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Rated flow Resistance to flow
ADT 22mm 60 [min”’ <0,2 kPa (2 cm H,0)
PED 15mm 30 lsmin™’ <0,2 kPa (2 cm H,0)

INF 10mm 15 [emin”’ <0,2 kPa (2 cm H,0)







CLEAN/STERILE (CHECK LABEL) AND READY FOR USE: unless package has been opened or damaged. Single use
device to be used on a single patient. Discard after use.

Identification of a substance that
is contained or present within the

product or packaging.

Identification of a substance that is
not contained or present within the
product or packaging.

This product contains DEHP. When used as indicated, very limited exposure to trace amounts of DEHP may occur. There is
no clear clinical evidence that this degree of exposure increases clinical risk. However, in order to minimize risk of DEHP
exposure in children and nursing or pregnant women, this product should only be used as directed. Refer to primary
labeling.

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate safe reuse, and is therefore
intended for single use. Attempts to clean or sterilize these devices may result in a bio-incompatibility, infection or product
failure risks to the patient.

DESCRIPTION:

Breathing circuit for anaesthesia (Fig. 1), intensive care (Fig. 2) and/or CPAP support/breathing therapy (Fig. 3) for
adult, paediatric and neonatal patients (indication on label). The circuit can be provided with additional ports for the
monitoring of temperature and pressure (points A and B Fig. 2) and one-way valves (i.e. PEEP, Fig. 4). An anaesthesia
mask with inflatable cushion can be also connected to the breathing circuit (point A, Fig. 1).

INDICATIONS:
The circuits are intended to connect the patient to a breathing gas source during anaesthesia or intensive care.

The devices are intended for single use in adult, paediatric and neonatal patients undergoing mechanical
ventilation in anaesthesia and intensive care.

The circuits are in compliance with I1SO 5367 and EN 12342 standards requirements.
The conformity evidence of the circuits to these standards , concerning resistance to flow values, is in the above chart.

CONTRAINDICATIONS:
Do not use the devices in positions different from those described in the picture.

DIRECTIONS FOR USE:
1. Remove the circuit from its protective package.

2. Each circuit component must be visually inspected and functionality and patency must be carefully checked
immediately before its use on patient.

3. Check circuit integrity when under pressure.
4, Connect the circuit to the ventilator and to the patient.
Pay particular attention to the following indications:

a. in presence of a pressure monitoring line, this must be connected to the pressure port on the patient Y
connector and to the pressure port on the ventilator. If the line is not required, use the appropriate plug to
seal the pressure port on the patient Y connector.

b. If a temperature monitoring is required, remove the plug from the port and install the temperature control
probe. Seal the port with its plug when the temperature probe is not used.

c. CPAP circuits (at continuous flow): in the patient three-ways adapter (T or Y scheme), the expiratory port,
opposite to the feeding flow, must always be kept free; its occlusion or partial reduction can induce serious
damages to the patient up to causing his/her death.

d. If the circuit is provided with a water-trap, position it at the lowest point of the circuit limb (inspiratory or
expiratory). Monitor the fluid level in the water-trap frequently and empty the device as necessary; make sure
the water-trap is properly resealed. Dispose the fluids according to hospital policy.

e. The circuit can contain one-way valves; verify the proper functionality and flows direction before its use.




f. If the circuit contains a PEEP valve on the expiratory line, verify its functioning by rotating the regulation ring.
The pressure limiting is obtained by rotating anticlockwise the regulation ring. Verify the selected pressure
value (from 5 to 20 cm H,0) using a gauge.

g. The inflatable mask (point A Fig. 1) is provided with a cushion regulating pressure valve. If necessary, connect
the syringe to the valve luer adapter and regulate the cushion inflation up to the desired inflating level.
Disconnect the syringe and check the system seal.

Max circuit use: 72 hours. If the breathing circuit contains a filter, filter/HME or HME, replace it every 24 hours.
Do not reuse. Discard after use.

Precautions should be taken when discarding the device and disposal of the device shall be made in accordance
with applicable hospital or national regulations for biologically hazardous waste.

WARNINGS:
« Prescription device is to be used exclusively under medical supervision.

« The product is guaranteed only if the package has not been damaged. Check pack integrity: any damage
or opening in the package may compromise sterility and/or performance of the device. In this case, do
not use the circuit concerned.

» Check the circuit periodically in order to monitor a possible increase of resistance due to condensation
into the device.

« Performance and safety of the circuit are not guaranteed if used with other accessories.
« Ensure that all the connections are correct and firmly secured.
« Do not subject the circuit to yield, crushing, or other mechanical stress.

« Replace the device whenever deteriorations or anomalies appear (i.e. colour changes, deformations,
components detachment, etc..)

« In case secretions are detected inside the device, replace it immediately.

« Ensure that the circuit is positioned in such a way that it does not form more than one loop or reduce
the tube patency.

« For any handling of contaminated single use circuits suitable means of protection must be used.

« In case a water-trap is used, the overfill of the container could cause a liquid outpouring within the
circuit, causing an increase in the resistance to flow potentially dangerous for the patient.

« Itis not advisable to use a breathing circuit not provided with heated wire, and without a water-trap,
along with active humidifiers.

« In case an HME, filter/HME or filter is placed on the patient’s connector, avoid the concomitant use of an
active humidifier and/or a nebulizer positioning upstream the HME, filter/HME or filter since dangerous
raisings of the resistance to flow may occur.

« To reduce the risk of damage and obstruction by small objects, keep wrapped until required for actual use.

« Avoid exposure to elevated temperatures and ultraviolet light during storage of breathing bags both
stand alone and with circuits configuration.

» Do not use with magnetic resonance imaging (MRI) devices and in any magnetic resonance (MR)
environment. Please refer to primary label.
PRECAUTIONS:

Do not try to refurbish. Do not reuse. Do not soak, rinse, wash, sterilize or treat with any disinfectants (in particular
phenolic and alcoholic-based solutions are to be avoided).

POTENTIAL ADVERSE REACTIONS:

Ventilated patients are particularly susceptible to airways infections. Single use devices if not replaced so frequently
as indicated may become a potential infections source. Wash accurately the hands before and after the device
replacement.




PROPRE/STERILE (VERIFIER ETIQUETTE) ET PRET A LEMPLOI : 8 moins que I'emballage soit endommagé ou ouvert.
Dispositif a usage unique pour un seul patient. A éliminer apres utilisation.

Identification d'une substance qui
est contenue ou présente dans le
produit ou dans I'emballage.

Identification d’une substance qui
n'est pas contenue ni présente dans
le produit ou dans I'emballage.

Ce produit contient du DEHP. S'il est utilisé en respectant les consignes, une exposition trés limitée a des traces de DEHP
peut avoir lieu. Il nexiste pas de preuve clinique évidente que ce degré d'exposition augmente le risque clinique. Toutefois,
afin de réduire au maximum le risque d'exposition au DEHP chez les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes, il
convient d'utiliser ce produit en suivant les indications. Se reporter a I'étiquetage principal.

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour permettre sa réutilisation sans risque ;
c'est donc un produit a usage unique. Toute tentative de nettoyer ou de stériliser ces instruments peut se traduire par une
bio-incompatibilité, une infection ou des risques de défaillance du produit au détriment du patient.

DESCRIPTION :

Circuit respiratoire d'anesthésie (Fig. 1), de soins intensifs (Fig. 2) et/ou de ventilation/traitement par CPAP (Fig. 3)
pour patients adultes, pédiatriques et nouveau-nés (indication sur I'étiquette). Le circuit peut étre fourni avec des
ports supplémentaires pour le monitorage de la température et de la pression (points A et B Fig. 2) et des valves
unidirectionnelles (PEEP, Fig. 4). Un masque d'anesthésie a bourrelet gonflable peut également étre raccordé au
circuit respiratoire (point A, Fig. 1).

INDICATIONS :
Les circuits sont prévus pour relier le patient a une source de gaz inhalable pendant I'anesthésie ou les soins
intensifs.

Ces dispositifs sont prévus pour une utilisation unique chez des patients adultes, pédiatriques et nouveau-nés sous
ventilation mécanique en cas d’anesthésie et de soins intensifs.

Les circuits sont conformes aux exigences des normes ISO 5367 et EN 12342.

Les éléments contenus dans le tableau ci-dessus démontrent la conformité des circuits a ces normes, s'agissant des
valeurs de résistance a I'écoulement.

CONTRE-INDICATIONS :
Ne pas employer les dispositifs dans des positions différentes de celles décrites dans l'illustration.

MODE D’EMPLOI :
1. Retirer le circuit de son emballage de protection.
2. Chaque composant du circuit doit étre visuellement inspecté et sa fonctionnalité et perméabilité doivent étre
soigneusement controlées immédiatement avant son utilisation sur un patient.
3. Controler l'intégrité du circuit sous pression.
4, Raccorder le circuit au ventilateur et au patient.

Préter une attention particuliére aux indications suivantes :

a. En présence d'une ligne de controle de la pression, celle-ci doit étre raccordée a l'orifice de pression sur le
raccord en'Y du patient et a l'orifice de pression sur le ventilateur. Si cette ligne n'est pas nécessaire, utiliser le
bouchon approprié pour fermer l'orifice de pression sur le raccord en Y du patient.

b. Si le monitorage de la température est nécessaire, retirer le bouchon de l'orifice et installer la sonde de
contréle de la température. Fermer l'orifice a I'aide du bouchon adéquat lorsque la sonde de température n'est
pas employée.

