB B MEAWULIMHCKOM W3Aennu, kak 9To onpeaeneHo B PernamenTe (ECl Ne 1272/2008 / Oznaluje, ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty dle

nafizeni ES c 1272/ 008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalatokat azéEC) 1272/2008 sz iranyelvnek megfeleléen / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuije ftalatov v skladu z

U) nr 1272/2008 jérgi ftalaate / Mocousa, Ye MEANUMHCKOTO u3aenue He Cbabpxa dranati cno@eq (EO) Ne 1272

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / ndo fumar / vietato fumare / niet roken / reyking forbudt / ei tupakointia / rékning forbjuden / rygning forbudt / amayopeUeral 1o kamviopa / nerkyti / zakaz palenia / He kypuTb / koufeni
zakézano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on keelatud / nywereTo 3abpaHeHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / ziadny otvoreny oherfi / zabranjeno pusenje / sigarayla yaklasmayin

abertas / vietato usare fiamme / geen open vuur / apne flammer forbudt / ei paljaita liekkejé / &ppen eld férbjuden / ingen &ben ild

/ amayopevovTal of yuuveg @ASyec / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywa¢ przy otwartym ogniu / He nonb3oBaTbCst OTKpbITbIM OrHeM / zakaz otevieného ohné / tilos nyilt lang hasznalata / ne uporabljajte v bliZini odprtega ognja / neturét atklatas
liesmas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / naneHeTo Ha oTkpuT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara flacari goale / Ziadny otvoreny oheri / giplak alevle yaklagmayin

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la

ttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om férpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget /Mn

$li opakowanie byto uszkodzone / He ucnons3oeats, ecnu ynakoska nospexpaeHa / Nepouzivejte v pfipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne
haszndlja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce usnonssa, ako onakoekara e nospeseHa / Ne koristiti ako je ambalaza ostecena / A
nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poskodeny / Nemoijte koristiti ako je odte¢ena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin

SEC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische
1272/2008 / Indica che

SES §t. 1272/2008 / Norada, ka atbilstosi
12008 / Oznacava da medicinski uredaj ne

ormitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / oznacuje, Ze zdravotnicka pomocka neobsahuje ftalaty podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 / Oznacava da

medicinski uredaj ne sadrzi ftalate sukladno / (EC) No 1272/5008 e / gbre medikal cihazin ftalat icermedigini gésterir Direktivi 1272/2008/EZ

* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www. intersurgical. com/support or in standard BS EN 1SO 15223-1:2016.
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avaTvorg kail Tou avaiodnTikou e€0TTAIooU TTEovTag TTPog Ta Péoa Kal TreploTpépovtag (Eik. 2).

3. Metd TV eyKatdoTaon Tng oUvoeong acBevoug, To aVaTIVEUCTIKG aUaTNa TTPETTEN va eAeyXBET yia diappoEg Kal
ammo@pagels. Eav xpnoipotroleite oTApIyda kabetipa Superset™, BeBaiwbeiTe 6TI N CUOKEUN €ival TIARPWG EKTETAPEVN

KaTA TOV €AEyX0 TTPIV aTTd TN XPAon. EAEyETE OTI OAEG 01 TUVBEDEIG Kal 01 BUPEG €ival aoPaAEG Kal Xwpig dlappoég.

4. Kard 1n puBpIon Twy TTapapETpwy aepIopHol, AGBETE UTTOWN TUXGY QVTIKTUTIO TTOU UTTOPE VOl EXEI O ECWTEPIKGG OYKOG
TNG OUCKEUNG OTNV OTTOTEAEGHATIKGTNTA TOU kaBopiopévou agpiopou. O KAIVIKOG 10TPOG Ba TIPETTEN va A§IOAOYNOEI QUTEG TIG
TIOPAPETPOUS aVa TIEPITITWAN A0BevoUG.

5. BeBaiwBeite 611 OAa Ta TIOPATA BUPWV gival CUVIEDEPEVA HE AOPAAEIT, WOTE VA ATTOTPETTOVTAI AKOUTIEG SIapPOEG OTav n
BUpa dev XpNnoIPOTTOIETAl.

‘EAgyxol katd Tn Xxprion

1. MapakoAouBeite T oUVSean aoBevoug kab ‘OAn Tn XPron Kal avTIKATAoTACTE TNV £av TTapatnen®ei opatr| pdAuvon
augnuévn avtiotaon.

Mpo&idotoinon

1. TPOKEINEVOU Va ATTOTPEWETE TUXOV W QTTOSEKTH algnon Tng avtioTaong aTn por: ATTOQPUYETE TN XPrON OE OOBEVEIG UE
TIaXUPPEUCTEG 1} APOOVES EKKPITEIG.

2. To guvdeTIKG BUpag pe aoaAeia Luer TTpoopigeTal TTOKAEIOTIKG yia TNV TIapakoAoUBnan avarveuoTIKWY Kal
avaioBnTIKWV agpiwv. BeBaiwbeiTe OTi To KATIAKI Eival OUVEESEPEVO PE AOPAAEID, WATE VA ATIOTPETIOVTAI AKOUOIEG SIAPPOEG
6ér1av n B0pa Sev eival o€ xprion. Mnv eicaydyete aépia fj uypa péow g BUpag pe acpdaieia Luer, kabwg prropei va
TIPOKANBE GOBAPOS TPAUHATIOHOG TOU a0BevOUS.

3. Mpoidv yia xprion o€ £vav povo acBevr|. Na pnv TTavoxpnoILoTIOIETal. Z€ TIEPITITWOT ETTAVAXPNOIHOTIOINGNG, TiBETal o€
KivOUVO N ao@AA&ia Twv acBeviv Adyw eTiHOAUVONG, SucAeiToupyiag kai Bpalong Tng ouokeung. O kaBapioudg UTTopEi va
odnyroel o€ duCAeIToUpYia TNG CUOKEUNG.

4. BeBaiwbeiTe 6T Ta TEXVIKG Oedopéva Kal Ta dedopéva atmddoong TG ouvdeang aoBevoug eival KatTGAANAa yia Tov aoBevry
aTov oTToio Ba xpnaipoTroindei kai yia Tn Bepatreia Tou Ba TTpaypaToToindei.

5. Na avaluTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN CUMHGPPWOT Kal TNV aVTIOTAGN TOU TPOIGVTOG, AVATPESTE OTNV ETIKETA TOU
TTPOIGVTOG.

Mpoooxn

1. H oGvdeon acBevolg TrpoopideTal JOVO yia XPron UTTO 1aTPIKN ETHBAEWN aTTé EKTIAISEUHEVO TTPOTWTTIKG.

2. Na v atoguyr| pdéAuvang, To TTPOIdv Ba TIPETTEI Va TIAPAMEVEI OTN CUTKEUAGT TOU PéXPI va Eival £TOIHO TTPOG Xpron.
Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV AV N CUCKEUAaTia £XEI POOpPEI.

3. Ta mpoidvTa éxouv oxedIaaTEl, ETTIKUPWOET KAl KATAOKEUOOTEI YO Wia HOVO XPpAoN Kal yIa XPoVvIKS SidoTnua Trou dev
UTTEPRAIVEI TIG 7 NUEPEG.

4. To TTpoidv OeV TIPETTEI VO ETTAVOXPNOIUOTIOIETAI, VO KABAPIZETAl I VO ATTOCTEIPWVETAI.

5. MA HMA: Rx ONLY: H opooTrovdiakr vopoBesia emTPETTEl TNV TIWANGN TNG TTApoUoag OUCKEUNG ATTOKAEIOTIKG aTTd 10Tpd
1 Kar’ evioAr 1aTpou.

2uvBnkeg QUAa:

ZuvioTWpevn @UAagn ot Beppokpaaia dwpatiou 6Tav TTApEABE! n evOEIKVUSHEVN DIAPKEIa (WG TOU TTPOIGVTOG.

AiaBeon

MeTd amo T Xprion, To TTPOIOV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPUWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG EAEYXOU VOCOKOUEIQKWV
AOIHWEEWV Kal aTTdpPIYnG aTTOBARTWV.

Inueiwon

To PRAKOG TTOU GVAPEPETAI OTNV TIEPIYPAPT OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG UTTOBNAWVEI TO EAGXIOTO WPEAILO UAKOG TNG
ouvdeong aoBevoug. To TTAfPEG UAKOG TNG 0UVSEONG a0BEVOUG avayPAPETAl OTO TUAHA TWV TEXVIKWY dEDOPEVWV TG
ETIKETAG TOU TTPOIOVTOG.

KatdAAnAa mrpétutra

To TTapéV TIPOI6V CULHOPPWVETAI UE TIG OXETIKEG ATTAITATEIG TwV AKOAOUBWY TTPOTUTTWV:

« BS EN ISO 5367: Avaio8no1oAoyIKOG Kal QvaTIVEUCTIKOG £G0TTAIONGG. AVATIVEUOTIKOG GWARVAG Kal avaTIVEUOTIKG OET
+BS EN ISO 5356-1: AvaiobnaloAoyikdg kal avaTTveuaTIKOg eE0TTAIONOG. Kwvikoi aUvdeapol. Kwvol Kal uTToSoxEg

Karnyopia ag8eviov MpoPAerépevog xopnyoUpevog dykog (ml) Zuppdpewon (mlicmH,0) icon (cmH,0)
EVAAIKEQ 2 300 ml 5 60 +3
Naidiatpikn 50 ml < 300 ml 4 60+3
Neoyviki <50ml 1.5 60+3

It Naudojimo instrukcijos
Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma
déze, todel instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél papildomy kopijy kiekio.
PASTABA Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laikomas gaminys, kad jos baty prieinamos visiems naudotojams.
Siose instrukcijose pateikiama svarbi |nformacua apie saugy gaminio naudojima. Prie$ naudodami $j gaminj, perskaitykite
visas $ias naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus ir perspéjimus. Tinkamai nesilaikant jspéjimy, perspéjimy ir nurodymy,
pacientas gali patirti rimty suzalojimy ar mirti. Rimti incidentai yra pranesami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.
ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos apie galimg pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus
1Svengta, gali tapti mirties arba sunkiy suzalojimy priezastimi.
PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos apie galima pavojinga situacija, kuri, jei jos
nebus iSvengta, gali tapti lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy priezastimi.
Paskirtis
Uztikrina patikima, dujoms nepralaidy sujungimg su kitomis standartinémis kvépavimo takams skirty priemoniy ko-
nusinémis jungtimis ir/arba uztikrina kvépavimui takus tarp kvépavimo sistemos ir paciento kvépavimo taky, veido kaukeés,
atsiurbimo sistemos ir monitoringo linijos.
Indikacijos
Paciento jungtis turi bati prijungta prie paciento jungties galo, tarp paciento kvépavimo taky ir kvépavimo sistemos.
Kontraindikacijos
Nenaudokite pacientams, kuriy i$skyros labai tirStos arba gausios.
Gaminio naudojimas
Gaminys yra skirtas naudoti vienam pacientui ne ilgiau kaip 7 dienas su jvairiomis kvépavimo sistemomis, kvepavimo taky
ir anestezijos jranga, kuri gali bati naudojama Gminéje ir nediminéje aplinkoje, PI’IZIUI’In( tinkamai kvalifikuotam medicinos
personalui. Gaminys gali bati tiekiamas su lankseiais, prailginamais ,Superset™ arba lygiais vamzdeliais.
Pacienty kategorija
Ea_méni.q asortimentas tinka naudoti visoms pacienty grupéms, jskaitant suaugusiuosius, vaikus ir naujagimius.

riedai
Kai paciento jungtis tiekiama prijungta prie kvépavimo filtro, HME arba HMEF, gydytojas turi jvertinti bet kokj galimg poveikj
paciento kvépavimo funkcijai ir iSmanyti vélesnj padidéjusj pasiprie$inimg srautui, suspaudziamajj ttrj ir gaminio svorj.
Nustacius ventiliatoriaus parametrus, bet koks poveikis paskirto ventiliavimo efektyvumui, kurj gali sukelti prietaiso vidinis
taris ir pasiprieSinimas srautui, turi bati vertinamas gydytojo atskirai kiekvienam pacientui. Paciento jungtys tiekiamos su
jvairiais prievadais ir dangtellals kad atitikty jvairius klinikinius poreikius. Norédami susipazinti su naudojamu gaminiu, Zr.
1 pav.
Patikra prie$ pradedant naudoti
1. Prie$ jrengdami patikrinkite, ar jokiuose sistemos komponentuose néra klitciy ir pasaliniy daikty.
2. Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu prijunkite / atjunkite kiigine paciento jungtj prie kvépavimo sistemos ir kvépavimo
irangos kuginés jungties (2 pav. ).
3. Po paciento jungties jrengimo, kvépavimo sistema reikia patikrinti dél nuotekio ir blokavimo. Jei naudojate “Superset™"”
kateterio vamzdelj, patikrinimo prie$ naudojima metu jsitikinkite, kad prietaisas yra visiSkai iSskleistas. Patikrinkite, ar visos
jungtys ir prievadai yra saugds ir sandards.
4. Nustatydami ventiliavimo parametrus atsizvelkite j bet kokj poveikj, kurj paskirto ventiliavimo efektyvumui gali sukelti
prietaiso vidinis taris. Gydytojas turi tai vertinti atskirai kiekvienam pacientui.
5. Patikrinkite, ar prievado dangtelis gerai pritvirtintas, kad iSvengtuméte netycinio nutekéjimo, kai prievadas nenaudoja-
mas.
Patikra naudojant
1. Stebékite paciento jungtj viso naudojimo metu ir pakeiskite, jei atsiranda akivaizdus uzterS§imas arba padidéja pasip-
rieSinimas.
Ispéjimas
1. Norédami iSvengti bet kokio nepriimtino pasiprie$inimo srautui padidéjimo: nenaudokite pacientams, kuriy iSskyros
tirStos arba gausios.
2. Luerio prievado jungtis skirta iSimtinai tik kvépavimo ir anestezijos dujoms stebéti. Patikrinkite, ar dangtelis gerai
pritvirtintas, kad iSvengtuméte netycinio nutekéjimo, kai prievadas nenaudojamas. Neleiskite dujy ar skysciy per Luerio
prievada, nes dél to pacientas gali bati rimtai suZalotas.
3. Vienam pacientui skirtas gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai kyla grésme paciento saugumui,
kadangi galima uzsikresti infekcija, taip pat gali sugesti ir suluzti prietaisas. Valant galima sugadinti prietaisa.
4. Patikrinkite, ar paciento jungties techniniai ir naSumo duomenys tinkami numatomam pacientui ir taikant numatomag
gydyma.
5. ISsamios informacijos apie gaminio atitiktj ir atsparuma ieskokite gaminio etiketéje.
Atsargiai .
2. Kad baty |svengta uzterSimo, gaminys turi likti supakuotas kol bus paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pakuoté
pazeista.
3. Gaminiai buvo sukurti, patvirtinti ir pagaminti dél vienkartinio naudojimo ir gali biti naudojami ne ilgesnj nei 7 dieny
laikotarpj.
4. Gaminio pakartotinai naudoti, valyti ar sterilizuoti negalima.
5. JAV: Rx ONLY: Pagal Federallnj istatyma §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
Laikymo salygos
Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje nurodytg gaminio galiojimo laika.
Atlieky 3alinimas
Panaudotg gaminj btina iSmesti laikantis vietiniy ligoninéje taikomy infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky $alinimo taisykliy.
Pastaba
Gaminio etiketéje pateiktame aprasyme nurodytas ilgis reiskia minimaly paciento jungties darbo ilgj. Visas paciento jungties
ilgis parodytas gaminio etiketés techniniy duomeny skiltyje.
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. Kigiai ir lizdai

Pacienty kategorija Numatomas pristatomas tris (ml Atitiktis (ml/cmH,O Esant slégiui (cmH,O]
Suaugusieji =300 ml 5 60 +3
Vaikai 50 ml < 300 ml 4 60+3
Naujagimiai <50 ml 1.5 60+3

pl Instrukcja obstugi

Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduije sig tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego
nalezy jg przechowywac¢ w miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw. Wigcej kopii jest dostgpnych na zyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania produktéw i wszystkim uzytkownikom.

