Bilevel breathing systems -

Smoothbore 22mm systems

Bilevel breathing systems — Smoothbore 22mm systems

Circuits respiratoires VDNP — Circuits Intérieur lisse 22mm

Bilevel Beatmungssysteme — Smoothbore 22mm Systeme

Circuitos respiratorios Binivel — circuitos Smoothbore de alma lisa de 22mm

Sistemas respiratorios de dois niveis — Sistemas Smoothbore de 22 mm

Circuiti per ventilazione bilevel — Circuiti Smoothbore da 22mm

Bilevel beademingssystemen - 22mm Smoothbore systemen

Bilevel pustesystemer — Smoothbore 22mm systemer

Bilevel-hengitysjarjestelmat - Smoothbore 22mm -jarjestelmat

(7))
<

Bilevel-andningssystem — Smoothbore 22mm-system

Bilevel respirationssystemer — Smoothbore saet 22mm

Bilevel avartrveuoTikd cuoTAuata — Smoothbore cuoTtApaTa 22mm

Bilevel kvépavimo sistemos- 22mm Smoothbore sistemos

Systemy oddechowe typu Bilevel - Systemy gtadkoramkowe 22 mm

[bixaTenbHble CMCTEMbI 151 BEHTUNSLMM C ABYXYPOBHEBBIM AABMNEHMEM
Bilevel- magkocTBONbHbIE AblXaTellbHble CUCTEMbI 22MM

Bilevel dychaci systémy — 22mm systémy Smoothbore s hladkym vnitfnim
prufezem

Kétszintl |élegeztetd rendszerek — Smoothbore 22mm rendszerek

Dvonivojski dihalni sistemi — Smoothbore 22 mm sistemi

<

Divlimens elpoSanas sistémas- Smoothbore 22mm sistémas

Bilevel hingamissiisteem-Smoothbore 22 mm ststeemid

[JunxaTtenHu cucteMn Ha ABe HMBa — Smoothbore 22 mm cuctemm

Dvostepeni sistemi za disanje — sistemi glatke cevi od 22 mm

Circuite de ventilatie Bilevel — circuite 22mm Smoothbore

Bilevel dychacie systémy — Smoothbore 22mm systémy

Dvorazinski sustavi za disanje — Smoothbore sustavi od 22 mm

Bilevel solunum sistemleri — Smoothbore 22mm sistemleri

| v |
| da |
KN
|
N
| hu |
KN
| v
| et |
| bo |
KN
| o |
| sk |
KN




Figure 1. System set-up / Figure 1. Configuration du systéme / Abbildung 1. Systemaufbau / Figura 1. Configuracién del sistema / Figura 1. Configuragéo do
sistema / Figura 1. Configurazione del sistema / Figuur 1. Systeem instellen / Figur 1. Systemoppsett / Kuva 1. Jarjestelman maarittaminen / Figur 1.
Systeminstallning / Figur 1. Opseetning af systemet / Eikéva 1. PUBpion ouoTiparog / 1 pav. Sistemos nustatymas / Rysunek 1. Konfiguracja systemu /
PucyHok 1. HacTpoiika cuctembl / Obr. 1. Sestaveni systému / 1. abra. A rendszer felépitése / 1. attéls. Sistemas iestatisana / Joonis 1. Siisteemi
seadistamine / ®urypa 1. KoHcurypauws Ha cuctemata / Slika 1. Postavljanje sistema / Figura 1. Configurarea sistemului / Obrazok 1. Zostavenie systému /

Slika 1. Postavljanje sustava / $ekil 1. Sistemin kurulumu

*
BILEVEL
VENT

* Bilevel Vent / Ouverture Bi-Level / Bilevel-Beatm. / Ventilacién Binivel / Vent. Bilevel / Sfiato Bilevel / Bilevel-Ventilatie / Bilevel Apning /
Bilevel-Hengityskone / Ventilator Med Dubbelniva / To-Vejs Vent / Avatrveuotnpag Auo Emiredwyv / Bilevel Vent. / Respirator Do Terapii

Dwupoziomowej / BenTtunsitop Bilevel / Dvoutroviiovy Ventilator / Kétszint(i Lélegeztetd / Ventilator Bilevel / Bilevel Ventilators / Bilevel Vent / Bentunatop
Ha [iBe Husa / Respirator Na Dva Nivoa (,Bilevel“) / Ventilator Bilevel / Dvojuroviovy Ventilator / Respirator Bilevel / Iki Seviyeli Solunum Cihazi / Bilevel

Vent

Figure 2. Leak port / Figure 2. Port de détection des fuites / Abbildung 2. Leckageport / Figura 2. Puerto de fuga /
Figura 2. Valvula de exalagéo / Figura 2. Condotto diffusore / Figuur 2. Lekaansluiting / Figur 2. Lekkasjeport /

Figur 2. Lekkasjeport / Kuva 2. Vuotoliitanta / Figur 2. Lackageport / Figur 2. Laekageport / Eikéva 2. @Upa

Siappong / 2 pav. Nuotékio anga / Rysunek 2. Port przeciekowy / PucyHok 2. OtBepcTtvie anst ctekanusi / Obr. 2.
Unikovy vyvod / 2. &bra. Szivargasi nyilas / Slika 2: Odprtina za pus¢anje / 2. attéls. NoplTdes pieslégvieta /

Joonis 2. Lekkeport / durypa 2. MopT 3a natudane / Slika 2. Port za curenje / Figura 2. Port de scurgere / Obrazok 2.
QOdtokovy port / Slika 2. Otvor za istjecanje / Sekil 2. Sizdirma portu

— _ L—/

* //
MEGE)

BILEVEL TV VY AN VA

* Bilevel Vent / Ouverture Bi-Level / Bilevel-Beatm. / Ventilacién Binivel / Vent. Bilevel / Sfiato Bilevel / Bilevel-Ventilatie / Bilevel Apning /
Bilevel-Hengityskone / Ventilator Med Dubbelniva / To-Vejs Vent / Avarrveuotnpag Auo Etriredwyv / Bilevel Vent. / Respirator Do Terapii

Dwupoziomowej / BenTtunsitop Bilevel / Dvoutiroviiovy Ventilator / Kétszintli Lélegeztet6 / Ventilator Bilevel / Bilevel Ventilators / Bilevel Vent / Bentunartop
Ha [iBe Husa / Respirator Na Dva Nivoa (,Bilevel”) / Ventilator Bilevel / Dvojuroviiovy Ventilator / Respirator Bilevel / ki Seviyeli Solunum Cihazi / Bilevel

Vent




en The instruction for use is not supplied individually. Only 1 copy of
the instructions for use is provided per box and should therefore be
kept in an accessible location for all users. More copies are available
upon request. A copy of the instructions for use is also available on the
website at: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NOTE Distribute instructions to all product locations and users. These
instructions contain important information for the safe use of the
product. Read these instructions for use in their entirety, including
warnings and cautions before using this product. Failure to properly
follow warnings, cautions and instructions could result in serious injury
or death to the patient. Serious incidents to be reported as per the local
regulation.

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

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

DESCRIPTION

Bilevel breathing system.

INTENDED USE

To deliver and remove respiratory gases to and from a patient via a
breathing system comprised of tubing and connectors.

INTENDED USER

For use by qualified medical personnel. This product may be used in a
homecare setting. Appropriately qualified medical personnel to instruct
homecare users on correct usage.

INDICATIONS

The breathing system should be connected between the ventilator and
the patient airway connection on a single patient up to a maximum

of 7 days. The start of use is defined from the first connection to the
equipment. For use in a hospital environment. For use in a homecare
environment.

CONTRAINDICATIONS

No known contraindications.

ACCESSORIES

Water traps and breathing filters, HMEs, HMEFs (if included in the
configuration)

Follow the instructions in individual IFUs supplied.

Monitoring lines (if included in the configuration)

Monitoring lines provide a leak free connection between the breathing
system and a respiratory gas monitor via a luer lock fitting. The
connection should be checked prior to use. The line should be checked
to confirm it is kink free and a patent pathway exists.

PATIENT CATEGORY

Intended for use with adult and paediatric patients.

PREPARATION (see fig. 1)

1. Attach breathing system limb (A) to the ventilator gas outlet.

2. If a filter is required, place the filter (B) between the ventilator gas
outlet and the breathing system. If a machine end filter is required
please use Intersurgical Flo-Guard, or the filter supplied with this
breathing system.

3. Attach pressure monitoring line (C) to the ventilator pressure
monitoring port (if applicable).

4. Remove red dust cap (D) from the breathing system and attach the
breathing system to patient interface.

PRE-USE CHECKS

WARNING

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

2. Do not use if package is damaged.

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

4. Refer to equipment manufacturers guidelines for machine settings
and pre-use check requirements.

5. After full assembly of the breathing system and associated
accessories perform a self-test of the ventilator, following the equipment
manufacturer’s instructions, before use on each patient, if required.

6. Ensure the leak port is not occluded (if applicable). See fig 2.

7. There is a risk of fire associated with oxygen equipment and therapy.
Do not use near sparks or open flames.

8. Do not use product past the expiry date.

CAUTION

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

2. If a machine end filter is required please use Intersurgical Flo-Guard,
or the filter supplied with this breathing system.

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

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

IN-USE CHECKS

WARNING

1. Do not stretch, occlude, cut or reconfigure the tubing.

2. Monitor the clinical parameters of the patient during the treatment.
3. Ventilator accuracy can be affected by use of a gas driven nebuliser.
4. Adding attachments or other devices to the breathing system

can change the pressure gradient across the breathing system and
adversely affect the ventilator performance.

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

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

7. Breathing systems, their parts and accessories are validated for

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

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

9. Leakage of high levels of oxygen at the patient interface may cause
patient harm.

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

11. Monitor breathing system condensation and clear any mobile
condensate that may build up in the tubes during treatment. Ensure
condensate is drained towards the machine and away from the patient.
12. If a luer port connector is included in the system, it is for the
exclusive use of monitoring respiratory gases. If applicable, check that
the cap is securely attached to prevent inadvertent leakage when

the port is not in use. Do not introduce gases or liquids via the
misconnection of the luer lock port as this can result in serious injury to
the patient.

13. Consult individual product labelling to determine if device is MR safe
or unsafe.

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

CAUTION

When the breathing system is not in use, the patient connection should
be protected using the red dust cap supplied, to prevent contamination.
DURATION OF USE

Single use product. Maximum duration of use 7 days. Do not reuse.
Reuse poses a threat to patient safety in terms of cross infection and
device malfunction and breakage. Do not clean. Cleaning can lead to
device malfunction and breakage.

CAUTION

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

2. This product has been verified for a maximum duration of 7 days use.
3. Following use, the product must be disposed of in line with the local
healthcare, hygiene and waste disposal protocols and regulations.
NOTE

The length referenced in the product description on the product label
denotes the minimum working length of the breathing system. The full
breathing system length is shown in the technical data section of the
product label.

WARNING

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

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

APPLICABLE STANDARDS

This product complies with relevant requirements of the following
standards:

* BS EN ISO 5356-1: Anaesthetic and respiratory equipment. Conical
connectors. Cones and sockets

+BS EN ISO 5367: Anaesthetic and respiratory equipment. Breathing
sets and connectors

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE Critical Care Ventilators

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

fr 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. Les instructions d'utilisation sont également
disponibles sur le site web :
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
REMARQUE Distribuer les instructions a tous les emplacements et
utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi contient des informations
importantes sur I'utilisation du produit en toute sécurité. Lire ce mode
d’emploi dans sa totalité, y compris les avertissements et les mises en
garde, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des avertissements,
des mises en garde et des instructions pourrait entrainer des
blessures graves ou le déces du patient. Incidents graves a signaler
conformément aux réglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT Une indication ' AVERTISSEMENT fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures
graves.

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

DESCRIPTION

Circuit respiratoire Bi-Level.

UTILISATION PREVUE

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

UTILISATEUR

Utilisation réservée au personnel soignant qualifié.

Ce produit peut étre utilisé a domicile. Personnel médical dament
formé pour enseigner aux utilisateurs a domicile 'usage approprié du
dispositif.

INDICATIONS

Le systeme respiratoire doit étre connecté entre le ventilateur et le
raccord des voies respiratoires du patient. Le produit ne doit étre utilisé
que sur un seul patient pendant un maximum de 7 jours. Le début
d'utilisation est défini par la premiére connexion a I'équipement. Usage
réservé a un environnement hospitalier. Usage réservé aux soins a
domicile.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

ACCESSOIRES

Piéges a eau et filtres respiratoires, HME, HMEF (si inclus dans la
configuration)

Suivez les instructions du mode d’emploi individuel fourni.

Lignes de monitorage (si inclus dans la configuration)

Les lignes de surveillance assurent un raccord sans fuite entre le
systéme respiratoire et le moniteur de gaz respiratoire gaz via un
raccord Luer lock. Le raccord doit étre vérifié avant I'utilisation. La ligne
doit étre controlée pour s’assurer qu’elle est exempte de noeuds et qu'il
existe une voie d’acces dégagée.

CATEGORIE DE PATIENT

Usage réservé aux patients adultes et pédiatriques.

PREPARATION (Figure 1)

1. Connecter la branche du circuit respiratoire (A) a la sortie de gaz du
ventilateur.

2. Si un filtre est nécessaire, placer le filtre (B) entre la sortie de gaz
du ventilateur et le circuit respiratoire. Si un filtre a 'extrémité de la
machine est nécessaire, veuillez utiliser le filtre Intersurgical Flo-Guard,
ou le filtre fourni avec ce systéme respiratoire.

3. Connecter la ligne de monitorage de la pression (C) sur le raccord
prévu a cet effet sur le respirateur (le cas échéant).

4. Retirer le capuchon anti-poussiére rouge (D) du circuit respiratoire et
connecter le circuit respiratoire a I'interface patient.

CONTROLES PREALABLES A L'UTILISATION
AVERTISSEMENT

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

2. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

3. Chaque composant du circuit respiratoire doit étre visuellement
inspecté et le fonctionnement doit étre vérifié. Détectez toute fuite ou
occlusion avant I'utilisation sur un nouveau patient. Veillez a ce que les
raccords soient bien en place.

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

5. Aprés I'assemblage complet du circuit respiratoire et des accessoires
associés, effectuer un autotest du respirateur, en suivant les
instructions du fabricant de I'équipement, avant de I'utiliser sur chaque
patient, si nécessaire.

6. Vérifiez que le port de détection des fuites n’est pas obstrué (Le cas

échéant). Consultez la Figure 2.

7. Il existe un risque d’incendie lors d’un traitement sous oxygéne. Ne
pas utiliser a proximité d’étincelles ou de flammes.

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

MISE EN GARDE

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

2. Si un filtre a 'extrémité de la machine est nécessaire, veuillez
utiliser le filtre Intersurgical Flo-Guard, ou le filtre fourni avec ce
systéme respiratoire.

3. Utilisez le bouchon de sécurité rouge pour fermer le port de
connexion patient du circuit respiratoire comme indiqué par le protocole
d’autodiagnostic du respirateur. Assurez-vous que le bouchon de
sécurité rouge est bien en place afin d’'empécher un retrait accidentel
pendant 'autodiagnostic.

CONTROLES PENDANT L’UTILISATION

AVERTISSEMENT

1. Ne pas étirer, occlure, couper ou reconfigurer les tubulures.

2. Surveillez les parametres cliniques du patient pendant le traitement.
3. Les performances du respirateur peuvent étre influencées par
I'utilisation d’un nébuliseur a gaz.

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

5. Ce systéme ne convient pas a une utilisation avec des anesthésiques
inflammables.

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

7. Les systémes respiratoires, leurs piéces et accessoires sont validés
pour une utilisation avec des ventilateurs spécifiques. Des piéces
incompatibles peuvent entrainer une dégradation des performances.
L'organisation en charge doit s’assurer de la compatibilité du
ventilateur et de toutes les piéces utilisées pour la connexion au patient
avant utilisation.

8. L'utilisation de ce systéme respiratoire avec un équipement non
conforme aux normes internationales peut entrainer une dégradation
des performances. Avant toute utilisation, consultez la documentation et
le mode d’emploi de tous les appareils connectés ou de la combinaison
des appareils.

9. Une fuite de niveaux élevés d'oxygéne a l'interface patient peut
causer des dommages au patient.

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

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

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

13. Consulter I'étiquetage de chaque produit pour déterminer s'il est str
ou non d'utiliser 'appareil en cas de RM.

14. Consulter I'étiquetage de chaque produit pour vérifier la présence
ou I'absence de phtalates.

MISE EN GARDE

Lorsque le circuit respiratoire n’est pas utilisé, le raccord du patient

doit étre protégé par le bouchon anti-poussiére rouge fourni pour éviter
toute contamination.

DUREE D’UTILISATION

Produit a usage unique. Durée d’utilisation maximale de 7 jours. Ne le
réutilisez pas. Une réutilisation présente un risque pour la sécurité du
patient en termes de contamination croisée, de dysfonctionnement et
de rupture du dispositif. Ne pas nettoyer. Un nettoyage peut provoquer
un dysfonctionnement et une rupture du dispositif.

MISE EN GARDE

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

2. Ce produit a été vérifié pour une durée d'utilisation maximale de 7 jours.
3. Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
protocoles et aux réglementations d’élimination des déchets, ainsi
qu’aux mesures d’hygiéne locales.



REMARQUE

La longueur indiquée dans la description sur I'étiquette du produit
désigne la longueur utile minimale du circuit respiratoire. La longueur
totale du circuit respiratoire est indiquée dans les caractéristiques
techniques sur I'étiquette du produit.

AVERTISSEMENT

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

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

Ce produit est conforme aux exigences pertinentes des normes
suivantes :

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

* BS EN ISO 5367 : Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire
; Ensembles respiratoires et raccords

+BS EN ISO 80601-2-12 : Ventilateurs pour soins intensifs MEE
Pour plus d’informations, contactez Intersurgical a 'adresse
info@intersurgical.com

de Die Gebrauchsanweisung wird nicht fir jeden Artikel einzeln
bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der
Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem firr alle
Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind
auf Anfrage erhaltlich. Eine Kopie der Gebrauchsanweisung finden Sie
auch auf unserer Website unter:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

HINWEIS Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstandorte

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

WARNHINWEIS Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen

zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missachtung zum
Todesfall oder zu schweren Verletzungen fihren kann.

VORSICHT Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu
einer potenziell geféhrlichen Situation, die bei Missachtung zu leichten
oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

BESCHREIBUNG

Bilevel-Beatmungssystem.

VERWENDUNGSZWECK

Zu- und Abflihrung befeuchteter Atemgase zu/von einem Patienten tber
ein System von Schlauchen und Verbindungsstiicken.
VORGESEHENE ANWENDER

Zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal. Fiir
den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches Personal vorgesehen.
Dieses Produkt kann in hduslichen Pflegeumgebungen eingesetzt wird.
Entsprechend qualifiziertes medizinisches Personal muss den Anwender
in der hauslichen Pflege in der richtigen Anwendung unterweisen.
INDIKATIONEN

Das Beatmungssystem ist zwischen dem Beatmungs- und dem
Atemwegsanschluss des Patienten zu installieren. Das Produkt nur an
einem Patienten und fiir maximal 7 Tage verwendet werden. Der Start
der Verwendung gilt ab der ersten Verbindung mit dem Equipment. Fur
den Einsatz in Krankenhausumgebungen. Fir den Einsatz in
hauslichen Pflegeumgebungen.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannten Kontraindikationen.

ZUBEHORTEILE

Wasserfallen und Atemfilter, HMEs, HMEFs (falls in der Konfiguration
enthalten)

Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils bereitgestellten IFUs.
Uberwachungsleitungen (falls in der Konfiguration enthalten)
Uberwachungsleitungen stellen mittels Luer-Lock-Anschluss eine
leckagefreie Verbindung zwischen dem Beatmungssystem und einem
Uberwachungsgerét fiir Atem-gas her. Die Verbindung sollte vor der
Verwendung Uberprift werden. Die Leitung sollte Gberpriift werden,

um sicherzustellen, dass sie frei von Knicken ist und eine geeignete
Verbindung erméglicht.

PATIENTENKATEGORIE

Fir den Einsatz bei padiatrischen und erwachsenen Patienten bestimmt.
VORBEREITUNG (siehe Abbildung 1)

1. Verbinden Sie den Atemanschluss (A) mit dem Gasausgang des
Beatmungsgerats.

2. Wenn ein Filter erforderlich ist, bringen Sie den Filter (B) zwischen
dem Gasausgang des Beatmungsgerats und dem Beatmungssystem
an. Wenn ein Filter am Gerateende erforderlich ist, verwenden Sie den
Intersurgical Flo-Guard Filter oder den mit diesem Beatmungssystem
gelieferten Filter.

3. SchlieRen Sie die Druckiiberwachungsleitung (C) an den Druck-
Uberwachungsanschluss des Beatmungsgerats an (falls vorhanden).

4. Entfernen Sie die rote Staubkappe (D) vom Beatmungssystem und
bringen Sie das Beatmungssystem an der Patientenschnittstelle an.
PRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

WARNUNG

1. Lesen Sie vor dem Einsatz die entsprechende Dokumentation

und die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Gerate oder
Geratekombinationen.

2. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

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

4. Konsultieren Sie die Richtlinien der Geratehersteller fiir
Maschineneinstellungen und Anforderungen an die Uberpriifung vor
Verwendung.

5. Fuhren Sie nach dem vollstandigen Zusammenbau des
Beatmungssystems und des zugehdrigen Zubehérs einen Selbsttest
des Beatmungsgerats geman den Anweisungen des Gerateherstellers
durch. Falls erforderlich sollte die Priifung bei jedem Patientenwechsel
durchgefiihrt werden.

6. Stellen Sie sicher, dass der Leckageport nicht verstopft ist.
(gegebenenfalls). Siehe Abbildung 2.

7. Bei Sauerstoffgeraten und -therapien besteht Brandgefahr. Diese
durfen daher nicht in der Nahe von Funken oder offenen Flammen
angewendet werden.

8. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

VORSICHT

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

2. Wenn ein Filter am Gerateende erforderlich ist, verwenden Sie den
Intersurgical Flo-Guard Filter oder den mit diesem Beatmungssystem
gelieferten Filter.

3. Benutzen Sie die rote Staubkappe, um den Patientenanschluss

des Atemsystems zu verschlieen, wenn dies vom Selbsttestprotokoll
des Beatmungsgerats gefordert wird. Stellen Sie sicher, dass die rote
Staubkappe sicher festgehalten wird.

UBERPRUFUNGEN WAHREND DES EINSATZES

WARNUNG

1. Die Schlauche diirfen nicht gedehnt, verstopft, geschnitten oder
umkonfiguriert werden.

2. Uberwachen Sie wihrend der Behandlung die klinischen Parameter
des Patienten.

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

4. Das Hinzufligen von Aufsatzen oder anderen Geréten zum
Atemsystem kann den Druckgradienten Uber das Atemsystem hinweg
verandern und die Leistung des Beatmungsgerats beeintrachtigen.

5. Dieses System ist nicht fur die Verwendung mit entzlindlichen
Anésthetika geeignet.

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

7. Beatmungssysteme, deren Bauteile und Zubehor sind fiir den
Einsatz mit speziellen Beatmungs- validiert. Inkompatible Teile kdnnen
zu LeistungseinbulRen fiihren. Die verantwortliche Einrichtung hat vor
Gebrauch sicherzustellen, dass das Beatmungs- oder sowie alle Teile,
die fiir den Anschluss an den Patienten verwendet werden, miteinander
kompatibel sind.

8. Der Einsatz dieses Beatmungssystems mit Geraten, die nicht die
entsprechenden internationalen Normen erfiillen, kann zu
Leistungseinbulen filhren. Lesen Sie vor dem Einsatz die
entsprechende Dokumentation und die Gebrauchsanweisungen aller
angeschlossenen Gerate oder Geratekombinationen.

9. Das Austreten hoher Sauerstoffmengen an der Patientenschnittstelle
kann dem Patienten schaden.

10. Die Materialien, die in den Tuben und den dazugehdrigen Geraten
verwendet werden, sind méglicherweise nicht mit anasthetischen oder
lungengéngigen Gasen, Lésungen/Suspensionen/Emulsionen
kompatibel, die nicht untersucht wurden.

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



wird.

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

13. Sie kénnen der Produktkennzeichnung auch entnehmen, ob das
Gerat MR-geeignet ist.

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

VORSICHT

Wenn das Beatmungssystem nicht in Gebrauch ist, sollte der
Patientenanschluss mit der roten Kappe (falls vorhanden) vor
Kontamination geschiitzt werden.

EINSATZDAUER

Einwegprodukt. Maximale Einsatzdauer von 7 Tagen. Nicht
wiederverwenden. Die Wiederverwendung stellt aufgrund von
Kreuzinfektionen sowie Fehlfunktionen und Bruchschéden des Gerétes
eine Gefahr fiir den Patienten dar. Nicht putzen. Das Reinigen kann zu
Fehlfunktionen und Bruchschéaden des Gerétes fiihren.

VORSICHT

1. Das Beatmungssystem ist nur unter arztlicher Aufsicht durch
angemessen qualifiziertes medizinisches Fachpersonal zu verwenden.
2. Dieses Gerat wurde auf eine maximale Einsatzdauer von 7 Tagen
geprft.

3. Nach dem Gebrauch muss das Produkt gemaR den ortlichen
Gesundheits-, Hygiene- und Entsorgungsprotokollen und -vorschriften
entsorgt werden.

HINWEIS

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

WARNUNG

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

Patientenbeatmung und Vitalparameter miissen liberwacht werden.
Ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.
ENTSPRECHENDE NORMEN

Dieses Produkt erfiillt die einschlagigen Anforderungen der folgenden
Normen:

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

+ BS EN ISO 5367: Anéasthesie- und Beatmungsgerate.
Beatmungsgerate und Verbindungsstlicke

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

Fir weitere Informationen wenden Sie sich an Intersurgical —
info@intersurgical.com

es Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual.
Solamente se proporciona una (1) copia de las instrucciones de uso
por caja y, por lo tanto, debera mantenerse en un lugar accesible para
todos los usuarios. Copias disponibles bajo demanda. Una copia de las
instrucciones de uso también esta disponible en la pagina web:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

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

ADVERTENCIA Un aviso de ADVERTENCIA proporciona informacién
importante sobre una situacién potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la muerte.
PRECAUCION Un aviso de PRECAUCION proporciona informacion
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.

DESCRIPCION

Sistema de respiracion Bilevel.

USO PREVISTO

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

USUARIO PREVISTO

Para uso exclusivo por parte de personal médico formado. Este
producto puede utilizarse en un entorno de atencion domiciliaria.

Personal médico debidamente cualificado para instruir a los usuarios
de la atencion domiciliaria sobre el uso correcto.

INDICACIONES

El circuito respiratorio debe estar conectado entre el respirador y la
conexion de las vias respiratorias del paciente. El producto solo debe
usarse en un solo paciente hasta un méaximo de 7 dias. El inicio del uso
se define a partir de la primera conexion al equipo. Para uso en un
entorno hospitalario. Para uso en un entorno de atencion domiciliaria.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannten Kontraindikationen.

ZUBEHORTEILE

Wasserfallen und Atemfilter, HMEs, HMEFs (falls in der Konfiguration
enthalten)

Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils bereitgestellten IFUs.
Lineas de monitorizacion (si estan incluidas en la configuracién)
Las lineas de monitorizacién proporcionan una conexion sin fugas entre
el circuito respiratorio y un monitor de gas respiratorio a través de un
conector luer lock. La conexién se debe comprobar antes de su uso. La
linea se debe revisar para confirmar que esta libre de dobleces y que
existe una via despejada.

CATEGORIA DE PACIENTES

Destinado a utilizarse con pacientes pediatricos y adultos.
PREPARACION (consulte la figura 1)

1. Conecte el ramal (A) del circuito respiratorio a la salida de gas del
ventilador.

2. Si se necesita un filtro, coléquelo (B) entre la salida de gas del
ventilador y el circuito respiratorio. En caso de necesitar un filtro de
maquina, por favor, use el filtro de Intersurgical Flo-Guard o el filtro
suministrado con este circuito respiratorio.

3. Conecte la linea de monitorizacion de la presion (C) en el puerto de
monitorizacion de la presion del ventilador (si aplica).

4. Retire el tapon de cierre rojo (D) del circuito respiratorio y conecte el
circuito respiratorio a la interface del paciente.

COMPROBACIONES PREVIAS AL USO

ADVERTENCIA

1. Antes de usar la unidad, consulte la documentacion y las
instrucciones de uso correspondientes de todos los dispositivos
conectados o de la combinacion de dispositivos.

2. No utilizar si el paquete esta dafiado.

3. Cada componente del sistema de respiracion debe inspeccionarse
visualmente. También debe comprobarse su funcionamiento y que no
presente fugas y oclusiones inmediatamente antes de su uso en cada
paciente. Asegurese de que las conexiones sean seguras.

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

5. Tras la conexion completa del circuito respiratorio y de los accesorios
asociados, realice un auto-test del ventilador siguiendo las instrucciones
del fabricante del equipo, antes de su uso con cada paciente, si asi se
requiere.

6. Asegurese de que el puerto de fuga no esté ocluido (si procede).
Consulte la figura 2.

7. Existe un riesgo de incendio asociado a los equipos de oxigeno y a
la oxigenoterapia. No los utilice cerca de chispas o llamas abiertas.

8. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
PRECAUCION

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

2. En caso de necesitar un filtro de maquina, por favor, use el filtro

de Intersurgical Flo-Guard o el filtro suministrado con este circuito
respiratorio.

3. Utilice la tapa roja antipolvo para ocluir el puerto de conexion del
paciente del sistema de respiracién como y cuando sea necesario en
el protocolo de autocomprobacion del respirador. Asegurese de que la
tapa roja antipolvo esté bien sujeta para evitar desconexiones
involuntarias durante la autocomprobacion.

COMPROBACIONES EN USO

ADVERTENCIA

1. No estire, ocluya, corte ni reconfigure el tubo.

2. Controle los parametros clinicos del paciente durante el tratamiento.
3. La precision del respirador puede verse afectada si se utiliza un
nebulizador accionado por gas.

4. Afadir accesorios u otros dispositivos al sistema de respiracion
puede cambiar el gradiente de presién en todo el sistema respiratorio y
afectar negativamente al rendimiento del respirador.

5. Este circuito no es apto para utilizarse con agentes anestésicos
inflamables.

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

7. Los circuitos respiratorios, sus piezas y accesorios estan validados
para su uso con respiradores especificos. Las piezas incompatibles



pueden provocar una disminucion del rendimiento. La organizacion
responsable debe garantizar la compatibilidad del respirador y de todas
las piezas utilizadas para conectar al paciente antes de su uso.

8. El uso de este circuito respiratorio con equipos que no cumplan

con la normativas internacionales correspondientes puede reducir el
rendimiento. Antes de usar la unidad, consulte la documentacion y

las instrucciones de uso correspondientes de todos los dispositivos
conectados o de la combinacion de dispositivos.

9. Fugas de altos niveles de oxigeno en la interfaz del paciente pueden
causar dafios al paciente.

10. Los materiales utilizados en las vias respiratorias y el equipo
relacionado pueden no ser compatibles con anestésicos o gases,
soluciones, suspensiones o emulsiones respirables que no se hayan
evaluado.

11. Controle la condensacion en el circuito respiratorio y elimine
cualquier liquido condensado que pueda acumularse en la tubuladura
durante el tratamiento. Asegurese de que la condensacion se drena
hacia la maquina y lejos del paciente.

12. Si se incluye un conector con puerto luer en el circuito, es para uso
exclusivo de monitorizacion de los gases respiratorios. Si procede, para
evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté utilizandose, compruebe
que el tapon esté bien cerrado. No introduzca gases ni liquidos a
través de la conexion incorrecta del puerto luer lock, ya que esto podria
causar lesiones graves al paciente.

13. Consulte el etiquetado individual del producto para determinar si el
dispositivo es seguro o no para RM.

14. Para conocer la presencia o ausencia de ftalatos, consulte el
etiquetado de cada producto.

PRECAUCION

Cuando el circuito respiratorio no esté utilizdndose, para evitar la
contaminacion, la conexion del paciente debera protegerse con la tapa
antipolvo roja, si se ha suministrado.

DURACION DEL USO

Producto de un solo uso. Duraciéon maxima de uso: 7 dias. No reutilizar.
La reutilizacion supone una amenaza para la seguridad del paciente en
términos de infeccién cruzada, funcionamiento deficiente y rotura del
dispositivo. No limpiar. La limpieza puede provocar un funcionamiento
deficiente y la rotura del dispositivo.