¢. Circuits CPAP (flux continu) : dans I'adaptateur trois-voies du patient (schéma en T ou Y), l'orifice expiratoire,
a l'opposé du flux d'alimentation, doit étre maintenu libre en permanence ; son occlusion ou sa réduction
partielle peut provoquer de graves lésions pouvant aller jusqua la mort du patient.

d. Sile circuit est fourni avec un piége a eau, le positionner au point le plus bas du circuit (branche inspiratoire ou
expiratoire). Surveiller frequemment le niveau de liquide dans le piége a eau et vider le dispositif si nécessaire ;
s'assurer que le piége a eau est correctement refermé. Eliminer les liquides conformément aux pratiques de
I'établissement.




e. Lecircuit peut contenir des valves unidirectionnelles ; vérifier la fonctionnalité correcte et la direction des flux
avant son utilisation.

f. Sile circuit contient une valve PEEP sur la ligne expiratoire, vérifier son fonctionnement en tournant la bague
de réglage. La limitation de la pression est obtenue en tournant la bague de réglage dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre. Vérifier la valeur de la pression sélectionnée (de 5 a 20 cm H,0) a I'aide d’une jauge.

g. Le masque gonflable (point A Fig. 1) est fourni avec une valve de pression pour le réglage du bourrelet.
Si nécessaire, raccorder la seringue a I'adaptateur Luer de la valve et régler le gonflage du bourrelet jusqu’au
niveau souhaité. Débrancher la seringue et contréler I'étanchéité du systéme.

Utilisation maximale du circuit : 72 heures. Si le circuit respiratoire possede un filtre, un filtre échangeur de chaleur
et d’humidité (F/HME), ou un HME, procédez a son remplacement toutes les 24 heures. Ne pas réutiliser. A éliminer
aprés utilisation.

Prendre toutes les précautions nécessaires lors de I'élimination du dispositif, qui devra étre effectuée conformément
aux régles en vigueur au sein de I'établissement ou au niveau national et relatives aux déchets présentant un
danger biologique.

MISES EN GARDE :

- Dispositif a utiliser sur prescription médicale et exclusivement sous controle médical.

« Le produit est garanti a condition que I'emballage soit intact. Contrdler le bon état de I'emballage
du circuit: toute détérioration ou ouverture de 'emballage peut compromettre la stérilité et/ou les
performances du dispositif. Dans ce cas ne pas utiliser le circuit concerné.

« Controler périodiquement le circuit pour monitorer la possible augmentation de résistance due a la
présence de condensation dans le dispositif.

« Le fonctionnement et la siireté du circuit ne sont pas garantis en cas d’utilisation avec d’autres
accessoires.

« S’assurer que toutes les connexions sont correctes et fermement branchées.

« Ne pas affaisser le dispositif, I'écraser ou le soumettre a tout autre stress mécanique.

« Remplacer le dispositif en cas d’apparition de toute détérioration ou anomalie (changements de
couleur, déformations, détachement d’un élément, etc.).

« Sides sécrétions sont détectées a l'intérieur du dispositif, le remplacer immédiatement.

« S’assurer que le circuit est positionné de telle maniére qu'il ne forme pas plus d’une boucle et ne réduit
pas la perméabilité du tube.

« Toute manipulation de circuits a usage unique contaminés, doit étre effectuée en utilisant les moyens de
protection appropriés.

« En cas d'utilisation d'un piége a eau, le remplissage excessif du conteneur peut provoquer un
déversement de liquide a I'intérieur du circuit, entrainant une augmentation de la résistance a
I'écoulement potentiellement dangereuse pour le patient.

« Il est déconseillé d'utiliser un circuit respiratoire fourni sans fil chauffant et sans piége a eau, ainsi que
des humidificateurs actifs.

« En cas de mise en place d’'un HME, filtre/HME ou filtre sur le raccord du patient, éviter I'utilisation
concomitante d’un humidificateur actif et/ou d’un nébuliseur avec positionnement en amont du
HME, filtre/HME ou filtre, car des accroissements dangereux de la résistance a I'’écoulement peuvent
intervenir.

« Pour reduire le risque de dommage et d'obstruction par de petits objets, laisser le produit dans son
emballage jusqu’a utilisation.

- Eviter toute exposition a des températures élevées et aux rayons ultraviolets pendant la période
stockage du ballon de ventilation indépendant et avec configuration de circuits.

« Ne pas utiliser avec des dispositifs d'imagerie par résonance magnétique (IRM) et dans un
environnement de résonance magnétique (RM). Veuillez vous référer a I'étiquette principale.

PRECAUTIONS :
Ne pas tenter de remettre a neuf, ne pas réutiliser, tremper, rincer, stériliser ou traiter avec tout désinfectant
(les solutions a base d'alcool ou de phénol sont en particulier a éviter).

REACTIONS INDESIRABLES POSSIBLES :

Les patients ventilés sont particulierement susceptibles aux infections des voies aériennes. Les dispositifs a
usage unique, s'ils ne sont pas remplacés aussi fréquemment qu'indiqué, peuvent devenir une source potentielle
d'infection. Se laver les mains soigneusement avant et apres le remplacement du dispositif.




PULITO/STERILE (VERIFICARE LETICHETTA RELATIVA) E PRONTO ALL'USO: a meno che la confezione non sia stata
aperta o danneggiata. Dispositivo monouso da utilizzare per un solo paziente. Gettare dopo I'uso.

Identificazione di una sostanza
contenuta o presente all'interno del

prodotto o della confezione.

Identificazione di una sostanza che non
& contenuta o presente all'interno del
prodotto o della confezione.

Questo prodotto contiene DEHP. Se utilizzato secondo le indicazioni, pud verificarsi un'esposizione molto limitata a tracce
di DEHP. Non esiste alcuna prova clinica che questo grado di esposizione aumenti il rischio clinico. Tuttavia, per ridurre

al minimo rischi di esposizione a DEHP nei bambini e nelle donne in allattamento o in gravidanza, questo prodotto va
utilizzato solo come indicato. Fare riferimento all’etichetta principale.

Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall'utente per facilitare il riutilizzo sicuro ed
& quindi previsto per I'utilizzo singolo. | tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi potrebbero comportare per il
paziente rischi di incompatibilita biologica, di infezioni o di guasto del prodotto.

DESCRIZIONE:

Circuito respiratorio per anestesia (Fig. 1), terapia intensiva (Fig. 2), e/o supporto/terapia respiratoria CPAP (Fig. 3)
per pazienti adulti, pediatrici o neonatali (I'indicazione é riportata sull'etichetta). Il circuito puo contenere porte
addizionali per il monitoraggio di temperatura e pressione (punti A e B Fig. 2) e valvole unidirezionali (es. PEEP,

Fig. 4). Al circuito respiratorio puo essere inoltre connessa una maschera per anestesia con cuscino gonfiabile
(punto A, Fig. 1).

INDICAZIONI:

| circuiti sono previsti per il collegamento del paziente ad una fonte di gas respiratori in anestesia o terapia intensiva.

| dispositivi sono intesi per uso singolo su pazienti adulti, pediatrici e neonatali sottoposti a ventilazione meccanica
in anestesia e rianimazione.

| circuiti sono conformi ai requisiti degli standard ISO 5367 e EN 12342.

L'evidenza di conformita dei circuiti respiratori alle normative, per quanto riguarda i valori di resistenza al flusso, e
riportata in tabella.

CONTROINDICAZIONI:
Non utilizzare il dispositivo in posizioni diverse da quelle descritte in figura.

ISTRUZIONI D'USO:
1. Rimuovere il circuito dall'involucro protettivo.

2. Ogni componente del circuito deve essere ispezionato visivamente e deve essere accuratamente controllata la
funzionalita e la pervieta immediatamente prima del suo utilizzo su paziente.

3. Verificare la tenuta in pressione del circuito.
4. Connettere il circuito al ventilatore ed al paziente.
Prestare quindi particolare attenzione a quanto segue:

a. Se é presente una linea di monitoraggio pressione, questa deve essere collegata alla porta pressione posta
sulla connessione a Y paziente e collegata alla porta di controllo pressione del ventilatore. Se la linea non viene
connessa, utilizzare I'apposito tappo per chiudere la porta sul connettore a 'Y paziente.

b. Se & necessario il monitoraggio della temperatura, rimuovere il tappo dalla porta ed inserire la sonda
di controllo della temperatura. Riporre il tappo sulla porta quando la sonda di temperatura non viene
utilizzata.

c. Nei circuiti per CPAP, alimentati a flusso continuo,nel raccordo a 3 vie paziente (schema aT o aY), la porta
destinata all'espiro, opposta al flusso di alimentazione, deve sempre essere mantenuta pervia; la sua
occlusione o parziale riduzione puo provocare seri danni al paziente, fino a causarne la morte.

d. Seil circuito contiene un raccoglitore di condensa, posizionarlo nel punto piu basso della linea (inspiratoria o
espiratoria). Monitorare periodicamente il livello del fluido all'interno del raccoglitore di condensa e svuotare
se necessario; assicurarsi di richiudere correttamente il dispositivo. Smaltire i fluidi in accordo alle normative
ospedaliere applicabili.




e. Il circuito pud contenere valvole unidirezionali; verificare la corretta funzionalita e direzionalita dei flussi prima
dell'utilizzo.

f. Seil circuito contiene sulla linea espiratoria una valvola PEEP, verificare il funzionamento ruotando la ghiera di
regolazione. La limitazione della pressione si ottiene ruotando la ghiera in senso antiorario. Verificare il valore
di pressione selezionato (da 5 a 20 cmH,0) mediante manometro.

g. La maschera gonfiabile (punto A Fig. 1) & dotata di valvola per la regolazione della pressione del cuscino.
Se necessario, collegare la siringa al raccordo luer della valvola e regolare il gonfiaggio del cuscino fino ad
ottenere il gonfiaggio desiderato. Scollegare la siringa e verificare la tenuta del sistema.