Instrukcje zawierajg wazne wskazowki dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed uzyciem produktu nalezy
zapoznac sie z calg instrukcjg obstugi, tgcznie z ostrzezeniami i przestrogami.

Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrog i instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacijenta.
Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE udostgpnia wazne informacje o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktérej nieuniknigcie
mogtoby spowodowac $mier¢ lub powazne obrazenia ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej nieuni-
knigcie mogtoby spowodowa¢ drobne lub umiarkowane obrazenia ciata.

Przeznaczenie:

Do utworzenia bezpiecznego, gazoszczelnego potaczenia z innymi standardowymi, stozkowymi tagcznikami oddechowymi
i/ lub zapewnienia drogi oddechowej migdzy uktadem oddechowym a drogami oddechowymi pacjenta, maska twarzowa,
portami do odsysania lub portami do monitorowania.

Wskazania

Ztgczke pacjenta nalezy umiesci¢ po stronie pacjenta — migdzy drogami oddechowymi pacjenta a obwodem oddechowym.
Przeciwwskazania

Unika¢ stosowania u pacjentéw z bardzo gestymi lub obfitymi wydzielinami.

Uzytkowanie produktu:

Opisywany produkt jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. przez maksymalnie 7 dni z r6znymi obwodami
oddechowymi, réznym sprzetem oddechowym i anestezjologicznym, ktéry moze by¢ uzywany w $rodowisku leczenia
przypadkéw nagtych, a takze w srodowisku postepowania w przypadkach nieostrych, pod nadzorem personelu medyczne-
go posiadajacego wiasciwe kwalifikacje. Produkt moze by¢ dostarczony z elastyczna rozciggalng rurg Superset™ lub rurg
gtadka.

Kategoria pacjentéw

Asortyment produktéw nadaje sig do stosowania u wszystkich populacji pacjentéw, w tym u dorostych, dzieci i noworodkéw.
Akcesoria:

Gdy ztgczka pacjenta jest dostarczona podtaczona do filtra oddechowego, wymiennika ciepta i wilgoci (HME) lub filtra z
wymiennikiem ciepta i wilgoci (HMEF), lekarz powinien oceni¢ potencjalny wptyw na czynno$¢ oddechowa pacjenta i by¢
$wiadomym zwigkszenia oporu przeptywu, objetosci scisliwej i masy produktu. Po ustawieniu parametrow respiratora
lekarz powinien oceni¢ — indywidualnie w odniesieniu do kazdego pacjenta — jakikolwiek wptyw, jaki objeto$¢ wewnetrzna
i op6r przeptywu w urzadzeniu mogg mie¢ na skuteczno$¢ zalecanej wentylacji. Ztgczki pacjenta sg dostarczane z réznymi
portami i zaslepkami w celu spetnienia réznych potrzeb klinicznych. Aby zapozna¢ si¢ z uzywanym produktem, nalezy
skorzysta¢ z ilustracji 1.

Kontrola przed uzyciem

1. Przed zainstalowaniem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie komponenty systemu sg drozne i wolne od ciat obcych.

2. Stozkowe ztgcze zlgczki pacjenta obwodu oddechowego nalezy poditgczac do / odigczac od stozkowego ztgcza respira-
tora i sprzetu do oddychania przez wcisnigcie i przekrecenie (ilustracja 2).

3. Po podtaczeniu tacznika pacjenta, uktad oddechowy powinien zosta¢ sprawdzony pod katem przecieku i okluzji. Jesli
uzywasz przestrzen martwg Superset™ Upewnij sig¢ ze tgcznik jest maksymalnie rozciggnigty podczas kontroli przed
uzyciem. Sprawdz czy wszystkie potaczenia i porty sg bezpieczne i szczelne.

4. Podczas ustawiania parametréw respiratora nalezy wzigé pod uwage kazdy wplyw, jaki wewnetrzna objeto$¢ urzadzenia
moze mie¢ na skuteczno$¢ zalecanej wentylacji. Lekarz powinien to ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu do kazdego
pacjenta.

5. Nalezy sprawdzi¢, czy kazda zatyczka jest prawidtowo dotgczona, aby nie dopus$ci¢ do niezamierzonego wycieku, gdy
port nie jest uzywany.

Kontrole w trakcie uzytkowania

1. Monitorowac¢ ztaczke pacjenta w trakcie uzytkowania i wymieniac ja, jesli pojawi sie widoczne zanieczyszczenie lub
dojdzie do zwigkszenia oporu przeptywu.

Ostrzezenie

1. Aby zapobiec niedopuszczalnemu wzrostowi oporu przeptywu: Unikaé stosowania u pacjentéw z gestymi lub obfitymi
wydzielinami.

2. Ztgcze portu Luer Lock jest przeznaczone wylgcznie do monitorowania gazéw oddechowych i znieczulajacych. Nalezy
sprawdzi¢, czy zatyczka jest prawidtowo dotgczona, aby nie dopusci¢ do niezamierzonego wycieku, gdy port nie jest
uzywany. Nie wprowadzac¢ gazéw ani ptyndw przez port Luer Lock, poniewaz moze to spowodowa¢ powazne obrazenia u
pacjenta.

3. Produkt do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ powtérnie. Powtérne uzycie stanowi zagrozenie dla bezpieczenst-
wa pacjenta, poniewaz moze prowadzi¢ do zakazen krzyzowych oraz wadliwego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.
Czyszczenie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

4. Upewnic sig, ze dane techniczne i eksploatacyjne ztgczki pacjenta sg odpowiednie dla pacjenta i planowanego leczenia.
5. Peine informacje na temat parametréw podatnosci i oporu produktu znajdujg sie na etykiecie produktu.

Przestroga

1. Zlgczka pacjenta moze by¢ uzywana wytgcznie pod nadzorem medycznym tylko przez personel posiadajgcy odpowied-
nie kwalifikacje.

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

3. Produkty zostaty zaprojektowane, zatwierdzone i wyprodukowane do jednorazowego uzytku i na okres nieprzekracza-
jacy 7 dni.

4. Produktu nie wolno uzywac ponownie, czyscic¢ ani sterylizowac.

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

Warunki przechowywania

Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wskazany okres trwatosci produktu.

Utylizacja

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

Uwaga

Dtugosc¢, o ktérej mowa w opisie produktu na etykiecie produktu, oznacza minimalng dtugo$¢ robocza ztaczki pacjenta.
Petna dtugosc¢ ztgczki pacjenta jest pokazana w sekcji danych technicznych na etykiecie produktu.

Odpowiednie normy

Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami nastepujgcych norm:

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

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

Kategoria pacjentéw Planowana objets lostarczana (ml)
Dorosty =300 ml
Pacjenci pediatryczni 50 ml <300 ml
Noworodki <50 ml

ru VIHCTpYKUUA N0 NPUMEHEHUI0

WHcTpykums no npumeHexuto (IFU) He noctaBnsietcs otaensHo. B kaxaoi kopobke HaxoAWUTCS TOMNbKO ofHa

KOMWSA MHCTPYKLIUW MO NPUMEHEHMI0, NO3TOMY €€ CreflyeT XpaHUTb B JOCTYNHOM AMs BCeX Nonb3o-BaTtenen MecTe.
[ononHuTenbHble 3k3eMNNspbl AOCTYNHbI N0 3anpocy.

NPUMEYAHMUE. PasmecTnTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO BO BCEX MECTax Norb30BaHUs U3aenmem 1y Bcex
HEenocpeacTBeHHbIX none3oBareneun. 3ta VHCTPYKUWNA NO NPUMEHEHUIO COAEPXKUT BAXKHYIO VIHd)OpMaLlIAlO ansa Be3onacHoro
MCNoNb30BaHUA U3aenus. I'Iepen Ha4yanom 1Mcnonb3oBaHusA 3TOro n3genust 03HakoMbTeChb C VIHCprKLLMePI No NpUmMe-HeHuo
B NOSIHOM 06beme, BKMoYas MHOPMALIMIO C NOMETKaMM «NpeaynpexaeHne» n «BHUMaHue». HenpaeunbHoe cobrnoaeHne
npeaynpexaeHnii, NPeAOCTEPEXEHNI U HCTPYKLINA MOXKET NPUBECTM K CepbesHbIM TpaBMam 1N CMepTH nauneHTa. O
CepbesHbIX MHUMAEHTaX crieayeT coobLuaTe B COOTBETCTBUM C MECTHLIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

NPEAYNPEXAEHUE! CoaepXuT BaxHY0 MHGOPMaLMIO O MOTEHLManbHO OnacHon cUTyauumn, kotopasl, ecnv ee He
npeaoTBpaTUTL, MOXET NPUBECTU K CMEPTH UM Cepbe3HLIM TpaBMaMm.

BHUMAHME! Cogepxutcsi BaxkHasi UHpopMaLmsi O MOTEHLMANbHO OMacHoW CUTyaLuu, KoTopas, ecnmv ee He
npeaoTBpaTtuTb, MOXET NPUBECTU K NErkuMm unu cpeaHnumM Tpasmam.

Hasnauenune

[ns o6ecneyeHns HaaEXHOro COeANHEHMS C APYTMMU KOHYCHBIMU CTaHAAPTHLIMI COEAVHUTENSAMI Ha PECMIMPATOPHOM
0GopynoBaHuK, B AbixaTenbHbIX CUCTEMAX, B CUCTEMaX MHTepdeiica NaumeHTa (NuueBas macka, SHAoTpaxeanbHas
TpybKa, HaAropTaHHbI BO3AYXOBOA W TA. ), CNMPALIMOHHLIMIA W IPYTMMIA NopTamu.

Mokaszauua

CoeavnHuTEnNb NauneHTa OMKeH pacnonaraTbCs Ha KOHLIE COEANHEHNS MeXy AblxaTenbHbIMW NYTAMMU NaLmeHTa n
AblXaTenbHON CUCTEMOIA.

I'Ipomaonoka:;aumi

He ucnonb3osatb Yy NauneHToB C OYEeHb ryCTbiMu Unu 06UNbHLIMK BblAeneHnamu.

WUcnonb3osanue npoaykta

M3penue paccunTtaHo Ha UCNOMNb30BaHUE y OAHOrO NaLMeHTa B TeYeHne He bonee 7 AHelt ¢ psioM AblXaTenbHbIX
KOHTYPOB, BEHTUNSILIMOHHBIM 0BOPYAOBaHMEM 1 HAPKO3HBEIMUM annapatami, KOTOpble MOTYT UCMONb30BaTLCA NpU

OCTPbIX M HEOCTPLIX COCTOSIHMSAX MO/ HAGMIOAEHUEM KBANMMULIMPOBAHHOTO MEANLIMHCKOTO NepcoHarna. Nanene Moxet
KOMMNEKTOBATLCS MMBKMM PaCTSKUMBIM LNAHToM Superset™ Uni rMafKoCTBOMBHLIMK WNaHramu.

KaTeropml nauyveHToB

ACCOPTMMSHT I/I3Lleﬂllll7l NOAXOAUT AN UCNONb30BaHMS BO BCEX rpynnax nauveHToB, BKNoYas B3pOCbIX, ﬂeTelji n
HOBOPOXAEHHbIX.

MpuHaanexHocTn

Ecnu coeanHuTens nauveHTa noakmodeH k AbixatensHomy dunstpy, HME nnu HMEF, Bpay fomkeH oLeHuTb nx
NoTeHUManLHOE BNNSIHWE Ha AblIXaTenbHYI0 YHKLIMIO NaLMEeHTa W y4uTbIBaThL NocreaytoLee NoBbIleHUe CONPOTURMEHNS!
MOTOKY, CXMMaeMblit 06bem 1 Maccy npoaykTa. Ecnn yctaHoBneHsl napameTpbl annaparta VBJ1, Bpay fomkeH B

Ka)K[IOM OT/ENbHOM Clyyae OLEHNTb BNUSIHNE BHYTPEHHEro obbema YCTPOiiCTBa 1 ero COnpOoTUBIIEHMUS MOTOKY Ha

[aHHBIX UHCTPYKLNM NO MPUMEHEHMIO.

CooTBeTcTBYIOWME CTAHAAPTEI

[aHHoe n3nenue cooTBeTCTBYeT TPeGOBaHUAM CNeayloLLMX CTaHAapTOoB:

+ BS EN ISO 5367. AHecTeaunonoriyeckoe 1 apixatensHoe o6opyaosaHue. [ibixatensHas Tpy6ka u Habopb!

« BS EN ISO 5356-1. AHecTesanonornyeckoe 1 abixatensHoe obopyaosaHue. KoHnyeckue coeanHutenu. KoHychbl 1 poseTku

Kateropusa nauneHToB [TnaHvpyemblit AbixaTeNnbHbli 06bEM (Mn[TPacr;mmMoc'rh (mn/cm H,0)| Noa aasnenvnem (cm H, O]
5

Parbaudiet, vai vacin$ ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu noplidi, kad $7 pieslégvieta netiek izmantota. Neievadiet
gazes vai Skidrumus caur Luera fikséjoSo pieslégvietu, jo tas var radit nopietnu kaitéjumu pacientam.