PRECAUCION

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

2. Este producto se ha verificado para una duracién maxima de 7 dias
de uso.

3. Después de su uso, el producto debe eliminarse de acuerdo con

los protocolos y las normas locales de salud, higiene y eliminacién de
residuos.

NOTA

La longitud indicada en la descripcion del producto en la etiqueta

del producto indica la longitud minima de trabajo del sistema de
respiracion. La longitud total del sistema de respiracion se muestra en
la seccién de datos técnicos de la etiqueta del producto.
ADVERTENCIA

Asegurese de que los datos técnicos y de rendimiento del sistema de
respiracion sean adecuados para el paciente y el tratamiento previstos.
Se deben controlar la ventilacion y las constantes vitales del paciente.
Consulte la etiqueta del producto para obtener toda la informacion.
NORMATIVAS APLICABLES

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

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

+ BS EN ISO 5367: Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores y
equipos respiratorios

+ BS EN ISO 80601-2-12: Respiradores para cuidados intensivos

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

pt As instrugdes de utilizagdo ndo sao fornecidas individualmente.
Apenas é fornecida uma cdpia das instrugdes de utilizagéo por

caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos os
utilizadores. Cépias extra disoniveis mediante pedido. Uma copia das
instrugdes de utilizagao estd também disponivel no site:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

NOTA: Distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores do
produto. Estas instrugdes contém informagdes importantes para a
utilizagdo segura do produto. Leia estas instrucdes de utilizagdo na
integra, incluindo as adverténcias e precaugdes, antes de utilizar este
produto. Ndo cumprir rigorosamente as adverténcias, as precaugdes
e as instrugdes pode resultar em lesdes graves ou na morte no

doente. Incidentes graves devem ser reportados de acordo com a
regulamentagao local.

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

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes
importantes sobre uma situagéo potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.
DESCRIGAO.

Sistema de respiragao Bilevel.

UTILIZAGAO PREVISTA.

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

Para utilizagéo por parte de pessoal médico qualificado. Este produto
pode ser utilizado em contextos de cuidados ao domicilio. O pessoal
clinico devidamente qualificado devera instruir os utilizadores deste
produto em contextos de cuidados ao domicilio sobre a utilizagdo
correta do mesmo.

INDICAGOES.

O sistema respiratério devera estabelecer uma ligagéo entre o
ventilador e as vias aéreas do doente. O produto apenas devera ser
utilizado num tnico doente até um maximo de 7 dias. O inicio da
utilizagdo é defenida desde a primeira conecg¢édo ao equipamento. Para
utilizagdo em ambiente hospitalar. Para utilizagdo em ambiente de
cuidados ao domicilio.

CONTRAINDICAGOES.

Sem contra-indicagdes conhecidas.

ACESSORIOS.

Separadores de agua e filtros respiratérios, HME, HMEF (se
incluidos na configuragao).

Siga as instrugdes fornecidas nas instrugdes de utilizagéo individuais.
Linhas de monitorizagéo (se incluidos na configuragéo).

As linhas de monitorizagédo permitem uma ligagédo sem fugas entre o
sistema respiratdrio e um monitor de gas respiratorio através de um
encaixe «luer lock». A ligacé@o deve ser verificada antes da utilizagao.
Alinha deve ser verificada para confirmar que ndo apresenta dobras e
que existe um percurso visivel.

CATEGORIA DE DOENTES.

Utilizagao prevista em doentes pediatricos e adultos.
PREPARAGAO. (consulte a figura 1)

1. Conecte o membro do sistema respiratério (A) a saida de gas do
ventilador.

2. Se for necessario um filtro, coloque o filtro (B) entre a saida de gas
do ventilador e o sistema respiratério. Se for necessario um filtro na
extremidade da maquina, use Intersurgical Flo-Guard ou o filtro
fornecido com este sistema respiratorio.

3. Conecte a linha de monitorizagdo de pressao (C) a porta de
monitorizagdo de pressao do ventilador (se aplicavel).

4. Remova a tampa vermelha contra poeira (D) do sistema respiratério
e conecte o sistema respiratdrio a interface do paciente.
VERIFICAGOES ANTES DA UTILIZAGAO.

AVISO.

1. Antes da utilizagao, consulte a documentagao respetiva e as
instrugdes de utilizagao de todos os dispositivos ligados ou combinagao
de dispositivos.

2. Non usare se la confezione & danneggiata.

3. Todos os componentes do sistema de respiragéo devem ser
verificados e inspecionados visualmente quanto ao funcionamento,
fugas e oclusdes imediatamente antes da sua utilizagdo num doente.
Certifique-se de que as ligagdes estao firmes.

4. Consulte as diretrizes do fabricante do equipamento quanto as
definicdes da maquina e aos requisitos de verificagéo antes da utilizagéo.
5. Apds a montagem completa do sistema respiratério e acessorios
associados, realize um autoteste do ventilador, seguindo as instrugdes
do fabricante do equipamento, antes de usa-lo em cada paciente, se
necessario.

6. Certifique-se de que a valvula de exalagéo néo esta fechada (Se
aplicavel) Consulte a figura 2.

7. Existe um risco de incéndio associado a oxigenoterapia e aos
equipamentos para tal utilizados. N&o utilizar perto de faiscas ou
chamas abertas.

8. Nao use o produto apds a data de validade.

ATENGAO.

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

2. Se for necessario um filtro na extremidade da maquina, use
Intersurgical Flo-Guard ou o filtro fornecido com este sistema
respiratorio.

3. Utilize a tampa vermelha de protegdo contra o p6 para fechar a porta



de ligagao do lado do doente do sistema de respiragdo sempre que tal
for necessario para o protocolo de autoteste do ventilador. Certifique-se
de que a tampa vermelha de protegéo contra o pé é devidamente
apertada para impedir o desaperto indesejado durante o autoteste.
VERIFICAGOES DURANTE A UTILIZAGAO.

AVISO.

1. Nao estique, oclua, corte ou reconfigure a tubulagao.

2. Monitorize os parametros clinicos do doente durante o tratamento.
3. A precisao do ventilador pode ser afetada pela utilizagéo de um
nebulizador acionado por gas.

4. Adding attachments or other devices to the breathing system

can change the pressure gradient across the breathing system and
adversely affect the ventilator performance.

5. Este sistema nao é adequado para utilizagdo com agentes
anestésicos inflamaveis.

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

7. Os sistemas respiratdrios, as suas pegas e 0s seus acessorios estao
validados para utilizagdo em ventiladores especificos. As pecas
incompativeis podem resultar num desempenho inferior. Cabe a
organizagado responsavel assegurar a compatibilidade do ventilador e
de todas as pecas utilizadas para ligagéo ao doente antes da utilizagéo.
8. A utilizagdo deste sistema respiratério com equipamentos que nao se
encontrem em conformidade com as normas internacionais aplicaveis
pode resultar num desempenho inferior. Antes da utilizagéo, consulte
a documentagao respetiva e as instrugdes de utilizagado de todos os
dispositivos ligados ou combinagéo de dispositivos.

9. Fugas de elevados niveis de oxigénio na interface do doente podem
causar danos no doente.

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

11. Monitorize a condensagao do sistema respiratdrio e limpe qualquer
condensagao moével que se possa acumular nos tubos durante o
tratamento. Certifique-se de que o condensado seja drenado em
direcdo a maquina e longe do paciente.

12. Se no sistema estiver incluido um conector luer port, este &
exclusivamente para utilizagdo na monitorizagao de gases respiratérios.
Se aplicavel, verifique se a tampa esta devidamente ligada para evitar
fugas acidentais quando o portico néo estiver a ser utilizado. Nao
introduza gases ou liquidos através da ligacéo errada do Luer Lock,
uma vez que tal resultaria em ferimentos graves para o doente.

13. Consulte as etiquetas de cada produto para determinar se o
dispositivo & ou ndo compativel com RM.

14. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informagdes
quanto a presenca ou auséncia de ftalatos.

ATENGAO.

Quando o sistema respiratério ndo esta a ser utilizado, a ligagao do
doente devera ser protegida pela tampa vermelha de protegéo contra o
po fornecida para evitar a contaminagao.

DURAGAO DA UTILIZAGAO.

Produto de utilizagéo Unica. Duragdo maxima de utilizagéo: 7 dias. Nao
reutilizar. A reutilizagdo representa uma ameaga a segurancga do doente
devido as infegdes cruzadas, ao mau funcionamento e a danos do
dispositivo. Nao limpar. A limpeza pode levar ao mau funcionamento e
a danos do dispositivo.

ATENGAO.

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

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

3. Apds a sua utilizagao, deve eliminar o produto de acordo com os
protocolos e regulamentos locais de saude e higiene e de eliminagao
de residuos.

NOTA.

O comprimento mencionado na descri¢gdo da etiqueta do produto
indica o comprimento minimo de funcionamento do sistema de
respiragdo. O comprimento total do sistema de respiragéo é indicado
na secgéo de dados técnicos da etiqueta do produto.

AVISO .

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

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

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

+BS EN ISO 5356-1: apparecchiature per anestesia e ventilazione

polmonare. Raccordi conici. Raccordi maschi e femmine

+ BS EN ISO 5367: Equipamento anestésico e respiratério. Conjuntos e
conectores respiratorios

+ ISO 80601-2-13: Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial de uma estagdo de trabalho de anestesia

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

it 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. Una copia delle Istruzioni
per I'Uso é disponibile anche sul sito web:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

NOTA Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi di utilizzo
del prodotto. Queste istruzioni contengono informazioni importanti per
un uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare questo prodotto leggere le
presenti istruzioni per I'uso nella loro interezza, comprese le avvertenze
e le precauzioni d’'uso. La mancata osservanza di avvertenze,
precauzioni e istruzioni pud causare lesioni gravi o il decesso del
paziente. Gravi incidenti devono essere segnalati secondo le normative
locali.

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

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

DESCRIZIONE

Sistema di respirazione Bilevel.

USO PREVISTO

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

UTENTE PREVISTO

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
Questo prodotto puo essere utilizzato per I'assistenza domiciliare. Gli
utenti devono essere addestrati all'uso corretto del dispositivo per
assistenza domiciliare dal personale medico adeguatamente
qualificato.

INDICAZIONI

Il circuito di ventilazione deve essere collegato tra il ventilatore e il
connettore delle vie aeree del paziente. Il prodotto deve essere
utilizzato su un solo paziente per un massimo di 7 giorni. L'inizio del
periodo d’uso corrisponde alla prima connessione all’apparecchiatura.
Uso in ambiente ospedaliero. Uso per I'assistenza domiciliare.
CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni.

ACCESSORI

Raccogli-condensa e filtri respiratori, HME, HMEF (se inclusi nella
configurazione)

Seguire le istruzioni riportate nelle specifiche istruzioni per 'uso fornite.
Linee di monitoraggio (se inclusi nella configurazione)

Le linee di monitoraggio forniscono un collegamento senza perdite

tra il circuito di ventilazione e un monitor dei gas respiratori tramite

un raccordo luer lock. Il collegamento deve essere controllato prima
dell'uso. Controllare che la linea non sia piegata/schiacciata e che il
percorso sia libero.

CATEGORIA DI PAZIENTI

Destinato all'uso con pazienti pediatrici e adulti.

PREPARAZIONE (v. Figura 1)

1. Collegare il tubo del circuito per ventilazione (A) all'outlet del
ventilatore.

2. In caso sia necessario un filtro, posizionarlo (B) tra I'outlet del
ventilatore e il circuito per ventilazione. In caso sia necessario un filtro
lato macchina, utilizzare Intersurgical Flo-Guard, oppure il filtro fornito
con il presente circuito per ventilazione.

3. Collegare la linea di monitoraggio della pressione (C) alla porta di
monitoraggio della pressione del ventilatore (se applicabile).

4. Rimuovere il tappo rosso antipolvere (D) dal circuito per ventilazione
e collegare il circuito per ventilazione all'interfaccia paziente.
CONTROLLI PRIMA DELL’USO

AVVERTENZA

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

2. Non usare se la confezione & danneggiata.

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



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

5. Se richiesto, dopo aver completato il montaggio del circuito per
ventilazione e i relativi accessori, prima dell’utilizzo su ogni paziente,
effettuare un self-test del ventilatore seguendo le istruzioni del
fabbricante dell’apparecchiatura.

6. accertarsi che il condotto non sia ostruito (Si procede). Si veda la Fig 2.
7. Le apparecchiature per ossigeno e la terapia con ossigeno
comportano il rischio di incendio. Non utilizzare vicino a scintille o
fiamme libere.

8. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

ATTENZIONE

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

2. In caso sia necessario un filtro lato macchina, utilizzare Intersurgical
Flo-Guard, oppure il filtro fornito con il presente circuito per ventilazione.
3. utilizzare il tappo antipolvere rosso per chiudere il condotto di
collegamento del paziente al sistema di respirazione come e quando
indicato nel protocollo di test automatico del ventilatore. Accertarsi che
il tappo rosso sia chiuso saldamente in modo che non possa staccarsi
accidentalmente durante il test automatico.

CONTROLLI DURANTE L’'USO

AVVERTENZA

1. Non allungare, ostruire, tagliare o modificare il tubo.

2. Monitorare i parametri clinici del paziente durante il trattamento.

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

4. 'aggiunta di accessori o altri dispositivi al sistema di respirazione puo
modificare il gradiente di pressione nel sistema e ridurre le prestazioni
del ventilatore.

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

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

7. | circuiti per ventilazione e i relativi componenti e accessori sono
validati per I'uso con specifici ventilatori. L'uso di componenti non
compatibili pud compromettere le prestazioni del prodotto.
L'organizzazione responsabile ha il dovere di verificare la compatibilita
del ventilatore e di tutti i componenti utilizzati per il collegamento al
paziente prima dell'uso.

8. L'utilizzo di questo circuito per ventilazione con ventilatori non
conformi agli standard internazionali di riferimento pud determinare un
degrado delle prestazioni. Prima dell'uso, consultare la documentazione
e le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi o della combinazione di
dispositivi collegati.

9. Se a livello dell'interfaccia paziente fuoriesce un’elevata quantita di
ossigeno, si rischia di provocare danni al paziente.

10. | materiali utilizzati nelle vie aeree e nelle relative apparecchiature
potrebbero non essere compatibili con soluzioni, sospensioni, emulsioni
o gas anestetici o respirabili che non sono stati valutati.

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

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

€ per l'uso esclusivo del monitoraggio dei gas respiratori. Si procede,
para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté utilizandose,
compruebe que la tapa esté bien acoplada. No introduzca gases ni
liquidos a través de la conexién incorrecta del puerto luer lock, ya que
esto podria causar lesiones graves al paciente.

13. Consulte el etiquetado individual del producto para determinar si el
dispositivo es seguro o no para RM.

14. Para conocer la presencia o ausencia de ftalatos, consulte el
etiquetado de cada producto.

ATTENZIONE

Per evitare contaminazioni quando non si utilizza il circuito per
ventilazione, proteggere il connettore lato paziente con il cappuccio
rosso in dotazione.

DURATA DI UTILIZZO

Prodotto monouso. Durata massima di utilizzo: 7 giorni. Non riutilizzare.
Il riutilizzo rappresenta un rischio per la sicurezza del paziente, in
quanto potrebbe essere veicolo di trasmissione di infezioni e causare
malfunzionamenti e rotture del dispositivo. Non pulire. La pulizia pud
causare malfunzionamenti e rotture del dispositivo.

ATTENZIONE

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

2. Questo prodotto & stato verificato per una durata massima di 7 giorni
di utilizzo.

3. Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita ai protocolli e
alle normative sanitarie locali in materia di igiene e smaltimento dei rifiuti.

NOTA

La lunghezza indicata nella descrizione del prodotto sull’etichetta indica
la lunghezza minima di lavoro del sistema di respirazione. La lunghezza
totale del sistema di respirazione ¢ indicata nella sezione dei dati tecnici
dell’etichetta del prodotto.

AVVERTENZA

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

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

Questo prodotto & conforme ai requisiti pertinenti delle seguenti norme:
+ BS EN ISO 5356-1: Apparecchiature per anestesia e ventilazione
polmonare. Raccordi conici. Raccordi maschi e femmine

* BS EN ISO 5367: Apparecchiature per anestesia e respirazione. Set di
respirazione e connettori

+ ISO 80601-2-13: requisiti particolari per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali delle workstation per anestesia

Per ulteriori informazioni contattare Intersurgical all'indirizzo
info@intersurgical.com

nl De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos
bevat slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing. Deze moet
op een plek worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers.
Meer exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar. Een kopie van de
gebruiksaanwijzing is ook beschikbaar op de website:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie over het
veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van het product deze
instructies volledig door, met inbegrip van de waarschuwingen en de
opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’. Het niet correct opvolgen van
de waarschuwingen, opmerkingen en instructies kan leiden tot ernstige
verwonding of het overlijden van de patiént. Ernstige incidenten moeten
worden gemeld volgens de lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: een WAARSCHUWING bevat belangrijke
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of
de dood kan leiden als deze niet wordt vermeden.

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

BESCHRIJVING.

Bilevel-ademhalingssysteem

BEOOGD GEBRUIK.

Het toedienen en verwijderen van bevochtigde ademhalingsgassen van
een patiént via een systeem van slangen en connectoren.

BEOOGDE GEBRUIKER.

Voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel. Dit product kan
worden gebruikt in de thuiszorg. Geschoold medisch personeel om
thuiszorggebruikers te instrueren over correct gebruik

INDICATIES.

Het beademingssysteem moet worden aangesloten tussen de ventilator
en de luchtwegconnectie aan de patiéntzijde. Het product slechts

bij één patiént worden gebruikt tot een maximum van 7 dagen. De
aanvang van het gebruik wordt bepaald vanaf de eerste aansluiting

op de apparatuur. Voor gebruik in een ziekenhuis. Te gebruiken in een
thuiszorgomgeving.

CONTRA-INDICATIES.

Geen bekende contra-indicaties.

ACCESSOIRES.

Vochtvangers en beademingsfilters, HME’s en HMEF’s (indien
inbegrepen in de configuratie)

Volg de instructies in de afzonderlijke meegeleverde
gebruiksaanwijzing.

Monitorlijnen (indien inbegrepen in de configuratie)

Monitorlijnen zorgen voor een lekvrije verbinding tussen het
beademingssysteem en een ademhalings-gasmonitor via een luer lock
aansluiting.

De aansluiting moet voor gebruik worden gecontroleerd. De leiding
moet worden gecontroleerd om te bevestigen dat deze niet geknikt is
en dat er een open verbinding is.

PATIENTENCATEGORIE.

Bestemd voor gebruik bij pediatrische en volwassen patiénten.
VOORBEREIDING. (zie figuur 1)

1. Bevestig de extra slang van het beademingssysteem (A) aan de
in-/expiratiepoort van de ventilator.

2. Als een filter nodig is, plaatst u het filter (B) tussen de
in-/expiratiepoort van de ventilator en het beademingssysteem. Als een
filter aan de machine zijde nodig is, gebruik dan Intersurgical



Flo-Guard, of het filter die bij dit beademingssysteem wordt geleverd.

3. Bevestig de monitorlijn (C) aan de monitorpoort van het
beademingssysteem (indien van toepassing).

4. Verwijder de rode afsluitdop (D) van het beademingssysteem en sluit
het beademingssysteem aan de patiéntinterface.

CONTROLES VOOR GEBRUIK.

WAARSCHUWING.

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

2. Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is.

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

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

5. Na volledige montage van het beademingssysteem en de
bijbehorende accessoires voert u een zelftest van het
beademingssysteem uit, volgens de instructies van de fabrikant van de
apparatuur, voor gebruik op elke patiént, indien nodig.

6. Zorg ervoor dat de lekpoort niet is afgesloten (indien nodig). Zie fig. 2.
7. Zuurstofapparatuur en het gebruik hiervan brengt brandgevaar met
zich mee. Gebruik de apparatuur niet in de buurt van vonken of open
vuur.

8. Niet te gebruiken na de vervaldatum.

PAS OP.

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

2. Als een filter aan de machine zijde nodig is, gebruik dan Intersurgical
Flo-Guard, of het filter die bij dit beademingssysteem wordt geleverd.
3. Gebruik de rode stofkap om de aansluitpoort van de patiént van het
ademhalingssysteem af te sluiten zoals en wanneer dit nodig is in het
zelftestprotocol van de ventilator. Zorg ervoor dat de rode stofkap stevig
wordt vastgehouden om ongewenste loskoppeling tijdens de zelftest te
voorkomen. Controles tijdens het gebruik.

WAARSCHUWING.

1. Rek de slangen niet uit, sluit ze niet af, knip ze niet door en pas ze
niet aan.

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

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

4. De materialen die in de luchtwegen en aanverwante apparatuur
worden gebruikt, zijn mogelijk niet compatibel met anesthetische of
inadembare gassen, oplossingen/suspensies/emulsies die niet zijn
geévalueerd.

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

6. Controleer het ademhalingssysteem tijdens het gebruik en vervang
het indien er een verhoogde weerstand of verontreiniging optreedt.

7. Beademingssystemen en diens onderdelen en accessoires zijn
gevalideerd voor gebruik met specifieke ventilatoren. Incompatibele
onderdelen kunnen leiden tot verminderde prestaties. De
verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk voor het waarborgen
van de compatibiliteit van de ventilator en alle onderdelen die worden
gebruikt om het apparaat voor gebruik op de patiént aan te sluiten.

8. Het gebruik van dit beademingssysteem met toestellen die niet
voldoen aan internationale normen, kan leiden tot verminderde
prestaties. Raadpleeg voor gebruik de betreffende documentatie en
gebruiksaanwijzing voor alle aangesloten apparaten of combinaties van
apparaten.

9. Lekkage van hoge zuurstofniveaus op de patiéntinterface kan de
patiént verwonden.

10. De materialen die in de luchtwegen en aanverwante apparatuur
worden gebruikt, zijn mogelijk niet compatibel met anesthetische of
inadembare gassen, oplossingen/suspensies/emulsies die niet zijn
geévalueerd.

11. Observeer het beademingssysteem op rain-out en verwijder al het
overtollige gecondenseerde water uit de slangen dat is opgebouwd
tijdens de behandeling. Zorg ervoor dat het water richting de heater en
weg van de patiént wordt verplaatst.

12. Als er een luer lock aansluiting in het systeem is opgenomen,

is deze uitsluitend bedoeld voor het monitoren van ademgassen.
Controleer indien nodig of de dop goed is bevestigd om onbedoelde
lekkage te voorkomen wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen
gassen of vloeistoffen in via de verkeerde aansluiting van de
luerlock-poort, omdat dit kan leiden tot ernstig letsel voor de patiént.
13. Raadpleeg het individuele productetiket om te bepalen of het
apparaat veilig of onveilig is voor MR.

14. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aan- of afwezigheid
van ftalaten.

PAS OP.

Wanneer het ademhalingssysteem niet wordt gebruikt, moet de
patiéntverbinding worden afgeschermd door de meegeleverde rode
stofkap om besmetting te voorkomen.

DUUR VAN GEBRUIK.

Product voor eenmalig gebruik. De maximale gebruiksduur bedraagt 7
dagen. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik vormt een bedreiging voor
de veiligheid van de patiént in termen van kruisbesmetting en defecten
en breuk van het apparaat. Maak niet schoon. Reiniging kan ertoe
leiden dat het apparaat storingen gaat vertonen of stukgaat.

PAS OP.

1. Uitsluitend te gebruiken door gekwalificeerd medisch personeel of
een gebruiker die voldoende is opgeleid om het apparaat te gebruiken
door gekwalificeerd medisch personeel.

2. Dit product is geverifieerd voor een maximale gebruiksduur van 7
dagen.

3. Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften en protocollen op het gebied van
gezondheidszorg, hygiéne en afvalverwerking.

OPMERKING.

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

WAARSCHUWING.

Zorg ervoor dat de technische gegevens en prestatiegegevens van
het ademhalingssysteem geschikt zijn voor de beoogde patiént en
behandeling. De beademing van de patiént en de vitale functies moeten
worden bewaakt.

Zie het productlabel voor volledige informatie.

PASSENDE NORMEN.

Dit product voldoet aan de relevante eisen van de volgende normen:

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

« BS EN ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparatuur.
Beademingssets en aansluitingen

«+ ISO 80601-2-13: Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en de
essentiéle prestaties een anesthesie werkstation

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met Intersurgical:
info@intersurgical.nl

no Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun

én kopi av bruksanvisningen felger hver forpakning og ber derfor
oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er
tilgjengelig pa forespearsel. En kopi av bruksanvisningen er ogsa
tilgjengelig pa nettsiden
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
MERKNAD Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner og
brukere. Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg
bruk av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert
advarsler og forholdsregler, far du bruker dette produktet. Unnlatelse
av korrekt oppfglging av advarsler, forholdsregler og instruksjoner kan
fare til alvorlig skade eller ded for pasienten. Alvorlige hendelser skal
rapporteres i henhold til lokale forskrifter.

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

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

BESKRIVELSE

Bilevel-pustesystem.

TILTENKT BRUK

Levere og fierne fuktede respirasjonsgasser fra en pasient via et system
bestaende av slange og koblinger.

TILTENKT BRUKER

Skal brukes av kvalifisert medisinsk personell. Dette produktet kan
brukes i en hjemmepleiesituasjon. Tilstrekkelig kvalifisert medisinsk
personale skal instruere hjemmepleiebrukere i riktig bruk.
INDIKASJONER

Respirasjonssystemet skal kobles mellom ventilatoren og pasientens
luftveier. Skal produktet bare brukes pa én pasient i maksimum 7 dager.
Starten av bruk er definert fra forste tilkobling til utstyret. Til bruk i et
sykehusmiljg. Til bruk i et hjiemmepleiemilja.
KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente kontraindikasjoner.



TILBEH@R

Vannlaser og pustefiltre, varme- og fuktvekslere og varme- og
fuktvekslerfiltre (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)

Folg instruksjonene i de enkelte medfelgende bruksanvisningene.
Monitoreringsslange (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)
Overvakningsslanger gir en lekkasjefri kobling mellom
respirasjonssystemet og en respirasjons-gassmonitor via en

Luer Lock-kobling. Koblingen ma kontrolleres for bruk. Slangen ma
kontrolleres for & sikre at den ikke er bayd, og at luftveien er apen.
PASIENTGRUPPE

Tiltenkt brukt med pediatriske og voksne pasienter.

KLARGJ@RING (se figur 1)

1. Fest pustesystemets salnge (A) til ventilatorens gassutlap.

2. Hvis et filter er ngdvendig, plasser filteret (B) mellom ventilatorens
gassutlep og pustesystemet. Hvis det brukes filter i maskinenden,
bruk Intersurgical Flo-Guard, eller filteret som fglger med dette
pustesystemet.

3. Fest trykkovervakingsledningen (C) til ventilatorens
trykkovervakingsport (hvis aktuelt).

4. Fjern den rgde stgvhetten (D) fra pustesystemet og fest
pustesystemet til pasienten.

KONTROLLER F@R BRUK

ADVARSEL

1. For bruk er det nedvendig & se respektive dokumentasjon og
bruksanvisning for alle tilkoblede apparater, eller enhver kombinasjon
av apparater.

2. Ikke bruk ved skadet pakning.

3. Hver komponent i pustesystemet ma inspiseres visuelt og
kontrolleres med hensyn til funksjon, lekkasje og okklusjoner
umiddelbart for bruk pa hver pasient. Kontroller at koblingene er sikre.
4. Se retningslinjene fra produsenten av utstyret for & fa informasjon om
maskininnstillinger og krav til kontroller far bruk.

5. Etter full montering av pustesystemet og tilhgrende tilbeher, utfer en
selvtest av respiratoren, folg utstyrsprodusentens instruksjoner, far bruk
pa hver pasient, om ngdvendig.

6. Kontroller at lekkasjeporten ikke er okkludert (ved behov). Se fig 2.
7. Oksygenutstyr og -terapi utgjer en brannfare. Skal ikke brukes i
nzerheten av gnister eller apen ild.

8. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

FORSIKTIG

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

2. Hvis et maskinendefilter er ngdvendig, bruk Intersurgical Flo-Guard,
eller filteret som folger med dette pustesystemet.

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

KONTROLLER UNDER BRUK

ADVARSEL

1. Ikke strekk, okkluder, kutt eller rekonfigurer slangen.

2. Monitorer pasientens kliniske parametere under behandlingen.

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

4. Hvis tilbehgr eller andre apparater kobles til pustesystemet, kan

det endre trykkgradienten i hele pustesystemet og negativt pavirke
ventilatorens ytelse.

5. Dette systemet egner seg ikke for bruk sammen med lettantennelige
anestesimidler.

6. Overvak respirasjonssystemet under bruk, og bytt det ut hvis det
oppstar ekt motstand eller kontaminering.

7. Respirasjonssystemer, tilherende deler og tilbeher er godkjent for
bruk sammen med spesifikke ventilatorer. Deler som ikke er kompatible,
kan fore til nedsatt ytelse. Den ansvarlige organisasjonen skal sikre
kompatibiliteten til ventilatoren og alle delene som kobles til pasienten,
for bruk.

8. Bruk av dette respirasjonssystemet sammen med utstyr som ikke
overholder aktuelle internasjonale standarder, kan fere til nedsatt
ytelse. For bruk er det ngdvendig a se respektive dokumentasjon og
bruksanvisning for alle tilkoblede apparater, eller enhver kombinasjon
av apparater.

9. Lekkasje av haye nivaer av oksygen ved pasientgrensesnittet kan
forarsake pasientskade.

10. Materialene som brukes i luftveisapparatene og tilknyttet utstyr, er
ikke n@dvendigvis forenlige med anestetiske eller respirerbare gasser,
lgsninger/suspensjoner/emulsjoner som ikke er evaluert.

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

12. Hvis en luer-port konnektor er inkludert i systemet, er det for
eksklusiv bruk av overvaking av luftveis gasser. Kontroller ved behov at

hetten er forsvarlig festet, for a hindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke
er i bruk. Ikke for gasser eller vaesker inn via feil tilkobling av Luer Lock-
porten, ettersom dette kan fere til alvorlig skade pa pasienten.

13. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om enheten er
MR-sikker eller ikke.

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

FORSIKTIG

Nar respirasjonssystemet ikke er i bruk, skal pasientkoblingen beskyttes
ved hjelp av den rgde stgvhetten som falger med, for & forhindre
kontaminering.

BRUKSTID

Engangsprodukt. Lengste brukstid 7 dager. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk
utgjer en trussel mot pasientsikkerheten med hensyn til kryssinfeksjon
og apparatfeil og -brudd. Ikke rengjer. Rengjering kan fere til apparatfeil
og -brudd.

FORSIKTIG

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

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

3. Etter bruk ma produktet kasseres i trad med de lokale protokollene
og reglene for helsevesen, hygiene og avfallsbehandling.

MERKNAD

Lengden nevnt i produktbeskrivelsen pa produktetiketten angir
pustesystemets minste arbeidslengde. Pustesystemets fulle lengde er
vist i avsnittet om tekniske data pa produktetiketten.

ADVARSEL

Kontroller at pustesystemets tekniske og ytelsesrelaterte data passer
for den tiltenkte pasienten og behandlingen.

Pasientens ventilasjon og vitale tegn m& monitoreres. Se fullstendig
informasjon pa produktetikett.

EGNEDE STANDARDER

Dette produktet oppfyller relevante krav i felgende standarder:

* BS EN ISO 5356-1: Anestesi- og respirasjonsutstyr. Koniske
koblingsstykker. Hann- og hunnkoner

+ BS EN ISO 5367: Anestesi- og respirasjonsutstyr. Pustesett og
koblinger

« NS-EN ISO 80601-2-12: Medisinsk elektrisk utstyr — ventilatorer for
intensivbehandling

For mer informasjon kan du ta kontakt med Intersurgical —
info@intersurgical.com

fi Kayttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi

kopio kayttoohjeista, joten sité on sailytettava kaikkien kayttajien
ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.
Kayttéohjeiden kopio on my6s saatavilla nettisivustolla osoitteessa:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
HUOMAA Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttdpaikkoihin ja kaikille
kayttajille. Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta
kaytosta. Lue nama kayttdohjeet kokonaan, myds varoitukset

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

VAROITUS VAROITUS-lauseke antaa tarkeaé tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka, jos siita ei valtetd, voi aiheuttaa kuoleman
tai vakavan vamman.

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

KUVAUS

Lammitysjohtimellinen Bilevel.