Massimo utilizzo del circuito 72 ore. Se il circuito contiene un filtro, filtro/HME o HME sostituirlo ogni 24 ore.
Non riutilizzare. Gettare dopo I'uso.

Quando il dispositivo viene eliminato, adottare adeguate precauzioni; lo smaltimento deve avvenire secondo la
legislazione nazionale e le normative ospedaliere applicabili per i rifiuti biologicamente pericolosi.

AVVERTENZE:
« Dispositivo da utilizzare su prescrizione medica ed esclusivamente sotto controllo medico.
« |l prodotto é garantito solo se la confezione é integra. Controllare I'integrita della confezione del

circuito: qualsiasi danno o apertura nella confezione puo pregiudicare la sterilita e/o le prestazioni del
dispositivo. In questo caso non usare il circuito coinvolto.

« Controllare periodicamente il circuito per monitorare il possibile aumento di resistenza dovuto alla
presenza di condensa all'interno del dispositivo.

« Le prestazioni e la sicurezza del circuito non sono garantite se vengono usati altri accessori.

» Assicurarsi che tutte le connessioni siano corrette e ben salde.

« Non sottoporre il circuito a snervamenti, schiacciamenti o altri stress meccanici.

« Sostituire il dispositivo ogniqualvolta compaiano deterioramenti o anomalie (ad es. perdita di colore,
deformazioni, distacco di componenti, etc.).

« Nel caso si rilevi la presenza di secrezioni all'interno del dispositivo, sostituirlo immediatamente.

« Assicurarsi che il circuito, quando posizionato, non formi piu di un’ansa o possa ridursi la pervieta del
tubo.

« Qualsiasi manipolazione di circuiti monouso contaminati deve essere eseguita utilizzando adeguati
mezzi di protezione.

« In caso di utilizzo di un raccoglitore di condensa, considerare che il iempimento eccessivo dello stesso
potrebbe provocare un riversamento di liquido allinterno del circuito, causando un innalzamento delle
resistenze al flusso potenzialmente pericoloso per il paziente.

« FE’sconsigliato I'utilizzo di circuiti respiratori non termoregolati, privi di raccoglitori di condensa, in
associazione ad umidificatori attivi.

« Nel caso venga collegato un HME, filtro/HME o un filtro al connettore paziente, evitare I'utilizzo
concomitante di un umidificatore attivo e/o I'inserimento di un nebulizzatore a monte dell’HME, filtro/
HME o filtro poiché si potrebbero verificare pericolosi innalzamenti delle resistenze al flusso.

« Al fine di ridurre il rischio di danneggiamenti ed ostruzioni dovute a piccoli oggetti, mantenere
confezionato il dispositivo fino al momento in cui e’ richiesto per l'effettivo utilizzo.

« Evitare l'esposizione a temperature elevate e ai raggi ultravioletti durante lo stoccaggio dei palloni di
ventilazione sia con configurazione singola che con circuiti.

» Non usare con dispositivi di risonanza magnetica (MRI) e in qualsiasi ambiente di risonanza magnetica
(MR). Fare riferimento all’etichetta principale.

PRECAUZIONI:
Evitare tentativi di rigenerazione, non riutilizzare, risciacquare, lavare, sterilizzare o trattare con qualsiasi
disinfettante (in particolare evitare soluzioni fenoliche ed alcoliche).

POTENZIALI EFFETTI SECONDARI:

| pazienti sottoposti a ventilazione sono particolarmente suscettibili alle infezioni delle vie respiratorie. | dispositivi
monouso non sostituiti con la frequenza prestabilita possono costituire una potenziale fonte di infezioni. Lavarsi
bene le mani prima e dopo la sostituzione del dispositivo.




REIN/STERIL (SIEHE ETIKETTIERUNG) UND GEBRAUCHSFERTIG: Es sei denn, die Packung wurde gedffnet oder
beschadigt. Einmalprodukt fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten. Nach Gebrauch verwerfen.

Identifikation einer Substanz, die
im Produkt oder in der Verpackung

enthalten oder vorhanden ist.

Identifikation einer Substanz, die
im Produkt oder in der Verpackung
nicht enthalten oder vorhanden ist.

Dieses Produkt enthalt DEHP. Bei Benutzung gemal den Vorschriften kann eine sehr beschrankte Einwirkung von
Spurenmengen von DEHP auftreten. Eine Erhéhung der klinischen Risiken durch eine so kleine Einwirkung ist nicht belegt.
Um allerdings die Risiken der DEHP-Einwirkung auf Kinder und schwangere oder stillende Frauen auf ein Minimum zu
reduzireen, das Produkt nur wie vorgeschrieben verwenden. Siehe Hauptbeschriftung.

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden, um eine sichere
Wiederverwendung zu gewahrleisten, es dient daher nur zum Einmal-Gebrauch. Versuche, diese Gerate zu reinigen oder
zu sterilisieren, kdnnen zur Bioinkompatibilitat, zu Infektionen oder zum Versagen des Produkts flihren und die Patienten
geféhrden.

BESCHREIBUNG:

Beatmungsschlauchsystem fiir Andsthesie (Abb. 1), Intensivversorgung (Abb. 2) und/oder CPAP Unterstltzung/
Atemtherapie (Abb. 3) fiir erwachsene, padiatrische und neonatale Patienten (siehe Etikettierung). Das
Beatmungsschlauchsystem kann mit weiteren Ports fiir die Uberwachung von Temperatur und Druck (Punkte A
und B, Abb. 2) sowie Rlckschlagventilen (d. h. PEEP, Abb. 4) ausgestattet werden. Auch eine Andsthesiemaske mit
inflatierbarem Kissen kann an das Beatmungsschlauchsystem angeschlossen werden (Punkt A, Abb. 1).

INDIKATIONEN:
Die Beatmungsschlauchsysteme sind bei Andsthesie oder Intensivversorgung flir den Anschluss des Patienten an
eine Atemgasquelle vorgesehen.

Die Produkte sind flir den Einmalgebrauch bei erwachsenen, padiatrischen und neonatalen Patienten mit
mechanischer Beatmung bei Andsthesie und Intensivversorgung vorgesehen.

Die Kreissysteme entsprechen den Vorschriften nach ISO 5367 und EN 12342.

Das vorstehende Schaubild zeigt die Konformitét der Beatmungsschlauchsysteme mit diesen Normen hinsichtlich der
Flusswiderstandswerte wie nachgewiesen.

KONTRAINDIKATIONEN:
Verwenden Sie die Produkte nicht in anderen Positionen als den in der Abbildung dargestellten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Nehmen Sie das System aus seiner Schutzverpackung.
2. Jede Komponente des Systems muss visuell kontrolliert und unmittelbar vor ihrer Verwendung am Patienten
sorgfaltig auf Funktionalitat und Sauberkeit untersucht werden.
3. Kontrollieren Sie die Integritat des Kreissystems unter Druck.
4. SchlieBen Sie das Beatmungsschlauchsystem an das Beatmungsgerat und den Patienten an.

Achten Sie besonders auf die nachstehenden Hinweise:

a. Ist eine Drucklberwachungslinie vorhanden, muss diese an den Druckport des Patienten-Y-Konnektors und
den Druckport am Beatmungsgerat angeschlossen werden. Wird die Linie nicht benétigt, schlieen Sie den
Druckport am Patienten-Y-Konnektor mit der geeigneten Verschlusskappe.

b. Muss die Temperatur Gberwacht werden, entfernen Sie die Verschlusskappe vom Port und installieren
die Temperaturkontrollsonde. Wird keine Temperatursonde verwendet, schlieBen Sie den Port mit seiner
Verschlusskappe.

c. CPAP Kreissysteme (bei kontinuierlichem Fluss): am Patienten-Dreiwegeadapter(T- oder Y-Schema) muss der
dem Zustrom gegeniiber liegende Exspirationsport stets frei gehalten werden; Verstopfung oder Verengung
kann zu schweren Schadigungen des Patienten und sogar zu dessen Tod flihren.




d. Hat das Beatmungsschlauchsystem eine Wasserfalle, ist diese am untersten Punkt des Schlauchsystems
(inspiratorisch oder exspiratorisch) zu positionieren. Uberwachen Sie den Flissigkeitsstand in der Wasserfalle
haufig und leeren Sie die Vorrichtung wie erforderlich; stellen Sie sicher, dass die Wasserfalle wieder korrekt
verschlossen wird. Entsorgen Sie die Flussigkeiten entsprechend der Krankenhausroutine.

e. Das Beatmungsschlauchsystem kann mit Riickschlagventilen ausgestattet sein; stellen Sie vor dem Gebrauch
die richtige Funktion und Flussrichtung sicher.

f. Enthalt das Beatmungsschlauchsystem ein PEEP Ventil in der exspiratorischen Linie, kontrollieren Sie seine
Funktion durch Drehen des Regelrings. Die Druckbegrenzung wird durch Drehen des Regelrings gegen
den Uhrzeigersinn erreicht. Kontrollieren Sie den ausgewdhlten Druck (von 5 bis 20 cm H,0) mit einem
Messgerat.

g. Die inflatierbare Maske (Punkt A, Abb. 1) ist mit einem den Kissendruck regelnden Druckventil ausgestattet.
SchlieBen Sie nétigenfalls die Spritze am Luer-Adapter des Ventils an und regeln Sie die Kisseninflation auf den
gewdlnschten Inflationsdruck. Nehmen Sie die Spritze wieder ab und kontrollieren Sie die Systemdichtigkeit.