3. Sis izstradajums paredzéts lietoSanai vienam pacientam. Nelietot atkartoti. Atkartota lietoS8ana apdraud pacientu, radot
savstarpéjas inficéSanas risku, ka arf ierices nepareizas darbibas un bojajumu risku.

Tiri8ana var izraisit ierices darbibas trauc&jumus.

4. Parbaudiet, vai pacienta savienojuma tehniskie un veiktspéjas dati ir pieméroti attiecigajam pacientam un terapijai.

?_, Lai iegutu vispusigu informaciju par izstradajuma atbilstibu un pretestibu, skatiet izstradajuma uzlimi.

[ns B3pocnbix 2> 300 mn 60+3
[Ons neten 50 ml < 300 mn 4 60+3

5

[nsi HOBOPOXAEHHbIX <50 mn 1. 60+3

cs Navod k pouziti

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k pouZiti, a proto by

mély byt navody uchovavany na misté pfistupném vdem uzivatelim. Dal$i kopie jsou k dispozici na vyZadani.

POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici ve viech mistech, kde se produkt pouziva, a aby k nému méli pfistup

vsichni uzivatelé.

Tento navod obsahuje dulezité informace k bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si prectéte

cely tento navod k pouZiti v plném rozsahu, véetné varovani a upozornéni. Pokud se nebudete fadné fidit varovanimi,
upozornénimi a pokyny, mtze dojit k vdZnému drazu nebo Gmrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich

predpis(.

VAROVANI: VAROVANI obsahuije dulezité informace o potencialné nebezpeénych situacich, které mohou vést k umrti

nebo vaznému Urazu, pokud jim nepfredejdete.

UPOZORNENI: UPOZO

drobné nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Urcené pouziti:

K zajisténi bezpe&ného, plynotésného pfipojeni k jinym standardnim dychacim kuZelovym konektoriim a / nebo k zajisténi

dychaci cesty mezi dychacim systémem a dychacimi cestami pacienta, obli¢ejovou maskou, odsavacimi porty nebo

monitorovacimi porty.

Indikace

Pripojeni pacienta je nutné umistit u konce pfipojeni pacienta, mezi dychaci cesty pacienta a dychaci systém.

Kontraindikace

Vyvarujte se pouziti u pacientd s velmi hustymi sekrety nebo pfili§ velkym mnozstvim sekretu.

Pouziti produktu:

Vyrobek je uréen k pouZiti u jednoho pacienta po dobu nejdéle 7 dnl a pouZiva se s fadou dychacich systémd, res-

piracnich a anestetickych pfistroju, které mohou byt pouzivany v akutnim a neakutnim prostredi pod dohledem vhodne

kvalifikovaného zdravotnického personalu. Vyrobek mize byt dodan s pruznou roztazitelnou soupravou Superset™ nebo s

hadici s hladkym vnittkem.

Kategorie pacientt

Produktova fada je vhodna pro pouziti u véech populaci pacientd, véetné dospélych pacientd, pediatrickych pacientt a

novorozencd.

Prislusenst:

Pokud je pfipojeni pacienta dodano pfipojené k dychacimu filtru, HME nebo HMEF, mél by lékaf posoudit mozny dopad

na respiraéni funkce pacienta a byt si védom nasledného zvyseneho odporu proudéni, stlacitelného objemu a hmotnosti

produktu. Kdyz jsou nastaveny parametry ventilatoru, mél by Iékaf u jednotlivych pacientu individuaing vyhodnotit dopad,

ktery mize mit vnitini objem a odpor proudéni zafizeni na uginnost predepsané ventilace. Pfipojeni pacienta jsou dodava-

nas mn;)istvim portl a vicek, aby vyhovéla riznym klinickym potfebam. Chcete-li se seznamit s pouzivanym vyrobkem,

viz obr. 1.

Kontrola pied pouzitim

1. Pfed instalaci zkontrolujte, Ze v8echny soucgasti systému jsou nezablokované a neobsahuiji cizi télesa.

2. Pripojte/odpojte kuZelové spojeni na pfipojeni pacienta k/od kuZelového spojeni na dychacim systému a respira¢nim

pfistroji zasunutim a pootocenim (obr. 2).

3. Po instalaci pacientské spojky je nutné zkontrolovat dychaci systém, zda nedochazi k tnikim a okluzim. Pokud

pouzivate pacientskou spojku Superset™, ujistéte se, Ze je tato pomUicka béhem kontroly pfed pouZitim pIné prodlouzena.

Zkontrolujte, zda jsou v8echna pfipojeni a porty bezpe¢né a bez uniku.

4. Pfi nastavovani parametrt ventilatoru zvazte jakykoli dopad, ktery mize mit vnitini objem pfistroje na ucinnost predep-

sané ventilace. Vyhodnoceni by mél Iékaf provést u jednotlivych pacientd individuéiné.

5. Zkontrolujte, Ze na nepouzivanych portech jsou pevné nasazena vitka, aby nedochazelo k neiimysinému tniku.

Kontrola pri pouziti

1. P¥i pouzivani prostfedku monitorujte pfipojeni pacienta a vyméiite ho, pokud dojde k viditelné kontaminaci nebo

zvyS8enému odporu.

Varovani

1. Vlyvarujte se pouziti u pacientl s hustymi sekrety nebo prili$ velkym mnozstvim sekrett, aby nedochazelo k jakémukoli

neprijatelnému nardstu odporu viéi proudéni.

2. Konektor portu Luer Lock je uréen vyhradné pro pouziti pfi monitorovani dychacich a anestetickych plynt. Zkontrolujte,

Ze je bezpec€né pfipevnén jeho uzaveér, aby nedoslo k nahodnému Uniku, pokud se port nepouziva. Nepodavejte pfes port

Luer Lock plyny ani kapaliny, protoZe to muze vést k vaZznému zranéni pacienta.

3. Vyrobek k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované. Opakovangé pouZziti pfedstavuje ohroZeni bezpecnosti

pacientl vzhledem k moznosti kiiZzové infekce, poruchy prostredku a rozbiti. Cisténi muze vést k poruse zafizeni.

4. Ujistéte se, Ze technické a vykonnostni Gidaje pfipojeni pacienta jsou vhodné pro konkrétniho pacienta a jeho Ié¢bu.

5. UpIné informace o shodé a odporu vyrobku najdete na stitku vyrobku.

Pozor

1. Pfipojeni pacienta Ize pouzivat pouze pod dohledem kvalifikovaného Iékafského personalu.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt ztstat zabalen, dokud neni pfipraven k pouZiti.

Nepouzivejte produkt, pokud je jeho obal po$kozen.

3. Vyrobky byly navrzeny, validovany a vyrobeny pro jedno pouZiti a na dobu nepfekracujici 7 dn.

4. Vyrobek nesmi byt pouZivan opakované, ¢istén ani sterilizovan.

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

Skladovaci podminky

Doporucéené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti vyrobku.

Likvidace

Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s pfedpisy mistniho zdravotnického zafizeni ozamezeni infekce a likvidaci

odpadu.

Poznamka

Délka uvedena v popisu vyrobku na 8titku vyrobku predstavuje minimalni pracovni délku pfipojeni pacienta. Cela délka

pfipojeni pacienta je uvedena v sekci technickych tdaji na titku vyrobku.

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 pristroje. Kuzelové konektory. Kuzelové zastréky a zasuvky

ZORNENI obsahuje dulezité informace o potencialné nebezpecéné situaci, ktera mize mit za nasledek Si

Kategorie pacientu Predpokladany privadény objem (ml Shoda (ml/cmH,0) Pii tlaku (cmH 0)
Dospély 2300ml 5

Pediatricky pacient 50 ml < 300 ml 4 60 + 3
Novorozenec <50 ml 1.5 60+3

hu Hasznalati utasitas

Nem szallitunk kiilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitas van

mellékelve, ezért ezt minden felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell tartani. Tovabbi masolatok kérésre ren-

delkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden

felhasznal részére.

Ezek az utasitasok fontos informaciokat tartalmaznak a termék biztonsagos hasznalatarol. A termék hasznalata el6tt olvas-

sa végig ezeket az utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A figyelmeztetések és utasitasok megfeleld kovetésének

ellmulasztasa a beteg sulyos sérllését vagy halalat okozhatja. A stlyos eseményeket a helyi rendeletnek megfelelen kell

jelenteni

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciét tartalmaz egy potencialisan veszélyes

helyzetrél, amely haldlt vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetes fontos informaciét tartalmaz egy potencidlisan veszélyes

helyzetrdl, amely enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést okozhat, ha nem kerdlik el.

Rendeltetésszerii hasznalat:

Biztositsa a gazzard csatlakozasokat mas respiratorok kipos csatlakozoéjaval és / vagy biztositsa a légutat a légzékor és a

beteg légutja , arcmaszk, leszivo nyilasok vagy mintavevo nyilasok kozott.

Javallatok

A betegcsatlakozot a betegesatlakozasi végen, a beteg Iégutja és a Iélegeztetérendszer kézott kell elhelyezni.

Ellenjavallatok

Keriilje a hasznalatat olyan betegek esetében, akiknél nagyon siiri vagy nagy mennyiségii valadék keletkezik.

A termék hasznalata:

A termek legfeljebb egy betegen, legfeljebb 7 napi hasznalatra szolgal, kiilonb6z0 lélegeztetérendszerekkel és Iélegeztets-

és altatogépekkel, akut és nem akut ellatas soran, megfelel6 képzettséggel rendelkez6 egészségligyi szakember felligye-

lete mellett. A termék szallithatd rugalmas, meghosszabbithatd Superset™ vagy Smoothbore csovekkel.

Betegek kore

Ez a termékcsoport alkalmas minden betegpopulécional, tdbbek kozétt felndtteknél, gyermekeknél és Ujsziildtteknél vald

hasznalatra.

Tartozékok:

Ha a betegcsatlakozo szallitasa 1égzési szirékkel, futé és parasito eszkdzokkel vagy fiitd és parasitod szirékkel torténik;

a klinikusnak figyelembe kell vennie ezek potencidlis hatasat a beteg légzési funkciojara, és tisztaban kell lennie a termék

aramlasi ellenallasanak, 6sszenyomhaté térfogatanak és tomegének novekedésével. A lélegeztetdgép paramétereinek

bedllitasa utan a klinikusnak minden beteg esetén egyénileg értékelnie kell, hogy az eszkoz belsé térfogata és aramlasi

ellenallasa milyen hatassal van az el6irt Iélegeztetés hatasossagara. A betegcsatlakozok kaphatok tobbféle csatlakozok-

kal és kupakokkal, hogy megfeleljenek a kiilonb6zé klinikai igényeknek. Az 1. abra alapjan ismerkedjen meg a hasznalt

termékkel.

Hasznalat el6tti ellenérzés

1. Felszerelés elétt ellendrizze, hogy a rendszer 6sszetevéi nincsenek-e elzarddva, és nincs-e bennik idegen anyag.

2. Nyomo¢ és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a betegcsatlakozo kupos csatlakozdjat a lélegeztets- vagy altatogép

kupos csatlakozoéjahoz, és ugyanigy végezze el a lecsatlakoztatast (2. abra).

3. A betegcsatlakozo felszerelése utan ellendrizni kell a Iégzbrendszer szivargasat és elzarédasat. Ha Superset™

katéterrogzit6t hasznal, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkéz teljesen ki van hizva a hasznalat elétti ellenérzés soran.

Ellenérizze, hogy minden csatlakozas és port biztonsagos és szivargasmentes-e.

4. A lélegeztetogép paramétereinek bedllitadsakor vegye figyelembe, hogy az eszkoz bels6 térfogata milyen hatassal van az

elSirt lélegeztetés hatasossagara. Ezt a Klinikusnak minden beteg eseten egyénileg kell értékelnie.

5. A csatlakoz6 hasznalaton kivdili allapotaban torténd szivargas megel6zése érdekében ellenérizze minden csatlakozo

kupakjat, hogy stabilan régzitve van-e.

Hasznalat kozben végzett ellenérzés

1. Ha?znkalat kozben ellenérizze a beteg csatlakozasat, és lathatd szennyezédés vagy az ellenallas ndvekedése esetén

cserélje ki

Vigyéazat!

1. Az dramlasi ellendllas elfogadhatatlan ndvekedésének megelézése érdekében: Keriilie a hasznalatat olyan betegek

esetében, akiknél s(irli vagy nagy mennyiségii valadék keletkezik.

2. A Luer-Lock csatlakozé kizardlag a Iélegeztetd, illetve aneszteziologiai gdzok monitorozésara szolgal. A csatlakozd

hasznalaton kiviili llapotaban torténd szivargas megelézése érdekében ellendrizze, hogy a kupak stabilan régzitve van-e.

Ne vezessen be folyadékokat vagy gazokat a luer-lock csatlakozén keresztiil, mert ez a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

3. Csak egy betegnél hasznalhato termék. Nem szabad ujrafelhasznalni. Az ismételt felnasznalas esetén fennall a keresz-

tfertéz6dés, illetve a késziilék hibas miikddésének és sériilésének a veszélye. A tisztitds az eszkdz hibas miikodéséhez

vezethet.

4. Biztositani kell, hogy a betegcsatlakozé miiszaki és teljesitményadatai megfeleléek legyenek a tervezett beteghez és

kezeléshez.

5. Olvassa el a termék cimkéjén a termék megfeleléségére és ellenallasara vonatkozo teljes kori tajékoztatast.

Figyelem!

1. A betegcsatlakozd csak képzett egészségligyi szakember felligyelete mellett hasznalhato.

2. A szennyez4dés elkertilése érdekében a terméket a felhasznalasig a csomagolasaban kell hagyni.

Ne hasznalja a terméket, ha megsériilt a csomagolasa.

3. Ezeket a termékeket egyszeri, legfeliebb 7 napos hasznalatra tervezték, hagytak jova és gyartottak.

4. Tilos a terméket Ujrafelhasznalni, tisztitani vagy sterilizalni.

5. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx ONLY: A sz6vetségi torvények szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos

rendelvényére arusithato.

Tarolasi koérnyezeti feltételek

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati idon beldl.

Hulladékkezelés

uasz.nélat utan a termeket a korhazi fertézésvédelmi és hulladékkezelési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
egjegyzés

Atermék cimkéjén szerepld termékleirasban szereplé hosszusag a betegcsatlakozé minimalis munkahosszat jelli. A

betegcsatlakozo teljes hosszisaga a termékleiras miiszaki adatokat tartalmazé részében van feltiintetve.