KAYTTOTARKOITUS

Tarkoitettu kostutettujen hengityskaasujen vientiin ja poistoon potilaasta
letku- ja liitinjarjestelman valityksella.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkildston kayttéon. Tata tuotetta
voidaan kayttaa kotihoitoymparistéssa. Patevan terveydenhoidon
ammattilaisen on opetettava kotihoitokayttajille oikea kaytto.
KAYTTOAIHEET

Hengitysjarjestelma on liitettéva ventilaattorin ja potilaan
ilmatieliitannan valiin. Saa kayttaa yhdella potilaalla enintdan 7 paivan
ajan. Kayton aloitus on maaritelty alkavaksi ensimmaisesta
yhdistamisesta laitteeseen. Tarkoitettu kaytettavaksi
sairaalaymparistossa. Tarkoitettu kaytettavaksi kotihoitoymparistossa.
VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

TARVIKKEET

Vedenerottimet ja hengityssuodattimet, kosteuslampdovaihtimet



(HME), HME-suodattimet (mikali sisaltyvat kokoonpanoon)

Noudata saatavilla olevia erillisia kayttoohjeita.

Valvontalinjat (mikéli siséltyvat kokoonpanoon)

Valvontalinjoja kayttamalla hengitysjarjestelma voidaan liittaa tiiviisti
hengitys- kaasumonitorin luer lock -litdntaan. Liitdnta on tarkistettava
ennen kayttda. Tarkista, ettei linja ole kiertynyt ja ettd se on avoin.
POTILASTYYPPI

Tarkoitettu kaytettavaksi aikuis- ja lapsipotilailla.

VALMISTELU (ks. kuva 1)

1. Kiinnité hengitysjarjestelman haara (A) ventilaattorin kaasun
ulostuloon.

2. Jos tarvitaan suodatin, aseta suodatin (B) hengityslaitteen kaasun
ulostulon ja hengitysjarjestelman valiin. Jos tarvitaan koneen paan
suodatin, kdyta Intersurgical Flo-Guard -suodatinta tai tdméan
hengitysjarjestelman mukana toimitettua suodatinta.

3. Kiinnita paineenvalvontajohto (C) hengityslaitteen
paineenvalvontaporttiin (jos mahdollista).

4. Poista hengitysjarjestelmasta punainen podlysuojus (D) ja kiinnita
hengitysjarjestelma potilasliitantaan.

TARKASTUKSET ENNEN KAYTTOA

VAROITUS

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

2. Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut.

3. Jokainen hengitysjarjestelman osa on tarkastettava aina ennen
potilaalla kayttoa silmamaaraisesti ja toiminnan osalta seka vuotojen ja
tukosten varalta. Varmista, etta litannat ovat tiiviita.
4. Noudata laitevalmistajan laitteen asetuksia ja kayttoa edeltavia
tarkastuksia koskevia ohjeita.

5. Hengitysjarjestelman ja siihen liittyvien lisdvarusteiden taydellisen
kokoamisen jalkeen suorita tarvittaessa hengityslaitteen itsetesti
laitevalmistajan ohjeiden mukaisesti ennen kaytt6a kullekin potilaalle.
6. Varmista, ettei vuotoliitanta ole tukossa (Tarkista tarvittaessa). Katso
kuva 2.

7. Happilaitteiden ja -hoidon yhteydesséa on olemassa tulipalon vaara.
Ala kayta avotulen tai kipindiden laheisyydessa.

8. Ala kayta viimeisen kayttopaivaméaéaran jalkeen.

HUOMAUTUS

1. Liitettaessa tai irro yst
tyénna seka kierra.

2. Jos tarvitaan koneen paan suodatin, kayta Intersurgical Flo-Guard
-suodatinta tai taman hengitysjarjestelman mukana toimitettua
suodatinta.

3. Sulje hengitysjarjestelmén potilasliitanta punaisella pélysuojuksella
aina, kun hengityskoneen itsetestausprotokolla niin vaatii. Varmista,
ettad punainen pélysuojus on tukevasti paikallaan, eika irtoa vahingossa
testin aikana.

KAYTONAIKAISET TARKISTUKSET

VAROITUS

1. Ala venyta, tukkeuta, leikkaa tai muokkaa letkuja.

2. Seuraa potilaan kliinisid parametreja hoidon aikana.

3. Kaasukayttdisen sumuttimen kaytté voi vaikuttaa hengityskoneen
tarkkuuteen.

4. Lisavarusteiden tai muiden laitteiden lisddminen
hengitysjarjestelmaan voi muuttaa jarjestelman painegradienttia ja
heikentéda hengityskoneen suorituskykya.

5. Jarjestelma ei sovellu kayttoon herkasti syttyvien anestesia-aineiden
kanssa.

6. Tarkkaile hengitysjarjestelmaa kayton aikana ja vaihda se, jos
virtausvastus kasvaa tai tuote kontaminoituu.

7. Hengitysjarjestelmat, niiden osat ja tarvikkeet on validoitu kayttéon
tiettyjen ventilaattorien. Osien yhteensopimattomuus voi heikentaa
suorituskykya. Kaytosta vastaava organisaatio on vastuussa
ventilaattorin ja kaikkien potilaan liittdmiseen kaytettavien osien
yhteensopivuuden tarkistamisesta ennen kayttéa.

8. Use of this breathing system with equipment not compliant with
appropriate International Standards can result in degraded
performance. Tutustu ennen kayttéa kaikkien liitettyjen laitteiden tai
laiteyhdistelmien asiakirjoihin ja ohjeisiin.

9. Patilasliittyman happivuoto voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

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

11. Tarkkaile hengityssysteemin kondensaatiota ja puhdista kaikki
liikkuva kondensaatio, joka saattaa muodostua letkustoissa hoidon
aikana. Varmista, etta kondensaatiovesi valuu laitetta kohden ja
poispain potilaasta.

12. Jos systeemissa on luer portti yhdistdja, se on tarkoitettu
yksinomaan hengitys- kaasujen monitorointiin. Tarkista tarvittaessa, etta

mis, pidé kiinni yhdist&jasté ja

korkki on kunnolla kiinni, jotta estetédan tahattomat vuodot, kun liitdntaa
ei kaytetd. Ala annostele kaasuija tai nesteité luer-lukkoliitdnnan kautta,
silla se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.

13. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinnéista, onko laite
turvallinen magneettikuvauksessa vai ei.

14. Tarkista yksittéisen tuotteen pakkausmerkinnéista, sisaltaako tuote
ftalaatteja vai ei.

HUOMAUTUS

Taman hengitysjarjestelman kaytto sellaisten laitteiden kanssa, jotka
eivat asianmukaisten kansainvalisten standardien mukaisia, voi
heikentaa suorituskykya.

KAYTON KESTO

Kertakayttdinen tuote. K&ytén enimmaiskesto 7 paivaa. Ala kayta
uudelleen. Uudelleenkayttd vaarantaa potilasturvallisuuden
infektioriskin seka laitteen toimintahairion ja rikkoutumisen vaaran
vuoksi. Al& puhdista. Puhdistus voi johtaa laitteen toimintahéiriéén ja
rikkoutumiseen.

HUOMAUTUS

1. Hengitysjarjestelma on tarkoitettu kayttoon ainoastaan
laaketieteellisessé valvonnassa, ja sité saa kayttaa vain
asianmukaisesti koulutettu hoitohenkilkunta.

2. Taman tuotteen on varmistettu toimivan enintaan 7 paivan ajan.

3. Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisten terveydenhuolto-,
hygienia- ja jatteidenkasittelyohjeiden ja -maaraysten mukaisesti.
HUOMAUTUS

Tuotteen etiketissa olevassa tuotteen kuvauksessa annettu pituus

on hengitysjarjestelmén vahimmaispituus. Koko hengitysjarjestelman
pituus nakyy tuote-etiketin teknisissa tiedoissa.

VAROITUS

Varmista, ettd hengitysjarjestelméan tekniset tiedot ja suorituskykytiedot
soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitomenetelmalle. Potilaan ventilaatiota
ja elintoimintoja on seurattava. Katso taydelliset tiedot tuote-etiketista.
SOVELLETTAVAT STANDARDIT

Tama tuote noudattaa seuraavien standardien sovellettavia
vaatimuksia:

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

« BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityslaitteet. Hengityssarjat ja
-liittimet

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE: Tehohoitoon tarkoitetut hengityskoneet
Lisatietoja saa ottamalla yhteytta Intersurgicalin asiakaspalveluun —
info@intersurgical.com

sv Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av
bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bér darfér forvaras pa en
1attillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgangliga
pa begéran. En kopia av bruksanvisningen finns ocksa tillganglig pa
webbplatsen pa:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten finns

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

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

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

BESKRIVNING

Andningssystem Bilevel.

AVSEDD ANVANDNING

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

AVSEDD ANVANDARE

For anvandning av kvalificerad medicinsk personal. Den har produkten
far anvandas i hemvardsmiljo. Lampligt kvalificerad medicinsk personal
ska instruera hemvardsanvéndare om korrekt anvandning.
INDIKATIONER

Andningssystemet ska kopplas in mellan respiratorn eller
anestesimaskinen och anslutningen till patientens luftvagar. Far
produkten endast anvandas pa en enda patient, i maximalt 7 dagar.
Definition av start &r nar forsta anslutning till utrustningen gors. For
anvandning i sjukhusmiljé. For anvandning i hemvardsmiljo.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda kontraindikationer.



TILLBEHOR

Vattenféllor och andningsfilter, HMEs, HMEFs (om de ingar i
konfigurationen)

Folj instruktionerna i den bruksanvisning som levereras med produkten.
Monitoreringsslang (om de ingar i konfigurationen)
Monitoreringsslang ger en lackagefri anslutning mellan
andningssystemet och en ventilator-gasmonitor via en en luer-

lock koppling. Anslutningen ska kontrolleras innan den anvénds.
Monitoreringsslangen bor kontrolleras for att sékerhetsstélla att den inte
har veck, och att den har fripassage.

PATIENTKATEGORI

Avsedd for anvandning pa pediatriska och vuxna patienter.
FORBEREDELSE (se figur 1)

1. Fast andningssystemets lem (A) till ventilatorns gasutlopp.

2. Om ett filter krévs, placera filtret (B) mellan ventilatorns gasutlopp och
andningssystemet. Om ett maskinandfilter krévs, anvand Intersurgical
Flo-Guard, eller filtret som medfoljer detta andningssystem.

3. Fast tryckdvervakningsledningen (C) till ventilatorns
tryckdvervakningsport (om tillampligt).

4. Ta bort det réda dammskyddet (D) fran andningssystemet och fast
andningssystemet pa patientgranssnittet.

KONTROLLER FORE ANVANDNING

VARNING

1. Fore anvandning, se respektive dokumentation och bruksanvisning
for alla anslutna enheter, eller kombination av enheter.

2. Anvand inte om férpackningen ar skadad.

3. Varje komponent i andningssystemet maste inspekteras visuellt
och kontrolleras for funktion, lackage och ocklusioner, omedelbart fore
anvandning pa varje patient. Kontrollera att anslutningarna ar sakra.
4. Folj utrustningstillverkarens riktlinjer for maskinens instéliningar och
krav pa kontroller fére anvandning.

5. Efter fullstandig montering av andningssystemet och tillhérande
tillbehor utfor ett sjalvtest av ventilatorn, folj utrustningstillverkarens
instruktioner, fore anvandning pa varje patient, om sa kravs.

6. Se till att Iackageporten inte &r ockluderad (vid behov). Se figur 2.
7. Det finns risk for brand i samband med syrgasutrustning och
behandling. Anvand inte i narheten av gnistor eller 6ppen eld.

8. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

VAR FORSIKTIG

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

2. Om ett maskinandfilter krévs, anvand Intersurgical Flo-Guard, eller
filtret som medféljer detta andningssystem.

3. Anvand det roda dammskyddet for att ockludera andningssystemets
patientanslutningsport enligt och nar sa kravs i protokollet for
ventilatorns sjalvtest. Kontrollera att det réda dammskyddet sitter
ordentligt for att forhindra odnskad frankoppling under sjalvtest.
KONTROLLER UNDER ANVANDNING

VARNING

1. Strack inte ut, tapp till, skar eller konfigurera om slangen.

2. Overvaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.

3. Ventilatorns noggrannhet kan paverkas om en gasdriven nebulisator
anvands.

4. Att lagga till tillbehor eller andra enheter till andningssystemet kan
andra tryckgradienten 6ver andningssystemet och ha negativ inverkan
pa ventilatorns funktion.

5. Detta system ar inte lampligt for anvandning med lattantéandliga
anestetika.

6. Overvaka andningssystemet under anvandning och byt ut det om
Okat motstand eller kontaminering uppstar.

7. Andningssystem, inklusive delar och tillbehér, ar validerade for
anvandning med specifika respiratorer. Inkompatibla delar kan resultera
i forsamrad prestanda. Den ansvariga organisationen ansvarar for att
sakerstalla respiratorns kompatibilitet och for alla de delar som anvands
for att ansluta till patienten fére anvandning.

8. Anvandning av det har andningssystemet med utrustning som inte
uppfyller lampliga internationella standarder kan resultera i férsamrad
prestanda. Fére anvandning, se respektive dokumentation och
bruksanvisning fér alla anslutna enheter, eller kombination av enheter.
9. Lackage av hdga nivaer av syre vid patientinterfacet kan orsaka
patientskada.

10. Materialen som anvands i luftvagarna och relaterad utrustning ar
kanske inte kompatibla med narkos- eller andningsgaser,
I6sningar/suspensioner/emulsioner som inte har utvarderats.

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

12. Om en luerport-koppling ingar i systemet, ar den endast avsedd
for évervakning av andnings- gaser. Kontroller ved behov at hetten er

forsvarlig festet, for a hindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk.
Ikke for gasser eller vaesker inn via feil tilkobling av Luer Lock-porten,
ettersom dette kan fore til alvorlig skade pa pasienten.

13. Konsultera individuell produktetikett for att avgéra om enheten ar
MR-séker eller MR-osaker.

14. Konsultera individuell produktmarkning for forekomst eller franvaro
av ftalater.

VAR FORSIKTIG

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

ANVANDNINGSTID

Engangsprodukt. Maximal anvandningstid 7 dagar. Far inte
ateranvéndas. Ateranvandning utgér ett hot mot patientsakerheten nar
det galler korskontaminering samt enhetsfel och skada pa produkten.
Rengor inte. Rengdring kan leda till enhetsfel och skada pa produkten.
VAR FORSIKTIG

1. Andningssystemet far endast anvandas under medicinsk 6vervakning
av kvalificerad medicinsk personal.

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

3. Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet med lokala
vard-, hygien- och avfallshanteringsprotokoll och féreskrifter.

OBS!

Langden som héanvisas till i produktbeskrivningen pa produktens etikett
anger andningssystemets minsta arbetslangd. Andningssystemets fulla
langd visas i tekniska data pa produktetiketten.

VARNING

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

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

LAMPLIGA STANDARDER

Denna produkt uppfyller relevanta krav i foljande standarder:

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

« BS EN ISO 5367: Anestesi- och andningsutrustning.
Andningsaggregat och anslutningar

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensivvardsventilatorer

F&r mer information kontaktar du Intersurgical — info@intersurgical.com

da Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi

af brugsanvisningen pr. aeske, og den ber derfor opbevares pa et

sted, som er let tilgeengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgeengelige ved efterspergsel. En kopi af brugsanvisningen er ogsa
tilgeengeligt pa webstedet:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
BEMAERK: Sgrg for, at der er en brugsanvisning ved alle opbevarings-,
samt brugssteder pa afdelingen. Denne anvisning indeholder vigtige
informationer for sikker brug af produktet. Laes hele brugsanvisningen,
herunder advarsler og forsigtighedsregler, for ibrugtagning. Undladelse
af at folge disse advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger kan
medfere alvorlig skade eller ded pa patienten. Alvorlige haendelser skal
rapporteres i henhold til lokale regler.

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

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige
oplysninger om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas,
kan resultere i mindre eller moderat personskade.

BESKRIVELSE:

Bilevel respirations system.

BEREGNET ANVENDELSE:

At levere og fierne fugtet luft fra patienten, via respirations-seettet.
TILSIGTET BRUGERE:

Skal anvendes af kvalificeret medicinsk personale. Dette produkt kan
indstilles til brug ved hjemmepleje. Brugere ved hjemmepleje skal
instrueres om korrekt brug af beherigt uddannet medicinsk personale.
INDIKATIONER:

Respirations-saettet skal forbindes mellem respiratoren og patientens
luftvejs konnektion. Ber produktet kun anvendes pa en enkelt patient i
op til syv dage. Starten af brug er defineret, fra den farste tilslutning til
udstyret. Til brug i hospitalsmiljger. Til brug i hiemmeplejemiljger.
KONTRAINDIKATIONER:

Ingen kendte kontraindikationer.

TILBEH@R:

Vandfaelder og respirations filtre, HME, HMEF (hvis inkluderet i
opsaetningen):

Folg instruktionerne i de enkelte brugsvejledninger.



Monitor-slanger (hvis inkluderet i opsaetningen):

Monitor-slanger giver en lsekage-fri forbindelse mellem respirations-
saettet og respirator gasmonitor via en luer lock-anordning.
Forbindelsen skal kontrolleres for brug. Slangen skal tjekkes for, at den
ikke er blokeret,og at der er synlig fri adgang.

PATIENTKATEGORI:

Beregnet til brug for pediatriske og voksne patienter.
FORBEREDELSE (se figur 1):

1. Montér respirationssystemets limb (A) til respiratorens gasudtag.

2. Hvis der anbefales anvendelse af filter, placeres filteret (B) mellem
respiratorens gasudtag og respirationssystemet. Hvis der anbefales
filter pa maskine siden, skal der anvendes et Intersurgical Flo-Guard,
eller det filter, der folger med respirationssystemet.

3. Monter trykmonitoreringsslangen (C) til respiratorens
trykmonitorerings port (hvis tilgaengelig).

4. Fjern den rgde beskyttelses hzette (D) fra respirationssystemet, og
monter respirationssystemet til patient interface.

KONTROL F@R BRUG:

ADVARSEL:

1. For brug, lzes da relevant dokumentation og brugsanvisninger
geeldende for alt anvendt udstyr, eller kombinationer af udstyr.

2. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

3. Hver en del af respirations szettet skal besigtiges og kontrolleres for
funktion, lsekager og tilstopninger, umiddelbart fgr brug pa patienten.
Serg for, at samlingerne er sikre.

4. Tjek retningslinjerne for producenten af apparaturet, for indstilling og
pre-use tjek for brug.

5. Efter faerdig montering af respirationssystemet og tilhgrende
tilbeher, udfer da selvtest af respiratoren, ifglge udstyrs producentens
instruktioner, for brug pa hver patient, hvis det anbefales.

6. Kontroller, at laekageporten fungerer korrekt (Hvis relevant). Se figur 2.
7. Der er brandrisiko forbundet med iltudstyr og -behandling. Ma ikke
anvendes i naerheden af gnister eller aben ild.

8. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

FORSIGTIG:

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

2. Hvis der anbefales filter pa maskine siden, skal der anvendes et
Intersurgical Flo-Guard, eller det filter, der falger med
respirationssystemet.

3. Hvis der skal foretages selvtest pa respiratoren, anvendes den rade
beskyttelseshaette, til at okkludere respirations-seettet Serg for, at holde
den rgde beskyttelseshaette pa en sikker made for at forhindre ugnsket
frakobling under selvtesten.

KONTROL UNDER BRUG:

ADVARSEL:

1. Slangen ma ikke over streekkes, okkluderes, beskzeres eller
omkonfigureres.

2. Overvag patientens kliniske parametre under behandlingen.

3. Ventilatorens ngjagtighed kan blive pavirket af brugen af forstaver.
4. Tilfejelse af tilbeher eller andet udstyr til respirations szettet kan
2endre trykforskellen i respirations seettet og have negativ indvirkning pa
respiratorens ydeevne.

5. Szettet er ikke egnet til brug med breendbare anzestesi gasser.

6. Fjern eventuel red beskyttelsesheette, for tilslutning af
respirationssaettet mellem apparaturet og patienten.

7. Respirationsseettet, dets dele og tilbeher er godkendt til brug med
specifikke respiratorer. Inkompatible dele kan resultere i forringet
ydeevne. For ibrugtagning, er den ansvarlige organisation, ansvarlig for
at sikre kompatibiliteten af respiratoren og alle de dele, der bruges til at
tilslutte patienten.

8. Use of this breathing system with equipment not compliant with
appropriate International Standards can result in degraded
performance. For brug, lees da relevant dokumentation og
brugsanvisninger geeldende for alt anvendt udstyr, eller kombinationer
af udstyr.

9. Laekage af hgijt niveau af ilt ved patientens interface kan forarsage
skade pa patienten.

10. De materialer, der anvendes i luftvejene og i tilherende udstyr, er
maske ikke forenelige med anzestesi eller respirations gasser,
opl@sninger/veesker/emulsioner, der ikke er blevet evalueret.

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

12. Hvis en luer-port konnekter er inkluderet i systemet, er det til
eksklusiv brug for monitorering af respirationsigasser. Hvis relevant,
kontrollér, at heetten er forsvarligt fastgjort for at forhindre utilsigtet
leekage, nar porten ikke er i brug. Serg for ikke at indfere gasser eller
veesker via forkert tilslutning af luer lock-porten, dette kan medfere
alvorlig personskade.

13. Se den individuelle produktmaerkning for at finde ud af, om enheden
kan bruges ved MR-scanning eller ej.

14. Se den individuelle produktmaerkning for tilstedevaerelse eller fravaer
af phthalater.

FORSIGTIG:

Anvendes dette respiratiosseet med udstyr, der ikke overholder de
korrekte internationale standarder, kan det resultere i forringet
funktionsevne.

ANVENDELSESTID:

Produkt til engangsbrug. Maksimal anvendelsestid er 7 dage. Ma ikke
genbruges. Genbrug udger en trussel mod patientsikkerheden i form
af krydsinfektion og funktionsfejl og brud pa udstyret. Renger ikke.
Rengering kan fare til funktionsfejl og brud pa udstyret.

FORSIGTIG:

1. Respirations-saettet ma kun bruges under medicinsk vejledning af
egnet eller passende kvalificeret klinisk personale.

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

3. Efter brug, skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser for bortskaffelse af brugt udstyr inden for
sundheds- og hospitalssektoren.

BEMARK:

Den lzengde der angives i produktbeskrivelsen pa produktets etiket
angiver den mindste arbejdsleengde for respirations seettet. Hele
respirations seettets laengde er vist i afsnittet omkring tekniske data pa
produktets etiket.

ADVARSEL:

Serg for, at respirations saettet tekniske og ydelsesmaessige data er
passende for den tilsigtede patient og behandling. Patientens ventilation
og vitale tegn skal overvages. Se venligst produktets etiket for at fa alle
oplysninger.

G/ALDENDE STANDARDER:

Dette produkt opfylder de relevante krav i felgende standarder:

* BS EN ISO 5356-1: Anaestesi- og respirationsudstyr. Koniske
konnektorer. Konus og fatninger

* BS EN ISO 5367: Anzestesi- og respirationsudstyr. respirationssaet og
konnektions

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE kritisk pleje respiratorer Kontakt
Intersurgical pa info@intersurgical.dk for yderligere information

el To évTuTio 0dnyIwv Xprong dev TTapEXETal EEXWPIOTA. € KABE KouTi
TTapéxeTal 1 poévo avTiypago Twy odnyiwv XPAoNG Kal, ETTOPEVWG,
TTPETTEl VO QUAGCOETaI O€ TTPOCITH) B€0N yia OAOUG TOUG XPHOTEG.
AiatiBevTal TEPICOGTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV QITAPATOG. AVTiyPa®O Twv
odnyiwv xpriong diaTiBeTal £TTioNg aTOV 1I0T6TOTTIO OTN dlEUBuvon:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
THMEIQZH AiaveipeTe TIG 08nyieg 0€ OAEG TIG BETEIG Kal TOUG

XPAOTEG TOU TTPOidVTOG. OI TTAPOUCEG 0BNYIEG TTEPIEXOUV ONHAVTIKES
TTANPOPOPIES YIa TNV ac@aAr] Xprion Tou TTPoidvTog. AIaBAEOTE AUTEG TIG
0dnyieg 0To GUVOAS TOUG, GUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTPOEISOTIOINTEWY
Kal TwV CUOTAOEWY TIPOTOXNG TIPIV XPNOIHOTIOINCETE TO TIPOIGV AUTO.
Av dev TnpeiTE OWOTA TIG TIPOEIBOTIOINCEIG, TIG GUOTACEIG TIPOTOXAG KAl
TIG 0dnyieg, UTropei va TpokAnBei coBapdg TpaupaTioyds fi o Bdvarog
Tou aaBevoug. ZoBapd TTEPIOTATIKG TTPETTEI VA ava@EéPovTal CUNPWVA PE
TOV TOTTIKO KAVOVIOHO.

MPOEIAOMOIHZH Mia dnAwon MPOEIAOMOIHEHE mapéxel
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG P duvNnTIKA ETTIKIVOUVN KOTEOTOON N
otoia, eav dev aTroPeuxBei, HTTopEi va 0dnyfoel o BavaTo r) coBapd
TPOUHATIOPO.

MPOZOXH Mia dfAwon MPOZOXHZ Trapéxel onuavTikég TTANPoPopieg
OXETIKA PE pIa SuVNTIKA €TTIKIVOUVN KATAOTAON N OTToid, av Oev
aTro@euxBei, pTTopei va 0dnynoel o eEAaPPU 1 PHETPIO TPAUPATIOUO.
NEPIFPA®H

200TNPa avatvorng dUo ETTITTESWY.

MPOBAEMOMENH XPHZH

H Trapoxr Kal aTropdKkpuvon UypoTTOINPEVWY GVATTIVEUGTIKWY GEPIWV
atrd Tov aoBevh HEOW EVOG OUOTHHATOG CWANVWOEWY KAl GUVOETHWY.
XPHEITEZ A TOYZ OMOIOYZ NMPOOPIZETAI

Ma xprion atmd €1IBIKEUPEVO 10TPIKO TTPOCWTTIKG. AUTO TO TTPOIOV

JTTOpEi va XxpnaoigoTroinBei yia kat oikov TrepiBaAyn. Ta dropa Tou
XPNOIYOTIOIOUV TO TTPOIGV yia KAT oikov TTePiBaAwn TTpéTrel va AdBouv
odnyieg yia TN owoTr XPAoN Tou atré KAaTGAANAa KatapTIOPEVO 1ATPIKO
TTPOCWTTIKG.

ENAEIZEIZ

To oUoTnUa avatvong Ba TTPETTel va eival CUVOEDEPEVO PETAGU TOU
QVATIVEUOTAPA Kal TNG oUVOEONG agpaywyou Tou acBevoug. To Tpoidv
Ba TTPETTE VO XPNOIPOTIOIEITaI O€ évav PHOVO 00BEVA yIa PEYIOTO
SidoTnpa 7 nuepwv. H évapgn xpriong opicetal até v TpwTn olvdeon
aTov e€oTrAIopo. MNa xprion o€ voookopelakd TepIBaAlov. Ma xprion o€
TrepIBAAAOV Kat’ oikov TrepiBaAyng.



ANTENAEIZEIZ

Y3arotrayidSeg Kal avaTrveUoTIKG QiATpa, EVOAAGKTEG BEppOTNTAG
vypaciag (HME), evaA- AdkTeg BeppdTnTOG UYPATiag Ue QiATpo
(HMEF) (av repidapBdvovtal oTn Siapdpewan)

AkoAOUBHOTE TIG 0dNYiEG TOU HEPOVWHEVOU EVTUTIOU OBNYIWV XPAONG
TTOU TTOPEXETAL.

Mpappég TapakoAoldnong (av epidapBdvovtal aTn dlapdpewan)
O1 ypappég TTapakoAoUBnong TapéXouv Yia aTeyavr) ouvsean PeTagl
TOU CUOTAPATOG AVATIVORG KAl MIOG OUOKEUNG TTapakoAouBnong
QAVATIVEUOTIKOU KOU agpiou péow olvdeong pe acg@dAeia Luer. H
ouvdeon Ba TTPETTEl va eEAEyXETal TTPIV aTTé TN Xprion. H ypapun Ba
TTPETTEl VO EAEYXETAI WOTE VA ETTIRERAIIVETAI N ATTOUCIA CUGTPOPWV KAl
n utapén Batig odou.

KATHIOPIA AZOENQN

MpoopideTal yia xprion og TaidlaTpikoUg kal eVAAIKOUG aoBeveig
MPOETOIMAZIA (BA. Eikéva 1)

1. ZuvdéoTe TOo OKEAOG TOU AVATIVEUCTIKOU OUCTAPATOG (A) oTnyv £§0d0
QEPIOU TOU AVATIVEUDTHAPA.

2. Edav amaiteital iATpo, ToTroBeTraTE TO PiATPO (B) HETAgU TG €§6d0U
agPioU TOU AVATIVEUOTAPA KAl TOU GVOTIVEUOTIKOU GUCTHAHATOG. Edv
aTTQITEITal GIATPO TEPHATIKOU PNXAVIHOTOG, XPNOIMOTIOINOTE TO
Intersurgical Flo-Guard fj To QIATpO TTOU TTaPEXETAI PE AUTO TO
QAVATIVEUOTIKO 0UOTNNA.

3. ZuvdéoTe T ypappr TTapakoAouBnaong Tieong (C) otn Bupa
TrapakoAoUBnong TTiEong TOU avaTiveuoTHpa (EGvV UTTAPXEI).

4. AQaipéoTe TO KOKKIVO TTPOOTATEUTIKG KATTAKI (D) aTré TO avaTTveuaTIKO
oUOTNUO Kal CUVOEDTE TO AVATIVEUOTIKG oUGTNHA OTn dIETTagr
aoBevoug.

EAErXOI MPIN ANO TH XPHZH

MPOEIAONMOIHZH

1. Mpiv atmd TN XPron, GUPBOUAEUTEITE TNV AVTIOTOIXN TEKUNPIWAN KAl TIG
odnyieg Xpriong GAwV Twv oUVOEDEPEVWY GUOKEUWY f} TOU ouvduaopoU
TWV GUOKEUWV.

2. Mn XpnOIYOTIOIEITE €AV N CUOKEUATTa EXEI UTTOOTET {NUId.

3. AKpIBWG TIPIV aTTd TN XPrOTN TOU GUCTHHATOG AVATIVONG OE

KGBe aoBeviy, TTPETTEl va SIEGAYETAI OTITIKN ETIOEWPNGCT OAWV TWV
£EapTNUATWYV Kal EAEYXOG yia TN OwWOTH AEITOUpYia TOUG KABWG Kal TNV
atrouaia Slappowv Kal aTroppdgewy. BeBaiwBeite 6T OAeg 01 oUVOETEIG
€ival owaTd oTn B€an Toug.

4. AvaTpégTe OTIG KATEUBUVTAPIEG OBNYIEG TWV KATAOKEUAOTWY OXETIKG
HE TIG PUBUIOEIG TV PNYXAVNUAETWY Kal TIG ATTAITACEIG EAEYXOU TTPIV aTTO
™ xprion.

5. Metd TNV TTAfjpNn ouvappoAdynon TOU aVaTIVEUGTIKOU GUGTANATOG
Kal TwV OXETIKWVY EEAPTNUATWY, TIPAYHATOTTIOINGTE AUTOEAEYXO TOU
QVATIVEUOTHPA, OKOAOUBWVTAG TIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUADTY) TOU
€COTTAIOpOU, TTPIV aTTd TN XPron o€ KABe aoBevr), edv ataiTeital.

6. BeBaiwBeite 611 n BUpa Siappor|g dev eival epppaypévn (AVOAOYwWS PE
v TepiTTwon). BA. Eikéva 2.

7. YTapxel Kivduvog TTUpKayIdg TTOU GUOXETICETaI PE TOV EEOTTAIOUO
ofuyévou kai Tn BepaTreia. Na unv XpnoIUOTIOIEITE KOVTA O€ OTTIVOrpEG
1) QVOIKTEG PASYEG.