Maximale Anwendung des Schlauchsystmes: von 72 Stunden. Wenn das Schlauchsystem einen Filter, Filter/HME
oder HME enthalt, muss er alle 24 Stunden ersetzt werden. Nicht wieder verwenden. Nach Gebrauch verwerfen.

Gehen Sie beim Verwerfen vorsichtig vor und entsorgen Sie das Produkt entsprechend den geltenden Vorschriften
des Krankenhauses oder nationalen Regelungen fiir biogefahrlichen Mll.

WARNUNGEN:
« Das verordnete Beatmungsschlauchsystem ist ausschlieBlich unter &rztlicher Kontrolle zu verwenden.
« Das Produkt ist nur bei unversehrter Verpackung garantiert. Kontrollieren, ob die Verpackung der
Vorrichtung unversehrt ist: Jegliche Beschddigungen oder die bereits erfolgte Offnung kénnen die
Sterilitat und/oder die Leistungen der Vorrichtung beeintrachtigen. In diesem Fall darf das betreffende
System nicht verwendet werden.

« Das Beatmungsschlauchsystem periodisch kontrollieren, um eine mogliche Widerstandszunahme durch
Kondenswasser innerhalb der Vorrichtung festzustellen.

« Bei einer Verwendung mit anderen Zubehdorteilen kdnnen Leistungsfahigkeit und Sicherheit des
Schlauchsystems nicht garantiert werden.

« Bitte das Gerat nicht werfen, quetschen oder mechanischer Belastung aussetzten.

« Achten Sie sorgféltig darauf, daB alle Anschliisse korrekt sind und fest sitzen.

« Produkt ersetzen, wenn Verschleilerscheinungen oder Abweichungen festgestellt werden
(d.h. Farbverdanderungen, Verformungen, Ablosen von Komponenten usw.).

« Werden Sekrete im Produkt festgestellt, ist das Produkt sofort auszuwechseln.

« Sicherstellen, dass das Schlauchsystem so positioniert ist, dass er nicht mehr als eine Schlaufe formt
oder die Durchgangigkeit des Schlauchs verringert.

« Bei jeglichem Umgang mit kontaminierten Beatmungsschlauchsystemen fiir den Einmalgebrauch sind
angemessene Schutzvorrichtungen zu verwenden.

« BeiVerwendung einer Wasserfalle konnte bei Uberfiillung des Behiilters Fliissigkeit in das
Beatmungsschlauchsystem austreten, wodurch ein fiir den Patienten potentiell gefahrlich hoher
Flusswiderstand entstehen konnte.

« Esist nicht empfehlenswert, ein Beatmungsschlauchsystem ohne Heizdraht und ohne Wasserfalle
zusammen mit aktiven Befeuchtern zu verwenden.

« Wird ein HME, Filter/HME oder Filter auf den Patientenkonnektor gesteckt, darf nicht begleitend ein
aktiver Befeuchter und/oder Vernebler mit Position stromaufwarts von HME, Filter/HME oder Filter
verwendet werden, da es sonst zu gefahrlichem Ansteigen des Flusswiderstands kommen kann.

« Um eine beschdadigung oder verstopfung durch kleine partikel zu vermeiden, bitte bis zum
tatsachlichen gebrauch in der verpackung belassen.

« Beider Lagerung von Beatmungsbeuteln, sowohl einzeln als auch mit
Beatmungsschlauchkonfiguration, hohe Temperaturen und UV-Licht vermeiden

« Nicht mit Geréaten fiir die Magnetresonanztomographie (MRT) und in Umgebungen mit Magnetresonanz
(MR) verwenden. Siehe Erstverpackungsetikett.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Dieses Produkt darf nicht aufbereitet, wiederverwendet, eingeweicht, gesplilt, sterilisiert oder mit einem
Desinfektionsmittel behandelt werden (besonders zu vermeiden sind phenolische und alkoholische Losungen).
MOGLICHE SCHADIGENDE NEBENWIRKUNGEN:

Beatmete Patienten sind besonders empfindlich gegen Infektionen der Atemwege. Werden Einmalprodukte nicht
so haufig ausgewechselt wie vorgeschrieben, kdnnen Sie zu einer potentiellen Infektionsquelle werden. Waschen
Sie vor und nach dem Auswechseln des Produktes griindlich Ihre Hande.




LIMPIO/ESTERIL (COMPRUEBE LA ETIQUETA) Y LISTO USAR: a menos que el envase esté abierto o dafado.
Dispositivo de un solo uso para utilizar en un solo paciente. Desechar después del uso.

Identificacion de una sustancia
contenida o presente en el
producto o en el envase.

Identificacion de una sustancia
no contenida o presente en el
producto o en el envase.

Este producto contiene DEHP. Si se usa tal como se indica, puede producirse una exposiciéon muy limitada a rastros de DEHP.
No existen pruebas clinicas claras de que este grado de exposicidon aumente el riesgo clinico. Sin embargo, para minimizar
el riesgo de exposicién a DEHP en nifios y mujeres lactantes o embarazadas, este producto sélo debe usarse tal como se
indica. Consulte la etiqueta principal.

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su reutilizacién segura, por lo
tanto, estd indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en bio-
incompatibilidad, infeccién o riesgos para el paciente por fallo del producto.

DESCRIPCION:

Circuito respiratorio para anestesia (Fig. 1), cuidados intensivos (Fig. 2) y/o apoyo de CPAP/tratamiento respiratorio
(Fig. 3) para pacientes adultos, pediatricos y neonatos (indicacién en la etiqueta). El circuito se puede suministrar
con vias de acceso adicionales para el control de la temperatura y la presién (puntos Ay B, Fig. 2) y valvulas
unidireccionales (es decir, PEEP, Fig. 4). También se puede conectar al circuito respiratorio una mascarilla de
anestesia con almohadilla inflable (punto A, Fig. 1)

INDICACIONES:
Los circuitos estan indicados para conectar al paciente a una fuente de gas respiratorio durante la anestesia o los
cuidados intensivos.

Los dispositivos estan indicados para un solo uso en pacientes adultos, pediatricos y neonatos con ventilaciéon
mecdnica en la anestesia y cuidados intensivos.

Los circuitos estan en conformidad con los requisitos de las normas ISO 5367 y EN 12342.

Las pruebas de conformidad de los circuitos con estas normas relacionadas con la resistencia a los valores de flujo se
encuentran en la tabla anterior.

CONTRAINDICACIONES:
No utilice los dispositivos en posiciones distintas a las representadas en la fotografia.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Extraiga el circuito de su envase protector.

2. Inmediatamente antes de su uso en un paciente, se deberan inspeccionar visualmente todos los componentes
del circuito y se deberan comprobar el funcionamiento y la apertura.

3. Compruebe la integridad del circuito bajo presion.

4. Conecte el circuito al respirador y al paciente.
Preste especial atencion a las siguientes indicaciones:
a. En presencia de una linea de control de presién, ésta se deberd conectar a la via de accesode presién del

conector enY del paciente y a la via de accesode presidn del respirador. Si no se necesita la linea, use el tapon
adecuado para cerrar la via de accesode presidn del conector en Y del paciente.

b. Si es necesario vigilar la temperatura, retire el tapén de la via de acceso e instale la sonda de control de
temperatura. Cierre la via de acceso con el tapdn cuando no se use la sonda de temperatura.

c. Circuitos CPAP (en flujo continuo): en el adaptador tridireccional del paciente (en T o enY), la via de acceso
de espiracion, opuesta al flujo de alimentacion, nunca debera estar obstruida; su oclusion o reduccién parcial
puede ocasionar graves dafos al paciente e incluso provocar su muerte.

d. Si el circuito se suministra con un colector de agua, coléquelo en el punto mas bajo de la rama del circuito
(inspiratoria o espiratoria). Controle el nivel de liquido dentro del colector de agua y vacie el dispositivo segun
sea necesario; asegurese de que el colector de agua esté bien cerrado. Deseche los liquidos de acuerdo con la
politica del hospital.




e. El circuito puede constar de valvulas unidireccionales; compruebe si el funcionamiento y la direccién de los
flujos son correctos antes de su uso.

f. Si el circuito tiene una vélvula PEEP en la linea espiratoria, compruebe su funcionamiento girando el anillo
regulador. El limite de presion se obtiene girando el anillo regulador en sentido contrario a las agujas del reloj.
Compruebe el valor de presién seleccionado (de 5 a 20 cm H,0) utilizando un indicador.

g. La mascarilla inflable (punto A, Fig. 1) se suministra con una almohadilla que regula la vélvula de presion.
De ser necesario, conecte la jeringa al adaptador Luer de la valvula y regule el hinchamiento de la almohadilla
hasta el nivel deseado. Desconecte la jeringa y compruebe el cierre del sistema.