Megfelel6 szabvanyok

Ez a termék megfelel a kdvetkezd szabvanyok vonatkozo el6irasainak:

* BS EN ISO 5367: Altato- és Iélegeztetdberendezések. Lélegeztetécsovek és -készletek

« BS EN ISO 5356-1: Altatd- és lélegeztetSberendezések. Kupos csatlakozok. Kupok és aljzatok

Betegek kore Leadando légzési térfogat (ml) Megfeleléség (ml/cmH,0)
Felnétt 2300 ml 5

Nyomas (cmH,0)
60+3

60+3

Gyermek 50 ml < 300 ml 4
Ujszilbtt <50 ml 1.5 60+3

1. Elpinasanas sistému drikst lietot tikai atbilsto$as kvalifikacijas medicinas darbinieku uzraudziba.

2. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba iepakojuma lidz ta izmanto$anas bridim.

Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

3. Izstradajumi ir izstradati, apstiprinati un izgatavoti vienreizé&jai lietoSanai un laikam, kas neparsniedz 7 dienas.

4. So izstradajumu nedrikst izmantot atkartoti, tirit vai sterilizét.

5. ASV: Rx ONLY: Saskana ar federalajiem tiesTbu aktiem %o ierici drikst pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.
Glabasanas nosacijumi

leteicama glabasana iekstelpas temperattra noradito izstradajuma glabasanas laiku.

Iznicinaana

Péc izmanto$anas ierice ir jaiznicina saskana ar vietéjiem slimnicas, infekciju kontroles un atkritumu iznicina8anas
noteikumiem.

Piezime

Izstradajuma uzlimé pieejamaja izstradajuma apraksta noraditais garums attiecas uz pacienta savienojuma minimalo darba
garumu. Pilns pacienta savienojuma garums ir noradits izstradajuma marké&juma tehnisko datu sadala.

Atbilstigie standarti

is 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 elpo$anas aprikojums. Koniski savienotaji. Konusi un ligzdas

Pacientu kategorija Paredzétais piegades tilpums (ml) Atbilstiba (ml/cmH,O]
Pieaugusajiem 2300ml 5
Bérnu 50 ml < 300 ml 4
Jaundzimuso <50 ml 1.
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et Kasutusjuhend
Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult iiks kasutusjuhendi eksemplar ning seetéttu tuleb seda hoida kéigile
kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on véimalik saada rohkem koopiaid.
MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja kdigile kasutajatele.
Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne toote kasutamist lugege see kasutusjuhend taielikult
labi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid ja juhiseid tépselt ei jargita, voib see
pohjtl,lstada plat5|end||e raskeid voi surmavaid kehavigastusi. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule
regulatsioonile.
HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet véimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine voib pohjustada
surmavaid voi raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST tahistab potentsiaalselt ohtlikku olukorda, mille eiramine véib péhjustada kergeid
v6i keskmise raskusega kehavigastusi.
Kasutusotstarve
Tagamaks hermeetilist ihendust teiste standardsete konnektorite ja/voi selleks, et tagada Gihendus hingamskontuuri ja
patsiendi hingamisteede, ndomaski, aspiratsiooni pordi véi monitooringu pordiga.
Naidustused
Patsienditihendus tuleb paigutada patsiendilihenduse poolsesse otsa patsiendi hingamisteede ja hingamiskontuuri vahele.
Vastundidustused
Valtige kasutamist patsientidel, kellel on vaga paks v6i rohke sekreet.
Toote kasutamine
Toode on mbeldud kasutamiseks thel patsiendil maksimaalselt 7 péeva jooksul koos mitmesuguste hingamiskontuuride,
hingamis- ja anesteesiavahenditega, mida voib kasutada dgedas ja mitteédgedas olukorras vastavalt kvalifitseeritud meditsi-
initootajate jarelevalve all. Toode voidakse tarnida painduva pikendatava Superset™ vdi sileddnsa voolikuga.
Patsiendikategooria
Valikus on tooteid, mis sobivad kasutamiseks koikidel patsiendipopulatsioonidel, sealhulgas téiskasvanutel, lastel ja
vastsiindinutel.
Lisatarvikud
Kui patsienditihendus tarnitakse (ihendatuna hingamisfiltri, HME v6i HMEF-iga, peab arst hindama v&imalikku méju
patsiendi hingamisfunktsioonile ning olema teadlik sellest tulenevast toote suurenenud kokkusurutavast mahust, massist ja
voolutakistusest. Kui ventilaatori parameetrid on maaratud, tuleb arstil iga patsiendi korral eraldi hinnata m&ju, mis seadme
sisemahul ja voolutakistusel ettenahtud ventilatsiooni efektiivsusele olla voib. Patsiendilihendused tarnitakse mitmesuguste
portide j %a korkidega, mis vastavad vaga erinevatele meditsiinilistele vajadustele. Kasutatava tootega tutvumiseks vaadake
joonist
Kasutamiseelsed kontrollid

1. Kontrollige enne paigaldamist, et kdik stisteemi osad oleksid ummistusteta ja voorkehadeta.
2. Uhendage/lahutage patsienditihenduse kooniline ihendus ning hingamiskontuuri ja hingamisvahendi kooniline tihendus,
kasutades liikka ja keera toimingut (joonis 2).
3. Parast patsiendilihenduse paigaldamist tuleb kontrollida hingamissiisteemi lekete ja oklusioonide suhtes. Kui kasutate
Superset™ patsiendiihendust, veenduge, et seade oleks kasutuseelse kontrolli ajal téielikult lahti ttmmatud. Kontrollige,
kas koik Gihendused ja pordid on turvalised ja lekkevabad.
4. Ventilaatori parameetrite maaramisel arvestage méju, mis seadme sisemahul ettenéhtud ventilatsiooni efektiivsusele olla
voib. Arst peab seda hindama iga patsiendi puhul eraldi.
5. Kontrollige, kas koigi portide korgid on korralikult kinnitatud, et valtida juhuslikke lekkeid portidest, mida ei kasutata.
Kontrollid kasutamise ajal

1. Jalgige patsiendilihendust kogu kasutamise ajal ja ndhtava saastumise véi takistuse suurenemise korral vahetage see
valja.
Hoiatus

1. Voolutakistuse lubamatu tdusu valtimiseks valtige kasutamist patsientidel, kellel on paks voi rohke sekreet.
2. Luer-luku pordi Gihendus on ette néhtud ainult hingamis- ja anesteesiagaaside jélgimiseks. Kontrollige, kas kork on
korralikult kinnitatud, et véltida leket pordist, mida ei kasutata. Arge sisestage gaase ega vedelikke luer-luku pordi kaudu,
kuna see voib pdhjustada patsiendile tésiseid vigastusi.
3. Uhele patsiendile méeldud toode. Arge kasutage korduvalt. Korduvkasutus kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele
ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mdistes. Puhastamise tagajérjel véib seade enam mitte todtada.
4. Veenduge, et patsiendilihenduse tehnilised ja toimivusandmed on ettenahtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud.
5. Taielikku teavet toote vastavus- ja takistusnaitajate kohta vaadake tootesildilt.
Ettevaatust

1. Patsiendilihendust véib kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiinitéotajate jarelevalve all.
ﬁ. hKontamirc\latsiooni valtimiseks hoidke toodet kuni kasutamiseni pakendis. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on

ahjustunud.
3. Toode on projekteeritud, kontrollitud ja valmistatud ihekordseks kasutamiseks maksimaalselt 7 paeva jooksul.
4. Toodet ei tohi korduvkasutada, puhastada ega steriliseerida.
5. USA-s: Rx ONLY Fdderaalseadus piirab selle seadme miiiki arsti poolt vai tema tellimisel.
Hoiustamistingimused
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud kasutusajal.
Kasutuselt kdrvaldamine
Parast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohalikele haigla, infektsioonikontrolli ja jaatmete kdrvaldamise
eeskirjadele.
Markus
Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab patsienditihenduse minimaalset t6opikkust.
Patsiendilihenduse kogupikkus on esitatud tootesildi tehnilistes andmetes.
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.

Patsiendi kategooria Kavandatud manustatav maht (ml) Vastavus (ml/cmH,0) R&hul (cmH,0)
kasvanu =300 ml 5 60+ 3
Pediaatriline 50 ml < 300 ml 4 60+3
Neonataalne <50 ml 1.5 60+ 3

bg UHcTpykumum 3a ynotpeba

WHcTpykumnTe 3a ynotpeba He ce AOCTaBAT OTAeNnHo. 3a BCsika KyTus e npeasuaeHo camo 1 Kornue oT MHCTpyKuuuTe 3a
ynotpe6a 1 To Tpsi6Ba Aa GbAe CbXPaHSBaHO Ha [OCTBIHO 3a BCUYKM NOTPEGUTENM MSICTO. MoBeYe KOMusi ca HanuyHW Npu
No1CkBaHe.

3ABEJIEXKA: Pasnpeaenerte UHCTPYKUMUTE Ha BCUYKM MecTa, KbAETO Ce U3Mon3sa NpoAyKTbT, U Ha BCUYKY NoTpebuTenu,
KOMTO W3Mon3BaT NPoyKTa.

Tean MHCTPYKLMM CbABPXAT BaxHa WHchopMaLms OTHOCHO GesonacHarta ynotpeba Ha npofykTa.

I'Ipoque're WHCTpyKUnnTe 3a yl'lOTpesa n3uANo, BKIOYUTENHO NpeaynpexaeHnaTa u curHanuTe 3a BHUMaHue, npeau

Aa nsnonasarte TO3N NPOAYKT. Ako npeaynpexaeHusTa, curHannTe 3a BHUMaHue N UHCTpPyKUUnTe He ce CLSJ'IK)[ZLaEaT
npaBunHo, ToBa 61 4OBENO A0 TEXKO HapaHsiBaHe UM CMbPT Ha naumeHTa. CeprosHn MHUMAEHTV TpsbBa aa bbaat
AOKNaABaHu CbrNacHo MECTHUTE pasnopendu.

NPEAYNPEXAEHUE: VMHdopmauusita, obosHadeHa ¢ MPEOYMNPEXOEHWUE, e BaxHa v ce oTHacs A0 NOTEHUManHo
onacHa cUTyaUWsi, KOSITO, ako He ce 13BerHe, MoXe /a JoBefie 10 CMbPT UMK TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: NHdbopmauusita, o6osHaveHa ¢ BHUMAHME, e BaxHa v ce oTHacsa [0 NOTeHUManHo onacHa cutyauus,
KOSITO, aKo He ce n3berHe, Moxe Aa AOBEAE A0 NIEKO UMK YMEPEHO HapaHsiBaHe.

MpeaHasHaveHve:

3a fa ce ocUrypsAT CUTypHU, ra30HEeNpPOHULIAEMU BPb3KM KbM [PYTv PECTIMPATOPHU KOHYCHW CheauHUTeNM 1 / unu
ocurypsiBaHe Ha guxateneH NbT Mexay AuxatenHa cuctema n NnaumMeHTCkn aguxartenHn nbTuwla, nuuesa macka,
CMyKaTernHW OTBOPU UNn OTBOPYU 3a HabnoaeHue.

Mokaszanusa

Bpb3kaTa ¢ nauveHTa Tpsibsa Aa Gbe NO3vLMOHNPaHa B Kpasi Ha BpbakaTa C nauueHTa, Mexay AUXaTenHus MbT Ha
nauueHTa u auxatenHara cucrema.

MpoTuBonokasaHus

M3Bsreaiite ynotpeGa Npy NaLMEHTI C MHOTO MITbTHW UNY OBUIHU CEKPeTU.

HauuH Ha ynotpe6a Ha npoaykra:

MpoaykTbT e NpeaHasHayeH 3a ynorpeba ¢ eAvH NaLMEHT B NPOABLIKEHWE HA MaKCUMYM 7 [JHU C peauLa AvxatenHu
KPbroBe, Pecn1paTopHO 1 aHecTeTUYHO 06opyaBaHe, KOMTO MOraT [1a Ce M3NON3BaT Npu CNEeLHN U HECMeLLIHN YCroBus
noj Haa3opa Ha CbOTBETHO Ksanmbmumpan MeauUMHCKu nepcoHan. MpoaykTsT Moxe Aa GbJe AoCTaBeH C rbBKaB,
paslunpsBaLy ce Habop Superset™ unu ragkm TpBGKM Smoothbore.

KaTeropus Ha nauuenta

MpoaykToBaTa rama e noaxoasLLa 3a ynotpe6a npy BCUUKN NOMyNaLuy NauneHTy, BKIIOUYATENHO Bb3PACTHN, NeanaTpuiHin
W HEeoHaTanHu nauneHTn.

Akcecoapu:

KoraTo Bpb3kaTa C naumeHTa e JocTaBeHa CBbp3aHa kbM auxateneH ¢untop, HME unu HMEF, nekapst Tpsibea ga
NpeLieH NOTEHLMAIHOTO Bb3AENCTBIE BbPXY AUXaTenHara (yHKLMS Ha NauueHTa 1 Aa UMa nNpeasu yBEnuYeHoTo
CbMPOTUBNEHWe Ha NoToka, 0bema Ha CrbCTsiBaHe 1 TErnoTo Ha npoaykTa. Korato ce 3aaasat napameTpuTe Ha
BEHTUNATOPa, NekapsiT TpsiGBa a NpeLieHu BCSIKO Bb3AeCTBIe, KOETO BLTPELUHNST 06EM 1 CbNPOTUBIEHUETO Ha NOTOKA
Ha W3enn1eTo MOXe /la OKaxar BbpXy eheKTUBHOCTTa Ha MpeanucaHaTa BeHTUNauus. BpbakuTe ¢ nauneHTa ce ocTaBsT
C Pa3NyHM MOPTOBE U kanauku, 3a 1a OTroBapsiT Ha PasHOOBPa3HUTE KNMHUYHN NOTPpeGHOCTU. BuxTe dhur. 1, 3a aa ce
3ano3HaeTe C NPO/YKTa, KOWTO Ce U3Non3ga.

MNMpoBepka npeav ynotpe6a

1. Mpeau MoHTUpaHe NpoBepeTe Aanu B HAKON OT BCUYKN KOMMOHEHTU Ha Kpbra HAMa NPensTCTBUAS U YyXan NpeameTu.
2. 3akaverte/oTkayete KOHYCOBMAHWS CbeQUHUTEN Ha Bpb3KaTta C NauneHTa KbM KOHYCOBUAHUA CbeauHuTen Ha
[vxaTenHata CUCTEMa 1 PeCUpaToPHOTO 06OpyABaHe Ype3 HaTUCK U 3aBbpTaHe (ur. 2).