8. Mn XpnOIKOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NUEPOMNVia ARENG.
NPOZOXH

1. Otav ouvdEeTe 1 aTTOCUVOEETE TO OUCTNHA, KPOTEIGTE TO OUVOETIKO,
TMECTE KAl YUPIOTE TAUTOXPOVA.

2. Eav amaireital GiATpo TepPaATIKOU UNXAVARATOG, XPNOIUOTIOINGTE

10 Intersurgical Flo-Guard fj To @iATpo TToU TTapEXETAl UE QUTO TO
AVATIVEUOTIKG oUOTNNA.

3. XpnOIPoTIoINOTE TO KOKKIVO TIWHA OKOVNG YIa va @pageTe T BUpa
ouvdeang aoBevoUg TOU GUOTAPATOG AVATIVONG OTTWG Kal OTTOTE
ATTAITEITA CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO QUTOBIAYVWOTIKOU EAEYXOU TOU
avatveuoTrpa. BeBaiwBeite 6Tl TO KOKKIVO TTOHA OKOVNG Eival OwoTd
ao@ANOPEVO OTN B0 TOU WOTE VA aTTOQEUXOEi TUXOV avemBUunTn
aTTooUVOEDT] TOU KT T SIAPKEIX TOU QUTOBIAYVWOTIKOU EAEYXOU.
EAEIXOI KATA TH XPHZH

MPOEIAONMOIHZH

1. Mnv TEVTWVETE, PNV aTTOPPACCETE, KOBETE 1} ETTAVASIAPOPPUIVETE TN
owARvwaon.

2. MNapakohouBeite TIG KAIVIKEG TTAPAPETPOUG TOu aoBevoUg Katd Tn
Sidpkela TG BepaTreiag.

3. H akpifeia Tou avaTiveuoTApa UTTOPE vVa ETTNPETTET aTTO TN Xprion
VEQeEAOTTOINTH agpiou.

4. H 1poobnkn eEapTnudTwy r} GAAWV GUOKEUWYV 0TO oUoTNUA
avVaTTVONG pTTopEi va peTaBdAel Tn Babuida Trieang og oAdkAnpo To
oUOoTNHA Kal va ETTNPEGCEI apvNTIKA TNV aTTOd00N TOU AVATIVEUCTAPA.
5. To mapdv auoTnua dev ival KATAGAANAO IO Xprian HE EUPAEKTOUG
avalodnTIkoUg TTApAyOVTEG.

6. MapakoAouBeite To cUOTNUA avaTTvorg ka8’ 6An Tn didpkeia TG
XPAONG TOU Kal avTIKATAOTAOTE TO av TTpokUWel augnuévn avtiotaon i
HoéAuvon.

7. Ta GUCTAPATA AVOTIVONG, TA PEPN TOUG KAl TO TIOPEAKOPEVA TOUG
€ival EYKEKPIPEVA VIO XPHON PE OUYKEKPIPEVOUG QVATIVEUOTAPEG.
Tuxév un ocupBatd uépn propouv va odnyRoouy og utroBaOuIon Tng
ammédoong. O appddlog opyaviopog gival uTreUBuvog yia Tn Slacpdalion
NG OUKPBATATNTAG TOU AVATIVEUCTHPA KAl OAWY TWV HEPWV TTOU
XpnoigotrolouvTal yia oUvOean aTov aoBevr TIpIV aTTd TN Xprion.

8. H xprion autoU Tou oUCTAPATOG AVATIVONG HE EEOTTAIOHO TTOU dev
OUPHOPPWVETAl PE Ta KATaAANAa SigBvry TTPATUTIO UTTOPET Va 0dNnyroEl
og uTroBdabpion Tng amédoong. Mpiv até Tn xprion, cupBouAeuTeite TNV
avTioTOIXN TEKUNPIWON Kal TIG 08NYieg XPAoNG OAWY TwV CUVOEDEUEVWV
OUOKEUWV 1} TOU OUVOUOOHOU TWV GUCKEUWV.

9. H diappon upnAwv emimmédwy ofuydvou oTn dieTragr) acBevoug
pTTopei va ival emBAaBg yia Tov aoBevi.

10. Ta UANIKG TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAI OTOUG agPaywyoUs Kabwg Kal o
OXETIKOG EGOTTAITOG EVOEXETAI VO PNV €ival TUPBATE PE avaiodnTIKG

1 avamveloipa aépia, SIGAUPATA/EVaIWPAHATA/YAAAKTWHOTA TTOU SEV
£xouv agloAoynOkei.

11. MoapakoAouBAOTE T CUPTTUKVWAON TOU AVATTVEUOTIKOU CUCTHHATOG
Kal kaBapioTe KABE CUPTTUKVWHA TTOU PTTOPET VO CUCOWPEUTER

oToUG OWARVEG KaTd TN didpkeia TNG Bepartreiag. BeBaiwbeite 611 TO
OUPTTUKVWHO aTTO0TPAYYIZETaI TTPOG TO MNXAVNHA KOl HAKPIG aTTé TOV
aoBevr.

12. Edv évag ouvdeopog BUpag luer TrepidapBdveTal aTo ouoTnua,
TTPOoOopPICETAl ATTOKAEIOTIKA yia TNV TTAPAKoAoUBNoN avaTIVEUCTIKWY
agpiwv. AVaAdywg PE TNV TTEPITITWON, BERaIWOEITE OTI TO KATTAKI €ival
OUVOEDEUEVO e QOPAAEIT, WIOTE VA ATTOTPETTOVTAI AKOUOIEG DIOPPOES
otav n BUpa dev eival og xprion. Mnv eioaydyeTe aépia fj uypd péow NG
e0@aApévng olvdeong TnG BUpag pe acpdaAeia Luer, KaBWG PTTopEi va
TTpokANBei ooPapdg TpaupaTioudg Tou aoBevoug.

13. ZupPBoUAEUTEITE TNV ETTIOAPAVON KABE PEPOVWHUEVOU TTPOIOVTOG

yia va TTpoodIOpPICETE av n CUOKEUR €ival ao@QaAng yia Xprion o€
TepIBAAAOV payvnTikou ouvtoviopou (MR).

14. ZupPouheuTeite TNV eMOAPAVON KEBE HEPOVWHEVOU TTPOIOVTOG Yia
va TTPOCDIOPICETE TNV TIAPOUTIA I} TNV ATTOUCTA PBAAIKWY EVWTEWV.
MNPOZOXH

‘Otav 10 oUCTHPO avaTivoAg Bev XpnalpoTrolEiTal, N oUvdeon acBevoug
Ba TTPETTEl VO TTPOCTATEUETAI PE TO KOKKIVO TIWHA OKOVNG TTOU
TIOPEXETAI, WWOTE Va atro@eUyeTal n pOAuvon.

AIAPKEIA XPHZIHZ

Mpoidv piag xpriong. MéyioTn didpkeia xpriong 7 nuepwv. Na unv
£TTAVAXPNOIPOTIOIEITAI. H ETTAVaXPNCIPOTIOINGN TOU TTPOIOVTOG BETEI

o€ Kivduvo Tnv acg@dAeia Tou acgBevoug, kaBuwg PTTopEi va 0dnyRoel o€
SiacTaupoupevn poAuvon kal duaAeiToupyia kal Opalon TNG CUOKEUNG.
Mnv kaBapigete. O kaBapiopdg PTTopei va 0dnynoel o€ ducAeIToupyia
Kal Bpadon TNG OUOKEUNG.

NPOZOXH

1. To oUOTNPO AVATIVORG TTPOOPICETAI HOVO IO XPAON UTTO IATPIKN
emiBAewn atd KAatdAANAa 1 €IO0IKG EKTTAIDEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO.
2. Auto T TTPOIdV €XEl EAeYXOET yIa péyIaTn DIAPKEIQ XPAONG 7 NUEPWV.
3. MeTd Tn xprion, To TTPOIdV TTPETTEI va aTTOPPIPOE TUPPWYVA PE Ta
TOTTIKG TTPWTOKOAAQ KAl TOUG KAVOVIOHOUG UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAYNG,
UYIEIVAG Kal atrdppIpng atroBARTwY.

IHMEIQZH

To PAKOG TTOU QVaQEPETAl OTNV TIEPIYPOP) OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG
uTTOSNAWVEI TO EAAXIOTO WPENINO PAKOG TOU CUGTAHATOG avaTivong. To
TTARPEG PNKOG TOU CUCTANATOG GVOTIVONG aVaypAPETal GTNV EVOTNTA
TWV TEXVIKWV SEDOEVWV TNG ETIKETAG TOU TTPOIGVTOG.
MPOEIAONOIHZH

BeBaiwBeite 611 Ta TEXVIKG SEdOPEVA Kal Ta DEDOPEVA ATTOBO0NG TOU
OUOTAPATOG avaTvorg eival KatdAAnAa yia Tov aoBevi atov otroio Ba
Xpnoiyotroin®ei kai Tn BepaTreia TTOU Ba TTpayaTOTIOINBEI.

Oa TPETTEN VA TTAPAKOAOUBEITE TNV avaTTvon Kal Ta {wTIKE onuEia Tou
a0BevoUg. NMa avaAuTIKEG TTANPOPOPIES, aVaTPESTE OTNV ETIKETA TOU
TTPOIGVTOG.

KATAAAHAA MPOTYNA

To TTapdv TTPOIGV CUUHOPPWVETAI HE TIG OXETIKEG OTTAITATEIG TWV
akOAouBwV TTPOTUTIWV:

« BS EN ISO 5356-1: AvaioBna1oAoyIKOG Kal QVaTTVEUGTIKOG EEOTTAIGUOG.
Kwvikoi ouvdeapol. Kwvor kal utTrodoxég

* BS EN ISO 5367: AvaioBnTIkOG Kal avaTTVEUOTIKOG £EOTTAIONOG. Z€T
avaTvong kal oUveea ol

+ BS EN ISO 80601-2-12: laTpik6G NAEKTPIKOG ECOTTAIOHOG —
AvaTveUOTAPEG EVTATIKAG BepaTTeiag

Ma Tepaitépw TTANPoPopieg, ETIKOIVWVACTE We TNV Intersurgical —
info@intersurgical.com

It Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1
naudojimo instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma déze, todél
instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél



papildomy kopijy kiekio. Naudojimo instrukcijy kopijg taip pat galima
rasti interneto svetainéje adresu:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir
naudotojams. Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios
su saugiu gaminio naudojimu. Prie§ naudodami §j gaminj perskaitykite
visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspé&jimus bei perspéjimus.
Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimy, perspéjimy ir instrukcijy gali
sukelti rimtg ar net mirting paciento suzalojima. Rimti incidentai yra
praneSami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

JSPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie
galimg pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati mirties
arba rimty suzalojimy priezastis.

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacija
apie galima pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus i$vengta, gali bati
lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy priezastis.

APRASYMAS

“Bilevel” kvépavimo sistema.

PASKIRTIS

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

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Sj gaminj galima
naudoti namy aplinkoje. Tinkamai kvalifikuotas medicinos personalas
privalo iSmokyti naudotojus, kaip prietaisg tinkamai naudoti namy
sglygomis.

INDIKACIJOS

Kvépavimo sistema turi bati prijungta tarp ventiliatoriaus ir paciento
kvépavimo taky jungties. Gaminj galima naudoti tik vienam pacientui ne
ilgiau kaip 7 dienas. Naudojimo pradzia nustatoma nuo pirmojo
prijungimo prie jrangos. Naudoti ligoninés aplinkoje. Naudoti namy
aplinkoje.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra Zinomy kontraindikacijy.

PRIEDAI

Vandens rinktuvai ir kvépavimo filtrai, HME, HMEF (jei jie jtraukti |
konfigdracijg)

Vadovaukités pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Stebéjimo linijos (jei jie jtraukti | konfigdracijg)

Stebéjimo linijos uztikrina sandarig kvépavimo sistemos ir kvépavimo
dujy jungtj naudojant Luerio jungties uZraktg. Prie$ naudojant reikia
patikrinti sujungima. Reikia patikrinti linija, kad jsitikintuméte, jog ji
nepersisukusi ir yra laisvas praeinamumas.

PACIENTO KATEGORIJA

Skirta naudoti vaikams ir suaugusiesiems.

PASIRUOSIMAS (zr. 1 pav.)

1. Prijunkite kvépavimo sistemos at$aka (A) prie ventiliatoriaus dujy
angos.

2. Jei reikalingas, filtrg (B) junkite tarp dujy angos ir kvépavimo
sistemos. Jei reikalingas ventiliatoriaus jungties filtras, naudokite
Flo-Guard filtra, arba filtrg pridéta prie sistemos.

3. Prijunkite slégio monitoringo linijg (C) prie ventiliatoriaus slégio
monitoringo linijos (jei pritaikytina).

4. Nuimkite raudong apsauginj dangtelj (D) nuo kvépavimo sistemos ir
prijunkite kvépavimo sistema prie paciento jungties.

PATIKRA PRIES PRADEDANT NAUDOTI

|SPEJIMAS

1. Prie$ naudodami perziarékite atitinkamus dokumentus ir visy
prijungty prietaisy arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcijas.

2. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

3. Kiekvieng kvépavimo sistemos komponentg, prie$ naudojant
pacientui, reikia apzidréti ir patikrinti veikima, sandaruma ir ar néra
kamsc¢iy. Patikrinkite, ar jungtys pritvirtintos.

4. Aparaty nustatymy informacijg ir patikry prie$ pradedant naudoti
reikalavimus Zr. jrangos gamintojy rekomendacijose.

5. Pilnai surinkus kvépavimo sistemg ir aksesuarus, pagal poreikj,
atlikite ventiliatoriaus patikrg vadovaujantis jrangos gamintojo
instrukcija prie§ naudojant su kiekvienu pacientu.

6. Patikrinkite, ar neuzkimsta nuotékio anga (jei taikytina). Ziarékite

2 pav.

7. Naudojant deguonies jrangg ir terapijg kyla gaisro pavojus. Nenaudoti
arti kibirk&¢iy ir atviros ugnies.

8. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

PERSPEJIMAS

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

2. Jei reikalingas ventiliatoriaus jungties filtras, naudokite Flo-Guard
filtrg, arba filtrg pridétg prie sistemos.

3. Raudonu nuo dulkiy sauganciu dangteliu uzdenkite kvépavimo
sistemos paciento jungtj, kai tg daryti reikia pagal ventiliatoriaus

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

PATIKROS NAUDOJANT

|SPEJIMAS

1. Neistempkite, neuzkimskite, nejpjaukite ir neperkonfigaruokite
vamzdeliy.

2. Gydymo metu stebékite klinikinius paciento parametrus.

3. Ventiliatoriaus tikslumui jtakos gali turéti dujomis varomas purkstuvas.
4. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedus ar kitus prietaisus gali
pasikeisti kvépavimo sistemos slégis ir gali bati neigiamai paveiktas
ventiliatoriaus veikimas.

5. Si sistema netinkama naudoti su degiais anestetikais.

6. Visg naudojimo laikg stebékite kvépavimo sistemg ir pakeiskite, jei
padidéja pasiprieSinimas ar uzsitersia.

7. Kvépavimo sistemos, jy dalys ir priedai yra patvirtinti naudoti su
specialiais ventiliatoriais. Naudojant nesuderinamas dalis gali
suprastéti sistemos naSumas. Atsakinga organizacija yra atsakinga

uz ventiliatoriaus ir visy daliy, naudojamy prijungti prie paciento prie§
naudojima, suderinamuma.

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

9. Didelio deguonies kiekio nuotékis paciento sgsajoje gali pakenkti
paciento sveikatai.

10. Kvépavimo takuose ir susijusioje jrangoje naudojamos medziagos
gali bati nesuderinamos su anestetikais ar kvépuojamosiomis dujomis,
tirpalais, suspensijomis ar emulsijomis, kurios nebuvo jvertintos.

11. Stebékite kvépavimo sistemos kondensacijg ir pasalinkite mobily
kondensata, kuris gydymo metu gali susikaupti vamzdeliuose.
Isitikinkite, kad kondensatas nuleidZiamas link aparato ir toliau nuo
paciento.

12. Jei sistemoje yra ,Luer” jungtis, ji skirta tik kvépavimo dujy
stebéjimui. Patikrinkite, ar dangtelis gerai pritvirtintas, kad iSvengtuméte
netycinio nuotékio, kai prievadas nenaudojamas. Neleiskite dujy ar
skysciy per netinkamai prijungtg Luerio prievada, nes dél to pacientas
gali bati rimtai suzalotas.

13. Norédami nustatyti, ar prietaisg saugu naudoti MR aplinkoje,

2zr. konkretaus gaminio Zenklinima.

14. Norédami suzinoti, ar prietaise yra ftalaty, zr. konkretaus gaminio
Zenklus.

PERSPEJIMAS

Kai kvépavimo sistema nenaudojama, paciento jungtis turi bati
apsaugota tiekiamu raudonu apsaugos nuo dulkiy dangteliu (jei
tiekiamas) uztersimui iSvengti.

NAUDOJIMO TRUKME

Vienkartinis gaminys. llgiausia naudojimo trukmé — 7 dienos.
Pakartotinai naudoti negalima. Naudojant pakartotinai kyla pavojus
paciento saugumui, nes gali atsirasti kryzminé infekcija ir gali sutrikti
prietaiso veikimas arba jis gali sugesti. Nevalyti. Valant prietaisa, gali
sutrikti jo veikimas ir jis gali sugesti.

PERSPEJIMAS

kvalifikuotam medicinos personalui.

2. 8j gaminj galima naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas.

3. Panaudotg gaminj reikia Salinti laikantis vietiniy sveikatos priezidros,
higienos ir atlieky Salinimo protokoly bei reikalavimy.

PASTABA

Gaminio apraSyme ant gaminio etiketés nurodytas ilgis Zymi maziausig
kvépavimo sistemos darbinj ilgj. Visas kvépavimo sistemos ilgis yra
nurodomas gaminio etiketés techniniy duomeny skyriuje.

|SPEJIMAS

Isitikinkite, kad kvépavimo sistemos techniniai ir eksploataciniy
charakteristiky duomenys yra tinkami konkre¢iam pacientui ir parinktam
gydymui. Reikia stebéti paciento ventiliavima ir gyvybinius poZymius.
Visg informacijg rasite gaminio etiketéje.

ATITINKAMI STANDARTAI

Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty reikalavimus:

* BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Klginés jungtys.
Kagiai ir lizdai

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

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensyvios terapijos
ventiliatoriaiNorédami gauti daugiau informacijos, kreipkités |
LJIntersurgical“ — info@intersurgical.com

pl Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu
znajduje sie tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy jg



przechowywac w miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikow.
Wiecej kopii jest dostepnych na zyczenie. Kopia instrukcji obstugi jest
takze dostepna na stronie internetowej:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

UWAGA Instrukcje nalezy przekazac do wszystkich lokalizacji, w
ktorych znajduje sig produkt i jego uzytkownikéw. Instrukcja zawiera
wazne informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu.
Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy w
cato$ci przeczytac niniejszg instrukcje uzytkowania, w tym ostrzezenia
i przestrogi. Zignorowanie ostrzezen, przestrog oraz instrukcji moze
doprowadzi¢ do cigzkich obrazen lub zgonu pacjenta. Powazne
incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktérej wystapienie moze
doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktérej wystapienie moze
doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

OPIS

System oddychania do terapii dwupoziomowe;.

PRZEZNACZENIE

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

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny. Ten
produkt moze by¢ uzywany w ramach opieki domowej. Odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny powinien przekaza¢
uzytkownikom, ktérzy korzystajg z systemu w domach, instrukcje na
temat prawidtowego stosowania systemu.

WSKAZANIA

Opisywany system oddechowy powinien by¢ podtgczony migdzy
respiratorem a podtgczeniem do drég oddechowych pacjenta. Produkt
powinien by¢ stosowany tylko u jednego pacjenta maksymalnie przez
7 dni. Rozpoczecie uzytkowania jest definiowane od pierwszego
podtgczenia do urzadzenia. Do uzytku w szpitalu. Do uzytku
domowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan.

AKCESORIA

Skraplacze, filtry oddechowe, wymienniki ciepta i wilgoci (HME),
filtry z wymiennikami ciepta i wilgoci (HMEF) (jesli sg uwzglednione
w konfiguracji)

Postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcjach obstugi
poszczegolnych urzadzen.

Linie monitorujace (jesli s3 uwzglednione w konfiguracii)

Linie monitorujgce zapewniajg szczelne potgczenie pomiedzy
systemem oddechowym a monitorem gazéw oddechowych za pomocag
ztgczki typu luer lock. Podtgczenie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem.
Linia nalezy sprawdzi¢ w celu potwierdzenia, ze jest wolna od zagiec i
Ze zapewnia drozng droge przeptywu.

KATEGORIE PACJENTOW

Przeznaczony do stosowania u pacjentéw pediatrycznych i dorostych.
PRZYGOTOWANIE (patrz rys. 1)

1. Podtgcz koncowke uktadu oddechowego (A) do wylotu gazdw respiratora.
2. Jesli wymagany jest filtr, umiescic filtr (B) pomiedzy wylotem gazéw
respiratora a uktadem oddechowym. Jesli wymagany jest filtr na
koncowce urzadzenia, nalezy uzy¢ filtra Intersurgical Flo-Guard lub filtra
dostarczonego z tym uktadem oddechowym.

3. Podtgczy¢ przewod monitorowania cisnienia (C) do portu
monitorowania ci$nienia respiratora (jesli dotyczy).

4. Zdejmij czerwong kapturek przeciwpytowa (D) z uktadu
oddechowego i podtgcz uktad oddechowy do interfejsu pacjenta.
KONTROLE PRZED UZYCIEM

OSTRZEZENIE

1. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z odpowiednig dokumentacjg

i instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub ich
kombinacji.

2. Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone.

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

4. Nalezy zapoznac¢ sig z wytycznymi producentéw urzadzen w zakresie
ustawien urzagdzen i wymagan dotyczacych kontroli przed uzyciem.

5. Po catkowitym zmontowaniu uktadu oddechowego i powigzanych
akcesoriow, przed uzyciem u kazdego pacjenta, jesli jest to wymagane,
przeprowadzi¢ autotest respiratora, zgodnie z instrukcjami producenta
sprzetu.

6. Upewni¢ sig, ze port przeciekowy nie jest zatkany (Jesli ma to
zastosowanie). Patrz rys 2.

7. Z urzadzeniami tlenowymi i tlenoterapig wigze sie ryzyko pozaru. Nie
uzywac w poblizu iskier i otwartego ognia.

8. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

PRZESTROGA

1. W przypadku podtgczania lub odtgczania systemu, przytrzymaj
tacznik i wykonaj ruch: docisnij i obréc.

2. Jesli wymagany jest filtr na koncéwce urzadzenia, nalezy uzy¢

filtra Intersurgical Flo-Guard lub filtra dostarczonego z tym uktadem
oddechowym.

3. Czerwona ostona przeciwpytowa stuzy do zatykania portu
przeznaczonego do podtgczania obwodu pacjenta do systemu
oddychania, a ponadto nalezy z niej korzystac, jesli wymaga tego
protokoét autotestu respiratora. Nalezy zadbac o prawidtowe
zamocowanie czerwonej ostony przeciwpytowej, aby zapobiec jej
niepozgdanemu odtgczeniu podczas autotestu.

KONTROLE PODCZAS UZYCIA

OSTRZEZENIE

1. Nie rozciggac¢, nie zamykac, nie przecina¢ ani nie zmienia¢
konfiguracji przewodéw rurowych.

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

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

4. Dodanie przystawek lub innych urzadzen do systemu oddychania
moze zmieni¢ gradient ci$nienia w catym tym systemie i niekorzystnie
wptyng¢ na wydajnosé respiratora.

5. Ztacza na rurce sg zgodne z normg BS EN 13544-2, uzytkownik jest
odpowiedzialny za zapewnienie, ze kazde podigczone urzadzenie jest
kompatybilne z tymi ztgczami.

6. Nalezy monitorowa¢ system oddechowy w trakcie uzytkowania i
wymienia¢ go, jesli wystgpi zwigkszony opér lub zanieczyszczenie.

7. Systemy oddechowe, ich czesci i akcesoria sg zatwierdzone do
stosowania z okreslonymi respiratorami. Niezgodne czesci moga
powodowac pogorszenie wydajnosci. Organizacja jest odpowiedzialna
za zapewnienie zgodnosci respiratora oraz wszystkich czesci
uzywanych do potgczenia z pacjentem przed uzyciem.

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

z odpowiednig dokumentacjg i instrukcjami obstugi wszystkich
podtgczonych urzadzen lub ich kombinacji.

9. Wyciek duzych ilosci tlenu przy interfejsie pacjenta moze spowodowac
pacjentowi szkode.

10. Materialy stosowane w systemie oddychania i zwigzanych z nim
urzadzeniach moga nie by¢ zgodne z gazami, roztworami/zawiesinami/
emulsjami anestezjologicznymi lub respirabilnymi, ktére nie zostaty
ocenione.

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

12. Jesli do uktadu jest dotgczony tgcznik z portem luer, jest on
przeznaczony wytgcznie do monitorowania gazéw oddechowych.

Jesli ma to zastosowanie, nalezy sprawdzi¢, czy zatyczka jest
prawidtowo zamocowana, aby nie dopusci¢ do niezamierzonego
wycieku, gdy port nie jest uzywany. Nie wprowadza¢ gazéw ani ptynow
przez nieprawidiowo podtgczony port Luer Lock, poniewaz moze to
spowodowaé powazne obrazenia u pacjenta.

13. W celu ustalenia, czy urzadzenie jest, czy nie jest bezpieczne w
$rodowisku rezonansu magnetycznego, nalezy zapoznac sig z etykietg
urzadzenia.

14. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera ftalany,
czy nie, nalezy zapoznac¢ sie z etykietg urzagdzenia.

PRZESTROGA

Gdy obwdd oddechowy nie jest uzywany, ztgczka pacjenta powinna by¢
chroniona czerwong zaslepkg przeciwpytowg w celu zabezpieczenia
przed zanieczyszczeniem.

CZAS STOSOWANIA

Produkt jednorazowego uzytku. Maksymalny czas stosowania: 7

dni. Nie uzywa¢ powtdrnie. Powtdrne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz moze prowadzi¢ do zakazen
krzyzowych oraz wadliwego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.
Czyszczenie moze prowadzi¢ do awarii lub uszkodzenia urzadzenia.
PRZESTROGA

1. System oddechowy moze by¢ uzywany wytacznie pod nadzorem
medycznym tylko przez odpowiednio wykwalifikowany personel
medyczny.

2. Produkt zostat sprawdzony pod katem stosowania przez
maksymalnie 7 dni.

3. Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi protokotami



i przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia, higieny i utylizacji odpadéw.
UWAGA

Podczas podtgczania akcesoriéw i uktadéw oddechowych do
respiratora i (lub) nawilzacza nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie czesci
systemu sg ze sobg zgodne. Dtugo$¢, o ktérej mowa w opisie produktu
na etykiecie produktu, oznacza minimalng dtugo$¢ roboczg systemu
oddychania. Nie czysci¢. Petna dlugo$¢ systemu oddychania podana
jest na Zzetykiecie produktu w czesci zawierajgcej dane techniczne.
OSTRZEZENIE

Upewni¢ sig, ze dane techniczne i eksploatacyjne systemu oddychania
sg odpowiednie dla pacjenta i planowanego leczenia.

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

Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami nastgpujacych
norm:

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

« BS EN ISO 5367: Sprzet anestezjologiczny i oddechowy. Zestawy
oddechowe i ztgcza

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

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

ru VIHCTpyKUMS NO NPUMEHEHMIO He NOCTaBNsAeTCs oTAenbHO. B kaxaon
Kopobke HaxoaUTCst TONbKO OfHa KOMUSt MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHWIo,
rnoaToMy ee crieflyeT XpaHWUTb B JOCTYMHOM [t BCEX Norib3oBarteneit
mecTe. [lonomnHnTenbHbIe 3K3eMMIIsipbl AOCTYMHbI MO 3anpocy. Konuio
VHCTPYKLMI MO NPUMEHEHUIO Taloke MOXHO HalTu Ha Beb-caiTte no
agpecy: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NPUMEYAHUE PacnpocTpaHuTe MHCTPYKLMIO MO BCEM
PacnosiokeHNsIM NPoAYKTOB 1 Nosfb3oBaTenen. 3Ta UHCTPYKLMS
COMEPXMUT BaxkHyto MHpopMaLmio Ans 6e3onacHoro Ucnonb30BaHus
npopykTa. Mepen ncnonb30BaHNMEM 3TOrO NPOAYKTa 03HAKOMLTECH

C 3TO MHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHMIO B MOMHOM obbeme,

BKITIOYas npeaynpexaeHns v npegoctepexenns. Hecobnioaexue
npeaynpexaeHnii, NPefoCTEPEXEHNIA N MHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K
cepbesHbIM TpaBMaM Unn cMepTu naumneHTa. O cepbesHbiX UHLMAEHTax
crniepyet coobLyaTh B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOATENbCTBOM.
NPEAYNPEXAEHWE MNMPEAYNPEXOEHWE conepXuT BaxHyr0
MHOpMaLWio 0 MOTEHLManbHO OMacHoN cuTyalmm, kotopasi, npu
OTCYTCTBUM NMpefynpeanTenbHbIX Mep, MOXET NPUBECTU K rnbeny unm
CcepbesHol TpaBme.

OCTOPOXHO IMyHkT « OCTOPOXXHO» conepxuT BaxHyto
VHGOPMaLMIO 0 NOTEHUMANbHO ONacHOW cUTyauumn, Kotopas,

npu OTCYTCTBUW NPeAYyNpeanTENbHbIX MEP, MOXET NPUBECTM K
He3HauuTerNbHbIM TPaBMaM UK TpaBMaM CpeAHEN CTeNeHN THKECTU.
OMUCAHUE

[bixaTensHas cuctema Bilevel.

NPEAMNONTIATAEMOE UCMNONb3OBAHUE

[inst focTaBku U yaaneHns yBnaxHEeHHbIX AblXaTerbHbIX ra3oB OT
nauveHTa Yepes cuctemy Tpy6ok U CoeanHNUTENENA.
MPEANONATAEMbIA NONb30OBATENb

[ins vicnonb3oBaHUs KBaNMMULIMPOBaHHLIM MEAULIMHCKIM MepcoHanom.
3TOT NPOAYKT MOXET NPUMEHSATLCS B AOMALLHUX yCroBusix. Mpu
MCNOb30BaHNK B IOMALLHKX YCIIOBUSAX NOMb30BATENN JOIMKHBI NPOUTH
WNHCTPYKTaX KBanuuLMpOBaHHOrO MeANLIMHCKOrO NepcoHana.
MOKA3AHUA

MokasaHusi [ibIxaTenbHbIi KOHTYP CrieyeT NoAKo4aTh MeXay
annapatom MBJ1 n gbixatenbHbIMK NyTSMu nauveHTa. Nanenve
paspeLuaeTcst NPUMEHSITb TONMbKO OAHOMY NaLMEHTY B TeHeHne
MakcumyM 7 AHel. Hauyano ncnonb3oBaHus onpeaenserca nepebiM
noakmioYeHneM k o6opyaoBaHmio. [nst UCNONb3oBaHNs B 6OMbHUYHbIX
ycrnoBusix. [Ins Ncnonb3oBaHUs B JOMALLHKX YCIOBUSX
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

HeTt naBecTHbIx I'lpOTMBOI‘lOI-(aSaHMI:L

NPUHAONEXHOCTU

Bnaroc6opHuku u AbixatenbHble punsTpbl, HME, HMEF (ecnu oHn
BKIOYE- Hbl B KOH(UrypaLuio)

Cnepyvite MHCTPYKUMSAM B OTAEMbHbIX nocTasnsiembix [FU.

JTIMHUKM MOHUTOpPMHra (eCNU OHU BKITKOYEHbI B KOHADUIypaLmio)

JIMHWM MOHMTOPUHra oBecneynBaloT MOHUTOPUHT cocTaBa
AblxaTenbHHOro rasa. Mpu NoAKMoYeHUN NNHUIA K AblXaTenbHOMY
KOHTYPY 1 K MOHUTOPaM WUCMOMnb3yeTcs repMeThiHoe coeauHenmne Jlyep
Tok. Mepep ncnonb3oBaHMem NpoBepkTe coenHeHve. Jnhnio cnegyet
NpOBEPUTL Ha OTCYTCTBUE NepernboB 1 BO3MOXHOW OKKITIO3MN.
KATEropPusi NALUMEHTOB

YCTpOWCTBO NpeAHa3Ha4eHo AN MPUMEHEHWS y B3pPOCTbIX U AeTen

neamaTpuyeckoro BospacTa.
NnoaAroToBKA (cwm. puc. 1)

1. MpucoeauHuTe natpybok AbixaTernbHo cuctemMbl (A) K BbiMyCKHOMY
oTeepcTuio annapara UBJI.

2. Ecnu Tpebyetca unbTp, nomectute punstp (B) Mexay BbINyCKHbIM
OTBEPCTUEM BEHTUNATOPA U NaTpyoKOM AbixaTernbHoM cuctemsl. Ecrnin
TpebyeTca unbTp Ha CTOpoHe annaparta, noxarnyicTa, ucnosnbayiTe
Intersurgical Flo-Guard vnu ¢punbtp, noctaBnsembiii ¢ 3Toi
[AbIXaTeslbHoN CUCTEMON.