Uso maximo del circuito: 72 horas. Si el circuito respiratorio contiene un filtro, filtro/HME o HME, sustituyalo cada
24 horas. No reutilizar. Desechar después del uso.

Se deben tomar precauciones al desechar el dispositivo y su eliminacién deberd seguir las normativas hospitalarias
o nacionales aplicables para residuos de riesgo bioldgico.

ADVERTENCIAS:
- Dispositivo para utilizar con prescripcion médica y exclusivamente bajo control médico.

« El producto esta garantizado sélo si el envase esta integro Controlar la integridad del envase del
circuito en caso de cualquier daio o abertura en el envoltorio puede perjudicar la esterilidad y/o las
prestaciones del dispositivo. En ese caso, no utilizar el circuito en cuestion.

« Controlar periodicamente el circuito para examinar el posible aumento de resistencia debido a la
presencia de condensacion dentro del dispositivo.

« No se garantizan las prestaciones ni la seguridad del circuito si se usa con otros accesorios.
« Asegurese de que todas las conexiones son correctas y estan bien sujetas.
« No someta este producto a campos energéticos, aplastamientos u otras tensiones mecanicas

« Reemplace el producto cuando presente deterioros o anomalias (es decir, cambios de color,
deformaciones, desunion de componentes, etc.)

« En caso de detectar secreciones en el interior del dispositivo, cAmbielo de inmediato.

« Asegurese de que el circuito esté colocado de tal modo que no forme mas de un bucle o reduzca la
apertura del tubo.

« Cualquier manipulacion de circuitos desechables contaminados debe ser efectuada utilizando
adecuados medios de proteccion.

« En caso de usar un colector de agua, llenar en exceso el contenedor podria hacer que se saliera el liquido
del circuito, provocando un aumento de la resistencia al flujo posiblemente peligroso para el paciente.

« No se aconseja utilizar un circuito respiratorio que no disponga de alambre calentado ni colector de
agua junto con humidificadores activos.

» Sise coloca un intercambiador calor-humedad (HME), filtro/HME o filtro en el conector del paciente,
evite el uso contaminante de un humidificador activo y/o un nebulizador colocado a contra corriente del
HME, filtro/HME o filtro, dado que se podrian producir aumentos peligrosos de la resistencia al flujo.

« Para reducir el riego de dafio u obstruccion por pequeios objetos, mantengalo envuelto hasta que se
requiera para usar.

« Evitar la exposicion a temperaturas elevadas y luz ultravioleta durante el almacenamiento de las bolsas
de respiracion tanto en la configuracion de circuitos como en la independiente.

« No utilizar con dispositivos de obtencion de imagenes por resonancia magnética (IRM) ni en ninguin
entorno de resonancia magnética (RM). Consulte la etiqueta principal.

PRECAUCIONES:
No intente renovarlo; no lo reutilice, moje, aclare, esterilice ni lo trate con ninguin desinfectante (en concreto,
deberan evitarse las soluciones con base alcohdlica y fendlica).

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS:

Los pacientes con ventilacion son especialmente vulnerables a las infecciones en las vias respiratorias.
Los dispositivos de un solo uso que no se sustituyan con la frecuencia indicada pueden convertirse en una
posible fuente de infeccidn. Lavese bien las manos antes y después de cambiar el dispositivo.




REN/STERIL (KONTROLLETIKETT) OCH KLAR ATT ANVANDA: sdvida inte férpackningen har éppnats eller skadats.
Engangsanordning for enpatientbruk. Kasseras efter anvandning.

Identifikation av en substans som
finns eller forekommer i produkten

eller forpackningen.

Identifikation av en substans
som inte finns eller forekommer i
produkten eller férpackningen.

Denna produkt innehaller DEHP. Anvénd som angivet kan mycket begransad exponering for sparmangder av DEHP
forekomma. Det finns inga kliniska bevis for att den graden av exponering 6kar klinisk risk. Fér att minimera risken av
DEHP-exponering for barn och ammande eller gravida kvinnor skall emellertid den har produkten enbart anvandas som
angivet. Las huvudetikett.

Den hér produkten kan inte rengdras och/eller steriliseras av anvandaren tillrdckligt for att garantera séker ateranvandning
och &r darfor avsedd for engangsbruk. Forsok till rengérning eller sterilisering av enheterna kan resultera i biologisk
inkompatibiltet, infektionsrisk eller produktfel med risk for patienten.

BESKRIVNING:

Andningskrets for anestesi (Fig. 1), intensivvard (Fig. 2) och/eller CPAP-stod/andningsbehandling (Fig. 3) for vuxna,
pediatriska och neonatala patienter (anges pa etiketten). Kretsen kan utrustas med extra portar fér 6vervakning
av temperatur och tryck (punkt A och B Fig. 2) och envégsventiler (dvs. PEEP Fig. 4). Aven en anestesimask med
uppblasbar kudde kan anslutas till andningskretsen (punkt A, Fig. 1)

ANVANDNINGSOMRADE:
Kretsarna ar avsedda for att koppla patienten till en farskgaskélla under anestesi eller intensivvard.

Anordningarna ar avsedda for engangsbruk till vuxna, pediatriska och neonatala patienter som ventileras mekaniskt
under anestesi och intensivvard.

Kretsarna 6verensstammer med standardkraven for 1ISO 5367 och EN 12342.

Bevisen pa att kretsarna 6verensstammer med dessa standarder, vad géller varden for flodesmotstand, finns i
ovanstaende tabell.

KONTRAINDIKATIONER:
Anvand inte anordningarna i andra positioner an de som beskrivs pa bilden.

BRUKSANVISNING:
1. Ta ut kretsen ur forpackningen.
2. Man maste besiktiga alla kretskomponenter och noga kontrollera deras funktionalitet och 6ppenhet
omedelbart innan de anvands till en patient.
3. Kontrollera att kretsen inte lacker under tryck.
4. Koppla kretsen till ventilatorn och till patienten.

Var sarskilt uppmarksam pa féljande indikationer:

a. Om det finns en slang for tryckdvervakning maste denna vara kopplad till tryckporten pa patientens
Y-koppling och till tryckporten pa ventilatorn. Om slangen inte behévs anvander man tillamplig propp for att
tillsluta tryckporten pa patientens Y-koppling.

b. Om det kravs temperaturévervakning, sa tar man bort proppen fran porten och installerar temperaturkontro
llsonden. Tillslut porten med dess propp nar temperatursonden inte anvands.

c. CPAP-kretsar (med kontinuerligtflode): i patientens trevagsadapter (T-eller Y-schema) maste den exspiratoriska
porten, mittemot matningsflodet, alltid hallas dppen; om den tdpps till helt eller delvis kan det orsaka
allvarliga skador pa patienten, till och med att patienten avlider.

d. Om kretsen ar forsedd med ett vattenlas ska det placeras vid den lagsta punkten pa kretsens gren, inspiratorisk
eller exspiratorisk. Kontrollera ofta vatskenivan i vattenldset och tom anordningen vid behov; kontrollera att
vattenlaset tillsluts ordentligt igen. Kassera vatskorna enligt sjukhusets policy.

e. Kretsen kan innehalla envagsventiler; bekréfta att deras funktion och flodesriktning ar korrekta fore
anvandning.




f. Om kretsen innehaller en PEEP-ventil pa den exspiratoriska slangen ska man bekréfta att den fungerar genom
att vrida pa regleringsringen. Man erhaller tryckbegréansningen genom att vrida regleringsringen moturs.
Bekrafta det installda tryckvardet (fran 5 till 20 cm H,0) med hjélp av en matare.

g. Den uppblasbara masken (punkt A Fig. 1) ar forsedd med en tryckventil som reglerar kudden. Koppla vid
behov sprutan till ventilens lueradapter och reglera kuddens uppblasning upp till 6nskad uppblasningsniva.
Lossa sprutan och kontrollera att systemet haller tatt.

Max. cirkelanvandning: 72 timmar. Om andningscirkeln innehaller ett filter, filter/HME eller HME, sa ska det bytas
med 24 timmars mellanrum. Far ej ateranvandas. Kasseras efter anvandning.

Vidta forsiktighetsatgarder nar anordningen kasseras, och utfor kasseringen i enlighet med gallande foreskrifter for
biologiskt riskavfall.

VARNINGAR:
« Anordningen ska endast anvidndas enligt lakarens rekommendation och under ldkartillsyn.

« Produkten garanteras endast om forpackningen &r hel. Kontrollera att cirkelns forpackning &r hel:
Alla typer av skador eller ppningar kan dventyra steriliteten och/eller anordningens funktion.
| detta fall ska inte cirkeln anvédndas.

« Kontrollera cirkeln med jamna mellanrum for att upptéacka en méjlig 6kning av flodesmotstandet pa
grund av kondens inuti anordningen.

« Kretsens prestation och sidkerhet kan inte garanteras om den anvdnds med andra tillbehor.

« Se till att alla anslutningar ar korrekt och stadigt fastsatta.

« Utsétt inte foremalet for bojning, ihoppressning eller annan mekanisk stress.

« Byt ut anordningen nér det uppstar férsamring eller defekter (dvs. fargforandring, deformering,
komponenter lossnar osv.).

«  Om man upptacker sekret inuti anordningen skall den bytas ut omedelbart.