3. Cnep MHCTanupaHe Ha Bpb3KaTta 3a naLueHTa, auxaTenHara cuctema Tpsibsa Aa Ce NPOBEPU 3a TEHOBE U
3anywwBaHus. AKO 3nonaBaTe CTorka 3a kaTeTbp Superset™, yBepeTe Ce, 4Ye YCTPOCTBOTO € HaMbIHO pasTerHaTo no
BpeMe Ha npoBepkaTa npeau ynotpeGa. MpoBepeTe Aanu BCUUKN BPB3KM U NOPTOBE Ca CUTYPHU 1 Ges Tevose.

4. Korato 3a/jaBaTe napameTpuTe Ha pecnupaTopa, MaiTe NpeaBua Bb3AENCTBUETO, KOETO BETPELHUAT 06eM Ha
anapara MoxXe [ja OKaxxe BbpXy eq]eKTI/IBHOCTTa Ha npeanucaHarta BeHTunauuns. ﬂeKapﬂT TpﬂGBa Aa npeueHAsBa ToBa 3a
BCEKU OTAENEeH naymeHT.

5. MpoBepeTe Aanu kanadykuTe Ha NOPTOBETE Ca HAAEKAHO MOCTABEHW, 3a [ja Ce NPEAOTBPATH HENPeAHAMEPEHO U3TUYaHE,
KOraTo NopTbT He Ce M3Monaea.

MpoBepka no Bpeme Ha ynotpe6a

1. HabnopasaiiTe Bpb3kaTa Ha NaLMeHTa no Bpeme Ha ynotpeda 1 si CMEHETE, ako Ma BUAUMU 3aMbpCsSIBaHNUS U
Bb3HWKHE NOBULIEHO CLMPOTUBIEHNE.

MpeaynpexpeHne

1. 3a [1a ce BL3NPENsATCTBA HENPUEMIMBO MOBULLEHME HA CbNPOTUBIIEHNETO Ha NoToka: M3bsreaiTe ynotpeba npu
nauueHTn ¢ NNbTHU nnn 06UNHN CeKkpeTtu.

2. KOHeKTOp®T 3a fyep MoK NopT € NpeaHa3HadueH 3a U3kniounTenHara ynotpeba 3a HabniogaBaHe Ha pecnupaTopHu

1 aHecTeTUYHM rasose. MpoBepeTe fanu kanadkara e HaexaHO NocTaBeHa, 3a fja ce NpeAoTBPaTH HeNpeaHamMepeHo
13TM4aHe, KoraTo MopTbT He Ce U3nonasa. He noaasaiTe rasoBe UM TEYHOCTV NOCPEACTBOM fyep N0k NopTa, Thil KaTo
TOBa MOXe [ja A0BEAE A0 CEPUO3HO HapaHsiBaHe Ha nauyeHTa.

3. MpoaykT 3a ynotpea nNpu eAuH NauveHT. [la He ce U3nonasa NoBTOpHO. MOBTOPHOTO U3NOMN3BaHe 3acTpaluasa
6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa No OTHOLIEHUE Ha KPBLCTOCAHa MHEKLIMS N HEU3NPABHOCT W HapyLLaBaHe LenocTTa Ha
uanenueto. MouncTBaHeTo MoXe Aa A0BeAE A0 HEM3NPaBHOCT Ha U3AENNeTo.

4. YEepeTe ce, Ye TeXHU4YeCcKnTe JaHHU U paGOTHMTe XapaKTepucTnkn Ha Bpb3KaTta C NaumMeHTa ca noaxoasium 3a uenesuns
nauueHT 1 3a NeYyeHneTo.

5. BuxTe NpoalyKTOBUS €TUKET 3a MbMHaTa MHGOPMALIMA OTHOCHO CLOTBETCTBMETO U YCTOWYMBOCTTA Ha NPOAYKTa.

B

sl Navodila za uporabo
Navodila za uporabo niso prilozena vsakemu posameznemu izdelku. V posamezni $katli je priloZzen samo 1 izvod navodil
za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in uporabnikom.
Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Pred uporabo izdelka natanéno preberite ta na-
vodila za uporabo in opozorila. Neupo$tevanje opozoril, svaril in navodil, lahko privede do hude telesne poskodbe ali smrti
bolnika. O resnih incidentih je treba porocati v skladu z lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO vkljuuje pomembne informacije o morebitno nevarnih okolisinah, ki lahko povzrogijo smrt ali
resno poskodbo, Ce jih ne preprecimo.
SVARILO: SVARILO vkljucuje pomembne informacije o morebitno nevarnih okolis€inah, ki lahko povzrogijo manjso ali
zmerno poskodbo, ¢e jih ne prepre¢imo.
Predvidena uporaba:
Zaradi varnosti vse priklju¢ke tesno povezite in zagotovite tesen stik med dihalnim sistemom in dihalnimi pripomocki kot so
obrazne maske, prikljucki za merjenje plinov.
Indikacije
Prikljuéek za bolnika mora biti names$¢en na bolnikovem koncu, med bolnikovo dihalno potjo in dihalnim sistemom.
Kontraindikacije
Ne uporabljajte pri bolnikih z zelo gostimi ali obilnimi izlocki.
Uporaba izdelka:
Izdelek je namenjen za najve¢ 7-dnevno uporabo pri posameznem bolniku z razli¢nimi dihalnimi sistemi ter respiratorno
in anestezijsko opremo, ki se lahko uporablja v akutnem in neakutnem okolju pod nadzorom ustrezno usposobljenega
zdravstvenega osebja. Izdelek je dobavljiv z gibljivo, raztegljivo cevjo Superset™ ali gladko cevjo.
Kategorija bolnika
Linija izdelkov je primerna za uporabo pri vseh populacijah bolnikov, vkljuéno z odraslimi, otroki in novorojencki.

Dodatki:
Ce je prikljuéek za bolnika ob dobavi povezan z dihalnim filtrom, HME ali HMEF, mora zdravnik oceniti kakrSen koli more-
biten vpliv na bolnikovo dihalno funkcijo in se zavedati posledi¢nega povecanja pretocnega upora, stisljive prostornine in
mase izdelka. Ko se nastavijo parametri ventilatorja, mora zdravnik oceniti vsak vpliv, ki ga lahko imata notranja prostornina
in preto¢ni upor pripomocka na ucinkovitost predpisane ventilacije, pri posameznem bolniku. Prikljucki za bolnika so na
voljo z razli¢nimi prikljucki in pokroveki, ki ustrezajo razli€nim kliniénim potrebam Glejte sliko 1, da se seznanite z izdelkom,
ki ga uporabljate.
Preverjanje pred uporabo
1. Pred namestitvijo preverite vse sestavne dele sistema in se prepri¢ajte, da so brez ovir in tujkov.
2. Konicasti prikljuCek na priklju¢ku za bolnika s potiskanjem in obraganjem priklopite na konicasti priklju¢ek dihalnega
sistema in respiratorne opreme ali ga odklopite z njega (slika 2).
3. Po namestitvi priklju¢ka za bolnika je treba preveriti, ali dihalni sistem pus&a in ali je zamagen. Ce uporabljate nosilec
za kateter Superset™ se prepri€ajte, da je naprava med preverjanjem pred uporabo popolnoma iztegnjena. Preverite, ali
so vsi prikljucki in porti varni in ne puscajo.
4. Pri nastavitvi parametrov ventilatorja upostevaijte vpliv, ki ga ima lahko notranji volumen pripomoc¢ka na ucinkovitost
predpisane ventilacije. Zdravnik mora to oceniti na podlagi posameznega bolnika.
5. PrepriCajte se, da je pokrovéek za odprtino trdno priklju¢en, da preprecite nenamerno puscanje, kadar se odprtina ne
uporablja.
Preverjanje med uporabo
1. Priklju¢ek za bolnika spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, e pride do vidne kontaminacije ali pove¢anega
upora.
Opozorilo
1. Da preprecite nesprejemljivo povecanje pretonega upora: Ne uporabljajte pri bolnikih z gostimi ali obilnimi izlocki.
2. PrikljuCek za odprtino Luer Lock je namenjen samo uporabi pri spremljanju respiratornih in anestezijskih plinov. Preprica-
jte se, da je pokrovek trdno namescen, da preprecite nenamerno puscanje, kadar se odprtina ne uporablja. Ne uvajajte
plinov ali tekogin skozi odprtino Luer Lock saj lahko to resno poskoduje bolnika.
3. Izdelek je namenjen uporabi pri samo enem bolniku. Ne uporabljajte ga ponovno. Vnovi¢na uporaba ogroza varnost
bolnika zaradi moZnosti navzkrizne okuzbe, okvare pripomocka ali loma. Cis¢enje lahko povzroci okvaro pripomocka.
4. PrepriCajte se, da so tehni¢ni podatki in podatki o delovanju priklju¢ka za bolnika primerni za predvidenega bolnika in
zdravljenje.
5. Celovite informacije o skladnosti in pretoénem uporu izdelka so na voljo na oznaki izdelka.
Pozor
1. Priklju¢ek za bolnika se sme uporabljati samo pod zdravstvenim nadzorom usposobljenega osebja.
2. Da preprecite kontaminacijo, mora izdelek ostati v embalazi, dokler niste pripravljeni na njegovo uporabo. Ne uporablja-
jte izdelka, ¢e je embalaza poskodovana.
3. Izdelek je bil zasnovan, preverjen in izdelan za enkratno uporabo, ki traja najve¢ 7 dni.
4. |zdelek se ne sme ponovno uporabiti, oCistiti ali sterilizirati.
5. SAMO ZA ZDA: Rx ONLY: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilo.
Pogoji shranjevanja
Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku uporabnosti.
Odstranjevanje
Pg u%?(rabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o obvladovanju bolni$ni¢nih okuzb in odstranjevanju
odpadkov.
Opomba
DolZina, navedena v opisu izdelka na njegovi oznaki, oznaguje najmanj$o delovno dolZino priklju¢ka za bolnika. Celotna
dolzina priklju¢ka za bolnika je prikazana v poglavju s tehni¢nimi podatki na oznaki izdelka.
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 vticnice

Kategorija bolnika Predvidena dovedena prostornina (ml) Komplianca (ml/cmH,0) Pri tlaku (cmH,0)
Odrasli 2300 ml 5 60+3
Otroci 50 ml < 300 ml 4 60+3
Novorojencki <50 ml 1. 60+3
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Iv Li noradijumi

3(PPeKTUBHOCTL NPEANNCAHHOTO peXuMa BeHTUNALMK. COeanHUTENM Y3Nbl NaLMeHTa NOoCTaBMSIoTCS C pasrl
noptamu v 3arnyLkKamu, no3sonsWnMn yaoBneTsopuTe paSHOOBpaJHbIe KnuHnyeckune I'IOTpeGHOCTM. O3HaKOMUTLCA C
MCMONb3yeMbIM U3eNNeM MOXHO Ha pucyHke 1.

MpoBepka ycTpoicTBa Nnepea NpMMeHeHUeM

1. Mepep yCTaHOBKOI y6€ANTECk, YTO BCE KOMMOHEHThI CUCTEMBI MPOXOAUMBI, B HUX OTCYTCTBYIOT MHOPOAHLIE Tena.

2. MoAcoeanHUTE KOHYCHBIN Pa3beM COeANHUTENS Y3na naLneHTa K KOHYCHOMY pasbemy [bIXaTeNbHOro KOHTypa

W Pecn1paTopHOro 060pyAOBaHNSA TONKaOLMMIA 1 CKPYYMBAIOLIMMM ABWKEHUSIMU. OTCOEAMHEHME BbIMONHAETCS
aHanornyHbIM obpasom (puc. 2).

3. Mocne ycTaHOBKM COEAMHUTENS CO CTOPOHbI NaLMeHTa AblxaTerbHas cuctema 10mkHa GbiTb NpoBepeHa Ha Hanuive
yTeuek 1 3akynopok. Mpu ncnonb3oBaxumn rubkoro coeanHnTens Superset ™ yGeanTech, YTO YCTPOWCTBO NOINHOCTBIO
pacnpasneHo BO BpeMs NpoBepKu nepes Ucnonb3oBaHuem. yse[ZlVITer, YTO BCE COEANHEHUS U NOPTbl repMETUYHbI

1 He umetoT yTeyek.4. MNpu HacTpoiike NapameTpoB HApPKO3HO-AbIXaTENbHOMO annapara y4YnTbiBaiTe BO3MOXHOE
BO3MOXHOEBNMUAHNE BHYTPEHHEro ob6beMa AbIxaTenbHOro KOHTypa Ha 3dh(PeKTUBHOCTb NPEANCaHHON BEHTUNALMN.

Bpay [JOMKeH OLeHUTb 3TO Ha UHAMBUAYAnbHO OCHOBE.

5. Y6eanTech, YTO 3arnyLuku BCEX NOPTOB HAAEKHO 3aKkpenreHbl, YTo6kbl NPefoTBPaTUTL CryqaliHyo YTeUKy, ECK NOPT He
ncrnonb3yercs.

Mposepka nsgenus Bo BpeMs 3KcnnyaTaumm

1. CneavTe 3a coeAnHUTENEM Y3rOoM NaLyeHTa Ha NpOTsHKEeHNUM BCEro UCTOMNb30BaHUS 1 3aMeHUTe ero B Cryyae
BU3YyanbHOro 3arpsa3HeHnsa U NoBbILWEHNA CONPOTUBNEHUA.

MpepynpexaeHve

1. Y106bl NPEAOTBPaTUTL HENPUEMIEMOE YBENUYEHNE CONPOTUBIEHUS NOTOKY BO3[YXa, HEe UCMOMNb3YITe Y NaLMEHTOB C
0YeHb MYCTBIMU UMM OGUNBHBIMU BbIAENEHUAMU.

2. KoHHekTop nopTa 3amka J1ioapa npeaHasHayeH Arst UCMoMb30BaHUS UCKITIOUUTENBHO B LIENsSX MOHUTOPUHTA ra3oB
[bIXaHNS 1 MHIansLMOHHBIX aHECTETUKOB. YBeaunTech, YTO 3arnylika HaexHo 3akpenneHa, 4Tobbl NpeaoTepaTuTL
CIyyaiiHylo yTeuKy, eCIv MopT He UCMonb3ayeTcs. He BBOAMTE ra3bl UMk XKUAKOCTW Yepes NopT ¢ 3amMkoM Jlioapa, Tak kak a1o
MOXeT NPUBECTM K CepbesHbIM TpaBMaMm naumeHTa.