3. MoacoeanHUTe NHUIO KOHTPONS AasneHns (C) K NopTy KOHTpons
[aBrNeHnst Ha BEHTUNATOPE (ECNW NPUMEHNMO).

4. CHUMUTE KpacHbIN repMeTn3npytoLLmin konnadvok (D) ¢ abixaTensHomn
CUCTEMbI U MOACOEAVNHUTE AbIXaTemnbHY0 CUCTEMY K MHTepdency
nauueHTa.

NMPOBEPKW MEPEA UCMOJIb3OBAHUEM

NPEAYNPEXOEHUE

1. Mepen ncnonb3oBaHNEM 03HAKOMLTECH C COOTBETCTBYHOLLIE
[IOKYMEHTaLMen U MHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHUIO BCEX MOAKITIOHEHHbIX
YCTPOWCTB UM UX KOMBUHALWIA.

2. He ncnonb3oBatb, ecnu ynakoska noBpexaeHa.

3. HeoBxoanmMo Br3yarnbHO OCMOTPETbL 1 MPOBEPUTL KaXAbIn
KOMMOHEHT /ibIXaTernbHOMN CUCTEMbI Ha PaBoTOCNOCOBHOCTb, yTeuKy

1 NOMeXM, HernocpeACTBEHHO Nepes UCMONb30BaHNEM Ha KaXaoM
nauueHTe. Y6eautech B HaOEXKHOCTY NOAKITIOUEHWIA.

4. Nndpopmaumio o HacTporikax annapata v TpeboBaHusix k npoBepke
nepez 1CMonb30BaHNEM CM. B PyKOBOACTBaX Npou3soavTenei
obopyaoBaHus.

5. MNMocne nonHoi c6opkn AbIXaTernbHOM CUCTEMbI U COOTBETCTBYHOLLMX
NpUHaANEXHOCTEN BbINOSHUTE TeCTUpoBaHWe annaparta VBJ1, cnegys
VIHCTPYKLVSIM NPOM3BOAMTENSt 060PYAOBaHNS, nepes NCNoNb30BaHNEM
Ha KaX4oM nalueHTe, ecnn 9To HeoBXoaNMO.

6. Y6eauTech, 4TO OTBEPCTUE AN CTEKaHUS He nepekpbiTo (Ecnu ato
npumeHnMo). CM. pucyHok 2.

7. CyuiecTByeT onacHoOCTb Nno)apa, CBsi3aHHoro ¢ obopyaoBaHuem ans
noAaYv KMcrnopoaa v okcureHotepanueii. He ncnonb3ayite BGnn3n uckp
UM OTKPBITOTO OrHSA.

8. He vcnonb3yiiTe nocne AaTbl UCTEYEHWS CPOKA FOAHOCTY.
OCTOPOXHO

1. Ans coeiMHeHUs UnNu paccoefuHeHUst CUCTeMbI, YaepXuBanTe
KOHHEKTOP U1 1CMONb3yiiTe NOBOPOTHOE ABWKEHNE «AaBU-KPYTUY.

2. E Ecnu TpebyeTcs comnbTp Ha CTOPOHe annapara, noxanymncra,
ucnonbayiTe Intersurgical Flo-Guard unu cunestp, noctasnsemeiii ¢
9TOW AblXaTenbHON CUCTEMOW.

3. Vcnonb3ayiiTe KpacHyio Mbine3aLluTHYIO KPbILLKY, 4TOObI 3aKkpbiBaTh
NOpT ANS NOAKMIOYEHNS NaUMeHTa K AbIXaTenbHo cucteme, Kak 1
Koraa aTo TpebyeTcst B NPOTOKONe CaMonpoBepku BeHTUnsiTopa. Bo
n3bexaHne HexenarerbHOro OTCOeUHEHWSI PU caMornpoBepke
y6epuTech, YTO KpacHasi Nbine3alluTHas Kpbillka HaZeXHO 3akpenneHa.
NPOBEPKW MNP PABOTE

NPEAYNPEXOEHWE

1. He pacTtsrvBaiite, He 3akyrnopusainTe, He nepepesainTe v He
U3MEHSINTE KOHUrypaLmto TpyoKu.

2. CrniepuTe 3a KIMHUYECKUMM NOKa3aTeNsIMU NaLMeHTa BO BpeMs NeYeHNs.
3. ToYHOCTb PaBOoThbl BEHTUMSITOPA MOXET MEHSITLCS MO, BO3AECTBUEM
ra3oBOro pachbIUTENs.

4. [lo6aBneHne KOMNNEKTYIOWMX Unn APYrUX YCTPOWUCTB B
[AblXaTerbHYl0 CUCTEMY MOXET U3MEHUTb FPaAVNEHT AABNEHNS B
[blxaTenbHO cUCTeMe 1 OTpULATENbHO ckasaTbCst Ha paboumnx
XapaKTepucTkax BeHTUNATopa.

5. OTOT KOHTYp HEe MOAXOAMT At UCTONb30BaHNS C
TIETKOBOCTNIAMEHSIIOLLYMUCS aHECTE3NPYIOLLMMU CPEACTBAMM.

6. CneaunTe 3a COCTOAHMEM AbIXaTeNbHOrO KOHTYpa B TEYEeHNe BCero
BPEMEHMN UCMONb30BAHUS U MEHSITE €ro B Crlyyae noBblLUEeHNs
COMPOTUBIIEHUS NN 3arPA3HEHMS.

7. [bixaTenbHble CUCTEMbI, MX AeTanu 1 NPUHAZANEXHOCTU
cepTUdMLMPOBaHBI AMsi UCMONb30BaHUS C KOHKPETHBIMU
BEHTUNATOpaMu. HecoBMeCTUMbIE AeTanu MOryT NpuBECTU K
CHWXXEHUIO Npon3BoanTenbHOCTU. OTBETCTBEHHAs opraHusaums HeceT
OTBETCTBEHHOCTL 3a obecneyeHne coBMecTMocTy annapata B/

1 BCEX YacTeu, NCMOSb3yeMblX AS1st NOAKMIOYEHUS K NaLMeHTy nepes
1CMOmnb30BaHNeM.

8. Vicnonb3oBaHne 3TOro AbIxaTenbHOro KOHTypa ¢ obopyaoBaHueM,
HE COOTBETCTBYIOLLIMM MEXAYHapOAHbLIM CTaHAapTaM, MOXET NpUBecTn
K yxyALeHuto pabounx xapaktepucTuk. lNepea ncnonbaosaHmem
03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYIOLLEH JOKYMEHTaUMEN U UHCTPYKLMSIMU
Mo NPUMEHEHMIO BCEX MOAKITIOYEHHbIX YCTPONCTB UK KOMBUHAaLMIA
YCTPONCTB.

9. YTeuka 60onbLUIOro KoNM4ecTBa knucrnopoaa B MHTepdelice naumeHTa
MOXeT HaHEeCTV Bpes, HOBOPOXAEHHOMY.

10. MaTtepwuansl, ©crnonb3yemble B AblXaTenbHbIX Tpy6kax n



conyTcTByloLeM 060pyAoBaHUM, MOTYT GbiTb HECOBMECTUMbI C
aHecTeTUKaMy UMV NPUrOAHbLIMM ANs BAbIXaHUs razamu, pacTeopamu/
CYCMNeH3NAMU/AMYNbCUSIMMN, KOTOPbIE HE NMPOLLMY OLIEHKY.

11. KoHTponupy#iTe koHAeHcaT B AbIXaTeflbHOM KOHTYpe, KOTOpbI
MOXET CKannueaTbCsi B LNAHrax BO BpeMsi MPOBEAEHNS Tepanuu, 1
yoansiite ero. Y6eauTech, 4TO KOHOEHCAT CTEKaeT U CkannmnBaeTcs B
HarpaBrneHny K annapary - oT NalueHTa.

12. Ecnu B cuctemy BkrtouveH nopt Jlyep, oH npegHasHaveH
VCKMIOYUTENBHO 1151 MOHUTOPUHTA AblxaTenbHbIX ra3os. Ecnu ato
NpUMeHNMO, ybeauTech, YTO 3arnyliuka HaAeXHOo 3akpensneHa, YTobb!
NpeaoTBPaTUTL CryYaiiHyto yTeuKy, Korda nopT He ucnonb3yertcs. He
BBOJMTE ra3bl UM KMAKOCTM Yepe3 HenpaBubHOe CoeuHeHne nopta
3amka Jltoapa, Tak kak 3T0 MOXET NPUBECTU K CEPbe3HbIM TpaBMam
nauueHTa.

13. [ina onpegeneHus Toro, ABMSETCS N YCTPOCTBO Be3onacHbIM 1nm
Hebe3onacHbIM npu MPT, o6paTutech k cneuuanucTam no MapkupoBke
OTAENbHbIX U30enuii.

14. Obpatuteck 3a MHopmaLmein 0 Hanu4uM 1N oTCYTCTBUN
hTanaToB K creLuanucTam no MapkupoBke OTAEMNbHbIX MPOAYKTOB.
OCTOPOXHO

Koraa AbIxaTenbHbI KOHTYP HE UCMONb3yeTcs, CoeAnHeHne ¢
NauVeHTOM [JOIDKHO BbiTh 3aLLUMLLEHO KPACHBLIM MblNe3alluTHLIM
KOMMaykoM, NOCTaBMSEMbIM B KOMMNIEKTe, ANst NpeAoTBpaLLeHNst
3arpsisHeHUs!.

ONUTENBHOCTb UCMONMb30BAHUA

MpopaykT ogHOKpaTHOro NpUMeHeHus. MakcumansHas
NPOAOMKUTENBHOCTb UCMONb30BaHWst —7 AHel. He ncnonb3osatb
noBTOPHO. [MOBTOPHOE MCMONb30BaHKe NPeACTaBNAET Yrpo3y Ans
6e30MacHOCTH NaLMEHTOB C TOYKW 3pEeHNst NePeKPeCTHON NHMeKLNH,
HEKOppeKTHOW paboTkl MM NONOMKK ycTpoiicTBa. He ynctute. Ounctka
MOXET NPUBECTU K HEKOPPEKTHOW paBoTe Unu NorioMKe YCTPOMCTBA.
OCTOPOXHO

1. [lbIxaTenbHbI KOHTYP CRedyeT UCMonb3oBaTh TOMbKO Noa
HabnioeHneM MeJULIMHCKOro nepcoHarna,npoLueswero
COOTBETCTBYIOLLlYIO MOATOTOBKY.

2. MakcumarbHas nogTBepx/AeHHast MPOJOIKUTENBHOCTb NPUMEHEHNsT
npoayKTa cocTaBnseT 7 AHeW.

3. MNocne npuMeHeHVst nagenue AOMKHO ObITb YTUNN3MPOBAHO B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMU NPOTOKONaMU 1 Npasunamu B obnactu
3[1paBOOXPaHEHUS, MUIEHbI U YTUNU3aLNN OTXOL0B.

NMPUMEYAHUE

[lnvHa, ynomMuHaemasi B onvMcaHum Ha aTukeTke npogykTa, oboHavaer
MUHUMarbHyto pabouyto ANUHY AblXxaTenbHol cucTemsl. [MonHas AnvHa
[bixaTenbHo CUCTeMbl NokasaHa B pasaene « TexHU4eckne AaHHbIe»
Ha 3aTUKeTKe NPoAyKTa.

NPEAYNPEXOEHUE

Y6eanTech, YTO TEXHUYECKNE U IKCTIyaTaLMOHHble AaHHbIE
[bIXaTerbHOM CUCTeMbI MOAXOAST ATlst KOHKPETHOTO NaLneHTa u
MCMOIb3yeMOro MeToAa feveHust.

HeobxoanMmo KOHTponMpoBaTh AblXaH1e 1 XU3HEHHbIe NokasaTenu
nauueHTa. [ns nony4eHns nonHom nHcopmauum obpatutecs k
3TUKeTKe NpoayKTa.

COOTBETCTBYIOLWME CTAHOAPTbI

[laHHoe n3genue cooTBeTCTBYET TPeGOBaHMAM CrieayoLLmnxX
cTaHAapToB:

+ BS EN ISO 5356-1: AHecTe3nonornyeckoe 1 abixatesnisHoe
obopynosaHue. KoHndeckne coeanHntenu. KoHycbl 1 po3eTku

+ BS EN ISO 5367: AHecTeauomnormyeckoe v pecnvparopHoe
obopyaosaHue. [ibixaTerbHble KOMMEKTbl U COeANHUTENbHbIE
3rIeMEeHTbI

«BS EN ISO 80601-2-12: Annapatsl VBJ1 ana uHTeHCUBHON Tepanum
MEE

[ins nonyyeHuns AONONHUTENBHON MHOPMaLMK obpallaiiTec B
komnaxwuio Intersurgical: info@intersurgical.com

cs Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k
dispozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto by mély byt
navody uchovavany na misté pristupném vSem uzivatelim. Dal$i kopie
jsou k dispozici na vyzadani. Kopie navodu k pouziti je k dispozici také
na webové strance:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
POZNAMKA Navod umistéte na véechna mista, kde se produkt
pouziva, a zpfistupnéte vSem uzivatelim. Tento navod obsahuje
dulezité informace pro bezpe¢né pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim
tohoto produktu si peclivé prectéte cely navod k pouZziti véetné varovani.
Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynt muze vést k vaznému zranéni
nebo smrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich
predpist.

VAROVANI Prohlageni oznagené slovem VAROVANI obsahuje

dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci, kterd muze mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nebude zamezeno.
POZOR Prohlaseni oznacené slovem POZOR poskytuje dlezité
informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera maze mit za
nasledek mensi nebo stfedné zavazné poranéni, pokud ji nebude
zamezeno.

POPIS

Dvoutroviiovy dychaci systém.

URCENE POUZITI

Odvod a odstranéni zvlhéenych dychacich plynt z pacienta
prostiednictvim systému hadic a konektoru.

URCENY UZIVATEL

Uréeno k pouziti vyhradné kvalifikovanym zdravotnickym personalem.
Vyrobek Ize pouzit v domacim prostredi. Doméaci pecovatelé vSak musi
byt pouceni kvalifikovanym zdravotnim pracovnikem o tom, jak systém
spravné pouzivat.

INDIKACE

Dychaci systém by mél byt pfipojen mezi ventilator a pfipojeni
dychacich cest pacienta. Produkt pouzivan pouze u jednoho pacienta
po dobu maximalné 7 dnu. Zacatek pouzivani je definovan od prvniho
pripojeni k zafizeni. Pro pouziti v nemocni¢nim prostfedi. Pro pouZziti v
domacim prostiedi.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

PRISLUSENSTVI

Kondenzaéni nadobky a dychaci filtry, zvlhéovace (HME),
kombinované filtry (HMEF) (jsou-li soucasti konfigurace)

Postupuijte dle pokyn( v jednotlivych dodanych navodech k pouziti.
Monitorovaci linky (jsou-li souéasti konfigurace)

Monitorovaci linky poskytuji beztnikové spojeni mezi dychacim
systémem a monitorem dychacich plynt pomoci spoje Luer Lock.
Spojeni je nutné pfed pouzitim zkontrolovat. Linku je nutné
zkontrolovat, aby se potvrdilo, Ze neni zalomena a Ze je zajistén volny
prachod.

KATEGORIE PACIENT

K pouzitk u pediatrickzch a dosp. |zch pacient.

PRIPRAVA (viz obr. 1)

1. Pfipojte hadici dychaciho systému (A) k vystupu plynu ventilatoru.

2. Pokud je vyzadovan filtr, umistéte filtr (B) mezi vystup plynu
ventilatoru a dychaci systém. Pokud je vyzadovan filtr na pfistrojové
strané, prosime, pouzijte filtr Intersurgical Flo-Guard - nebo filtr dodany
s timto dychacim systémem.

3. Pripojte tlakovou monitorovaci linku (C) k portu monitorovani tlaku
ventilatoru (je-li k dispozici).

4. Odstrarite ¢erveny protiprachovy uzavér (D) z dychaciho systému a
pfipojte dychaci systém k pacientskému rozhrani.

KONTROLNI KROKY PRED POUZITIM

VAROVANI

1. Pfed pouzitim v pfislusné dokumentaci a ndavodech k pouziti véech
pfipojenych pfistrojii nebo kombinace pfistroji ovéfte, zda bude
zaji$téna kompatibilita.

2. Nepouzivejte v pfipadé, Ze je baleni poskozeno.

3. Pfed kazdym pouzitim dychaciho systému u pacienta je nutné kazdy
jeho komponent vizualné zkontrolovat a provéfit jeho funkci, tésnost a
zda neni ucpany. Ujistéte se, Ze veskera pfipojeni jsou zabezpecena.
4. Informace o nastaveni pfistroje a pozadavcich pro kontrolu pred
pouzitim naleznete v pokynech vyrobce pfistroje.

5. Po uplném sestaveni dychaciho systému a souvisejiciho
pfislusenstvi provedte pfed pouzitim u kazdého pacienta autotest
ventilatoru podle pokynl vyrobce zafizeni.

6. Ujistéte se, Ze unikovy vyvod neni ucpany (V pfislusnych pfipadech).
Viz obr. 3.

7. Hrozi nebezpeci pozaru spojeného s kyslikovym vybavenim a terapii.
Nepouziveijte v blizkosti jisker nebo otevieného ohné.

8. Nepouzivejte po uplynuti data spotieby.

POZOR

1. P¥i pfipojovani nebo odpojovani systému pfidrzte konektor a pouzijte
metodu ,zatla¢ a oto¢*.

2. Pokud je vyzadovan filtr na pfistrojové strané, prosime, pouzijte filtr
Intersurgical Flo-Guard - nebo filtr dodany s timto dychacim systémem.
3. Kdykoliv to protokol autodiagnostiky vyZzaduje, pomoci ¢erveného
krytu proti prachu uzavfete Usti dychaciho systému u pacienta. Ujistéte
se, Ze je Cerveny kryt fadné pfipevnény, aby nedoslo k nezadoucimu
odpojeni béhem autodiagnostiky.

KONTROLA PRI POUZITI

VAROVANI

1. Hadi¢ky nenatahujte, neucpavejte, nefezte ani neprestavuijte.

2. Béhem oSetfeni monitorujte klinické parametry pacienta.

3. Rozprasovac pohanény plynem muze ovlivnit pfesnost ventilatoru.
4. Pokud k dychacimu systému pfidate dal$i nastavce ¢i pfistroje, mize



dojit ke zméné tlaku v celém dychacim systému a tim i ke zhorSeni
vykonu ventilatoru.

5. Tento systém neni vhodny pro pouZziti s hoflavymi anestetiky.

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

7. Dychaci systémy, jejich ¢asti a pfisluSenstvi jsou ovéfeny pro pouziti
s konkrétnimi ventilatory. Pouziti nekompatibilnich ¢asti mize vést k
hor§imu vykonu. Odpovédna organizace odpovida za to, Ze je pred
pouzitim zajisténa kompatibilita ventilatoru a vSech &asti pouzitych k
pripojeni k pacientovi.

8. Pouziti tohoto dychaciho systému se zafizenim, které neni v souladu
s mezinarodnimi standardy, mtze vést k hor§imu vykonu. Pfed pouzitim
v pfislusné dokumentaci a navodech k pouziti vSech pfipojenych
pristroji nebo kombinace pfistrojl ovérte, zda bude zajisténa
kompatibilita.

9. Unik vysokych hladin kysliku u pacientského rozhrani maze vést k
poranéni pacienta.

10. Material ve vzduchovych trubicich a souvisejicim vybaveni nemusi
byt kompatibilni s anestetickymi ¢i dychatelnymi plyny,
roztoky/suspenzemi/emulzemi, které nebyly hodnoceny.

11. Sledujte kondenzaci v dychacim systému a odstrarite veskery
mobilni kondenzat, ktery se mtze v hadicich hromadit béhem Iécby.
Ujistéte se, Ze kondenzat je odvadén smérem k pfistroji a pry¢ od
pacienta.

12. Pokud je v systému zahrnut luer port konektor, je uréen vyhradné k
monitorovani dychacich plynd. V prislusnych ptipadech zkontrolujte, Zze
je bezpecné pripevnén jeho uzavér, aby nedoslo k nahodnému Uniku,
pokud se port nepouziva. Nezavadéjte plyny a kapaliny pfi chybném
pripojeni portu Luer Lock, protoZe to mize vést k vaznému zranéni
pacienta.

13. Informace o tom, zda je zafizeni bezpe¢né nebo nebezpecné pro
MR prostfedi, naleznete na $titku jednotlivych vyrobkd.

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

POZOR

Neni-li dychaci systém pouzivan, mélo by byt misto u pfipojeni
dychacich cest pacienta chranéno pfilozenym ¢ervenym krytem proti
prachu, aby se zabranilo kontaminaci.

DELKA UZiVANI

Vyrobek na jedno pouziti. Maximalni délka pouzivani 7 dni.
Nepouzivejte opakované. Opakované pouzivani predstavuije riziko pro
pacienta ve formé pfenosu infekce a $patné funkce &i poruchy systému.
Negistéte. Cisténi mize vést ke $patné funkci a poruse.

POZOR

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

2. Tento vyrobek byl ovéfen pro maximalni délku pouzivani 7 dnu.

3. Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi
protokoly a nafizenimi tykajicimi se zdravi, hygieny a likvidace odpadu.
POZNAMKA

Délka uvedena v popisu vyrobku na stitku vyrobku predstavuje
minimalni pracovni délku dychaciho systému. PIna délka dychaciho
systému je uvedena v sekci technickych udajui na stitku vyrobku.
VAROVANI Ujistéte se, Ze technické a vykonnostni Gidaje dychaciho
systému jsou vhodna pro konkrétniho pacienta a jeho lécbu.

Je tfeba monitorovat ventilaci pacienta a jeho vitalni funkce. Kompletni
informace naleznete na $titku vyrobku.

ODPOVIDAJICI STANDARDY

Tento vyrobek splfiuje pozadavky nasledujicich pFislusnych norem:

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

« BS EN ISO 5367: Anesteziologické a dychaci pfistroje. Dychaci
soupravy a konektory

« BS EN ISO 80601-2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funkénost ventilator pro kritickou péci

Pro vice informaci kontaktujte spole¢nost Intersurgical —
info@intersurgical.com

hu Nem szallitunk kilon hasznalati utasitast mindegyik termékhez.
Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért
ezt minden felhasznal6 szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.
Tovabbi masolatok kérésre rendelkezésre allnak. A hasznalati utasitas
egy példanya a kovetkezé weboldalon is elérhetd:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
MEGJEGYZES A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova, ahol

a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az 6sszes felhasznaldnak.

A jelen Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a termék
biztonsagos hasznalatara vonatkozéan. A termék hasznalatba

vétele el6tt olvassa el a teljes. Hasznalati utasitast, beleértve a

figyelmeztetéseket és dvintelmeket is. Ha nem tartja be megfeleléen
a figyelmeztetésekben, évintelmekben és utasitasokban leirtakat,

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

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciot tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely
enyhe vagy kézepesen sulyos sérilést okozhat, ha nem kertilik el.
LEIRAS

Bilevel csével rendszer.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A csdveket és csatlakozokat tartalmazo rendszer a léguti gazoknak a
betegbe vezetésére és a betegbdl vald elvezetésére szolgal.
FELHASZNALOK KORE

Szakképzett egészségligyi személyzet ltali hasznalatra. Ez a termék
hasznalhat6 az otthoni betegellatasban. Az otthoni betegellatasban
részesll6 betegeket megfelel6 képesitésl egészségiigyi szakembernek
kell ellatnia a helyes hasznalatra vonatkozé utasitasokkal.
JAVALLATOK

A lélegeztetdrendszert a lélegeztetdgép és a beteg Iéguti csatlakozéja
kozé kell csatlakoztatni. A terméket csak egy betegen és legfeljebb 7
napig szabad hasznalni. A berendezéshez val6 els6 csatlakozas jelenti
a hasznalat megkezdését. Korhazi kérnyezetben vald hasznalatra.
Otthoni apolas keretében valé hasznalatra.

ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallat.

TARTOZEKOK

Vizgyiijtok, légzési szlirok, fiito és parasité eszko6zok, fiitd és
parasito sziirék (ha a termék tartalmazza)

Kovesse a killon mellékelt hasznalati utasitasokat.

Monitorozé csovek (ha a termék tartalmazza)

A monitorozo csdvek szivargasmentes 6sszekottetést biztositanak

a lélegeztetérendszer és egy Iégzési vagy monitor kdzott luer-lock
csatlakozo6 Utjan. Hasznalat el6tt ellendrizni kell ezek csatlakozasat.
Ellenérizni kell, hogy a csé nincs-e megtorve, és atjarhato-e.
BETEGEK KORE

Gyermek és feln. tt betegeknél valé hasznjlatra szolgjl.
ELOKESZITES (lasd az 1. abrat)

1. Csatlakoztassa a légzérendszer szarat(A) a lélegeztetégép
gazkimenetéhez.

2. Ha szlrére van sziikség, helyezze a sz(irét (B) a lélegeztetégép
gazkimenete és a légzérendszer kdzé. Ha gépvégi szlirére van
sziikség, hasznalja az Intersurgical Flo-Guard sziirét vagy a
légzérendszerhez mellékelt szlrét.

3. Csatlakoztassa a nyomasfigyel6 vezetéket (C) a lélegeztetégép
nyomasfigyel6 csatlakozoéjahoz (ha van).

4. Tavolitsa el a piros porvédd sapkat (D) a légzérendszerrdl, és
rogzitse a légz6rendszert a paciens interfészéhez.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

VIGYAZAT!

1. A hasznalat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre
vagy eszkdzkombindcidra vonatkozé minden dokumentaciét és utasitast.
2. Ne haszndlja, ha a csomag sérlilt.

3. Kozvetleniil a betegen valé hasznalat el6tt megtekintéssel ellenérizni
kell a lélegeztetd rendszer minden Gsszetevojét, és ellendrizni kell a
milkodését, illetve az esetleges szivargast vagy elzarédast. Ellenérizni
kell, hogy a csatlakozasok biztonsagosak-e.

4. A lélegeztetégép beallitdsai és hasznalat kdzben végzett ellenérzés
kovetelményei tekintetében lasd a berendezések gyartéjanak iranyelveit.
5. Alégzérendszer és a kapcsolodo tartozékok teljes dsszeszerelése
utan végezze el a lélegeztetégép ontesztjét a berendezés gyartéjanak
utasitasait kdvetve, hasznalat el6tt minden egyes betegen, ha sziikséges.
6. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szivargasi nyilas nincs elzarodva (adott
esetben). Lasd a 2 abrat.

7. Az oxigénadagolo készlilékek és az oxigénterapia tlizveszélyt okoz.
Ne hasznaljon szikrat vagy nyilt langot.

8. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

FIGYELEM!

1. Amikor a rendszert csatlakoztatja vagy szétvalasztja, fogja meg a
csatlakozot és nyomo és csavaré mozdulatot alkalmazzon.

2. Ha gépvégi szlir6re van szlkség, hasznalja az Intersurgical
Flo-Guard sz(ir6t vagy a légzérendszerhez mellékelt szrét.

3. Ha és amikor a lélegeztetdgép onellendrzési protokollja soran
szlikséges, a piros porvédd kupakkal zarja el a Iélegeztetd rendszer
beteghez csatlakozo nyilasat. Stabilan tartsa helyben a piros porvédd
kupakot, nehogy levaljon az 6nellenérzés soran.




HASZNALAT KOZBEN VEGZETT ELLENORZES

VIGYAZAT!

1. Ne feszitse meg, ne zarja el, ne vagja el vagy konfiguralja at a csoévet.
2. Akezelés kdzben monitorozni kell a beteg klinikai paramétereit.

3. Gazzal miikddé porlaszté hasznalata ronthatja a Iélegeztetégépb
pontossagat.

4. A lélegeztetd rendszerhez tartozékok vagy mas eszkozok
hozzaadasa megvaltoztathatja a |élegeztetd rendszeren beliili
nyomasgradienst, és ronthatja a lélegeztetégép teljesitményét

5. Ez a rendszer nem alkalmas gyulékony anesztetikai gazokkal torténd
hasznalatra.

6. Hasznalat kdzben ellenérizni kell a lélegeztetérendszer milkddését,
és az ellenallas ndvekedése vagy szennyezddés esetén ki kell cserélni.
7. A lélegeztetérendszerek, alkatrészeik és tartozékaik hitelesitve
vannak bizonyos |élegeztetégépekkel valé hasznalatra. A nem
kompatibilis alkatrészek ronthatjak a rendszer miikédését. Az
intézmény feleléssége a hasznalat el6tt gondoskodni a
lélegeztetégépet vagy a beteghez csatlakoztaté minden alkatrész
kompatibilitasarol.

8. A lélegeztetérendszernek a megfelel6 nemzetk6zi szabvanyoknak
meg nem felel6 késziilékekkel valé hasznalata a teljesitmény
romlasahoz vezethet. A hasznalat elétt el kell olvasni az 6sszes
csatlakoztatott eszkdzre vagy eszkdzkombinaciéra vonatkozé minden
dokumentéciot és utasitast.

9. Ha a betegcsatlakozonal nagy koncentracioju oxigén szivarog, az
arthat a betegnek.

10. A légutakban és az ezzel kapcsolatos berendezésekben hasznalt
anyagok nem feltétlenll kompatibilisek azokkal az anesztetikumokkal,
illetve belélegezhetd gazokkal, oldatokkal, szuszpenzidkkal és
emulzidkkal, amelyeket nem vizsgaltak meg ilyen szempontbdl.

11. Figyelje a légz6rendszer paralecsapddasat, és tavolitsa el a
kezelés soran a csévekben felgylilemlett kondenzatumot. Gy&z6djon
meg arrdl, hogy a kondenzatum a gép felé, a pacienstdl tavol kertiljon
leengedésre.

12. Ha egy Luer-port csatlakozét tartalmaz a rendszer, az kizarélag a
1égz6- gazok ellendrzésére szolgal. A csatlakozé hasznalaton kivdili
allapotaban torténd szivargas megelézése érdekében ellendrizze,
hogy a kupak stabilan régzitve van-e. Ne vezessen be folyadékokat
vagy gazokat a luer-lock csatlakozéhoz tévedésbdl csatlakoztatott
vezetékeken keresztll, mert ez a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.
13. Az MR-vizsgalat k6zben torténd hasznalatra valé alkalmassag az
egyes termékek cimkéin van feltlintetve.

14. Az egyes termékek cimkéin van feltlintetve, hogy tartalmaznak-e
ftalatokat.

FIGYELEM!

Ha a Iélegeztetérendszer nincs hasznalatban, a betegcsatlakozot védeni
kell a szennyezddéstdl a vele egyiitt szallitott piros porvédé kupakkal.

A HASZNALAT IDOTARTAMA

Egyszer haszndlatos termék. Legfeljebb 7 napig hasznalhaté. Nem
szabad Ujrafelhasznalni. Az ismételt felhasznalas esetén fennall

a keresztfert6zédés, iletve a késziilék hibas mikodésének és
sérllésének a veszélye. Ne tisztitsa. A tisztitas a készllék hibas
mikddéséhez vagy sérlléséhez vezethet.

FIGYELEM!

1. Alélegeztetérendszer csak megfelel6 képzettséggel rendelkezd
orvos felligyelete mellett hasznalhato.

2. Ez a termék legfeljebb 7 napi hasznalatra van jévahagyva.

3. Hasznalat utan a terméket a helyi higiéniai és hulladékkezelési
protokolloknak és eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
MEGJEGYZES

A termék cimkéjén szerepl6 termékleirasban szereplé hosszisag a
lélegeztetési rendszer minimalis munkahosszat jeldli. A lélegeztetési
rendszer teljes hosszusaga a termék cimkéjének a miiszaki adatokat
tartalmazo részében van feltiintetve.

VIGYAZAT!

Biztositani kell, hogy a Iélegeztet6 rendszer miszaki és teljesitménybeli
adatai megfeleléek legyenek a tervezett pacienshez és kezeléshez.
Monitorozni kell a beteg légzését és élettani paramétereit. Olvassa el a
termék cimkéjén talalhato teljes kori tajékoztatast.

MEGFELELO SZABVANYOK

Ez a termék megfelel a kovetkez6 szabvanyok vonatkozé elirdsainak:
+ BS EN ISO 5356-1: Altato- és Iélegeztetéberendezések. Kupos
csatlakozok. Kupok és aljzatok

+ BS EN ISO 5367: Anesztezioldgiai és légz6késziilékek.
Légzokészletek és csatlakozok

« BS EN ISO 80601-2-12: Az intenziv ellatasban alkalmazott
lélegeztetégépek

Tovabbi téjékoztatasért irjon az Intersurgical e-mail-cimére:
info@intersurgical.com

sl Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu izdelku. V posamezni
Skatli je prilozen samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na
mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na
zahtevo. Kopija navodil za uporabo je na voljo tudi na spletni strani:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

OPOMBA: Navodila posredujete vsem uporabnikom in na vse lokacije,
kjer se izdelek uporablja. Ta navodila vsebujejo pomembne informacije
za varno uporabo izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v celoti,
vkljugno z opozorili in svarili, preden uporabite ta izdelek. Ce opozoril,
svaril in navodil ne upostevate pravilno, lahko pride do resne telesne
poskodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba porocati v skladu
z lokalnimi predpisi.