« Tillse att kretsen dr positionerad pa ett sadant sétt att den inte bildar mer &n en 6gla eller att slangens
oppenhet inskranks.u

- Kontaminerade engangsslangar ska alltid hanteras med lampliga skyddsmedel.

« Om ett vattenlas anvédnds kan dverfyllnad av behallaren géra att vatska rinner ut inuti kretsen, vilket
orsakar ett 6kat flodesmotstand som kan vara farligt for patienten.

« Det ar inte tillradligt att anvanda en andningskrets utan uppvarmning, och utan vattenlas, tillsammans
med aktiva befuktare.

« Om ett HME, filter/HME eller filter placeras pa patientens koppling, sa maste man undvika att samtidigt
anvanda en aktiv befuktare och/eller en nebulisator som &r positionerad uppstroms om HME, filtret/
HME eller filtret eftersom riskabla hojningar av flodesmotstandet kan uppsta.

« For att minska risken for skada eller obstruktion sa behall det kvar i sin forpackning tills det ar dags for
anvandning.

« Utsétt inte produkten for hga temperaturer eller ultraviolett ljus vid forvaring av ventilationspasar,
varken fristaende eller med andningskretsanordning.

« Anviand ej med utrustning for magnetresonansundersokning (MRT) eller i magnetresonansmiljoer (MR).
Las huvudetikett.
FORSIKTIGHETSMATT:
Undvik att forandra, ateranvanda, blota, skolja, sterilisera eller behandla med nagot desinfektionsmedel (undvik i
synnerhet fenol- och alkoholbaserade I6sningar).

POTENTIELLA BIVERKNINGAR:

Ventilerade patienter ar sarskilt mottagliga for luftvagsinfektioner. Engdngsanordningar som inte byts ut sa ofta som
bruksanvisningen anger kan bli potentiella infektionskallor. Tvatta hdnderna noga fore och efter byte av anordning.




SCHOON/STERIEL (ZIE ETIKET) EN KLAAR VOOR GEBRUIK: tenzij verpakking is geopend of beschadigd. Hulpmiddel
voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént. Wegwerpen na gebruik.

Identificatie van een substantie
die onderdeel uitmaakt van of
aanwezig is in het product of de

verpakking.

Identificatie van een substantie die geen
onderdeel uitmaakt van of aanwezig is
in het product of de verpakking.

Dit product bevat DEHP. Bij gebruik volgens voorschrift kan men zeer beperkt worden blootgesteld aan spoorhoeveelheden
DEHP. Er zijn geen duidelijke klinische bewijzen dat deze mate van blootstelling het klinische risico vergroot. Echter, om het
risico van blootstelling aan DEHP voor kinderen en zwangere of borstvoeding gevende vrouwen te minimaliseren, mag dit
product uitsluitend worden gebruikt zoals aangegeven. Raadpleeg de primaire labels.

De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/of steriliseren om een veilig hergebruik mogelijk te maken en
daarom is dit product bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen om deze producten te reinigen of steriliseren kunnen
resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of een mogelijk falend product voor de patiént.

OMSCHRUVING:

Beademingscircuit voor anesthesie (fig. 1), intensive care (fig. 2), en/of CPAP ondersteuning/beademing (fig. 3) voor
gebruik bij volwassenen, kinderen of pasgeborenen (zie etiket voor indicatie). Het circuit kan voorzien zijn van extra
toegangsopeningen voor het bewaken van temperatuur en druk (punten A en B fig. 2) en eenrichtingskleppen
(dwz PEEP fig. 4). Het is ook mogelijk een anesthesiemasker met opblaasbaar kussen op het beademingscircuit aan
te sluiten (punt A, fig. 1).

INDICATIES:
De circuits zijn bedoeld om de patiént op een in te ademen gasmengsel aan te sluiten bij anesthesie of op de
intensive care.

De hulpmiddelen zijn bedoeld voor éénmalig gebruik bij volwassenen, kinderen of pasgeborenen die mechanisch
worden beademd tijdens narcose of op de intensive care.

De circuits voldoen aan de standaardeisen van ISO 5367 en EN 12342,

Het bewijs dat de circuits aan deze standaarden, betrekking hebbend op flowweerstand, voldoen, staat in
bovenstaande tabel.

CONTRA-INDICATIES:
Gebruik de hulpmiddelen niet in andere posities dan afgebeeld in de illustratie.

AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK:
1. Neem het circuit uit de beschermende verpakking.
2. Elk onderdeel van het systeem dient visueel te worden geinspecteerd en de werking en doorgankelijkheid
zorgvuldig geverifieerd onmiddelijk voor gebruik op de patiént.
3. Controleer de integriteit van het circuit als er druk op staat.
4. Sluit het circuit aan op het beademingsapparaat en op de patiént.

Let speciaal op de volgende indicaties:

a. Bij aanwezigheid van een drukbewakingslijn moet deze worden aangesloten op de drukpoort op het Y-stuk
van de patiént en op de drukpoort van het beademingsapparaat. Als de lijn niet nodig is, moet de juiste stop
worden gebruikt om de drukpoort op het Y-stuk van de patiént luchtdicht af te sluiten.

b. Als temperatuurbewaking nodig is, neem dan de stop uit de opening en installeer de temperatuursonde. Sluit
de opening luchtdicht af met de bijbehorende stop als de temperatuursonde niet wordt gebruikt.

c. CPAP circuits (bij continue flow): bij het driewegstuk van de patiént (T of Y schema) moet de expiratiepoort,
tegenover de aanvoerstroom, altijd vrij worden gehouden; als deze geheel of gedeeltelijk wordt geobstrueerd
kan dit ernstig letsel bij de patiént veroorzaken, zelfs tot zijn of haar dood toe.

d. Als het systeem voorzien is van een water trap, plaats die dan op het laagste punt van de slang
(in- of expiratoir). Controleer het vloeistofniveau in de water trap geregeld en ledig dit onderdeel als dit nodig
is; Let er hierbij op dat de water trap weer goed afsluitend wordt aangesloten. Werp de verzamelde vloeistof
weg volgens ziekenhuis-richtlijnen.




e. Het circuit kan éérichtingskleppen bevatten; verifieer de juiste werking en stroomrichting voor gebruik.

f. Als het circuit een PEEP-klep in de expiratoire slang bevat, verifieer dan de juiste werking daarvan door aan de
instellingsring te draaien. Het drukbeperkend effect wordt verkregen door de ring tegen de klok in te draaien.
Verifieer de gekozen drukwaarde (tussen 5 en 20 cm H,0) met een manometer.

g. Het opblaasbare masker (punt A fig. 1) is voorzien van een drukregelventiel in het opblaaskussen. Sluit
zonodig een spuit aan op de luerconnector van het ventiel en regel de vulling van het kussen tot de gewenste
mate van inflatie. Maak de spuit weer los en controleer de systeemafdichting.

Max. gebruik van het circuit: 72 uur. Indien het beademingscircuit een filter, filter/HME of HME bevat, vervang die
dan om de 24 uur. Niet opnieuw gebruiken. Wegwerpen na gebruik.

Bij het wegwerpen van het hulpmiddel moeten bepaalde voorzorgen worden genomen en het wegwerpen dient te
geschieden volgens geldende ziekenhuis- of nationale regels voor potentieel besmet afval.

WAARSCHUWINGEN:
« Dit hulpmiddel mag alleen op medisch voorschrift en uitsluitend onder medisch toezicht worden
gebruikt.

« Het product is alleen gegarandeerd als de verpakking niet beschadigd is. Controleer of de verpakking
van het circuit onbeschadigd is: beschadigde of al aangebroken verpakkingen kunnen de steriliteit en/
of de prestaties van het hulpmiddel aantasten. Gebruik het betreffende circuit in dit geval niet.

« Controleer het circuit regelmatig, om mogelijke toenamen in de weerstand, die te wijten zijn aan de
aanwezigheid van condens in het hulpmiddel, vast te stellen.

« De prestatie en veiligheid van het systeem zijn niet gegarandeerd wanneer ze samen met andere
accessoires worden gebruikt.

« Controleer of alle aansluitingen correct en goed bevestigd zijn.

« Stel het hulpmiddel niet bloot aan druk- en trekkracht, of andere mechanische belasting.

« Vervang dit hulpmiddel altijd als er achteruitgang of ongewone dingen aan worden waargenomen
(dwz kleurveranderingen, vervormingen, losraken van onderdelen, etc.).

« Als er secreties in het hulpmiddel worden waargenomen moet dit onmiddelijk worden vervangen.

« Zorg dat het systeem zo wordt neergelegd dat het niet meer dan één lus vormt en dat de
doorgankelijkheid niet in het geding komt.

« Alle handelingen met besmette wegwerpcircuits moeten worden verricht met behulp van de nodige
beschermingen.

« Als er een water trap wordt gebruikt, kan bij overvulling daarvan overloop naar het circuit optreden,
wat de flowweerstand doet toenemen en potentieel gevaarlijk voor de patiént kan zijn.

« Hetis niet aan te raden een beademingscircuit te gebruiken dat niet is voorzien van verwarmingsdraad
en zonder water trap, samen met actieve luchtbevochtigers.

« Als er een kunstneus (HME), filter/kunstneus of filter op de connector van de patiént is bevestigd,
dient u het gelijktijdig gebruik van een actieve bevochtiger en/of nebulisator stroomopwaarts van de
kunstneus (HME), filter/kunstneus of filter te vermijden aangezien dit tot een gevaarlijke toename van
de flowweerstand kan leiden.