3. W3nenve npeaHasHayeHo ANs UCMONb30BaHUS Yy OAHOTO NaLMeHTa. He 1cnonk3yiTe NoBTOpHO. Vicnonb3oBaHue aToro
v3aenua y apyroro nauueHTta HeceT yrpody BO3HUKHOBEHUA I'IepereCTHOﬁ MHQJeKLlI/II/I, HeVICI'IpaBHOCTeﬁ Wnu NoNoMKn
nsgenusa. OuncTKa MOXKET NPUBECTU K HEMCNPaBHOCTU YCTPOIACTBA.

4. Y6epuTech, Y4TO TEXHUYECKUE U SKCMIyaTaLMOHHbIE NapamMeTpbl COEAUHUTENS Y3na nauueHTa noaxoasT ANs AaHHOTO
nauueHTa 1 Buaa Tepanuu.

5. MonHas MHopMaLWs O COOTBETCTBUM U3AENUs TpeboBaHUSIM 1 NokalaTernsax CONPOTUBMEHNS TOKy BO3Ayxa npuBeaeHa
B MHCTPYKLIAN MO NPUMEHEHMIO.

OcTopoxHo!

1. CoeamnHnTenb y3en nauveHTa creayeT UCronb3oBaTh TOMbKO Noa HabnioaeHnem KsanuduuUmMpoBaHHOTO MEANLIMHCKOTO
nepcoHara.

2. Bo n3bexaHve 3arpsa3HeHnsa KOHTYp AO0/MKeH OCTaBaTbCs ynakoBaHHbIM 4O rOTOBHOCTW K NCMONb30BAHNIO. He
Wcrnonb3yiiTe KOHTYP, ECNK YNakoBKa noBpexaeHa.

3. [laHHble nsnenus paspaboTaHbl, BanuaMpoBaHb! 1 NPOVN3BOASITCS C LIENb0 OAHOKPATHOTO NPUMEHEHNS B TeYeHUe He
6onee 7 cyTok.

4. Vanenne He AOIMKHO NofBEPraTbCsi NOBTOPHOMY UCMOMb30BaHMIO, OYMCTKE UMK CTEPUAM3aLINN.

MPUMEHEHWE Rx ONLY (Tonbko no npeanucaHuvio Bpaya) - paspeluaet NpoAaxy AaHHOTO YCTPOWCTBA TONbKO Bpavam
VI N0 UX 3aKasy.

Ycnosus xpaHeHus

PeKOMeHﬁlyeTCFI XpaHUTb Npu KOMHaTHOM Temnepatype B Te4eHWe yKasaHHOro cpoka roqHoCTU nNpoaykTa.

Ytunusauyua

Mocne ncnonb3oBaHus wnagenue OOoMKHO 6bITb YTUN1M3npoBaHoO B COOTBETCTBUK C NpasunaMmu I/IHdJeKLlI/I-OHHOI'O KOHTpONs 1
YTUNN3ALIMN OTXOMOB B JaHHOM BombHULE.

Mpumeyanue

[nnHa, ykasaHHas B ONUCaHUM U3AEnUs B UHCTPYKLMK MO Np| 0, 06o3HauaeT rbHYI0 paBoyyio AnnuHY
COEAMHNTENbBHOTO y3na naumeHTa. MonHas AnvHa COeAMHNUTENBHOTO yana NaLMeHTa ykasaHa B pasfiene TeXHUYECKNX

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 pég pieprasijuma.
PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atrasanas vietas un visiem lietotajiem. éajos noradijumos ir ieklauta pro-
dukta drosai lieto$anai svariga informacija. Pirms $T produkta lieto§anas izlasiet visus $os lietoSanas noradijumus, ieskaitot
bridindjumus un bistamibas pazinojumus. Bridinajumu, bistamibas pazinojumu un noradijumu neievéro$anas sekas var
bat nopietnas traumas vai pacienta nave. Par nopietniem incidentiem jazino sakana ar vietéjiem noteikumiem.
BRIDINAJUMS. Norade “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérs-
ta, var izraisit nopietnas traumas vai letalu iznakumu.
UZMANIBU! Norade “UZMANIBU!” sniedz svarigu informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var
izraisit nelielas vai vidéji smagas traumas.
Paredzétais lietojums.
Lai izveidotu dro$us, gazes necaurlaidigus savienojumus ar citiem respiratoriem standarta konusveida savienojumiem
un / vai nodroSinatu respiratoro celu starp elpo$anas sisttmu un pacienta elpvadu, sejas masku, atstk$anas portu vai
monitoringa portu.
Indikacijas
Pacienta savienojums ir janovieto pacienta savienojuma gala starp pacienta elpvadu un elpina$anas sistému.
Kontrindikacijas
Izvairieties izmantot pacientiem ar |oti bieziem vai apjomigiem sekrétiem.
Izstradajuma izmantosana
Izstradajumu ir paredzéts izmantot vienam pacientam ne vairak ka 7 dienas kopa ar tadu elpinaSanas sistému, ka art
elpina$anas un anestézijas iekartu klastu, ko var izmantot akiita un neakata vidé atbilsto$as kvallflkam as medicinisko
darbinieku uzraudziba. ST izstradajuma komplektacua var bt ieklauta elastiga, pagarinama Superset™ caurulite vai
caurulite ar gludam sieninam.
Pacientu kategorija
So izstradajumu klasts ir piemérots izmanto$anai visam pacientu grupam, tostarp pieaugusajiem, pediatrijas pacientiem un
jaundzimus$ajiem.
Piederumi
Ja pacienta savienojums tiek piegadats pievienots elpinasanas filtram, HME vai HMEF, arstam ir janovérté iespéjama
ietekme uz pacienta elpo$anas funkciju, ka ar janem véra turomaka plismas paaugstinata pretestiba, saspiezamais
tilpums un ierices svars. Kad ventilatora parametri ir iestatiti, konkréta pacienta gadijuma arstam ir janoveérté jebkada

ietekme, ko ierices iek$€jais tilpums un plismas pretestiba var radit uz noziméto ventilé$anas iedarbibu. Pacienta savieno-
]ulTII tiek piegadati ar dazadam pieslégvietam un vaciniem, lai atbilstu dazadam kliniskajam vajadzibam. Lai tuvak iepazitos
ar izmantoto izstradajumu, ladzu, skatiet 1. att.

Parbaude pirms lietoSanas
1. Pirms uzstadi$anas parbaudiet, vai neviens sisttémas komponents nav nosprostots un tajos nav sveskermenu.
2. Pievienojiet pacienta savienojuma konusveida savienojumu pie elpina$anas sistémas un elpo$anas iekartas konusveida
savienojuma, tos saspiezot un pagrieZot (2. att. ).
3. Pé&c pacienta savienojuma uzstadiS$anas japarbauda vai elpoSanas sistémai nav noplides un nosprostojumi. Ja
izmantojiet Superset™ katetra stiprinajumu, pirms lietoSanas parbaudes laika parliecinieties, ka ierice ir pilnTba izbidita.
Parbaudiet vai visi savienojumi un porti ir dro$i un vai tiem nav noplades.
4. lestatot ventilatora parametrus, nemiet véra ietekmi, ko ierices iek$gjais tilpums var radit uz nozimétas ventilacijas
iedarbibu. Arstam tas ir japarbauda katra konkréta pacienta gadijuma.
5. Parbaudiet, vai pieslégvietas vacins ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopladi, kad §T pieslégvieta netiek
izmantota.
Parbaude lietoSanas laika
1. Kontrol&jiet pacienta savienojumu visa tas lietoSanas laika un nomainiet to, ja pamanat piesarnojumu vai palielinas
pretestiba.
Bridinajums
1. Lai novérstu nepienemamu plismas pretestibas palielindSanos: Izvairieties izmantot pacientiem ar bieziem vai apjomigi-
em sekrétiem.
2. Luera fiks€jo$o pieslégvietas savienotaju ir paredzéts izmantot tikai ar uzraudzibas elpo$anas un anestézijas gazém.

1. Bpb3kaTa C nauveHTa e NpefHa3HayeHa 3a 13nonasaHe camo Noa MeANLIMHCKIA Hafi30p OT KBanuduUMUpaH nepcoHarn.
2. 3a fa ce usberHe samMbpcsiBaHe, NPOAYKTHLT He TpsiGBa a Ce pasonakoea, AOKATO He € roToB 3a ynotpeba. [la He ce
13M0n3Ba NPOAYKT, YMSITO ONaKoBKa € NoBpeaeHa.

3. MpoayKTUTe Ca NPOeKTMPaHK, NPOBEPEHM 1 NPOM3BELEHM 3a eJHOKPATHa ynoTpeba 1 3a Nepuoa, He NO-AbMbr OT 7 [HN.
4. MpoflykT®T He TpAGBa /1a Ce 13MoNn3Ba MHOTOKPATHO, 1a CE MOYMCTBA UMK CTepUnuanpa.

5. 3A CALL; Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucanme: ®efepanHoTo 3akoHOAATENCTBO paspeluasa npoaxGara Ha
TOBa yCTPOIZCTBO camMo OT unu no npegnucaHne Ha nekap.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue

MpenopbUNTENHO CbXpaHeHKe Npu cTaiiHa TemnepaTypa no Bpeme Ha ykasaHusi ekcrnroaTaLyoHeH nepuoy Ha NnpoaykTa.
0O6e3BpexaaHe

Cnep ynotpe6a npoayKTbT cnefga fa ce 06e3Bpeam B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeaGy 3a KOHTPON Ha GONHUYHUTE
VHEKUMN 1 06e3BPEXAAHETO Ha OTNaAbLN.

3abenexka

[lbmxuHaTa, NocoyeHa B ONMUCAHNETO Ha NPOyKTa Ha eTUKeTa, € MUHMManHaTa paGoTHa AbMkvHa Ha Bpb3kaTa ¢
nauueHTa. L‘HJ‘IaTa AbIMKMHA Ha Bpb3KaTa C nauyMeHTa e nocoyeHa B pasgerna 3a TexXHU4YeCckn aHHW Ha eTukeTa Ha
npoaykTa.

Moaxoaswm ctaHaapT1

To31 NPOAYKT € B CbOTBETCTBUE C OTHACSILLMTE CE 33 HEro U3UCKBAHMUS Ha CrIeAHUTE CTaHAapTU:

+ BS EN ISO 5367: AHecTeaupalLo u pecnupatopHo obopyasaHe. Tpbba 3a AuluaHe n KOMNNeKTU

+ BS EN ISO 5356-1: AHecTesvpalLo 1 pecnupaTtopHo obopyasaHe. KoHnuHu koHekTopu. KoHycu 1 rHesga

Kateropus Ha nauveHTa | MnanupaH ocurypsisat kanauutet (ml) | Enactuynoct (ml/cmH,0) | Mpu Hansrave (cmH,0)
Bb3pactHu 2300ml 5 0 +
MeanatpuyHa 50 ml < 300 ml 4 0+
Heonatanhn <50 ml 1.5 60 +

sr Uputstvo za upotrebu
Uputstvo za upotrebu (IFU) se ne dostavlja pojedina¢no. U svakoj kutiji se isporu€uje samo 1 primerak uputstva za upotre-
bu, samim tim ga treba ¢uvati na mestu dostupnom svim korisnicima. Vi$e kopija je dostupno na zahtev.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.
Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo
uputstvo za upotrebu u celosti, ukljucujuci upozorenja i mere opreza. U slucaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva
ne prate na odgovarajuci nacin, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu
sa lokalnim propisima.
UPOZORENJE: UPOZORENJE pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla
da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.
MERA OPREZA: MERA OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne,
mogla da dovede do manje ili umerene povrede.
Namena:
Da biste postavili sigurne, gasno nevezane veze sa drugim standardnim konusnim konektorima za disanje i/ ili obezbedili
respiratorni put izmedu sistema za disanje i disajnih puteva pacijenta, maske za lice, usisnih otvora ili priklju¢aka za
nadgledanje.
Indikacije
slrikquéak za pacijenta treba postaviti na kraj za priklju¢ak za pacijenta, izmedu disajnog puta pacijenta i sistema za
isanje.
Kontraindikacije
Izbegavajte upotrebu kod pacijenata sa veoma gustom ili obilnom sekrecijom.
Upotreba proizvoda:
Proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu tokom najviSe 7 dana sa razlicitim sistemima za disanje, respiratornom i
opremom za anesteziju koja se moze koristiti u akutnom | neakutnom okruzenju pod nadzorom odgovarajuce kvalifikova-
nog medicinskog osoblja. Proizvod se moze dostaviti sa fleksibilnim, produzivim Superset™ ili cevima glatke unutra$njosti.
Kategorija pacijenata
Asortiman proizvoda pogodan je za kori$¢enje kod svih populacija pacijenata ukljucujuci odrasle, pedijatrijske i neonatalne
pacijente.
Dodatni pribor:
U slu¢aju da se prikljucak za pacijenta isporu¢uje priklju¢en na filter za disanje HME ili HMEF, klinicar treba da proceni
potencijalni uticaj na respiratornu funkciju pacijenta i uzme u obzir naknadnu povecanu otpornost protoku, kompresioni
volumen i tezinu proizvoda. Posto se podese parametri ventilatora, klinicar treba za svakog pojedinaénog pacijenta da
proceni svaki uticaj koji unutrasnja zapremina i otpornost protoku uredaja mogu imati na delotvornost propisane ventilacije.
Priklju¢ci za pacijenta dostavljaju se sa razli¢itim otvorima i poklopcima da bi se zadovoljile razli¢ite klinicke potrebe.
Pogledaite sl. 1 da biste se upoznali sa proizvodom koji se koristi.
Provera pre upotrebe
1. Pre montaZe uverite se da ni u jednoj od sistemskih komponenti nema zacepljenja ili stranih tela.
2. Povezite/odvojite konusni priklju€ak prikljucka za pacijenta sa konusnim prikljuc¢kom sistema za disanje i respiratorne
opreme tako $to cete ih gurnuti i uviti (sl. 2).
3. Nakon postavljanja priklju¢ka za pacijenta, sistem za disanje se mora proveriti da li ima curenja i zacepljenja. Ako koris-
tite drzac katetera (lulica) Superset™, uverite se da je medicinsko sredstvo potpuno izvu¢eno tokom provere pre upotrebe.
Proverite da li su svi prikljucci i portovi bezbedni i da ne propustaju.
4. Prilikom pode8avanja parametara ventilatora uzmite u obzir svaki uticaj koji unutradnja zapremina uredaja moze imati na
delotvornost propisane ventilacije. Klini¢ar ovo treba da proveri za svakog pojedinacnog pacijenta.
5. Proverite da li su svi poklopci €vrsto postavljeni da biste spre€ili slu¢ajno curenje kada se priklju¢ak ne koristi.
Provera tokom upotrebe
1. Nadgledaijte priklju¢ak za pacijenta tokom upotrebe i zamenite ga ako dode do vizuelne kontaminacije ili pove¢anog
otpora.
Upozorenje
1. Ea biste sprecili neprihvatljivo pove¢anje otpora protoku: Izbegavajte upotrebu kod pacijenata sa gustom ili obilnom
sekrecijom.
2. ,Luer lock" priklju¢éak namenjen je isklju¢ivo za pracenje respiratornih i anestetskih gasova. Proverite da li je poklopac
&vrsto postavljen da biste sprecili slu¢ajno curenje kada se priklju€ak ne koristi. Nemojte uvoditi gasove ili tecnosti putem
Jluer lock® priklju¢ka jer to mozZe dovesti do ozbiljne povrede pacijenta.
3. Proizvod za upotrebu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati ponovo. Ponovna upotreba,predstavija pretnju po bez-
bednost pacijenta u smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara uredaja. Ci¢enje moze da dovede do
nepravilnog funkcionisanja medicinskog sredstva.
4. Proverite da li tehnicki i podaci o performansama prikljutka za pacijenta odgovaraju planiranom pacijentu i terapiji.
5. Potpune informacije o usagla$enosti i otpornosti proizvoda potraZite na nalepnici proizvoda.
Oprez
1. Priklju€ak za pacijenta treba koristiti samo pod medicinskim nadzorom kvalifikovanog osoblja.
2. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane upakovan dok ne budete spremni za njegovu upotrebu. Nemo-
jte koristiti proizvod ako je pakovanje osteceno.
3. Proizvodi su namenjeni, validirani i proizvedeni za jednokratnu upotrebu i tokom perioda koji ne prevazilazi 7 dana.
4 Proizvod ne sme da se ponovo koristi, Cisti niti sterilise.
5. ZA SAD: Rx ONLY: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lekara.
Uslovi ¢uvanja
Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom naznagenog roka trajanja proizvoda.
Odlaganje
Nakon upotrebe, proizvod se mora odloZiti u skladu sa lokalnim propisima o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.
Napomena
Duzina navedena u opisu proizvoda na nalepnici proizvoda ozna¢ava minimalnu radnu duzinu prikljucka za pacijenta. Puna
duzina prikljucka za pacijenta prikazana je u odeljku sa tehnickim podacima na nalepnici proizvoda.
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