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

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

OPIS

Dihalni sistemi Bilevel.

NAMENSKA UPORABA

Za dovajanje in odstranjevanje navlazenih dihalnih plinov iz bolnika prek
sistema cevja in priklju¢kov.

PRIMERNI UPORABNIKI

Kvalificirano medicinsko osebje. Ta izdelek se lahko uporablja za

nego na domu. Ustrezno kvalificirano kliniéno osebje mora poduciti
uporabnike o pravilni uporabi na domu.

INDIKACIJE

Dihalni sistem je treba prikljuciti med ventilatorjem in povezavo za
bolnikovo dihalno pot. Se sme izdelek uporabljati do 7 dni pri samo
enem bolniku. Zacetek uporabe je definiran od prvega priklopa na
opremo. Za uporabo v bolni$niénem okolju. Za uporabo pri negi na
domu.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

DODATKI

Lovilniki vode in dihalni filtri, izmenjevalniki HME, filtri HMEF (Ce so
vklju€eni v konfiguracijo)

Upostevaijte navodila v priro¢niku, prilozenem posameznemu izdelku.
Linije za spremljanje (e so vklju€eni v konfiguracijo)

Linije za spremljanje prek prikljucka luer lock omogo¢ajo povezavo med
dihalnim sistemom in monitorjem dihalnega plina brez pus¢anja. Linijo
je treba preveriti, da se prepri€ate, da je brez pregibov in prehodna.
KATEGORIJA BOLNIKA

Namenjen za uporabo pri pediatri¢nih in odraslih bolnikih.

PRIPRAVA (slika 1)

1. Pritrdite krak dihalnega sistema (A) na ventilatorjev izhod za plin.

2. Ce je potreben filter, namestite filter (B) med ventilatorjevim izhodom
za plin in dihalnim sistemom. Ce je potreben filter na koncu stroja,
uporabite Intersurgical Flo-Guard ali filter, ki je prilozen temu dihalnemu
sistemu.

3. Prikljucite vod za nadzor tlaka (C) na prikljuéek za nadzor tlaka na
ventilator (Ce je na voljo).

4. Z dihalnega sistema odstranite rdeci pokrov za prah (D) in pritrdite
dihalni sistem na vmesnik za bolnika.

PREVERJANJA PRED UPORABO

OPOZORILO

1. Pred uporabo se prepric¢ajte o skladnosti, zato preglejte ustrezno
dokumentacijo ter navodila za uporabo za vse povezane pripomocke ali
kombinacije pripomockov.

2. Ne uporabite, ¢e je ovojnina poSkodovana.

3. Vse komponente dihalnega sistema morate vizualno pregledati in
preveriti glede delovanja, pu$¢anja in ovir neposredno pred uporabo na
posameznem bolniku. Poskrbite, da so prikljucki varno prikljuceni.

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

5. Po sestavi dihalnega sistema in pripadajocih dodatkov po navodilih
proizvajalca opreme in pred uporabo pri vsakem bolniku izvedite
samopreizkus ventilatorja, ¢e je potrebno.

6. Preverite, da odprtina za puscanje ni zaprta (Po potrebi). Glejte sli. 2.
7. Pri zdravljenju s kisikom in povezano opremo je prisotno tveganje
pozara. Ne uporabljajte ga v bliZini isker ali odprtega plamena.

8. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

POZOR

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

2. Ce je potreben filter na koncu stroja, uporabite Intersurgical
Flo-Guard ali filter, ki je prilozen temu dihalnemu sistemu.

3. Z rdecim protiprasnim pokrovékom zaprite odprtino za priklju¢ek
bolnika na dihalnem sistemu, ko to zahteva protokol samotestiranja



ventilatorja. Pazite, da je rdeci protipradni pokrovéek trdno namescen,
da preprecite nenameren odklop med samotestiranjem.
PREVERJANJE MED UPORABO

OPOZORILO

1. Ne raztegnite, zamasite, rezite ali ponovno konfigurirajte cevi.

2. Nadzoruijte klinicne parametre bolnika med zdravljenjem.

3. Uporaba plinsko gnanega nebulizatorja lahko vpliva na natanénost
ventilatorja.

4. Dodajanije prikljuckov ali drugih naprav v dihalni sistem lahko
spremeni tlaéni gradient po dihalnem sistemu in negativno vpliva na
delovanje ventilatorja.

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

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

7. Dihalni sistemi, njihovi deli in dodatki so validirani za uporabo s
specificnimi ventilatorji. Uporaba nezdruzljivih delov lahko poslabsa
delovanje. Zadevna organizacija je odgovorna za zagotavljanje
zdruzljivosti ventilatorja z vsemi deli, ki se uporabijo za prikljucitev
bolnika.

8. Uporaba tega dihalnega sistema z opremo, ki ni skladna z ustreznimi
mednarodnimi standardi, lahko poslab$a delovanje. Pred uporabo
preberite ustrezno dokumentacijo ter navodila za uporabo za vse
povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.

9. Puscanje veliko kisika na bolnikovem vmesniku lahko bolniku $kodi.
10. Materiali, ki se uporabljajo v dihalnih poteh in povezani opremi,
morda niso zdruzljivi z anesteti¢nimi ali dihalnimi plini ter raztopinami/
suspenzijami/emulzijami, ki niso bile ocenjene.

11. Spremljajte kondenzacijo znotraj dihalnega sistema in oistite
morebitni mobilni kondenzat, ki se lahko nabere v cevju med
zdravljenjem. Zagotovite, da se kondenzat odvaja stran od bolnika in
proti stroju.

12. Ce je na sistemu luer prikljuéek, je priklju¢ek namenjen izklju¢no
nadzoru dihalnih plinov. Po potrebi se prepricajte, da je pokrovéek
pravilno namescen, da preprecite nenamerno puséanje, kadar se
odprtina ne uporablja. Ne uvajajte plinov ali tekogin skozi napa¢no
priklju¢en luer lock, saj bi lahko to resno poskodovalo bolnika.

13. Da ugotovite, ali je mogoce pripomocek varno uporabljati pri slikanju
MR, si oglejte oznake posameznega izdelka.

14. Morebitna vsebnost ftalatov je navedena na oznakah posameznih
izdelkov.

POZOR

Kadar se dihalni sistem ne uporablja, je treba priklju¢ek za bolnika
zascititi s prilozenim rde¢im pokrovEkom, ki prepreéuje kontaminacijo.
TRAJANJE UPORABE

I1zdelek za enkratno uporabo. Najdalj$a uporaba je 7 dni. Ni za ponovno
uporabo. Vnovi¢na uporaba ogroza varnost bolnika zaradi moznosti
navzkrizne okuzbe, okvare pripomocka ali loma. Ne gistite. Cié&enje
lahko povzroc€i okvaro ali lom pripomocka.

POZOR

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

2. Ta izdelek je bil preverjen za najve¢ 7 dni uporabe.

3. Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno z lokalnimi predpisi glede
zdravstvene higiene ter protokoli in predpisi za odlaganje odpadkov.
OPOMBA

Dolzina, navedena v opisu izdelka na oznaki izdelka, oznacuje
najmanj$o delovno dolZino dihalnega sistema. Polna dolZina dihalnega
sistema je prikazana v razdelku s tehni¢nimi podatki na oznaki izdelka.
OPOZORILO

Pazite, da so tehni¢ni podatki in podatki o zmogljivosti dihalnega
sistema primerni za bolnika in zdravljenje.

Nadzorujte ventilacijo in Zivljenjske znake bolnika. Glejte oznako izdelka
za celotne informacije.

USTREZNI STANDARDI

Ta izdelek je skladen z ustreznimi zahtevami naslednjih standardov:

« BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in dihalna oprema. Koni¢ni prikljucki.
Vtici in vti€nice

+ BS EN ISO 5367: Anestezijska in dihalna oprema. Dihalni kompleti in
prikljucki

* BS EN ISO 80601-2-12: Ventilatorji za kriticno oskrbo MEE

Za dodatne informacije se obrnite na druzbo Intersurgical —
info@intersurgical.com

Iv LietoSanas noradijumi netiek nodro$inati atseviski. Katra kasté tiek
ievietots tikai 1 lietoSanas noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jaglaba
visiem lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami péc
pieprasijuma. LietoSanas instrukcijas kopija ir pieejama ari timekla
vietné: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
PIEZIME Izsniedziet lieto$anas instrukcijas visas izstradajuma

lietodanas vietas un visiem lietotajiem. STs lieto$anas instrukcijas
ietver svarigu informaciju par drosu izstradajuma lietosanu. Pirms
izstradajuma lietoSanas rapigi izlasiet visus $ajas lietoSanas
instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridinajumus un piesardzibas
pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas pasakumu un noradijumu
pareiza neievéro$ana var radit pacientam nopietnas traumas vai letalu
iznakumu. Par nopietniem incidentiem jazino sakana ar vietéjiem
noteikumiem.

BRIDINAJUMS Pazinojuma par BRIDINAJUMU sniegta svariga
informacija par iesp&jami bistamu situaciju, no kuras jaizvairas- pretéja
gadijuma var gat navéjosas vai nopietnas traumas.

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

APRAKSTS

Bilevel elpoSanas sistéema.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Mitrinatu elpo$anas gazu piegade pacientam un aizvadisana,
izmantojot cauruliSu un savienotaju sistému.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Drikst lietot kvalificéts medicinas personals. So izstradajumu var lietot
majas apripes apstaklos. Atbilstosi kvalificétam medicinas personalam
ir jasniedz noradijumi par pareizu izmanto$anu lietotajiem, kuri izmanto
izstradajumu majas apripes apstaklos.

INDIKACIJAS

Elposanas sistéma ir japievieno starp ventilatoru un pacienta elpcelu
savienojumu. lerici var izmantot tikai vienam pacientam maksimali

7 dienas. LietoSanas sakums tiek noteikts no pirma savienojuma ar
iekartu. Piemérots lietoSanai slimnicas apstaklos. Piemérots lietoSanai
majas apripes apstaklos.

KONTRINDIKACIJAS

Drikst lietot kvalificéts medicinas personals.

PIEDERUMI

Udens atdalitaji un elpoganas kanala filtri, HME, HMEF (ja ir ieklauti
konfiguracija)

Skatiet instrukcijas komplektacija ieklautajos lieto$anas noradijumos.
Kontroles caurulite (ja ir ieklauti konfiguracija)

Kontroles caurulites nodro$ina savienojumu bez nopliddém starp
elposanas sistému un elpo$anas gazu monitoru, izmantojot fikséjosas
(luera) vitnes stiprinajumu. Pirms lieto$anas savienojums ir japarbauda.
Caurultte ir japarbauda, lai parliecinatos, ka ta nav savijusies un pastav
pietiekams kanals.

PACIENTU KATEGORIJA

Paredzéts lietoSanai pediatrijas un pieaugusiem pacientiem.
SAGATAVOSANA (sk. 1. attélu)

1. Pievienojiet elpo$anas sistémas dalu (A) ventilatora gazes vadam.
2. Ja nepiecieSams filtrs, novietojiet filtru (B) starp ventilatora gazes
izvadu un elpo$anas sistému. Ja ir nepiecieSams masinas gala filtrs,
lGdzu, izmantojiet Intersurgical Flo_Guard vai $Ts elpo$anas sistémas
komplektacija ieklauto filtru.

3. Pievienojiet spiediena kontroles ITniju (C) ventilatora spiediena
uzraudzibas portam ( ja piemérojams).

4. Nonemiet sarkano puteklu vacinu (D) no elpoSanas sistémas un
pievienojiet elpo$anas sistému pacienta saskarei.

PIRMS LIETOSANAS VEICAMAS PARBAUDES

BRIDINAJUMS

1. Elpcelos un saistita aprikojuma izmantotie materiali var nebat
saderigi ar anestézijas vai elpoSanas gazém,
Skidumiem/suspensijam/emulsijam, kas nav novértétas.

2. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

3. Visi elpoSanas sisttmas komponenti ir vizuali japarbauda, ka art
japarbauda, vai tie funkcioné, vai nav radu$as nopltdes un
nosprostojumi. STs parbaudes javeic tiesi pirms lieto$anas katram
pacientam. Parbaudiet, vai savienojumi ir drosi.

4. lekartas iestatljumus un prasibas parbaudém pirms lietoSanas skatiet
iekartas razotaja rokasgramata.

5. Péc pilnigas elpo$anas sistémas un saistito piederumu montazas
veiciet ventilatora pasparbaudi, ievérojiet aprikojuma razotaja
noradijumus, pirms lietoSanas katram pacientam, ja nepiecieSams.

6. Parliecinieties, vai noplides pieslégvieta nav nosprostota (Ja
attiecas). Sk. 2 attélu

7. Pastav ar skabekla aprikojumu un terapiju saistits risks. Nelietojiet
iericidzirkstelu vai atklatu liesmu tuvuma.

8. Nelietojiet péc deriguma termina.

IEVEROJIET PIESARDZIBU

1. Pieslédzot vai atvienojot sistému, turiet savienotaju un izmantojiet
spied un pagriez darbibu.

2. Ja ir nepiecieSams masinas gala filtrs, lddzu, izmantojiet Intersurgical
Flo-Guard vai 8is elpos$anas sistémas komplektacija ieklauto filtru.



3. Izmantojiet sarkano puteklu vacinu, lai noslégtu elpoSanas sistémas
savienojuma pieslégvietu pacienta pusé atbilstosi prasibam ventilatora
pasparbaudes protokola. Gadajiet, lai sarkanais puteklu vacin$ batu
drosi piestiprinats — pretéja gadijuma pasparbaudes laika vacins var
atdalities.

PARBAUDE LIETOSANAS LAIKA

BRIDINAJUMS

1. Neiztiepiet, neaizsedziet, nepargrieziet vai nekonfiguréjiet caurules.
2. ArstéSanas laika uzraugiet pacienta kliniskos parametrus.

3. Ventilatora precizitati var ietekmét gazu smidzinataja lietoSana.

4. Ja elposanas sistémai pievienosit papildierices vai citas ierices,
spiediena gradients visa elpo$anas sistéma var tikt izmainits, un tas var
negativi ietekmét ventilatora veiktspé&ju.

5. ST sistéma nav piemérota izmanto$anai ar uzliesmojogiem
anestézijas lidzekliem.

6. Kontrolgjiet elpoSanas sistému visa tas izmantoSanas gaita un
nomainiet to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai kontaminacija.

7. ElpoSanas sistémas, to detalas un piederumi ir apstiprinati
izmanto$anai ar konkrétiem ventilatoriem. NeatbilstoSas detalas var
nelabvéligi ietekmét veiktspé&ju. Atbildigajai iestadei ir janodrosina
ventilatora un visu pacienta pievienos$anai izmantoto detalu atbilstiba
pirms to izmantoSanas.

8. STs elposanas sistémas izmanto$ana kopa ar iekartu, kas neatbilst
starptautisko standartu prasibam, var nelabvélgi ietekmét veiktspéju.
Pirms lietoSanas skatiet visu pievienoto ieri¢u vai iericu kombinaciju
atbilstoS$o dokumentaciju un lietoSanas noradijumus.

9. Skabekla nopliide liela daudzuma pie pacienta interface var kaitét
pacientam.

10. Elpcelos un saistita aprikojuma izmantotie materiali var nebat
saderigi ar anestézijas vai elpoSanas gazém,
Skidumiem/suspensijam/emulsijam, kas nav novertétas.

11. Uzraugiet elpoSanas sisttmas kondensatu un notiriet jebkuru
kondensatu, kas arstéSanas laika var uzkraties caurulés.
Parliecinieties, ka kondensats tiek izvadits virziena uz iekartu, prom no
pacienta.

12. Ja sistéma ir ieklauts Luer porta savienojums, tas ir paredzéts tikai
elpoSanas gazu kontrolei. Ja attiecas, parbaudiet, vai vacins ir stingri
piestiprinats, lai novérstu nejausu noplidi, kad ST pieslégvieta netiek
izmantota. Neievadiet gazes vai $kidrumus caur neatbilstoSi pievienotu
luera fiks&jo$o pieslégvietu, jo tas var radit nopietnu kait&jumu
pacientam.

13. Da ugotovite, ali je mogoce pripomo¢ek varno uporabljati pri slikanju
MR, si oglejte oznake posameznega izdelka.

14. Morebitna vsebnost ftalatov je navedena na oznakah posameznih
izdelkov.

IEVEROJIET PIESARDZIBU

Ja elpoSanas sistéma netiek izmantota, ir janodrosina pacienta
savienojuma aizsardziba, uzliekot komplektacija ieklauto sarkano
puteklu vacinu, lai novérstu kontaminaciju.

LIETOSANAS ILGUMS

Izstradajums paredzéts vienreizéjai lieto$anai. Maksimalais lietoSanas
ilgums ir 7 dienas. Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana apdraud
pacientu, radot savstarpéjas inficésanas risku, ka arT ierices nepareizas
darbibas un bojajumu risku. Netirit. TiriSana var izraisit ierices
nepareizu darbibu un bojajumus.

IEVEROJIET PIESARDZIBU

1. Elpo$anas sistému ir var lietot tikai atbilstosi un attiecigi kvalificétu
medicinisko darbinieku uzraudziba.

2. Sis izstradajums ir apstiprinats lieto$anas ilgumam, kas neparsniedz
7 dienas.

3. Péc lietoSanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietéjiem veselibas
apripes, higiénas un atkritumu likvidé$anas protokoliem un noteikumiem.
PIEZIME

Uz izstradajuma etiketes sniegtaja izstradajuma apraksta noraditais
garums norada elpo$anas sistémas minimalo darba garumu. Pilns
elposanas sisttmas garums ir noradits izstradajuma etiketes tehnisko
datu sadala.

BRIDINAJUMS

Gadajiet, lai elpo$anas sistémas tehniskie un veiktspéjas dati batu
pieméroti attiecigajam pacientam un arstésanai.

Ir jauzrauga pacienta elpo$ana un organisma stavokla galvenie raditaji.
Pilnu informaciju skatiet izstradajuma etiketé.

ATBILSTIGIE STANDARTI

Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu attiecigajam prasibam:
+ BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elposanas aprikojums. Koniski
savienotaji. Konusi un ligzdas

* BS EN ISO 5367: Anestézijas un elposanas iekartas. Elposanas
komplekti un savienotaji

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori intensivaja apripé

Lai uzzinatu vairak, sazinieties ar uznémumu Intersurgical,
rakstot uz e-pasta adresi info@intersurgical.com

et Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult Gks
kasutusjuhendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida koigile
kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on véimalik saada
rohkem koopiaid. Toote kasutusjuhendi koopia on saadaval ka
veebilehel: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
MARKUS Jagage juhendit kéigis toote asukohtades ja kdigile
kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks
kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult

|abi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Hoiatuste,
ettevaatusabindude ja juhiste eiramine voib tuua kaasa patsiendi raske
vigastuse vdi surma. Tdsistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt
kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet véimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine vdib pdhjustada surmavaid v6i raskeid
kehavigastusi.

ETTEVAATUST Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet voimalike
ohtlike olukordade kohta, mille eiramine v8ib pdhjustada kergeid voi
keskmisi kehavigastusi.

KIRJELDUS

Kahetasandiline hingamisstisteem.

KASUTUSOTSTARVE

Niisutatud hingamisgaaside manustamiseks ja eemaldamiseks
patsiendile voolikute ja konnektorite siisteemi kaudu.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinitéotaja poolt. Seda toodet voib
kasutada koduhooldusese tingimustes. Asjakohaselt kvalifitseeritud
meditsiinitdotajad peavad juhendama kodukasutajaid seadet
nduetekohaselt kasutama.

NAIDUSTUSED

Hingamiskontuur tuleb (ihendada ventilaatori ja patsiendi hingamistee
Uhenduse vahele. Toodet vdib kasutada korraga ainult Ghel patsiendil
maksimaalselt 7 paeva. Kasutamise algus loetakse alates esimesest
Uhendamisest seadmega. Kasutamiseks haiglakeskkonnas.
Kasutamiseks koduhoolduses.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevaid vastunaidustusi pole.

LISATARVIKUD

Veekogujad ja hingamisfiltrid, HME- ja HMEFfiltrid (kui on
konfiguratsiooniga kaasas)

Jargige nendega kaasas olevaid tootekohaseid kasutusjuhendeid.
Montooringu liinid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)
Monitooringuliinid véimaldavad lekkevaba tihendust hingamiskontuuri ja
respiratoorse gaasi monitori vahel Luer-lock Ghenduse kaudu. Seda
Uhendust tuleb enne kasutamist kontrollida. Tuleb kontrollida, et
voolikus ei esineks s6lmi ja et kanal oleks avatud.

PATSIENDI KATEGOORIA

Mdeldud kasutamiseks pediaatrilistel ja taiskasvanud patsientidel.
ETTEVALMISTAMINE (vt joonis 1)

1. Uhenda hingamissiisteemi haru (A) hingamisaparaadi gaasi véaljutus
Uhendusega.

2. Kui on vajalik filtri kasutamine, siis ihenda filter (B) gaasi valjutus
ava ja hingamiskontuuri vahele. Juhul kui on vajalik kasutada aparaadi
kaitsmiseks filtrit, siis palun kasuta Intersurgicali Flo-Guard filtrit v&i
filtrit, mis on komplektis antud slsteemiga.

3. Uhenda rdhu monitoorimis voolik hingamisaparaadi réhu maaramis
Uhendusega ( kui on olemas).

4. Eemalda punane kaitsekork (D) hingamissisteemilt ja ihenda
hingamissilisteem patsiendi iihendusega.

KASUTUSEELSED KONTROLLID

HOIATUS

1. Enne kasutamist lugege koiki ihendatud seadmete voi seadme
kombinatsioonide kasutamiseks nduetekohaseks tegemiseks labi
vastav dokumentatsioon ja juhised.

2. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

3. Hingamisstuisteemi iga komponenti tuleb vahetult enne igat patsiendil
kasutamist toimimise, lekete ja ummistuste suhtes visuaalselt
inspekteerida ja kontrollida. Veenduge, et Ghendused on tugevalt kinni.
4. Masina seadistusi ja kasutamiseelsete kontrollide ndudeid vaadake
seadme tootja juhistest.

5. Peale hingamissuisteemi ja kdigi tarvikute Gihendamist teosta

6. Veenduge, et lekkeport pole ummistatud (Kui see on asjakohane).
Vtjoonis 2.

7. Hapnikuseadmete ja -teraapiaga on seotud siittimisoht. Arge
kasutage sademete voi lahtise tule Iaheduses.

8. Arge kasutage parast aegumistihtaega.



ETTEVAATUST

1. Ststeemi thendamiseks/lahtiihendamiseks kasuta Iikka/tdmba ja
keera liigutust.

2. Juhul kui on vajalik kasutada aparaadi kaitsmiseks filtrit, siis palun
kasuta Intersurgicali Flo-Guard filtrit vi filtrit, mis on komplektis antud
slisteemiga.

3. Kasutage punast kaitsekorki hingamisstisteemi patsiendi
uhenduspordi sulgemiseks ja kui see on ventilaatori enesetesti
protokollis vajalik. Veenduge, et punane tolmukork on korralikult kinni,
et valtida soovimatut katkestust enesetesti ajal.

KONTROLLID KASUTAMISE AJAL

HOIATUS

1. Ara venita, ummista, I6ika ega muuda voolikute konfiguratsiooni.

2. Jalgige patsiendi kliinilisi parameetreid ravi ajal.

3. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasutamine v&ib ventilaatori tapsust
mdjutada.

4. Manuste v6i muude seadmete paigaldamine hingamissisteemile
vdib muuta réhku hingamissiisteemis ja halvendada ventilaatori
toimivusnaitajaid.

5. See slsteem ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetikumidega.
6. Jalgige hingamiskontuuri kogu kasutamise jooksul ja asendage see
suurenenud vastupanu v8i kontaminatsiooni ilmnemisel.

7. Hingamiskontuurid, selle osad ja lisad on valideeritud kasutamiseks
spetsiifiliste hingamisaparaatide. Uhildumatud osad véivad halvendada
slisteemi toimivust. Vastutav organisatsioon vastutab hingamisaparaadi
ja koikide enne kasutamist patsiendiga tihendatavate osade Ghildumise
eest.

8. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos varustusega, mis ei vasta
rahvusvahelistele standarditele, vdib halvendada siisteemi toimivust.
Enne kasutamist lugege koigi ihendatud seadmete voi seadmete
kombinatsiooni vastavaid dokumente ja juhiseid.

9. Suure hulga hapniku lekkimine patsiendiliidesest voib patsienti
kahjustada.

10. Hingamisteedes kasutatavad materjalid ja nendega seotud
seadmed ei pruugi Uhilduda anesteetikumide v&i hingamisgaaside,
lahuste/suspensioonide/emulsioonidega, mida ei ole hinnatud.

11. Jalgi hingamiskontuuri kondensaatvee suhtes ja eemalda igasugune
kondensaatvesi, mis vdib tekkida kontuuris kasutamise jooksul.
Eemalda kondensaatvesi hingamisaparaadi suunas -patsiendist
eemale.

12. Juhul, kui stisteem sisaldab luer konnektoriga porti, siis on see
mdeldud ekslusiivselt hingamisgaaside monitoorimiseks. Kui see on
asjakohane, kontrollige, kas kork on korralikult kinnitatud, et valtida
juhuslikke lekkeid siis, kui port pole kasutusel. Arge sisestage gaase
ega vedelikke valesti ihendatud luer-luku kaudu, kuna see voib
pohjustada patsiendile tdsiseid vigastusi.

13. Teavet seadme MR-ohtlikkuse v&i -ohutuse kohta vaadake iga toote
margistuselt.

14. Teavet ftalaatide olemasolu v6i puudumise kohta vaadake iga toote
margistuselt.

ETTEVAATUST

Kui hingamiskontuuri ei kasutata, tuleb patsiendilihendus saastumise
valtimiseks kaitsta kaasasoleva punase tolmukaitsekork.
KASUTUSKESTUS

Uhekordselt kasutatav toode. Maksimaalne kasutusaeg 7 paeva. Mitte
kasutada korduvalt! Korduskasutamine kujutab endast ohtu patsiendi
ohutusele ristinfektsiooni ja seadme talitlushaire ning purunemise néol.
Arge puhastage. Puhastamine véib pdhjustada seadme talitlushaireid
ja purunemist.

ETTEVAATUST

1. Hingamiskontuuri vib kasutada ainult sobiva vdi vastava koolituse
saanud meditsiinitdotajate jarelevalve all.

2. Selle toote kasutamine on kinnitatud maksimaalselt 7 paevaks.

3. Kasutamise jarel tuleb toode havitada vastavalt kohalikele
tervishoiu-, hiigieeni- ja jadtmete kaitlemisprotokollidele ja
-eeskirjadele.

MARKUS

Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab hingamissuisteemi
minimaalset to6pikkust. Kogu hingamissuisteemi pikkus on esitatud
tootesildi tehnilistes andmetes.

HOIATUS

Veenduge, et hingamissiisteemi tehnilised ja toimivusandmed on
ettendhtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud. Tuleb jalgida patsiendi
ventilatsiooni ja elulisi naitajaid. Taielikku teavet vt tootesildilt.
ASJAKOHASED STANDARDID

Toode vastab jargmiste standardite asjakohastele nduetele:

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Koonilised
konnektorid. Koonused ja pesad

* BS EN ISO 5367: Anesteesia- ja hingamisseadmed
Hingamiskomplektid ja thendused

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensiivravi ventilaatorid.
Lisateabe saamiseks pddrduge ettevdtte Intersurgical poole —
info@intersurgical.com

bg WHcTpykuunTe 3a ynotpeba He ce JocTaBaT oTAaenHo. 3a Beska
KyTUsi € NpeABUAEHo caMo 1 Komme OT MHCTPYKLMKTE 3a yrnotpeba u To
TpsbBa fa 6bAe CbxpaHsiBaHO Ha AOCTBLIHO 3@ BCUYKW NoTpebutenn
msicTo. MoBeye Konus ca HanuyHW Npy novckeaxe. Konve ot
MHCTpYKUMUTe 3a ynoTpeba e JOCTBINHO 1 Ha yebcalita Ha agpec:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
3ABENEXKA Pa3npocTtpaHeTe MHCTPYKLMWUTE [0 BCUYKU
MeCTOMOSOXKEHMs! 1 NoTpebuTenu Ha npoaykTa. HacTtoswuTe
VHCTPYKUWUM CbAabpXaT BaxHa MHopmauus 3a 6esonacHarta ynotpeba
Ha npoaykTa. Mpeau Aa nonssate NpoAykTa, NpoyeTeTe AoKpait Tean
VIHCTPYKLWW, BKITIOYMTENHO NpeaynpexaenusTa. HecnassaHeTo Ha
npegynpexaeHuaTa 1 MHCTPYKLMUTE MOXe [a AoBefe A0 TeXKN
HapaHsiBaHUs UK CMBPT Ha naumeHTa. CepuosHN MHLMAEHTU TpsibBa
fa 6baat AoknaABaHu CbrNacHo MecTHUTE pasnopeabu.
NPEAYNPEXOEHUE NHdopmauusaTa, obo3HayeHa ¢
NPEAYNPEXOEHWE, e BaxkHa 1 ce oTHacs [0 NOTEHLManHo onacHa
CUTYyaLmsi, KOSITO, aKo He ce n3berHe, Moxe Aia AoBeae A0 CMbPT Unn
TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHUE VHdopmauusaTta, o6o3HaveHa c BHUMAHUE, e BaxHa

U ce OTHacs [0 MOTeHLMariHo onacHa cuUTyaLwsi, KOsiTo, ako He ce
usberHe, Moxe fa AoBeae A0 NeKo UNM YyMepeHo HapaHsiBaHe.
OMUCAHUE

Cuctemu 3a guwane.

NPEOHA3HAYEHUE

3a nogaBaHe 1 OTBeXJaHe Ha OBNAXKHEHN AUXaTenHn CMecu oT
NaLMeHT NOCPefCTBOM CHCTeMa OT TPbOU N KOHEKTOPK.

LEENEBU NOTPEBUTEN

3a ynotpeba ot kBanuduuMpaH MeauLMHCKV nepcoHan. To3n NpoayKT
MOXe [la Ce U3Mos3Ba 3a MeNLIMHCKa NOMOLL, B JOMALLHMN YCIIOBUS.
Heobxopumo e nogxoasiuo keanuuumpaH MeaULMHCKN NepcoHan

[la VHCTPYKTUpa noTpebuTtenute B 4OMALLHM YCIIOBUS MO NPaBUIHO
u3ronseaHe.

MOKA3AHUA

[uxatenHata cuctema TpsGBa [ja ce CBbpXe Mex/ay pecnupartopa 1
Bpb3kaTa C AuxaTeriHuTe MbTulla Ha nauveHTa. MNpoaykTsT Tpsibea

[la ce Monasa camo 3a eAViH NaLWeHT 1 3a He noeeye OT 7 AHW. 3a
ynoTtpeba B 6onHuyHa cpefa. 3a ynotpeba 3a MmeguLUMHCKa NOMOLL, B
fomallHa o6cTaHoBKa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Hsima n3BecTHU NpOTUBOMNOKAa3aHMSI.

AKCECOAPU

BopoynoButenu un guxatenHu UnTpu, TONI006MeHHULMN 1
OBNaXHUTENM, hun- TpU 3a TONNOOGMEHHULIM U OBNaXHUTENM (ako
ca BKIOYEHM B KOHUrypaumsita)

CnepnBanTe ykaszaHusTa B OTAENHUTE MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba.
U3Boau 3a cnepeHe (ako ca BKMIOYEHU B KOHUrypauusita)

M3BoauTe 3a cnepeHe ocurypsisaT Henponyckallua Bpb3ka Mexay
[uxaTenHaTta cucTeMa U MOHUTOP 3a JUXaTerHu rasoBe Ypes nyepoB
Hakpan Huk. CBbp3BaHeTo TpsibBa Aa ce npoBepw npeau ynotpeba.
MpoBepeTe fAanv U3BOABT He € NperbHaT U Aany UMa MbT KbM
nauueHTa.