« Houd, tot het moment van gebruik, de verpakking intact om risico van schade en obstructie door kleine
voorwerpen te voorkomen.

« Vermijd blootstelling aan hogere temperaturen en ultraviolet licht bij de opslag van
beademingsballonnen, zowel de zelfstandige systemen als de circuitconfiguraties.

« Niet gebruiken in combinatie met MRI-apparaten (magnetic resonance imaging) of in een MRI-
omgeving. Raadpleeg het primaire etiket.

VOORZORGSMAATREGELEN:
Niet proberen dit product opnieuw geschikt te maken, niet hergebruiken, weken, spoelen, steriliseren of met
enigerlei desinfectantia behandelen (vooral oplossingen met alcohol en fenol dienen te worden vermeden.

POTENTIELE ONGEWENSTE REACTIES:

Patiénten die worden beademd zijn in het bijzonder gevoelig voor luchtweginfecties. Hulpmiddelen voor éénmalig
gebruik die minder vaak worden vervangen dan geindiceerd kunnen een potentiéle bron van infectie gaan vormen.
Was de handen zorgvuldig voor en na het vervangen van het hulpmiddel.




LIMPO/ESTERIL (VERIFIQUE O ROTULO) E PRONTO PARA UTILIZAR: a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Dispositivo de uso Unico para ser utilizado num sé doente. Elimine ap6s a utilizagao.

Identificacao de uma substancia
que esta contida ou presente
dentro do produto ou embalagem.

Identificagao de uma substancia
que ndo esta contida ou presente
dentro do produto ou embalagem.

Este produto contém DEHP. Quando usado conforme indicado, existe a possibilidade de exposicao muito limitada a
quantidades residuais de DEHP. Nao existe evidéncia clinica concreta de que tal grau de exposicdo aumente o risco clinico.
No entanto, para minimizar o risco de exposicao ao DEHP de criancas e mulheres gravidas e a amamentar, este produto
deve ser usado exclusivamente conforme as instrucdes. Consulte o rétulo principal.

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador de forma a facilitar uma reutilizagao segura,
razdo pela qual se destina a uma Unica utilizagdo. Quaisquer tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos poderao
resultar em riscos para o paciente, nomeadamente bio-incompatibilidade, infeccao ou falha do produto.

DESCRIGAO:

Circuito respiratério para anestesia (Fig. 1), cuidados intensivos (Fig. 2) e/ou terapia respiratéria/de apoio por CPAP
(Fig. 3) em doentes adultos, pediatricos e neonatais (indicagdo no rétulo). O circuito pode ser provido com orificios
adicionais para a monitorizacao da temperatura e da pressao (pontos A e B, Fig. 2) e com vélvulas de uma via

(i.e. PEEP, Fig. 4). Uma mascara de anestesia com almofada insuflavel pode igualmente ser ligada ao circuito
respiratorio (ponto A, Fig. 1).

INDICA(;()ES:

Os circuitos destinam-se a ligacdo do doente a uma fonte de oxigénio durante a anestesia ou nos cuidados intensivos.

Os dispositivos destinam-se ao uso Unico em doentes adultos, pediatricos e neonatais submetidos a ventilacao
mecanica durante a anestesia ou nos cuidados intensivos.

Os circuitos estdo de acordo com os requisitos das normas I1SO 5367 e EN 12342.

A prova da conformidade destes circuitos com estas normas, referentes a resisténcia aos valores do fluxo, encontra-se
na tabela acima apresentada.

CONTRA-INDICAGOES:
NAO utilize estes dispositivos em posicdes diferentes daquelas descritas na imagem.

INSTRU(;OES DE UTILIZACAO:
. Remova o circuito da sua embalagem protectora.

2. Cada componente do circuito deve ser inspeccionado visualmente e o funcionamento e a paténcia devem ser
verificados cuidadosamente imediatamente antes da sua utilizacdo no doente.

3. Verifique a integridade do circuito quando este se encontra sob pressao.

4. Ligue o circuito ao ventilador e ao doente.

Preste especial atencdo as seguintes indicagoes:

a. Na presenca duma linha de monitorizacdo da pressao, esta deve ser ligada ao orificio da pressao no conector
em Y do doente e ao orificio da pressao no ventilador. Se a linha nao for necessaria, utilize o obturador
apropriado para vedar o orificio da pressdo no conector em Y do doente.

b. Se a monitorizacdo da temperatura for necessaria, remova o obturador do orificio e instale a sonda de

controlo da temperatura. Vede o orificio com o respectivo obturador quando a sonda de temperatura nao
estiver a ser utilizada.

c. Circuitos CPAP (em fluxo continuo): No adaptador de trés vias do doente (em T ou Y), o orificio expiratério, do
lado oposto ao fluxo de alimentagédo, deve ser mantido sempre livre; a sua oclusao ou redugéo parcial pode
induzir danos graves ao doente podendo mesmo causar a sua morte.

d. Se o circuito tiver um filtro de dgua, posicione 0 mesmo no ponto mais baixo do ramo do circuito (inspiratério
ou expiratério). Monitorize com frequéncia o nivel do fluido no filtro de dgua e esvazie o dispositivo quando
for necessario; certifique-se de que o filtro de agua é novamente vedado de forma adequada. Elimine os
fluidos de acordo com as normas hospitalares.




e. O circuito contém valvulas de uma via; verifique a funcionalidade e a direccdo dos fluxos adequadas antes da
sua utilizagdo.

f. No caso do circuito conter uma vélvula PEEP na linha expiratéria, verifique o seu funcionamento rodando o
anel de regulacéo. O limite de pressao é obtido rodando o anel de regulacdo no sentido anti-horario. Verifique
o valor de pressdo seleccionado (de 5 a 20 cm H,0) utilizando um mandémetro.

g. A mascara insuflavel (ponto A Fig. 1) possui uma valvula de pressao que regula a almofada. Se for necessério,
ligue a seringa ao adaptador luer da vélvula e regule o enchimento da almofada para o nivel de enchimento
desejado. Desligue a seringa e verifique a vedagao do sistema.

Duragdo méxima de utilizagdo do circuito: 72 horas. Se o circuito contém um filtro, filtro/HME ou HME, substitua-o
todas as 24 horas. Nao reutilize. Elimine ap6s a utilizacdo.

Devem ser tomadas precau¢des aquando da eliminacdo deste dispositivo e o desperdicio do mesmo deve ser feito
de acordo com os regulamentos hospitalares ou nacionais aplicaveis a desperdicios biologicamente perigosos.

AVISOS:
- Dispositivo a usar por prescricao médica e exclusivamente sob controlo médico.

« O produto s6 é garantido se a embalagem estiver intacta. Verificar se a embalagem do circuito
esta intacta: qualquer dano ou abertura na embalagem pode comprometer a esterilidade e/ou o
desempenho do dispositivo. Neste caso, ndo usar o circuito em questao.

« Inspeccionar o circuito periodicamente para monitorizar o possivel aumento de resisténcia provocado
pela presenca de condensacao no interior do dispositivo.

« O desempenho e seguranca do circuito ndo sdao garantidos se este for utilizado com outros acessérios.

« Certifique-se de que todas as ligagoes estao correctas e bem fixas.

« Nao submeta o dispositivo a pressao, esmagamento ou outro tipo de stress mecanico.

« Substitua o dispositivo sempre que surjam deterioracées ou anomalias (i.e. alteracdes de cor,
deformacgées, componentes que se desliguem etc.).

* No caso de serem detectadas secre¢des dentro do dispositivo, substitua-o de imediato.

« Certifique-se de que o circuito se encontra posicionado de tal modo que nao forme mais do que um arco
ou reduza a paténcia do tubo.

« A manipulacéo de circuitos descartaveis contaminados deve ser feita utilizando meios de proteccao
apropriados.

« No caso de estar a ser utilizado um filtro de agua, o enchimento excessivo do recipiente pode causar
um derramamento de liquido dentro do circuito, provocando um aumento na resisténcia ao fluxo
potencialmente perigoso para o doente.

« Nao é recomendavel utilizar um circuito respiratorio sem fio de aquecimento, e sem um filtro de agua,
juntamente com humidificadores activos.

« No caso de ser colocado no conector do doente um HME (permutador de humidade e calor), um
filtro/HME ou um filtro, evite o uso concomitante de um humidificador activo e/ou um nebulizador
posicionado acima do HME, do filtro/HME ou do filtro, ja que podem ocorrer aumentos perigosos da
resisténcia ao fluxo.

« Para reduzir o risco de danificagdo ou obstrucao por pequenos objectos, manter envolto até que se
requeira a sua utilizacao.

« Evite exposicao a temperaturas elevadas e a radiacdo ultravioleta durante o armazenamento dos baldes
de oxigénio tanto sozinhos quanto com configuragao de circuitos.

« Nao utilizar com dispositivos de imagiologia de ressonancia magnética (MRI) e em qualquer ambiente
de ressonancia magnética (MR). Consulte o rétulo principal.

PRECAUCOES:
Néo efectue tentativas de regeneragao, nao reutilize, nao molhe, nao passe por agua, néo lave, esterilize ou trate
com quaisquer desinfectantes (sao de evitar em particular as solugdes fendlicas e a base de alcool).