Kategorija pacijenata Planirana isporu¢ena zapremina (ml) | Kom nsa (ml/cmH,0) | Pri pritisku od (cmH,0)
drasli =300 ml 5 60 +
Za pedijatrijske pacijente 50 ml < 300 ml 4 60 +
Za neonatalne pacijente <50 ml 1.5 60 +

ro Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare (IU) 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 tuturor locatiilor si utilizatorilor produsului.

Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea in siguranta a produsului. Cititi in intregime aceste instructi-
uni de utilizare, inclusiv avertizarile si atentionarile, inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea corectd a avertizarilor,
atentiondrilor si instructiunilor poate duce la vatamari corporale grave sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi
raportate conform reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential periculoasa, care,
daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential periculoasa, care,
daca nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.

Utilizare prevazuta:

Pentru a realiza conexiuni sigure, etanse pentru gaze, cu alti conectori conici standard pentru ventilatie si / sau a furniza

o cale respiratorie intre un circuit de ventilatie si caile aeriene ale pacientului, masti faciale, porturi de aspiratie sau porturi
de monitorizare.

Indicatii

Racordul trebuie s fie pozitionat la capatul dinspre pacient al circuitului, intre caile respiratorii ale pacientului si circuitul

de ventilatie.

Contraindicatii

Evitati utilizarea la pacientii cu secretii extrem de dense sau abundente.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat unei utilizari la un singur pacient, pentru o perioadd maxima de 7 zile, impreuna cu o gama de
circuite de ventilatie, echipamente de ventilatie si de anestezie care pot fi utilizate in tratamente acute si neacute, sub

supravegTherea unui personal medical calificat in mod adecvat. Produsul poate fi livrat cu tubulaturé flexibila, extensibila
Superset™ sau Smoothebor.

Categorie de pacienti

Gama de produse este adecvata pentru utilizare la toate grupele de pacienti, inclusiv la adulti, copii si adolescenti si nou-
nascuti.

Accesorii:

In cazul in care racordul este conectat la un filtru respirator, HME sau HMEF, medicul trebuie sa evalueze orice impact
potential asupra functiei respiratorii a pacientului si sd ia in calcul rezistenta ulterioard sporita la flux, volumul comprimat
si greutatea produsului. In cazul in care parametrii aparatului de ventilare sunt setati, orice impact pe care volumul intern
si rezistenta la fluxul dispozitivului il pot avea asupra eficacitatii ventilatiei prescrise 'trebuie sa fie evaluat de catre medic
pentru fiecare pacient in parte. Racordurile sunt furnizate cu o varietate de porturi si capace, pentru a satisface o gama
larga de nevoi clinice. Consultati figura 1 pentru a va familiariza cu produsul in uz.

Verificari inainte de utilizare

1. Inainte de instalare, verificati ca toate componentele sistemului nu prezinté obstructii sau corpuri stréine.

2. Conectatl/deconectatl conexiunile filetate ale racordului la conexiunea filetata a circuitului de ventilatie si a echipamentu-
lui de ventilatie utilizand o actiune de impingere si rasucire (Fig. 2).

3. Dupa instalarea conexiunii pentru pacient, circuitul de ventilatie trebuie verificat pentru scurgeri si ocluziuni. Daca se
foloseste un racord Superset, acesta trebuie extins la maximum pentru verificarea dinaintea utilizarii. Verificati ca toate
conexiunile si porturile sunt fixate si nu prezinta scurgeri.

4. Cand setatl parametrii ventilatorului, luati in considerare eventualul impact pe care volumul intern al dispozitivului il poate
avea asupra eficacitatii ventilatiei prescrise. Medicul trebuie sa evalueze acest lucru pentru fiecare pacient in parte.

5. Verlflcatl dacé toate capacele sunt bine fixate, pentru a preveni scurgerea accidentala atunci cand portul nu este in uz.
Verificari in timpul utilizarii

1. Monitorizati conexiunea pentru pacient pe toata durata utilizérii si inlocuiti-o daca intervin o contaminare evidenta sau
rezistenta.

Avertizare

1. Pentru a preveni orice crestere inacceptabila a rezistentei la flux: Evitati utilizarea la pacientii cu secretii dense sau
abundente.

2. Conectorul portului de blocare Luer este destinat exclusiv utilizarii pentru monitorizarea gazelor respiratorii si anestezice.
Verificati daca este bine fixat capacul, pentru a preveni scurgerea accidentala atunci cand portul nu este in uz. Nu intro-
duceti gaze sau lichide prin portul de blocare Luer, deoarece acest lucru poate duce la ranirea grava a pacientului.

3. Produs ce poate fi folosit pentru un singur pacient. Nu refolositi. Reutilizarea pericliteaza siguranta pacientului in ceea
ce priveste infectiile incrucisate, functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia. Curatarea poate cauza
functionarea defectuoasé a dispozitivului.

4. AS|gurat| v& ca datele tehnice si de performanta ale racordului sunt adecvate pentru pacientul si pentru tratamentul
preconizate.

5. Consultati eticheta produsului pentru informatii complete referitoare la conformitatea si rezistenta produsului.

Atentie

1. Racordul pentru pacientj trebuie utilizat numai sub supraveghere medicala si numai de catre personal calificat.

2. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa rdmana ambalat pana cand este gata de utilizare.

Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat.

3. Produsele au fost proiectate, validate si fabricate pentru o singura utilizare si pentru o perioadéa care sa nu depaseasca
7 zile.

4. Produsul nu trebuie sa fie reutilizat, curatat sau sterilizat.

5. PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui
medic.

Conditii de pastrare

Depozitarea recomandati la temperatura camerei pe durata de valabilitate indicat a produsului.

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementérilor locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti si
evacuarea deseurilor.

Nota

Lungimea mentionata in descrierea produsului (pe eticheta produsului) denoté lungimea minima de lucru a conexiunii
pentru pacient. Lungimea completd a conexiunii pentru pacient este prezentaté in sectiunea de date tehnice de pe eticheta
produsului.

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

Categorie de pacienti Volumul estimat livrat (ml) Complianta (ml/cmH,0) La presiune (cmH,0)
5

Adulti =300 ml 60+3
Copii 50 ml < 300 ml 4 60+3
Nou nascuti <50 ml 1.5 60+3

sk Navod na pouzitie

Navod na pouzitie (NNP) nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k digpozicii iba 1 képia navodu na pouZitie a
mala by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov. DalSie képie su k dispozicii na poZiadanie.
POZNAMKA: Rozmiestnite navody na v8etky miesta, kde je umiestneny vyrobok, a spristupnite ich vSetkym pouzivatelom.
Tieto pokyny obsahuju délezité informéacie pre bezpecné pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte
tento navod na pouzitie v plnom rozsahu, vratane vystrah a upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov méze
viest k vaZnemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je potrebné hlasit podfa miestnych nariadeni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dolezité informacie o potencialne nebezpeénej situacii, ktora, ak sa jej nezabrani,
mozZe viest k smrti alebo vaZnemu zraneniu.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité informacie o potencialne nebezpecnej situécii, ktora, ak sa jej neza-
brani, mézZe viest k lahkému alebo stredne tazkému zraneniu.

Ciel pouzitia:

Na zabezpecenie bezpecného a plynotesného spojenia s kuzelfovymi konektormi inych respiraénych standardov a / alebo
na zabezecenie dychacej cesty medzi dychacim systémom a dychacimi cestami pacienta, tvarovou maskou, sacimi portmi
alebo monitorovacimi portmi.

Indikécie

Pacientska pripojka by mala byt umiestnena na konci uréenom na pripojenie pacienta, medzi dychacimi cestami pacienta
a dychacim systémom.

Kontraindikacie

Nepouzivaijte pri pacientoch s velmi hustymi alebo objemnymi sekrétmi.

Poutzitie produktu:

Produkt je ureny pre jedného pacienta na pouzivanie po¢as maximalne 7 dni s radom dychacich systémov, dychacich
pristrojov a anestetickych pristrojov, ktoré sa pouzivaju v akutnych a neakutnych situaciach pod dohlfadom nalezite kval-
ifikovaného zdravotnickeho pracovnika. Produkt sa mdze dodavat s flexibilnou, prediZitefnou hadickou Superset™ alebo
Smoothbore.

Kategoria pacientov

Produktovy rad je vhodny na pouZitie pri kazdej populécii pacientov, vratane dospelych, deti a novorodencov.
Prislusenstvo:

Ak je pacientska pripojka dodana s pripojenym dychacim filtrom HME alebo HMEF, lekar musi zhodnotit' akykolvek
potencialny vplyv na respiracnu funkciu pacienta a musi si byt vedomy nasledného zvyseného odporu voci prudeniu,
stlacitelného objemu a hmotnosti produktu. Ked st nastavené parametre ventilatora, akykolvek vplyv, ktory by pomécka
mohla mat na predpisanu ventilaciu svojim internym objemom a odporom vodi pradeniu, musi lekar zhodnotit individualne
podra konkrétneho pacienta. Pacientske pripojky sa dodavaju s roznymi portmi a uzavermi, aby dokazali vyhoviet réznym
potrebam v klinickej praxi. Pozrite si obrazok 1 a oboznamte sa s produktom, ktory pouzivate.

Kontrola pred pouzitim

1. Pred inStalaciou skontrolujte, i su vSetky systémové komponenty bez prekazok a cudzich telies.

2. Zatlagenim a otoenim zapojte/odpojte kuzelové spoje pacientskej pripojky ku kuzelovému spoju dychacieho systému a
dychacieho pristroja (obr. 2).

3. Po instalacii pacientskej spojky je potrebné skontrolovat dychaci systém, ¢i nedochadza k uniku a okliziam. Ak
pouzivate drziak pacientskej spojky Superset™, pocas kontroly pred pouZitim sa uistite, Ze je zariadenie Uplne vysunuté.
Skontrolujte, &i su v8etky pripojenia a porty bezpecné a bez Uniku.

4. Pri nastavovani parametrov ventilatora berte do Gvahy vplyv, ktory méze mat interny objem pomécky na efektivnost
predpisanej ventilacie. Lekar to musi zhodnotit individualne podra konkrétneho pacienta.

5. Ked sa port nepouziva, skontrolujte, &i je uzaver portu riadne pripevneny, aby nedochadzalo k neimyselnému dniku.
Kontrola pocas pouzivania

1. Monitorujte pacientsku pripojku pocas jej pouzivania, a ak dojde k viditelnej kontaminacii alebo zvySeniu odporu,
vymeiite ju.

Vystraha

1. ﬁby nedoslo k neprijatelnému zvySeniu odporu voci prudeniu: Nepouzivajte pri pacientoch s hustymi alebo objemnymi
sekrétmi.

2. Konektor portu typu Luer Lock sluzi vyluéne na monitorovanie dychacich a anestetickych plynov. Skontrolujte, &i je
uzaver riadne pripevneny, aby nedochadzalo k neimyselnému uniku, ked sa port nepouziva. Nepodavajte plyny ani tekuti-
ny prostrednictvom portu typu Luer Lock, pretoZze by to mohlo sposoblt vazne poranenie pacienta.

3. Produkt na pouzitie len u jedného pacienta. NepouZivajte opakovane. Opatovné pouzitie predstavyje hrozbu pre
bezpecénost paaenta pokial ide o krizovt infekciu, a zvy3uje riziko poruchy a poskodenia pomécky. Cistenie moze viest k
poruche pomocky.

4. Uistite sa, Ze technické (daje a vykonnostné parametre pacientskej pripojky st vhodné pre zamyslaného pacienta a
jeho liecbu.

5. Uplné informacie o poddajnosti a odpore produktu najdete na $titku produktu.

Upozornenie

1. Pacientska pripojka je urena len pouzitie pod zdravotnickym dohladom kvalifikovaného pracovnika.

2. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat, aby sa predi$lo kontaminacii. Ak je balenie poSkodené,
produkt nepouzivaite.

3. Produkty st navrhnuté, schvalené a vyrobené na jedno pouzitie po¢as obdobia nepresahujuceho 7 dni.

4. Produkt sa nesmie pouzivat opakovane, Cistit ani sterilizovat.

5. PRE USA: Rx ONLY: Iba na lekarsky predpis: Federdlne zakony obmedzuju predaj tejto pomécky iba lekarom alebo na
jeho prikaz.