KATEropPusi HA NALMEHTUTE

MpeaHasHayeHa 3a ynotpeba npy NeanaTpUyHN U Bb3PacTHN NaLMEHTU.
NMOAroTOBKA (BuxTe durypa 1)

1. MpukpeneTe kpas Ha guxaTtenHata cuctema (A) kbM U3xopa 3a ras
Ha BeHTUnarTopa.

2. Ako e Heobxoanm hunTbp, NoctaBeTe hunTbpa (B) Mexay naxona 3a
ra3 Ha BeHTUnaTopa v avxarenHara cuctema. Ako e Heobxoaum hunTbp
B Kpasi Ha MaluuHata, mons, uanonaeaire Intersurgical Flo-Guard nnu
unTbpa, 4OCTaBEH C Tasu AuxaTerHa cuctema.

3. CBbpxeTe NuHUATa 3a HabnogeHne Ha HansiraHeTo (C) kbm nopTa 3a
HabnoAeHNe Ha HansiraHeTo Ha BeHTUNaTopa (ako e NpUMoXUMO).

4. Canerte YepBeHaTa kanayka 3a npax (D) ot auxatenHara cuctema u
npuKkpeneTe AvxatenHarta cucTeMa kbM MHTEpdeica Ha nauueHTa.
NMPOBEPKW NPEAW YNOTPEBA

NPEAYNPEXOEHUE

1. MNpepaw ynotpeba ce KOHCYNTUpaliTe CbC CbOTBETHATA [OKYMEHTaLMS
U MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha BCUYKU CBbP3aHK YCTPONCTBa 1IN
KOMOMHaLMs OT YCTPOICTBA U U3BbPLLETE TECTOBE Ha cucTemara, ako
ce Hanara.

2. [la He ce n3nonsea, ako onakoskarta e nospeaeHa.

3. Bcekn KOMMOHEHT Ha cucTemara 3a AvllaHe HenocpeACcTBEHO Npean
13rornseaHe C BCEKU MaLMeHT Tpsibea fa 6bae BrU3yanHo UHCTEeKTUpaH
1 NpoBepeH 3a NPaBUITHO (YHKLMOHMPaHe, 3a TeYOBe U 3anyLUBaHusl.
YBepeTe ce, Ye CBbP3BAHETO € HanpaBeHO HaAeXaHo.



4. MNpoveTeTe ykasaHWsiTa Ha NPOU3BOANTENS Ha 06opyABaHETO

3a HacTPOVKUTE Ha anapara ¥ U3VCKBaHUsITa 3a NPOBEPKM Npeau
ynotpeba.

5. Cnep nbnHo crnobsBaHe Ha AuxaTenHarta cucTema 1 CBbp3aHnTe
aKcecoapu, U3BbpLLETE CaMOTECT Ha BeHTUNaTopa, crieaBankn
VHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAMTENs Ha obopyaBaHeTo, Npeaw ynotpeba
MpyW BCEKM MaLMEHT, ako € Heobxoammo.

6. YBepeTe ce, Ye NOpTHLT 3a U3TUYaHE Ha e 3anyLlieH (AKo e
npunoxumo). Buxrte durypa 2.

7. CbluecTByBa pUCK OT Bb3HWKBaHE Ha noxap, CBbp3aH ¢
obopyABaHEeTO M TepanusTa, M3nonasalLm kucrnopos. He usnonssaiite B
6nM30CT 40 UCKPY UMW OTKPUT MIambK.

8. [la He ce u3non3ea crep U3TUYaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.
BHUMAHUE

1. KoraTto cBbp3BaTe MNM U3KMOYBaTE CUCTEMATA, 33[PLKTE KOHEKTOPA
1 U3nonseanTe HaTuckaHe 1 3aBbpTaHe.

2. Ako e HeobBxoauM hUNTHP B Kpasi HA MalLvMHaTa, Mors, U3nonasanTe
Intersurgical Flo-Guard unu ountbpa, focTaBeH ¢ Ta3n anxatenHa
cuctema.

3. M3nonsgaiiTe YepBeHaTa Npaxo3allnTHa kanadka, 3a Aa 3anywute
nopTa Ha cucTemaTa 3a AvLiaHe 3a BKITOYBaHE Ha NaLWEHTa, KakTo 1
KOraTo Ce M3/CKBa B MPOTOKONa 3a TECTOBETE 3a CaMoAMarHocTuka Ha
BeHTUnaTopa. YepBeHarta npaxosalluTHa kanayka TpsibBa aa ce Abpxu
31paBo, 3a Aa NPeAoTBPaTh HEXeENaHo pasedyHsiBaHe No Bpeme Ha
camopmarHocTvkara.

NMPOBEPKW MO BPEME HA YNOTPEBA

NPEAYNPEXOEHME

1. He pasrtdraite, 3anyLisaiTe, n3passante unu npekoHgurypupante
TpBOUTE.

2. CriefieTe KNMHNYHUTE NOKA3aTenNu Ha MawlveHTa Mo Bpeme Ha NeyeHue.
3. ToyHOCTTa Ha BeHTUNaTopa Moxe fa 6bae noBnusHa npu
M3Mon3BaHeTo Ha Myneepusarop.

4. [lo6aBsHeTO Ha NPUCTaBKN UNW ApYru YCTPOCTBA KbM cUCTEMATa 3a
[MLIaHe MOXe [a NMPOMEHU rpaneHTa Ha HansraHeTo B cucTemara 3a
[VllaHe 1 Ja noenusie HebnaronpusTHO BbPXY XapakTepuUCTUKUTE Ha
BEHTUMaTopa.

5. Toan Kpbr He e noaxoAsLy 3a ynotpeba ¢ BbannamMeHnMy aHecTeTuLm.
6. AuxaTernHata cucTema 1 BCUYKM CBbP3aHU YCTPOCTBa Npeamn
ynotpe6a BbpXy BCekV NaLMWeHT.

7. [nxaTenHuTe CUCTEMM, TEXHUTE YaCTU N akcecoapu ca BanuanpaHu
3a ynotpeba ¢ KOHKPEeTHW pecnupaTtopu. HecbBMeCTUMUTE YacTh Morat
[la npeavsBuMKaT BrioluaBaHe Ha pabotata. OTroBopHaTa opraHu3aLms e
AnbXHa Aa rapaHTMpa CbBMECTUMOCTTa MEX/AY pecnmpartopa 1 BCU4KU
4acTu, KOUTO CryxaT 3a CBbp3BaHe C nauueHTa, npeau ynotpeta.

8. Ynotpebata Ha Ta3u AuxatenHa cuctema ¢ obopyasaHe, KOeTo

He e B CbOTBETCTBUE CbC CbOTBETHUTE MEXAYHAPOAHN CTaHaapTH,
MOXe [a AoBefie A0 BriolasaHe Ha pabotara . Mpeaw ynotpeba

ce KOHCYNTUpanTe CbC CbOTBETHATa JOKYMEHTALMS 1 MHCTPYKLUM

3a ynotpeba Ha BCUYKM CBbP3aHM YCTPOMCTBA UMK KOMBUHALUSA OT
YCTPOWCTBaA.

9. /I3TM4aHeTO Ha BMCOKM HWBA Ha KUCMOPOZ Npu Bpb3kaTta C nauveHTa
MOXe Aia HaBpeau Ha nauueHTa.

10. MaTepuanuTe, U3NonN3BaHu BbB Bb3AYLIHWTE NNHWK U CBbp3aHaTa
anapartypa, MOXe Aja He ca CbBMECTUMM C aHECTETUYHU UK ANXaTENHN
CMeCH, pa3TBOpW/CyCreH3MM/eMyncum, KoMTo He ca Gunu uscneaBaHu.
11. HabniopapaiiTe KoHAEH3aUMsTa Ha AuxaTtenHara cuctema u
n34ncTeTe BCEKM NOABKEH KOHAEH3AT, KOWTO MOXe Aa ce HaTpyna

B TPbOWTE NO BpeMe Ha NneYeHneTo. YBepeTe ce, Ye KOHAEH3aTbT ce
OTTWYa KbM MallMHaTa v Aarney oT nauueHTa.

12. Ako B cucTemara e BKIHO4YeH KOHEKTOp € Nyep nopT, Toi e
npeAHasHayeH U3KMIYUTENHO 3a HabnioaeHe Ha AuxaTenHuTe rasoBe.
AKO e NpuUnoxvmMo, NpoBepeTe Aanu kanaykarta e Hagex/aHo nocTaBeHa,
3a fja ce NPeaoTBPaTV HENPeAHaMEPEHO U3TUYaHe, Korato NopTbT

He ce u3nonaea. He nogasaiTe rasose UnNM TE4HOCTU NOCPEACTBOM
HernpaBuHO CBbP3BaHe Ha nyep ok nopTa, Thil kaTo ToBa MOXe Aa
[ioBefie 10 CEPUO3HO HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

13. MNpoyeTeTe eTuKeTa Ha OTAENHWS NPOAYKT, 3a Aa pa3bepeTte Aanu
ycTporcTBOTO e GesonacHo unu HebesonacHo 3a ynotpebda npu AMP.
14. MpoyeTeTe eTMKeTa Ha OTAENHWS NPOAYKT, 3a Aa pa3bepeTe aanu
“Ma unu Hama dTanatu.

BHUMAHUE

KoraTo amxaTenHusiT kKpbr He ce 13Morn3Ba, BpbakaTa KbM nalmeHTa
TpsibBa Aa GbAe 3aluMTeHa OT YepBeHaTa npaxo3alnTHa kanadka, 3a
[ia ce NpeaoTBpaTH 3amMbpcsiBaHe.

NPOABIKUTENHOCT HA YNOTPEBA

MpopaykT 3a egHokpaTHa ynotpeba. MakcumarnHa npoabmKUTENHOCT

Ha ynotpeba 7 AHu. [la He ce n3non3sa NoBTOPHO. MOBTOPHOTO
n3nonasaHe 3acTpallaBa 6e3onacHocTTa Ha nauueHTa no oTHOLLEeHVe
Ha KpbCcTOCaHa MHMEKLMS U HEeN3NPaBHOCT U HapyLUaBaHe LenocTTa
Ha nsgenveto. He nouncteanTe. MounctsaHeTo MOXe Aa AoBede A0

HeW3npaBHOCT U HapyLlaBaHe LeNocTTa Ha U3aenmueTo.

BHUMAHUE

1. luxatenHara cuctema Aa ce nonsea camo nNof MeaULMHCKA Hag3op
OT NOAXOAALLO UK NPABUITHO KBanNMULMpaH MEANLIVHCKN NePCoHar.
2. TogHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT € NpoBepeHa 3a ynoTpeba ¢
MakcuMarHa NpoABbIDKUTENHOCT OT 7 AHW.

3. Cnep ynotpeba npoaykTbT TpsbBa Aa ce U3XBbPNM B CbOTBETCTBUE
C MEeCTHWUTe NPOTOKOMNM 1 pasnopeatu 3a 3gpaseonassaHe, XurneHa n
U3XBbPIIsSHE Ha OTNadbLW.

3ABEJIEXKA

[bmkuHaTa, NocoYeHa B ONMCaHUETO Ha NpoayKTa B NPOAYKTOBUS
eTUKeT, Ce OTHaCH [0 MUHUMarnHaTta paboTHa AbIDKMHA Ha cucTemara
3a gvwaHe. MbnHata AbHKMHA Ha cucTemara 3a AvliaHe e nocoyeHa B
pasgena 3a TexHN4YeCcKkW [aHHW Ha NPOAYKTOBUS ETUKET.
NPEAYNPEXOEHME

YBeperTe ce, Ye TeXHNYEeCKUTe AaHHU 1 paboTHUTE XxapaKTepucTUkn

Ha cucTemara 3a AuliaHe ca NoaxoAsLuM 3a LieneBus NaLueHT 1 3a
reyeHuneTo.

BeHTunauusTa v XXusHeHWUTe NokasaTeny Ha nauueHTa Tpsioea

fa ce Habnioaasat. Monsi, BUXTe NpoAyKTOBUS €TUKET 3a MbIHa
UHbopMaLs.

noaxopaAawm CTAHOAPTU

Tosu NpoayKT e B CbOTBETCTBUE C OTHACSLLMTE Ce 3@ HEro U3NCKBaHWSI
Ha criegHWTe CTaHaapTu:

+BS EN ISO 5356-1: AHecTeaupallio 1 pecnupaTopHo obopyasaHe.
KoHunyHu koHekTopu. KoHycu 1 rHesga

+ BS EN ISO 5367: AHecTeanonormyHo n anxatenHo obopyasaHe.
[luxaTtenHn KOMNNeKTU 1 CbeanHUTENN

*BS EN ISO 80601-2-12: MEE Pecnuparopu npu KpUTUYHU Criyqan
3a gonbnHuTenHa nHdopmauums ce cebpxete ¢ Intersurgical —
info@intersurgical.com

sr Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se
isporucuje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga treba
Suvati na mestu dostupnom svim korisnicima. Vi§e kopija je dostupno
na zahtev. Kopija uputstva za upotrebu je dostupna na slede¢em web-
site-u https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
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, uklju€ujuci upozorenja i mere opreza.

U slucaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na
odgovarajuci na¢in, moze do¢i do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.
Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENJE Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede
do smrti ili ozbiline povrede.

MERA OPREZA Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede
do lakse ili umereno teske povrede.

OPIS

Sistemi za disanje na dva nivoa (,bilevel).

NAMENA

Dostavlja i uklanja ovlaZzene respiratorne gasove iz pacijenta putem
sistema cevi i konektora.

PLANIRANI KORISNIK

Za upotrebu od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja. Ovaj
proizvod mozZe da se koristi za negu u kuénom okruzenju.
Odgovarajuée kvalifikovano medicinsko osoblje treba da pruzi uputstvo
o pravilnoj upotrebi korisnicima za negu u kuénom okruzenju.
INDIKACIJE

Sistem za disanje treba da bude povezan izmedu ventilatora i prikljucka
disajnog puta pacijenta. Proizvod treba koristiti isklju¢ivo na jednom
pacijentu, najduze 7 dana. Zaciatok pouzivania je definovany od prvého
pripojenia k pristroju. Za upotrebu u bolni¢kom okruZenju. Za upotrebu
za negu u kuénom okruzenju.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

DODATNI PRIBOR

Odvajaci vode i filteri za disanje, HME, HMEF (ako su uklju¢eni u
konfiguraciju)

Pratite uputstva navedena u pojedina¢nih uputstvima za upotrebu.
Linije za pracenje (ako su ukljueni u konfiguraciju)

Linije za pracenje obezbeduju vezu bez curenja izmedu sistema za
disanje i monitora za respiratorne gasove preko ,luer lock” prikljucka.
Ovu vezu treba proveriti pre upotrebe. Liniju treba proveriti da biste se
uverili da se nije iskrivila i da postoji prohodan put.

KATEGORIJA PACIJENTA

Namenjeno za upotrebu kod pedijatrijskih i odraslih pacijenata.



PRIPREMA (videti sliku 1)

1. Pri¢vrstite krak sistema za disanje (A) na izlaz za gas iz ventilatora.
2. Ako je potreban filter, postavite filter (B) izmedu izlaza gasa iz
ventilatora i sistema za disanje. Ako je potreban filter na kraju masine,
koristite Intesurgical Glo-Guard - ili filter koji se isporucuje sa ovim
sistemom za disanje.

3. Prikljucite vod za nadzor pritiska (C) na priklju¢ak za nadzor pritiska
ventilatora (ako je primenljivo).

4. Uklonite crveni poklopac za prasinu (D) sa sistema za disanje i
pricvrstite sistem za disanje na interfejs za pacijenta.

PROVERE PRE UPOTREBE

UPOZORENJE

1. Pre upotrebe pogledajte odgovaraju¢u dokumentaciju i uputstva za
upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja .

2. Ne koristiti ako je ambalaza oste¢ ena.

3. Svaka komponenta sistema za disanje mora da se vizuelno pregleda
i proveri u pogledu pravilnog funkcionisanja i eventualnog curenja i
okluzija neposredno pre upotrebe na svakom pacijentu. Uverite se da
su veze dobro pricvr§éene.

4. Postavke masine i zahteve za proveru pre upotrebe potrazite u
smernicama proizvodaca opreme.

5. Nakon postavljanja sistema za disanje i prateceg pribora izvrsite
samotestiranje ventilatora, prateci uputstva proizvodaca opreme, pre
upotrebe na svakom pacijentu, ako je potrebno.

6. Uverite se da port za curenje nije zatvoren (po potrebi). Videti sliku 2
7. Postoji rizik od pozara povezan sa opremom i terapijom kiseonikom.
Nemojte je koristiti u blizini varnica ili otvorenog plamena.

8. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

OPREZ

1. Kada povezuijete ili iskljucujete sistem drzite konektor i koristite
postupak ,gurni i zaokreni konekciju*.

2. Ako je potreban filter na kraju masine, koristite Intesurgical
Glo-Guard - ili filter koji se isporu€uje sa ovim sistemom za disanje.

3. Koristite crveni zastitni poklopac da biste zatvorili port sistema

za disanje za povezivanje pacijenta po potrebi prema protokolu
samotestiranja respiratora. Uverite se da crveni zastitni poklopac ¢vrsto
stoji da biste sprecili neZeljeno odvajanje tokom samotestiranja.
PROVERE TOKOM UPOTREBE

UPOZORENJE

1. Nemojte istezati, zatvarati, seéi ili rekonfigurisati cev.

2. Nadgledajte klinicke parametre pacijenta tokom tretmana.

3. Na preciznost respiratora moze da utice rasprsiva¢ koji pokrece gas.
4. Dodavanje priklju¢aka ili drugih uredaja sistemu za disanje moze da
promeni gradijent pritiska kroz sistem za disanje i negativno uti¢e na
performanse respiratora.

5. Ovaj sistem nije pogodan za upotrebu sa zapaljivim anestetskim
sredstvima.

6. Pratite sistem za disanje tokom upotrebe i zamenite ga ukoliko se javi
prekomerni otpor ili kontaminacija.

7. Sistemi za disanje, njihovi delovi i dodatni pribor odobreni su za
upotrebu sa odredenim ventilatorima. Nekompatibilni delovi mogu
dovesti do smanjenog ucinka. Odgovorna organizacije je duzna da

pre upotrebe obezbedi kompatibilnost ventilatora i svih delova koji se
koriste za povezivanje sa pacijentom.

8. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji sa opremom koja
nije uskladena sa odgovaraju¢im medunarodnim standardima moze
dovesti do smanjenog ucinka. Pre upotrebe, pogledajte odgovarajucu
dokumentaciju i uputstvo za upotrebu za sve povezane uredaje ili
kombinaciju uredaja.

9. Curenje visokih nivoa kiseonika na interfejsu za pacijenta moze da
naskodi pacijentu.

10. Materijali kori¢eni u disajnim putevima i povezanoj opremi mozda
nisu kompatibilni sa anestetskim ili respirabilnim gasovima,
rastvorima/suspenzijama/emulzijama koji nisu procenjeni.

11. Nadgledajte kondenzaciju u sisemu za disanje i o€istite sav kondenz
koji se nakuplja u crevu tokom tretmana, vodec¢i racuna da otice ka
masini a ne prema pacijentu.

12. Ako je u sistem ukljuéen luer priklju¢ak, on je za iskljucivu upotrebu
za nadgledanje respiratornih gasov. Ako je primenljivo, proverite da li
je poklopac ¢vrsto postavljen da biste sprecili slu¢ajno curenje kada

se otvor ne koristi. Nemojte uvoditi gasove ili te€nosti putem pogre$no
povezanog ,luer lock” prikljucka jer to moze dovesti do ozbiljne povrede
pacijenta.

13. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili da li je
uredaj bezbedan ili nebezbedan za MR.

14. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili
prisustvo ili odsustvo ftalata.

OPREZ

Kada se sistem za disanje ne koristi, priklju¢ak za pacijenta treba

kontaminacija.

TRAJANJE UPOTREBE

Proizvod za jednokratnu upotrebu. Maksimalno trajanje upotrebe 7
dana. Nije za viSekratnu upotrebu. ViSekratna upotreba predstavlja
rizik po bezbednost pacijenta u smislu unakrsne infekcije i kvara i loma
uredaja. Nemojte gistiti. CiS¢enje moze da dovede do kvara i loma
uredaja.

OPREZ

1. Sistem za disanje treba koristiti samo pod medicinskim nadzorom
adekvatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.

2. Za ovaj proizvod je potvrdeno maksimalno trajanje upotrebe od 7
dana.

3. Nakon upotrebe, ovaj proizvod mora da se odlozi u otpad u skladu
sa lokalnim protokolima i propisima za zdravstvo, higijenu u odlaganje
otpada.

NAPOMENA

Duzina navedena u opisu proizvoda na nalepnici proizvoda oznac¢ava
minimalnu radnu duZinu sistema za disanje. Puna duZina sistema

za disanje prikazana je u odeljku sa tehni¢kim podacima nalepnice
proizvoda.

UPOZORENJE

Uverite se da su tehnicki i podaci o performansama sistema za disanje
odgovarajuéi u odnosu na pacijenta i tretman kojima je namenjen. Treba
nadgledati ventilaciju i vitalne znake pacijenta. Pogledajte nalepnicu
proizvoda za potpune informacije.

ODGOVARAJUCI STANDARDI

Ovaj proizvod ispunjava relevantne zahteve sledecih standarda:

* BS EN ISO 5356-1: Anestetska i respiratorna oprema. Konusni
prikljuéci. Konusi i uti¢nice

«BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i disanje. Setovi za disanje i
konektori

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori za intenzivnu negu

Za vise informacija obratite se kompaniji Intersurgical —
info@intersurgical.com

ro Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie
contine doar 1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare,
trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii
sunt disponibile la cerere. O copie a instructiunilor de utilizare este
disponibild de asemenea pe site-ul web la:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla produsul
si la toti utilizatorii. Aceste instructiuni contin informatii importante pentru
utilizarea in conditii de siguranta a produsului. Cititi aceste instructiuni
de utilizare in intregime, inclusiv avertismentele si atentionarile,

nainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea corespunzatoare

a avertismentelor, atentionarilor si instructiunilor poate conduce la
vatamarea grava sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi
raportate conform reglementarilor locale.

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

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

DESCRIERE

Sistem de respirare Bilevel.

UTILIZARE PREVAZUTA

Furnizarea si eliminarea gazelor respiratorii umidificate de la un pacient
printr-un sistem de tuburi si conectori.

UTILIZATOR PREVAZUT

Pentru utilizare de catre personal medical calificat. Acest produs poate
fii utilizat intr-un serviciu de ingrijire la domiciliu. Personalul medical
calificat adecvat ii va instrui pe utilizatorii din serviciul de ingrijire la
domiciliu cu privire la utilizarea corecta.

INDICATII

Circuitul de ventilatie trebuie sa fie conectat intre ventilator si conectorul
la céile respiratorii ale pacientului. Produsul trebuie utilizat numai pentru
un singur pacient, pana la maximum 7 zile. Data de incepere a utilizarii
produsului este data primei conectari la echipament. Pentru utilizare
intr-un mediu spitalicesc. Pentru utilizare intr-un serviciu de ingrijire la
domiciliu.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc contraindicatii.

ACCESORII

Capcane pentru apa si filtre de respiratie, HME-uri, HMEF-uri (daca
sunt incluse n configuratie)

Respectati instructiunile de utilizare furnizate.

Linii de monitorizare (daca sunt incluse in configuratie)



Liniile de monitorizare ofera o conexiune fara scurgere intre circuitul
de ventilatie si un monitor de gaz respirator printr-un conector Luer.
Conexiunea trebuie verificata inainte de utilizare. Linia trebuie verificata
pentru a confirma lipsa obstructiilor si existenta unei céi respiratorii
pentru pacient.

CATEGORIE DE PACIENTI

Produsul este destinat utilizarii de catre pacienti copii si adulti.
PREGATIREA (a se vedea figura 1).

1. Atasati ramul circuitului de ventilatie (A) la mufa iesire a gazului din
ventilator.

2. Daca este necesar un filtru, pozitionati filtrul (B) intre mufa de iesire a
gazului din ventilator si circuitul de ventilatie. Daca este necesar un filtru
la capatul dinspre aparat va rugam sa utilizati filtrul Intersurgical
Flo-Guard sau filtrul inclus in pachetul acestui circuit de ventilatie.

3. Atasati linia de monitorizare a presiunii (C) la portul de monitorizare a
presiunii de la ventilator (daca se aplica).

4. indepartati capacul rosu de protectie impotriva prafului (D) de pe
circuitul de ventilatie si montati circuitul de ventilatie la interfata pentru
pacient.

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE.

AVERTIZARE

1. Inainte de utilizare, consultati documentatia si instructiunile de utilizare
aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive conectate.
2. Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

3. Fiecare componenta a sistemului de respirare trebuie sa fie
inspectata vizual si verificata, nainte de utilizarea pentru un pacient,
pentru a-i verifica functionarea si existenta unor scurgeri sau blocaje.
Asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure.

4. Consultati instructiunile producatorului echipamentului pentru a afla
care sunt setarile aparatului si cerintele de verificare inainte de utilizare.
5. Dupa asamblarea completa a circuitului de ventilatie si a accesoriilor
acestuia, efectuati un test automat ventilatorului, urmand instructiunile
producatorului echipamentului, nainte de fiecare pacient, daca este
prevazut astfel.

6. Asigurati-va ca portul de scurgere nu este blocat (Dacé este cazul).
A se vedea figura 2.

7. Exista un risc de incendiu asociat cu echipamentele si terapia cu
oxigen. Nu utilizati langa scantei sau flacari deschise.

8. Anu se utiliza dupa data expirarii.

ATENTIONARE:

1. Cand conectati sau deconectati sistemul, tineti cu mana conectorul si
utilizati o actiune de impingere si rasucire.

2. Daca este necesar un filtru la capatul dinspre aparat va rugam sa
utilizati filtrul Intersurgical Flo-Guard sau filtrul inclus in pachetul acestui
circuit de ventilatie.

3. Utilizati capacul rosu pentru a acoperi portul de racordare pentru
pacient al sistemului de respirare atunci cand acest lucru este solicitat
n protocolul de auto-testare a ventilatorului.Capacul rosu trebuie sa fie
bine fixat, pentru a preveni deconectarea nedorita in timpul auto-testarii.
VERIFICARI IN CURSUL UTILIZARII.

AVERTIZARE

1. Nu intindeti, blocati, taiati sau reconfigurati tubulatura.

2. Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamentului.

3. Precizia ventilatorului poate fi afectata de utilizarea unui nebulizator
cu actionare cu gaz.

4. Adaugarea de atasari sau alte dispozitive la sistemul de respirare
poate schimba gradientul de presiune din sistemul de respirare si poate
afecta negativ performanta ventilatorului.

5. Acest circuit nu este adecvat pentru utilizare cu agenti anestezici
inflamabili.

6. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toata durata utilizarii si inlocuiti-1
daca apare o rezistenta crescuta sau o contaminare.

7. Circuitele de ventilatie, componentele si accesoriile acestora

sunt validate pentru utilizare cu ventilatoare speciale componentele
incompatibile pot duce la degradarea performantelor. Organizatia care
foloseste aparatul este responsabila pentru asigurarea compatibilitatii
ventilatorului sau cu toate componentele folosite pentru conectare la
pacient, inainte de utilizarea produsului.

8. Utilizarea acestui circuit de ventilatie cu echipamente neconforme cu
standardele internationale corespunzatoare poate cauza degradarea
performantelor.

9. Scurgerea unor niveluri ridicate de oxigen la interfata cu pacientul
poate cauza vatamari ale pacientului.

10. Materialele utilizate in caile respiratorii si echipamentele conexe nu
pot fi compatibile cu gaze anestezice sau respirabile si cu
solutii/suspensii/femulsii care nu au fost evaluate.

11. Monitorizati condensul format in circuitul de ventilatie si eliminati
orice condens acumulat in interiorul tubulaturii in timpul tratamentului.
Asigurati-va ca eliminarea condensului se efectueaza catre capatul
dinspre aparat si in directia opusa pacientului. Inainte de utilizare,

consultati documentatia si instructiunile de utilizare corespunzatoare
pentru toate dispozitivele conectate sau pentru orice combinatie de
dispozitive.

12. Dacé in sistem este inclus un conector cu orificiu luer, acesta se
utilizeaza exclusiv pentru monitorizarea gazelor respiratorii. Daca este
cazul, verificati daca este bine fixat capacul, pentru a preveni scurgerea
accidentala atunci cand portul nu este in uz. Nu introduceti gaze sau
lichide prin conectarea eronata la portul Luer-Lock, deoarece acest
lucru poate cauza vatamarea grava a pacientului.

13. Consultati eticheta individuala a produsului pentru a stabili daca
dispozitivul poate fi utilizat sau nu in medii RM.

14. Consultati eticheta individuala a produsului pentru a verifica
prezenta sau absenta ftalatilor.

ATENTIONARE:

Tn cazul in care sistemul respirator nu este folosit, conexiunea
pacientului trebuie protejata folosind capacul rosu de protectie, daca
acesta este furnizat, pentru a preveni contaminarea.

DURATA DE UTILIZARE.

Acest produs este de unica folosinta. Durata maxima de utilizare este
de 7 zile. A nu se reutiliza. Reutilizarea reprezintd o amenintare la
adresa sigurantei pacientilor din cauza pericolelor reprezentate de
infectiile incrucisate, defectarea dispozitivului si functionarea incorecta a
acestuia. Nu curétati. Curétarea poate duce la defectarea dispozitivului
si functionarea incorecta a acestuia.

ATENTIONARE:

1. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat numai sub supraveghere
medicald, de catre personal medical calificat in mod adecvat sau
corespunzator.

2. Acest produs a fost verificat pentru o duratéd maxima de utilizare de
7 zile.

3. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
protocoalele si reglementérile locale de asistentd medicald, de igiena si
de eliminare a deseurilor.

NOTA

Lungimea la care se face referire in descrierea de pe eticheta
produsului denota lungimea minima de lucru a sistemului respirator.
Lungimea completa a sistemului de respirare este afisata in sectiunea
Date tehnice de pe eticheta produsului.

AVERTIZARE

Asigurati-va ca datele tehnice si de performanta ale sistemului de
respirare sunt adecvate pentru pacient si pentru tratamentul desemnat.
Trebuie monitorizate ventilatia si semnele vitale ale pacientului.
Consultati eticheta de produs pentru informatii complete.
STANDARDE APLICABILE

Acest produs respecta cerintele relevante ale urmatoarelor standarde:
« BS EN ISO 5356-1: Echipamente anestezice si respiratorii. Conectori
conici. Conuri si prize

«BS EN ISO 5367: Echipament pentru anesteyie si ventilatie. Seturi
ventilatie si conectori

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Ventilatoare utilizate in sectiile de
terapie intensiva

Pentru informatii suplimentare, contactati Intersurgical —
info@intersurgical.com

sk Navod na poutzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni

je k dispozicii iba 1 kopia navodu na pouzitie a mala by sa preto
uchovavat na dostupnom mieste pre vietkych pouzivatefov. Dalsie
kopie su k dispozicii na poziadanie. Képia navodu na pouZitie je tak isto
dostupna na webovej stranke:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
POZNAMKA: Pokyny poskytnite vetkym prevadzkam, kde sa produkt
pouziva, a vSetkym pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju délezité
informacie tykajlice sa bezpe¢ného pouzivania produktu. Pred pouzitim
tohto produktu si precitajte cely navod na pouzitie vratane vystrah a
upozorneni. Nespravne dodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov moze
viest k vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je
potrebné hlasit podla miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje délezité informacie o potencidine
nebezpecne;j situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze mat za nasledok
smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie o
potencialne nebezpecne;j situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze mat’
za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia.

POPIS:

Dvojuroviiovy dychaci systém

UCEL POUZITIA:

Privod zvlhéenych respiraénych plynov k pacientovi a ich odvod od
pacienta prostrednictvom systému trubic a konektorov.



OPRAVNENA OSOBA:

Na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi. Tento produkt
sa mdze pouzivat pri poskytovani domacej zdravotnej starostlivosti.
Prislusne kvalifikovany zdravotnicky personal musi poucit pouzivatelov
vykonavajucich domacu zdravotnu starostlivost o spravnom pouzivani.
INDIKACIE:

Dychaci systém sa zapaja medzi ventilator a pacientov dychaci
konektor. Produkt méze pouzivat iba u jedného pacienta maximaine 7
dni. Zaciatok pouzivania je definovany od prvého pripojenia k pristroju.
Uréené na pouZzitie v nemocni¢nom prostredi. Uréené na pouzitie v
prostredi domacej zdravotnej starostlivosti.