Skladovacie podmienky

QOdporutca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v stlade s miestnymi nemocni¢nymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o
likvidacii odpadu.

Poznamka

Dizka uvedena v popise produktu na $titku produktu oznaéuje minimalnu pracovnu dizku pacientskej pripojky. Celkova
dizka pacientskej pripojky je na $titku produktu znazornena v sekcii technickych Gdajov.

Zodpovedajtice normy

Tento produkt splia relevantné poZiadavky nasledujucich $tandardov:

+ STN EN ISO 5367: Anestéziologické a dychacie pristroje. Dychacia hadicka a stupravy

« STN EN ISO 5356-1: Anestéziologické a dychacie pristroje. Priame adaptéry. Vonkajsie a vnutorné konektory pracovnej
stanice

Kategéria pacientov Uréeny podavany objem (ml) Poddajnost’ (ml/cmH,0)
i 230 5

Pri tlaku (cmH,0)
60+3

Dospeli 2300 ml
Dieta 50 ml < 300 ml 4 60+3
Novorodenec <50 ml 1.5 60+3

hr Upute za uporabu
Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporuéuje samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga
trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.
NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute
sadrzavaju vazne informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda procitajte ove upute za uporabu u
cijelosti, ukljucujuci izjave upozorenja i opreza. Ozbiljni incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim propisima.
Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu imati ozbiljnu ozljedu il smrt pacijenta.
UPOZORENJE: izjava UPOZORENJA pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne,
mogla uzrokovati smrt ili ozbiljne ozljede.
OPREZ: izjava OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla uzroko-
vati lak$e ili srednje teske ozljede.
Namjena:
Kako bi priklju¢ci na druge standardne respiratorne stozaste prikljucke bili nepropusni za plinove i /ili kako bi se omogucio
respiratorni put izmedu sustava za disanje i diSnog puta pacijenta, maske za lice, aspiracijskih priklju¢aka ili nadzornih
priklju¢aka.
Indikacije
Prikljucak za pacijenta potrebno je postaviti s pacijentove strane izmedu njegovih di$nih putova i sustava za disanje.
Kontraindikacije
Ne upotrebljavajte na pacijentima s vrlo gustim ili obilnim sekretom.
Uporaba proizvoda:
Proizvod je namijenjen za uporabu na jednom bolesniku tijekom najviSe 7 dana uz asortiman sustava za disanje,
respiratornu i anestezijsku opremu koja se moze upotrebljavati u akutnoj i neakutnoj okolini pod nadzorom odgovarajuce
kvalificiranog medicinskog osoblja. Proizvod se moze isporuciti s fleksibilnom, proirivom Superset™ ili Smoothbore cijevi.
Kategorija pacijenata
Asortiman proizvoda prikladan je za uporabu na svim populacijama pacijenata, ukljucujuci odrasle, djecu i novorodencad.
Dodatni pribor:
U slu¢aju da se priklju¢ak za pacijenta isporucuije s filtrom za disanje, HME-om ili HMEF-om, lije¢nik bi trebao procijeniti
moguci utjecaj na pacijentovu respiratornu funkciju i biti svjestan naknadnog povecanog otpora na protok, volumena koji
se moze komprimirati i tezine proizvoda. Kada se postave parametri respiratora, utjecaj koji unutarnji volumen i otpor na
protok uredaja mogu imati na u¢inkovitost propisane ventilacije mora procijeniti lijecnik za svakog pojedinog pacijenata.
Prikljuéci za pacijente isporu€uju se uz razne prikljucke i cepove da bi zadovoljili razne klini¢ke potrebe. Pogledajte sliku 1.
da biste se upoznali s proizvodom koji se koristi.
Provjera prije uporabe
1. Prije ugradnje pregledajte jesu li sve komponente sustava bez prepreka ili stranih tijela.
2. Guranjem/okretanjem spojite/odvojite stozasti dio priklju¢ka za pacijenta i stoZasti priklju¢ak sustava za disanje i respira-
torne opreme (sl. 2)
3. Nakon postavljanja priklju¢ka za pacijenta, potrebno je provjeriti propusta li sustav za disanje te ima li zacepljenja. Ako
koristite nastavak za kateter Superset™ , prije upotrebe provjerite je li uredaj potpuno izvuéen. Provjerite jesu li svi spojevi i
prikljuci sigurni i da iz njih ne curi.
4. Prilikom postavljanja parametara respiratora razmotrite utjecaj koji unutradnji volumen uredaja moze imati na ucinkovi-
tost propisane ventilacije. Lije€nik bi to trebao procijeniti u slu€aju svakog pojedinog pacijenta.
5. Provjerite jesu li sve kapice prikljucka pri¢vrs¢ene da bi se sprijecilo nehoti¢no curenje kada ulaz nije u uporabi.
Provjera tijekom uporabe
1. Nadzirite priklju¢ak za pacijenta tijekom uporabe i zamijenite ga ako dode do vidljive kontaminacije ili poja¢anog otpora.
Upozorenje
1. Da biste sprijecili eventualno neprihvatljivo povecéanje otpora toku: ne upotrebljavajte na pacijentima s vrlo gustim ili
obilnim sekretom.
2. Priklju¢ak ulaza Luer Lock je isklju¢ivo za uporabu za nadzor nad respiratornim i anestezijskim plinovima. Provjerite je li
kapica propisno pri¢vré¢ena kako bi se sprijecilo nehoti¢no curenje kada ulaz nije u uporabi. Ne unosite plinove ni tekucine
putem Luerova prikljucka jer bi to moglo dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.
3. Proizvod se smije koristiti samo za jednog pacijenta. Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba predstavlja rizik
za sigurnost pacijenta u smislu krizne infekcije te kvara i loma uredaja. Ci§¢enje moZe prouzrokovati kvar uredaja.
4. Provjerite odgovaraju li odredenom pacijentu i predvidenom lijeenju tehnicki podaci i podaci o ucinku prikljucka za
pacijenta.
g Na naljepnici proizvoda potrazite sve informacije o uskladenosti i otpornosti proizvoda.
rez

1. Pnkljucak za pacijenta smije se upotrebljavati samo pod medicinskim nadzorom kvalificiranog 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. Proizvodi su osmisljeni, provjereni i proizvedeni za jednokratnu upotrebu i za razdoblje ne dulje od 7 dana.
4. Zabranjeno je ponovno upotrebljavati, Cistiti i sterilizirati proizvod.
5. ZA SAD: Rx ONLY: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj moze prodavati samo lijecnik ili se on moZe prodavati
samo po nalogu lije¢nika.
Uvjeti skladistenja
Preporuéuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom naznacenog roka trajanja.
Odlaganje
”akon uporabe uredaj se mora odloZiti u skladu s lokalnim bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.

apomena
Trajanje naznac¢eno na opisu proizvoda na naljepnici proizvoda ozna¢ava minimalni radni vijek priklju¢ka za pacijenta.
Puno trajanje radnog vijeka priklju¢ka za pacijenta prikazano je u odjeljku s tehni¢kim podacima na naljepnici proizvoda.
Odgovaraju¢e norme
Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima sljedeé¢ih normi:
« BS EN ISO 5367: Anesteticka i respiracijska oprema. Cijevi i kompleti za disanje
« BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiracijska oprema. Stozasti prikljucci. Stozasti utikaci i uti¢nice

Kategorija pacijenata Predvideni isporu¢eni volumen (ml) Rastezljivost (ml/cmH,0)
Odrasla osoba 2300 ml 5

Pri tlaku (cmH,0)
60+3

Pedijatrijska 50 ml < 300 ml 4 60+3
Za novorodenc¢ad <50 ml 1.5 60+3

tr Kullanim Talimatlar
Kullanim talimatlar tek bagina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, ttim
kullanicilarin erigebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek zerine mevcuttur.
NOT: Talimatlari Grtiniin bulundugu her yere ve driniin tim kullanicilarina dagitin.
Bu talimatlar, trintn givenli kullanimi icin énemli bilgiler igerir. Urind kullanmadan énce, uyarilar ve dikkat edilecek
hususlar dahil olmak tzere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun. Uyarilara, dikkat ‘edilecek hususlara ve talimatlara
dogru bir bigimde uymamak, hastanin 6lmesine ve ciddi diizeyde yaralanmasina yol agabilir. Yerel yonetmeliklere gére
bildirilecek ciddi olaylar.
UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6liime veya ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda
onemli bilgiler saglar.
DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiigiik veya orta diizeyde yaralanmaya yol agabilecek potansiyel
tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.
Kullanim Amaci:
Gaz sizdirmaz baglantilarinin, diger standart solunum konik konektérleri, solunum sistemi ile hasta hava yolu, yliz maskesi,
aspirasyon portlari veya izleme portlari arasinda giivenli solunum yolu oldugundan emin olmak.
Endikasyonlar
Hasta baglantisi, hastanin hava yolu ve solunum sistemi arasinda hasta baglantisi ucunda konumlandiriimalidir.
Kontrendikasyonlar

ok yogun veya fazla salgilari olan hastalarda kullaniimamalidir.
Uriin Kullanim::
Uriin, akut ve akut olmayan ortamlarda uygun niteliklere sahip bir saglik personelinin denetiminde gesitli solunum sistem-
leri, solunum ve anestezi eklpmanlarlyla birlikte tek hasta igin en fazla 7 giin boyunca kullaniimak tzere gelistirilmistir.
Urun esnek, uzatilabilir Superset™ veya yivsiz hortumla tedarik edilebilir.
Ijasta Kategor|5|
‘LAJrkUn gruthJ; yetiskin, pediyatrik ve yenidogan hastalar dahil olmak tizere tiim hasta gruplarinda kullanima uygundur.

sesuarlar:

Hasta baglantisinin bir solunum filtresi, HME veya HMEF’ye bagl olarak tedarik edilmesi halinde klinisyen, hastanin solu-
num fonksiyonu Uizerinde olusabilecek etkileri degerlendirmeli ve sonrasinda akis direncindeki artisa, sikistirilabilir hacme
ve Uriin agirhgina dikkat etmelidir. Solunum cihazi parametreleri ayarlandiginda, cihazin dahili hacminin ve akis direncinin
recete edilen ventilasyonun etkililigi Gzerinde olusturabilecegi herhangi bir etki, klinisyen tarafindan her hasta igin ayri ayri
degerlendirilmelidir. Hasta baglantilari, cesitli klinik intiyaglari kar§|lamak icin (;e§|1|| portlar ve kapaklarla birlikte tedarik
edilir. Kullanilan Griin hakkinda bilgi edinmek igin litfen sekil 1'i inceleyin.
Kullamim Oncesi Kontrol
1. Uriinii kurmadan 8nce sistem bilesenlerinde higbir tikanma ve yabanci madde olmadigini kontrol edin.
2. Hasta baglantisinin konik baglantisini, solunum sistemi ve solunum ekipmaninin konik baglantisina takarken veya bu
ekipmanlardan gikarirken itme ve gevirme hareketini uygulayin (sekil 2).
3. Hasta baglantisinin kurulumunun ardindan solunum sisteminde kagak ve tikaniklik olup olmadidi kontrol edilmelidir.
Superset™ kateter montaji kullaniyorsaniz, kullanim 6ncesi kontrol sirasinda cihazin tamamen uzatildigindan emin olun.
Tum baglantilarin ve baglanti noktalarinin giivenli ve sizintisiz oldugunu kontrol edin.
4. Solunum cihazi parametrelerini ayarlarken cihazin dahili hacminin, regete edilen ventilasyonun etkililigi Gzerinde olustu-
rabilecegi etkiyi g6z éniinde bulundurun. Klinisyen bunu her hasta igin ayri ayri degerlendirmelidir.
5. Port kullanimda olmadiginda istenmeyen sizintilari énlemek igin port kapaginin sikica kapali oldugundan emin olun.
Kullanim Sirasindaki Kontrol
1. Hasta baglantisini, kullandiginiz siire boyunca izleyin ve gérsel olarak kirlenme veya direng artigi tespit ederseniz
degistirin.
Uyan
1. Akis direncinde istenmeyen artislari dnlemek igin: Yogun veya fazla salgilari olan hastalarda kullaniimamalidir.
2. Luer Kilidi port konnektori sadece solunum ve anestezi gazlarinin izlenmesi igin kullanilir. Port kullanimda olmadiginda
istenmeyen sizintilari 6nlemek igin kapagin sikica kapali oldugundan emin olun. Hastada ciddi yaralanmalara yol agabi-
leceginden, Luer Kilidi port baglantisiyla gaz veya sivi uygulamayin.
3. Urlin tek hastada kullaniimak iizere tasarlanmistir. Urtini tekrar kullanmayin. Uriiniin tekrar kullaniimas; capraz enfeksi-
yon, cihaz arizasi ve bozulma yéniinden hasta giivenligine tehdit olusturur. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina
yol agabilir.
4. Hasta baglantisi teknik verilerinin ve performans verilerinin ilgili hasta ve tedavi igin uygun oldugundan emin olun.
5. Urin uygunlugu ve direnci hakkinda tam bilgi igin litfen Griin etiketini inceleyin.
Dikkat
1. Hasta baglantisinin yalnizca uygun niteliklere sahip tibbi personelin tibbi gézetiminde kullaniimasi gerekir.
2. Urlin, kontaminasyonu dnlemek igin kullanima hazir olana kadar ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa triini
kullanmayin.
3. Urlinler, tek kullanimlik ve en fazla 7 giin kullaniimak Uzere tasarlanmig, onaylanmis ve Uretilmistir.
4. Uriin yeniden kullaniimamali, temizlenmemeli ve sterilize edilmemelidir.
5. ABD igin: Rx ONLY: Federal yasalar bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.
Saklama Kosullarn
Urtintin belirtilen raf 6mri boyunca oda sicakliginda saklanmasi onerilir.

ha
Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve atik imha yénetmeliklerine uygun bigimde imha edilmelidir.
ot

Uriin etiketi tizerindeki trlin agiklamasinda belirtilen uzunluk, hasta baglantisinin minimum galisma uzunlugunu ifade
etmektedir. Hasta baglantisinin tam uzunlugu, Grin etiketindeki teknik veriler bélimiinde gdsterilmistir.

Uygun standartlar

Bu urlin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:

« BS EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Solunum tiipi ve setleri

« BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Konik baglanti elemanlari. Koniler ve yuvalari

Hasta kateg: Amaglanan uygulama hacmi (ml) Uygunluk (ml/cmH,0 Basingta (cmH,0)
Yetiskin 2300 ml 5 60+3
Pediyatrik 50 ml < 300 ml 4 60+3
Yenidogan <50 ml 1.5 60+3