KONTRAINDIKACIE:

Nie st zname Zziadne kontraindikacie.

PRISLUSENSTVO:

Kondenzaéné nadoby a dychacie filtre, vymenniky tepla a vihkosti,
filtre vymennikov tepla a vlhkosti (ak ich konfiguracia obsahuje):
Dodrziavajte pokyny v jednotlivych dodanych NNP.

Monitorovacie hadicky (ak ich konfiguracia obsahuje):

Monitorovacie hadi¢ky poskytuju utesnené spojenie medzi dychacim
systémom a monitorom respiraénych plynov konektorom typu luer.
Spojenie je potrebné pred pouzitim skontrolovat. Skontrolujte, ¢i
hadicka nie je zalomena a ¢i je v nej volne priechodna draha.
KATEGORIA PACIENTOV:

Uréené na pouzitie u pediatrickych a dospelych pacientov.

PRIPRAVA (pozrite si obrazok 1):

1. Pripojte rameno dychacieho systému (A) k vystupu plynu na
ventilatore.

2. Ak je potrebny filter, umiestnite filter (B) medzi vystup plynu na
ventilatore a dychaci systém. Ak je potrebny koncovy filter stroja,
pouzite Intersurgical Flo-Guard alebo filter dodavany s tymto dychacim
systémom.

3. Pripojte hadi¢ku na monitorovanie tlaku (C) k portu na monitorovanie
tlaku ventilatora (ak je to potrebné).

4. Odstrarite cerveny kryt proti prachu (D) z dychacieho systému a
pripojte dychaci systém k rozhraniu pacienta.

KONTROLY PRED POUZITIM:

VYSTRAHA:

1. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu a navody na
pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinéacii zariadeni.

2. Nepouzivat, ak je obal poSkodeny .

3. Kazda sucast dychacieho systému musi byt bezprostredne pred
pouzitim u kazdého pacienta vizualne prezreta a skontrolovana, ¢i
spravne funguje, nie je netesna ani upchata. Skontrolujte pevnost
vsetkych pripojeni.

4. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouzitim najdete v
pokynoch vyrobcu pristroja.

5. Po Uplnom zostaveni dychacieho systému a suvisiaceho
prislusenstva vykonajte pred pouzitim u kazdého pacienta v pripade
potreby kalibraciu ventilatora podla pokynov vyrobcu zariadenia.

6. Skontrolujte, ¢i odtokovy port nie je upchaty (V prislusnych
pripadoch). Pozrite si obrazok 2.

7. Pri kyslikovom zariadeni a terapii existuje riziko vzniku poziaru.
Nepouzivajte v blizkosti iskier alebo otvoreného ohnia.

8. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

UPOZORNENIE:

1. Pri zapajani a odpajani systému pridrzte konektor a stlacenim a
pootocenim ho pripojte, resp. odpojte.

2. Ak je potrebny koncovy filter stroja, pouzite Intersurgical Flo-Guard
alebo filter dodavany s tymto dychacim systémom.

3. “Koristite crveni zastitni poklopac da biste zatvorili port sistema za
disanje za povezivanje pacijenta po potrebi prema protokolu
samotestiranja respiratora.Uverite se da crveni zastitni poklopac ¢vrsto
stoji da biste sprecili nezeljeno odvajanje tokom samotestiranja.”
KONTROLY POCAS POUZIVANIA:

VYSTRAHA:

1. Hadi¢ky nenatahujte, neuzatvarajte, nerezte ani nepremiestriujte.

2. Pocas lieEby monitorujte klinické parametre pacienta.

3. Presnost ventilatora méZe byt ovplyvnena pouzitim plynového
rozprasovaca.

4. Pridanie nastavcov alebo inych zariadeni do dychacieho systému
moze zmenit gradient tlaku neprie¢ dychacim systémom a nepriaznivo
ovplyvnit ¢innost ventilatora.

5. Tento systém nie je vhodny na pouZitie s horlavymi anestetickymi
latkami.

6. Dychaci systém monitorujte poc¢as pouzivania a ak vznikne zvy$eny
odpor alebo kontaminécia, vymente ho za novy.

7. Dychacie systémy, ich Casti a prislu§enstvo su schvalené na pouzitie
so $pecifickymi ventilatormi. Nekompatibilné ¢asti m6zu sposobit’
zhorSenie vykonnosti. Zodpovedna organizécia je zodpovedna za to,
aby pred pouzitim zabezpecila kompatibilitu ventilatora a vSetkych ¢asti,

ktoré sa pouziju na pripojenie k pacientovi.

8. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombinacii so zariadeniami,
ktoré nespifiaju naleZité medzinarodné $tandardy, moze viest

k zhorSeniu vykonnosti. Pred pouzitim si precitajte prislusnu
dokumentaciu a pokyny na pouzivanie vSetkych pripojenych zariadeni
alebo kombinacie zariadeni.

9. Unik vysokej hladiny kyslika z tvarového prislugenstva moze
sposobit poranenie pacienta.

10. Materialy pouzivané vo vzduchovych rozvodoch a suvisiacom
vybaveni nemusia byt kompatibilné s anestetickymi alebo respiracnymi
plynmi, roztokmi, suspenziami alebo emulziami, ktoré neboli
vyhodnotené.

11. Monitorujte kondenzéciu v dychacom systéme a odstrarite vSetok
nahromadeny kondenzat, ktory sa méze udrziavat v hadiciach po¢as
terapie. Uistite sa, Ze kondenzat je odvadzany smerom k pristroju a ¢o
najdalej od pacienta.

12. Ak je v systéme zahrnuty Luer konektor je uréeny vyluéne na
monitorovanie dychacich plynov. Nepodavaijte plyny ani tekutiny
prostrednictvom nespravneho pripojenia portu typu Luer lock, pretoze
by to mohlo spésobit' vazne poranenie pacienta.

13. Bezpecnost pomdcky pri magnetickej rezonancii zistite podia
oznaceni jednotlivych produktov.

14. Pritomnost alebo nepritomnost ftalatov zistite podra oznacenia
konkrétneho produktu.

UPOZORNENIE:

Ak sa dychaci systém nepouziva, pripojenie pacienta chrarite
pomocou ochranného cerveného uzaveru, aby sa predislo kontaminacii.
TRVANIE POUZIVANIA:

Produkt na jednorazové pouzitie. Maximalna doba pouzivania je 7

dni. Neur¢ené na opatovné pouzitie. Opatovné pouzitie ohrozuje
bezpecnost pacienta z hladiska moznej krizovej infekcie a poruchy
alebo zlomenia zariadenia. Negistite. Cistenie moze spdsobit poruchu a
zlomenie zariadenia.

UPOZORNENIE:

1. Dychaci systém sa méze pouzivat iba pod zdravotnickym dohladom
vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
2. Pouzivanie tohto produktu bolo overené maximalne po dobu 7 dni.
3. Po pouziti musi byt tento produkt zlikvidovany v stlade s miestnymi
protokolmi a predpismi o zdravotnej starostlivosti, hygiene a likvidacii
odpadu.

POZNAMKA:

Dizka uvedena v popise produktu na jeho &titku udava minimainu
pracovnu dizku dychacieho systému. Uplna dizka dychacieho systému
je uvedena v Casti s technickymi idajmi na Stitku produktu.
VYSTRAHA:

Uistite sa, ze technické a funkéné parametre dychacieho systému su
vhodné pre planovaného pacienta a planovanu liecbu.

Treba monitorovat' ventilaciu pacienta a jeho Zivotné funkcie. Podrobné
informacie najdete na $titku produktu.

ZODPOVEDAJUCE NORMY:

Tento produkt spifia relevantné poziadavky nasledujdcich $tandardov:

* BS EN ISO 5356-1: Anestetické a dychacie pristroje. Kuzelové spojky.
Vonkajsie a vnutorné kuzele

« BS EN ISO 5367: Anestéziologické a dychacie pristroje. Dychacia
hadicka a supravy

+ BS EN ISO 80601-2-12: Zdravotnicke elektrické pristroje, ventilatory
na intenzivnu starostlivost’

Ak potrebujete dal$ie informacie, kontaktujte spolo¢nost Intersurgical —
info@intersurgical.com

hr Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporucuje
samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo drzati na
lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su
na zahtjev. Primjerak uputa za upotrebu dostupan je i na web stranici:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima proizvoda.
Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom koristenju proizvoda.
Prije uporabe proizvoda u potpunosti procitajte upute za uporabu,
ukljuéujuci upozorenja i mjere opreza. Nepridrzavanje upozorenja,
mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smréu
pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti prema lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu ili ozbiljnom
ozljedom ako se ne izbjegne.

OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciji koja moze zavrsiti manjom ili umjerenom ozljedom ako se ne
izbjegne.

OPIS

Sustav za disanje Bilevel.



NAMJENA

Za dovod i uklanjanje ovlazenih respiracijskih plinova od pacijenta
putem sustava cijevi i prikljucaka.

CILJANI KORISNIK

Namijenjeno za uporabu od strane kvalificiranog medicinskog osoblja.
Ovaj se proizvod moze upotrebljavati u okruzenju kuéne njege. U
sklopu kuéne njege odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora
obuciti korisnike ispravnoj uporabi.

INDIKACIJE

Sustav za disanje potrebno je prikljuciti izmedu respiratora i prikljucka
za di$ni put pacijenta. Proizvod se smije upotrebljavati samo na jednom
pacijentu tijekom najvise 7 dana. Pocetak upotrebe definiran je kao
trenutak prvog spajanja na opremu. Za uporabu u bolnickom okruZenju.
Za uporabu u okruzenju ku¢ne njege.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

DODATNI PRIBOR

Sifoni i filtri za disanje, izmjenjivaci topline i vlaznosti (HME),

filtri za izmjenjivanje topline i vlaznosti (HMFE) (ako su uklju¢eni u
konfiguraciju)

Slijedite upute u pojedinaénim isporu¢enim uputama za uporabu.
NADZORNI VODOVI (ako su ukljuéeni u konfiguraciju)

Nadzorni vodovi omogucuju priklju¢ak bez curenja izmedu sustava

za disanje i uredaja za nadzor respiratornih plinova putem prikljucka
luer lock. Priklju¢ak je potrebno pregledati prije uporabe. Potrebno

je provjeriti vod kako bi se utvrdilo da nije savijen i da postoji put do
pacijenta.

KATEGORIJA PACIJENTA

Namijenjeno za uporabu na pedijatrijskim i odraslim pacijentima.
PRIPREMA (pogledaijte sliku 1.)

1. Pri¢vrstite krak sustava za disanje (A) na izlaz plina na ventilatoru.
2. Ako je potreban filtar, postavite filtar (B) izmedu izlaza plina na
ventilatoru i sustava za disanje. Ako je potreban filtar na kraju stroja,
koristite Intersurgical Flo-Guard il filtar isporu¢en s ovim sustavom za
disanje.

3. Pri¢vrstite liniju za monitoriranje tlaka (C) na priklju¢ak za
monitoriranje tlaka na ventilatoru (ako je primjenjivo).

4. Skinite crvenu kapicu za prasinu (D) sa sustava za disanje i
pricvrstite sustav za disanje na sucelje za pacijenta.

PROVJERE PRIJE UPORABE.

UPOZORENJE:

1. Prije uporabe potrebno je posavjetovati se s relevantnom
dokumentacijom i uputama za uporabu u vezi uporabe svih povezanih
uredaja ili kombinacija uredaja.

2. Nemojte koristiti ako je oSte¢ena ambalaza.

3. Svaka komponenta sustava za disanje mora se vizualno pregledati
te joj se mora provjeriti funkcija kao i postojanje curenja i zacepljenja
neposredno prije uporabe na svakom pacijentu. Prikljuéci moraju biti
stabilni.

4. Postavke stroja i zahtjeve provjere prije uporabe potrazite u
smjernicama proizvodaca opreme.

5. Nakon potpune montaZe sustava za disanje i pripadajuéeg pribora
izvrSite samotestiranje ventilatora, slijede¢i upute proizvodaca opreme,
prije upotrebe na svakom pacijentu, ako je potrebno.

6. Pobrinite se da otvor za istjecanje nije blokiran (ako je primjenjivo).
Pogledajte sliku 2.

7. Postoji rizik od pozara povezanog s opremom za kisik i terapijom
kisikom. Nemojte upotrebljavati u blizini iskri ili otvorenog plamena.

8. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

OPREZ:

1. Prilikom spajanja ili odspajanja sustava, drzite prikljuak te gurnite i
zakrenite.

2. Ako je potreban filtar na kraju stroja, koristite Intersurgical Flo-Guard
ili filtar isporucen s ovim sustavom za disanje.

3. Upotrijebite crveni poklopac za prasinu za blokiranje priklju¢nog
otvora za pacijenta na sustavu za disanje kako je i kada je to potrebno
u protokolu samoispitivanja respiratora. Pazite da crveni poklopac za
prasinu bude dobro u¢vrsc¢en kako se sprijecilo nezeljeno odvajanje
tijekom samoispitivanja. Pazite da crveni poklopac za prasinu bude
dobro uévrscen kako se sprijecilo neZeljeno odvajanje tijekom
samoispitivanja.

PROVJERE TIJEKOM UPORABE.

UPOZORENJE:

1. Nemojte rastezati, zatvarati, rezati niti rekonfigurirati cijev.

2. Tijekom lijeCenja pratite pacijentove klinicke parametre.

3. Na preciznost respiratora moze utjecati nebulizator koji se pokrece
plinovima.

4. Dodavanjem priklju¢aka ili drugih proizvoda sustavu za disanje moze
se promijeniti gradijent tlaka u sustavu za disanje i moze $tetno utjecati
na radni ucinak respiratora.

5. Ovaj sustav nije prikladan za uporabu sa zapaljivim sredstvima za
anesteziju.

6. Nadzirite sustav za disanje tijekom uporabe i zamijenite ga ako dode
do pojacanog otpora ili kontaminacije.

7. Sustavi za disanje, njihovi dijelovi i dodatni pribor provjereni su za
uporabu za odredene respiratore. Nekompatibilni dijelovi mogu dovesti
do smanjene ucinkovitosti. NadleZna organizacija odgovorna je za
osiguravanje kompatibilnosti respiratora i svih dijelova koji se
upotrebljavaju za povezivanje s pacijentom prije uporabe.

8. Uporaba ovog sustava za disanje s opremom koja nije u skladu

s prikladnim medunarodnim normama moze dovesti do smanjene
ucinkovitosti. Prije uporabe provjerite odgovaraju¢u dokumentaciju i
upute za uporabu za sve povezane uredaje ili kombinaciju uredaja.

9. Curenje velike koli¢ine kisika na sucelju za pacijenta moZe uzrokovati
ozljede pacijenta.

10. Materijali koji se koriste u diSnim putovima i povezanoj opremi
mozda nisu kompatibilni s anestetikom ili plinovima koji se udiSu te
otopinama/suspenzijama/emulzijama koji jo§ nisu procijenjeni.

11. Pratite kondenzaciju u sustavu za disanje i uklonite mobilni
kondenzat koji se moze nakupiti u cijevima tijekom lije¢enja. Pobrinite
se da se kondenzat odvode prema stroju i dalje od pacijenta.

12. Ako je luer pripoj uklju¢en u sistem, smije se Kkoristiti iskljuivo za
monitoriranje respiratornih plinova. Ako postoji kapica, provjerite je li
dobro priévr§éena da bi se sprijecilo nehoti¢no curenje kada ulaz nije
u uporabi. Ne unosite plinove niti tekucine putem pogresnog spoja luer
lock ulaza jer bi to moglo dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.

13. Proucite pojedinacne naljepnice proizvoda kako biste utvrdili je li
proizvod siguran ili nije siguran za MR.

14. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili
prisutnost ili odsutnost ftalata.

OPREZ:

Kada sustav za disanje nije u uporabi, priklju¢ak za pacijenta
potrebno je zaétititi crvenom kapicom za prasinu koja se isporucuje za
spre€avanje kontaminacije.

TRAJANJE UPORABE:

Jednokratni proizvod. Uporaba u trajanju od najvise 7 dana. Nemojte
ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba predstavlja prijetnju za
sigurnost pacijenta u pogledu unakrsne infekcije te neispravnosti i kvara
proizvoda. Nemojte gistiti. Cis¢enje moze dovesti do neispravnosti i
kvara proizvoda.

OPREZ:

1. Sustav za disanje smije se upotrebljavati samo pod medicinskim
nadzorom odgovarajuce ili prikladno kvalificiranog medicinskog osoblja.
2. Ovaj je proizvod odobren za uporabu u trajanju od najviSe 7 dana.
3. Nakon uporabe proizvod se mora odloziti u skladu s lokalnim
bolnickim propisima za kontrolu infekcija i lokalnim zdravstvenim i
higijenskim protokolima i propisima te protokolima i propisima o
odlaganju otpada.

NAPOMENA:

Duljina navedena u opisu proizvoda na naljepnici proizvoda oznacava
minimalnu radnu duljinu sustava za disanje. Puna duljina sustava za
disanje prikazana je u odjeljku s tehnickim podacima na naljepnici
proizvoda.

UPOZORENJE:

Tehnicki podaci i podaci o radnim zna¢ajkama sustava za disanje
moraju biti odgovaraju¢i za ciljanog pacijenta i lijecenje.

Potrebno je pratiti respiraciju i vitalne znakove pacijenta. Pogledajte
naljepnicu proizvoda za potpune informacije.

ODGOVARAJUCE NORME

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima sljedeéih normi:

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiracijska oprema. StozZasti
prikljucci. Stozasti utikaci i uti¢nice

+ BS EN ISO 5367: Anestetitka i respiracijska oprema — Sklopovi za
disanje i prikljucci

« BS EN ISO 80601-2-12: Respiratori za intenzivnu njegu koji su
medicinska elektricna oprema (MEE)

Za dodatne informacije obratite se drustvu Intersurgical —
info@intersurgical.com

tr Kullanim talimatlari tek bagina verilmez. Her kutuda kullanim
talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim
kullanicilarin erigebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya
istek lizerine mevcuttur. Kullanim talimatlarinin bir kopyasi ayrica su
adresteki web sitesinde de mevcuttur:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

NOT Talimatlari Griniin kullanildigi tim konumlara ve tiim kullanicilara
dagitin. Bu talimatlar, Grintin glivenli bir sekilde kullanimina yonelik
onemli bilgiler igerir. Bu trlinli kullanmadan énce uyarilar ve ikazlar
dahil olmak Uizere talimatlarin tamamini okuyun. Uyarilara, ikazlara



ve talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin ciddi sekilde
yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden olabilir. Yerel
yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lim veya ciddi
yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler
saglar.

DIKKAT DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiigiik veya orta
diizeyde yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli
bilgiler saglar.

AGIKLAMA

Iki seviyeli solunum sistemi.

KULLANIM AMACI

Bir tlip ve konektor sistemi yoluyla nemlendirilmis solunum gazlarini
hastaya vermek ve hastadan gikarmak.

URUNU KULLANMASI AMAGLANAN KULLANICI

Kalifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir. Bu triin, ev bakimi
ortaminda kullanilabilir. Uygun yeterliliklere sahip tibbi personelin,
urdint evde kullanacak kisilere trtiniin dogru kullanimi konusunda bilgi
vermesi gerekir.

ENDIKASYONLAR

Solunum sistemi, solunum cihazi ile hasta hava yolu baglantisi arasina
baglanmalidir. Uriin, kapsaminda tek hastada en fazla 7 giin siireyle
kullaniimalidir. Ekipmana ilk baglantidan itibaren kullanim baslangici
tanimlanir. Hastane ortaminda kullanilabilir. Evde bakim ortaminda
kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yok.

AKSESUARLAR

Su tuzaklari ve solunum filtreleri, HME’ler, HMEF’ler (konfigirasyona
dahilse)

Saglanan ayri kullanim talimatlari kapsamindaki talimatlari izleyin.
izleme hatlari (konfigiirasyona dahilse)

izleme hatlari, luer kilidi baglanti elemani araciligiyla solunum sistemi
ile solunum gazi monitdri arasinda sizintisiz baglanti saglar. Baglant
kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir. Hattin bikultp bukilmedigi ve
yolun agik olup olmadidi kontrol edilmelidir.

HASTA KATEGORISI

Pediyatrik ve yetiskin hastalarla kullanilmak igin gelistiriimistir.
HAZIRLIK (bkz. sekil 1)

1. Solunum sistemi uzatma (A) ventilatér gaz ¢ikisina takin.

2. Bir filtre gerekiyorsa, filtreyi (B) ventilatér gaz ¢ikisi ile solunum
sistemi arasina yerlestirin. Bir makine ucu filtresi gerekiyorsa lutfen
Intersurgical Flo-Guard veya bu solunum sistemiyle birlikte verilen
filtreyi kullanin.

3. Basing izleme hattini (C) ventilatér basing izleme portuna (varsa)
baglayin.

4. Kirmizi toz kapagini (D) solunum sisteminden ¢ikarin ve solunum
sistemini hasta araylziine baglayin.

KULLANIM ONCESI KONTROLLER

UYARI

1. Tim bagli cihazlari veya cihaz kombinasyonlarini kullanmadan énce
ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

2. Paket hasarliysa kullanmayin.

3. Solunum sisteminin her bileseni, her bir hasta lizerinde kullaniimadan
hemen 6nce galisma, sizinti ve tikaniklik yoniinden gorsel olarak
kontrol edilmelidir. Baglantilarin glivenli oldugundan emin olun.

4. Makine ayarlari ve kullanim éncesi kontrol gereksinimleri igin
ekipman ureticisinin yonergelerine bagvurun.

5. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin tam montajindan sonra,
gerekirse her hastada kullanmadan 6nce ekipman Ureticisinin
talimatlarini izleyerek ventilatori kendi kendine test edin.

6. Sizdirma portunun tikal olmadigindan emin olun (Uygun oldugu
durumlarda). Bkz. sekil 2.

7. Oksijen ekipmanlari ve tedavisi yangin riski ortaya ¢ikarir. Kivilcim
veya aclk ates yakininda kullanmayin.

8. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

DIKKAT

1. Sistemi baglarken veya gikarirken, konektorii basili tutun ve déndiiriin.
2. Bir makine ucu filtresi gerekiyorsa litfen Intersurgical Flo-Guard veya
bu solunum sistemiyle birlikte verilen filtreyi kullanin.

3. Solunum cihazi kendini test protokoll sirasinda gerekli oldugunda
solunum sistemi hasta baglanti portunu kapatmak igin kirmizi toz
kapagini kullanin. Kendini test sirasinda istenmeyen baglant
kesilmelerini énlemek igin kirmizi toz kapaginin sikica takildigindan
emin olun. Kendini test sirasinda istenmeyen baglanti kesilmelerini
onlemek icin kirmizi toz kapaginin sikica takildigindan emin olun.
KULLANIM SIRASINDAKI KONTROLLER

UYARI

1. Hortumu germeyin, tikamayin, kesmeyin veya yeniden
yapilandirmayin.

2. Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin.

3. Gaz ile galigan bir nebulizor kullaniimasi, solunum cihazinin
dogrulugunu etkileyebilir.

4. Solunum sistemine eklenti veya baska cihazlarin eklenmesi,solunum
sistemi genelinde basing gradyanini degistirebilir ve solunumcihazinin
performansini olumsuz etkileyebilir.

5. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla kullanim igin uygun degildir.

6. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi veya
kontaminasyon gerceklesirse degistirin.

7. Solunum sistemleri, pargalari ve aksesuarlari, belirli solunum
cihazlari ile kullanim igin onaylanmistir. Uyumsuz parcalar, performans
kaybina yol agabilir. Sorumlu kurulus, kullanim éncesinde solunum
cihazi ile hastaya baglanan tim pargalarin uyumlulugunu saglamaktan
sorumludur.

8. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara uygun olmayan
ekipmanlarla kullaniimasi performans kaybina yol agabilir. Tim bagli
cihazlari veya cihaz kombinasyonlarini kullanmadan 6nce ilgili belge ve
talimatlari inceleyin.

9. Hasta aray(ziinde yiiksek seviyede oksijen sizintisi olmasi hastaya
zarar verebilir.

10. Hava yollari ve ilgili ekipmanlarda kullanilan malzemeler,
degerlendiriimemis anestezi gazlari veya solunabilir gazlar,
cozeltiler/stispansiyonlar/emdilsiyonlar ile uyumlu olmayabilir.

11. Solunum sistemi yogusmasini izleyin ve tedavi sirasinda
hortumlarda birikebilecek hareketli yogusmayi temizleyin.
Yogunlagsmanin makineye dogru ve hastadan uzaga bosaltildigindan
emin olun.

12. Sisteme bir luer port konektorii dahil edilmisse, solunum gazlarin
izlenmesinde &zel kullanim igindir. Uygun oldugu durumlarda, port
kullanimda olmadiginda istenmeyen sizintilari énlemek igin kapagdin
sikica kapali oldugundan emin olun. Hastada ciddi yaralanmalara yol
acabileceginden, hatali baglanmis luer kilidi port baglantisiyla gaz veya
sIvi uygulamayin.

13. Cihazin MR igin giivenli olup olmadigini belirlemek lzere her bir
artiniin etiketine bakin.

14. Ftalat kullanihp kullanilmadigini 6grenmek icin her bir Griintin
etiketine bakin.

DIKKAT

Solunum sistemi kullanimda olmadiginda, hasta baglantisi,
kontaminasyonu énlemek icin kirmizi toz kapag (iriinle verilmisse) ile
korunmalidir.

KULLANIM SURESI

Uriin tek kullanimliktir. Maksimum kullanim siiresi 7 giindir. Uriini
tekrar kullanmayin. Uriiniin tekrar kullaniimasi, gapraz enfeksiyon,
cihaz arizasi ve bozulma yéniinden hasta givenligine tehdit olusturur.
Temizlemeyin. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve
bozulmasina yol agabilir.

DIKKAT

1. Solunum sisteminin yalnizca uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi
personelin tibbi gzetiminde kullaniimasi gerekmektedir.

2. Bu {rlinlin maksimum 7 giin siireyle kullaniimasi onaylanmistir.

3. Urinii kullandiktan sonra, yerel saglik hijyeni ve atik imha

protokol ve yonetmeliklerine uygun bir bicimde imha edin.

NOT

Urlin etiketi izerindeki tiriin agiklamasinda belirtilen uzunluk, solunum
sisteminin minimum ¢alisma uzunlugunu ifade eder. Solunum
sisteminin tam uzunlugu, Uriin etiketinin teknik veriler bélimiinde
gosterilir.

UYARI

Solunum sisteminin teknik verilerinin ve performans verilerinin, sistemin
kullanilacagi hasta ve tedavi igin uygun oldugundan emin olun. Hasta
solunumu ve hayati belirtileri takip edilmelidir. Bilgilerin tim igin triin
etiketini inceleyin.

UYGUN STANDARTLAR

Bu Urlin, asagidaki sta ndartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:

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

+ BS EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Solunum setleri
ve konektorler

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Kritik Bakim Solunum Cihazlari

Daha fazla bilgi igin info@intersurgical.com adresinden Intersurgical ile
iletisime gecin
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najvec 7 dni / Maksimalais lietoSanas termins ir 7 dienas / Maksimaalne kasutusaeg 7 pdeva / Makc. Npoabmk1TenHocT Ha ynoTtpeba
7 pHu / Maksimalno trajanje upotrebe 7 dana / Durata maxima de utilizare 7 zile / Max. doba pouzivania 7 dni / Maksimalno trajanje
koristenja 7 dana / Maks. Kullanim siresi 7 gundiir

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 'emballage d’un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als
Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia
de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un
dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de 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 terr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller
emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia Iaakinnallisen
laitteen rakenneaineena tai laakinnéllisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som
material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller forpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter
naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev gival kataokeuaopévo atro AGTeg
a1 QPUOIKO KAOUTOOUK 1 ENPd PUOIKG KAOUTOOUK WG UAIKO KATAOKEURG EVTAG TNG IATPIKAG GUTKEUNG i TNG GUOKEUATIOG TNG IATPIKAG
ouokeung / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natdraliojo kauciuko
arba sausojo natdraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu
kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTtypanbHbiit
Kay4yK Unv Cyxoi naTekc 13 HaTypanbHOro kayyyka He UCMOMNb3yeTCsi B KOHCTPYKLMM MEAULIMHCKOTO N3AENUS UNn ero

ynakoBke / Neni vyrobeno z pfirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého pfirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramci
zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkéz
csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkil készilt / Ni izdelan iz
naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavcuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi medicinskega
pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska
kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks mdeldud
materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca n3paboTeHu oT ecTecTBeH kayuyk Unu Cyx eCTECTBEH Kay4yKOB JlaTeKe KaTo
CbCTaBEH MaTepuasn B MEANLIMHCKOTO W3Aienue Unn onakoBkaTa Ha MeAVLIMHCKO uanenuve / Huje HanpaerbeH oA NpupoaHe ryme

1N CyBOT NPUPOAHOT NaTekca oA ryMe Kao Matepujana 3a KOHCTPYKLM]Y YHyTap MeanumMHCKor ypehaja nnu nakoeake MeanLIMHCKOr
ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului
medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako
konstrukény material v zdravotnickej pomocke alebo na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim
prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz
icinde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz

Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard

BS EN ISO 15223 / L'explication des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d’Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support ou dans la norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der
Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicacién de los simbolos del
empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A
explicagéo dos simbolos de embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na norma

BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support o all‘interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt u op de
Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa
Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN ISO 15223 / Pakkausymbolien selitykset [6ytyvat
Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Forklaring av
férpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring pa
emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN ISI 15223 standarden / Emegriynon
TwV oUPBOAWV cuokeuaoiag PTTopEiTe va BpeiTe aTov 1I0T6TOTTO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support 1 6To TTPSTUTIO

BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support arba standarte

BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowan mozna znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub
w normie BS EN ISO 15223 / O6bsicHeH1e CMMBOOB Ha ynakoBKe MOXHO HailTh Ha Beb-caiTe Intersurgical http://www.intersurgical.com/support
vnu B ctangapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symboll na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support nebo v normeé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbélumok magyarazata az Intersurgical weboldalan
http://www.intersurgical.com/support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhaté / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical
timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standarta BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate siimbolite selgituse voib leida
Intersurgical’i kodulehelt http://www.intersurgical.com/support voi standardist BS EN ISO 15223 / O6sicHeHVe Ha cMMBONMTE Ha onakoBKaTa
Moxe Aa 6bae HamepeHo Ha yebcaiita Ha Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctanaapta BS EN ISO 15223 / Objasnjenje
simbola pakovanja moZze se naci na Intersurgical web stranici http://vvv.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile
regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS EN ISO 15223 /
Vysvetlenie znaciek pouzivanych na $titkoch najdete na webovej stranke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme

BS EN ISO 15223 / Pojasnjenje simbola na pakiranju moze se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili
u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin agiklamasi Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya

BS EN ISO 15223 standardinda bulunabilir
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Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T:+44 (0)118 9656 300 info@intersurgical.com

www.intersurgical.com

Ireland

T: +353 (0)1 697 8540
info@intersurgical.ie

France

T: +33(0)1 48 76 72 30
info@intersurgical.fr
Deutschland

T: +49 (0)2241 25690
info@intersurgical.de

Espaiia

T: +34 91 665 73 15
info@intersurgical-es.com info@intersurgical.be

Portugal

Italia

Nederland

T: +351 219 108 550
info@intersurgical.pt

T: +39 0535 20836
info@intersurgical.it

T: +31 (0)413 243 860
info@intersurgical.nl
Belgié/Belgique

T: +32 5 2456991

Luxembourg

T: +32 5 2456991
info@intersurgical.be
Sverige

T: +46 08 514 30 600
info@intersurgical.se
Danmark

T: +45 28 69 80 00
info@intersurgical.dk
Lietuva

T: +370 387 66611
info@intersurgical.lt

Poccus

T: +7 495 7716809
info@intersurgical.ru
Ceska Republika

T: +420 272 911 814
info@intersurgical.cz
Tiirkiye

T: +90 216 468 88 28
info@intersurgical.com.tr
South Africa

T: 427 (0)11 444 7968
info@intersurgical.co.za

T: +86 519 69817000

Pilipinas

T: +63 2820 4124
info@intersurgical.ph
USA

T: +1 800 828 9633
support@intersurgicalinc.com
Canada

T: +1 905-319-6500
info@intersurgical.ca
Colombia

T: +57 1 742 5161
info@intersurgical.com
Australia

T: +61 (0)2 8048 3300

info@intersurgical-cn.com info@intersurgical.com.au
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T: 81 (0)3 6863 4359
info@intersurgical.co.jp
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T: +886 4 2380 5430
info@intersurgical.com.tw
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