POTENCIAIS REACCOES ADVERSAS:

Os doentes ventilados sao particularmente susceptiveis a infecgoes das vias respiratérias. Os dispositivos de uso
Unico, ndo substituidos com a frequéncia indicada, podem tornar-se uma potencial fonte de infec¢des. Lave as maos
cuidadosamente antes e depois da substituicao do dispositivo.




RENT/STERILT (CHECK LABEL) OG KLARTIL BRUG: Med mindre emballagen har vaeret dbnet eller er beskadiget.
Produkt til engangsbrug til brug pa en enkelt patient. Kasseres efter brug.

Identifikation af et stof, der
erindeholdti - eller tilstede i
produktet eller emballagen.

Identifikation af et stof, der ikke
erindeholdti - eller tilstede i
produktet eller emballagen.

Dette produkt indeholder DEHP. Nar det bruges som indiceret, kan der kun forekomme meget begraenset udsaettelse for
DEHP, der kan afslgre sma maengder. Der er ikke nogen entydig klinisk dokumentation for, at denne grad af udseettelse gger
den kliniske risiko. Produktet ma dog kun benyttes som angivet for at undga at udszette bern, gravide og ammende kvinder
for DEHP. Se den primaere maerkning.

Dette produkt kan ikke rengares og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genbrug, og det er derfor kun
beregnet til engangsbrug. Forsag pa at rengore eller sterilisere disse instrumenter kan resultere i bio-inkompatibilitet,
infektion eller risiko for produktsvigt for patienten.

BESKRIVELSE:

Respirationskredslgb til anaestesi (Fig. 1), intensivbehandling (Fig. 2) og/eller CPAP stgtte-/respirationsbehandling
(Fig. 3) til voksne, paediatriske og neonatale patienter (anfort pa label). Kredslgbet kan udstyres med ekstra porte til
overvagning af temperatur og tryk (punkt A og B Fig. 2) og énvejsventiler (dvs. PEEP Fig. 4). En anaestesimaske med
oppustelig pude kan ogsa sluttes til respirationskredslgbet (punkt A, Fig. 1).

INDIKATIONER:
Kredslgbene er beregnet til at slutte patienten til en indandingsluftkilde under anaestesi eller intensivbehandling.

Produkterne er beregnet til engangsbrug til voksne, paediatriske og neonatale patienter, der behandles med
mekanisk ventilation under anastesi og intensiv pleje.

Kredslgbene er i overensstemmelse med kravene i ISO 5367 og EN 12342.

Dokumentationen for kredslgbenes overensstemmelse med disse standarder vedrgrende veaerdierne for
flowmodstand fremgar af ovenstaende diagram.

KONTRAINDIKATIONER:
Produkterne ma ikke anvendes i andre positioner end dem, der er beskrevet pa billedet.

BRUGSANVISNING:
1. Tag kredslgbet ud af den beskyttende emballage.

2. Alle kredslgbets komponenter inspiceres visuelt og funktionelt, og den frie passage skal kontrolleres
omhyggeligt umiddelbart fer brug pa en patient.

3. Kontroller kredslgbets integritet under tryk.
4. Slut kredslgbet til ventilatoren og til patienten.
Veer seerlig opmeerksom pa felgende indikationer:

a. Hvis der anvendes en trykovervagningsslange, skal denne sluttes til trykporten pa patientens
Y-forbindelsesstykke og til trykporten pa ventilatoren. Hvis der ikke er brug for denne slange, anvendes den
relevante prop til at forsegle trykporten pa patientens Y-forbindelsesstykke.

b. Hvis der er behov for temperaturovervagning, tages proppen af porten, og temperaturkontrolfaleren
monteres. Forsegl porten med proppen, nar temperaturfgleren ikke anvendes.

c. CPAP-kredslgb (ved konstant flow): i patientens trevejsadapter (T- eller Y-stykke) skal ekspirationsporten over
for ernzeringsflowet altid holdes fri; okklusion eller delvis reduktion kan medfgre alvorlige skader for patienten
og endda medfere deden.

d. Hvis kredslgbet er forsynet med en vandfzelde, skal den anbringes pa det laveste punkt i kredslgbets ben
(inspiratorisk eller ekspiratorisk). Overvag veeskestanden i vandlasen hyppigt og tem efter behov; kontroller,
at vandfeaelden er forseglet korrekt. Bortskaf vaesken i henhold til hospitalets politik.

e. Kredslgbet kan indeholde énvejsventiler; kontroller korrekt funktion og flowretning fer brug.




f. Huvis kredslgbet indeholder en PEEP-ventil pa ekspirationsslangen, kontrolleres dens funktion ved at dreje
reguleringsringen. Trykbegraensningen opnas ved at dreje reguleringsringen mod uret. Kontroller den valgte
trykveerdi fra 5 til 20 cm H,0.

g. Den oppustelige maske (punkt A Fig. 1) leveres med en regulerende trykventil. Om nedvendigt
sluttes injektionssprgjten til ventilens luer-adapter, og pudens oppustning reguleres til det gnskede
oppustningsniveau. Tag injektionssprajten af og kontroller systemets forsegling.

Maks. kredslgbsanvendelse: 72 timer. Hvis respirationskredslgbet indeholder et filter, filter/HME eller HME, udskiftes
det for hver 24 timer. Ma ikke genbruges. Kasseres efter brug.

Sikkerhedsforanstaltninger anvendes ved kassering af produktet, og produktet skal bortskaffes i henhold til
geeldende hospitalsregler og nationale bestemmelser vedregrende biologisk risikoaffald.

ADVARSLER:
« Udstyret bor kun anvendes pa leegeordination og under laegeopsyn.

« Produktet garanteres kun, hvis emballagen er intakt. Kontroller at kredslgbets emballage er intakt:
Enhver beskadigelse eller abning kan have negativ indflydelse pa udstyrets sterilitet og/eller funktion.
| sa fald ma det pagaeldende kredslob ikke anvendes.

« Kontroller kredslgbet regelmaessigt for at overvage en eventuel forggelse af modstanden pga
tilstedevaerelse af kondens i udstyret.

« Kredslgbets ydelse og sikkerhed garanteres ikke, hvis det anvendes sammen med andet tilbehor.

« Kontroller, at alle tilslutninger er korrekte og sikre.

« Anordningen ma ikke bgjes, presses eller udsattes for andre typer tryk.

« Udskift produktet, sa snart der opstar forringelse eller unormale forhold (f.eks. farveaendringer,
deformering, lose komponenter osv.).

« Hvis der opdages sekret i produktet, skal det omgaende udskiftes.

« Kontroller, at kredslgbet er anbragt pa en sadan made, at det ikke danner mere end én loop eller
reducerer den frie gennemstromning gennem slangen.

« Beer passende beskyttelsesudstyr i forbindelse med handtering af kontaminerede engangskredslob.

« Hvis der anvendes en vandfzlde, kan overfyldning af beholderen medfgre vaeskeudlgb i kredslgbet,
hvilket vil medfgre gget flowmodstand med potentiel risiko for patienten.

« Det anbefales ikke at anvende et respirationskredslab, der ikke er udstyret med varmetrad og uden
vandfzaelde sammen med aktive fugtere.

« Hvis der saettes HME, filter/HME eller filter pa forbindelsesstykket til patienten, skal man undga
samtidig brug af aktiv fugter og/eller forstover for HME, filter/HME eller filter, idet der kan opsta farlig
forggelse af flowmodstanden.

« For at mindske risikoen for beskadigelse og obstruktion af sma objekter, bryd ikke forpakningen inden
aktuelt brug.

« Undga at udszette ventilationsposer for forhgjede temperaturer og ultraviolet lys under opbevaring.
Dette gzelder bade ved separat opbevaring og som del af en kredslgbskonfiguration.

« Ma ikke anvendes sammen med anordninger til magnetisk resonansscanning (MRI-scanning) eller i
nogen form for magnetisk resonansmiljg (MR-miljg). Se den primaere maerkning.
SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:
Forsag ikke at renovere, genbruge, laegge i blad, skylle, sterilisere eller behandle med desinficerende midler (isaer
skal fenol- og alkoholbaserede oplgsninger undgas).

POTENTIELLE BIVIRKNINGER:

Ventilerede patienter er seerlig udsatte for luftvejsinfektioner. Produkter til engangsbrug kan, hvis de ikke udskiftes
sa ofte som anvist, blive en potentiel infektionskilde. Vask haenderne grundigt fer og efter udskiftning af produktet.
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PUHDAS/STERIILI (TARKASTA ETIKETTI) JA KAYTTOVALMIS: jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Kertakdyttdinen
letkusto, vain yhdelle potilaalle. Havitettava kayton jalkeen.

Aineen tunniste, jota tuote tai
pakkaus siséltad, tai jota on niissa
lasna.

Aineen tunniste, jota tuote tai
pakkaus ei sisélla, tai jota ei ole
niissa lasna.

Tama tuote sisaltaa DEHP:ta. Kdytettdessa tuotetta ohjeiden mukaisesti saattaa esiintya hyvin pientd altistumista
jaannosmadrille dietyylihekyyliftalaattia. Ei ole mitdan selvaa kliinista todistetta, ettd taman tasoinen altistuminen lisaa
kliinista riskia. Kuitenkin, DEHP:lle altistumisriskin minimoimiseksi lapsilla, hoitohenkilokunnalla tai raskaana olevilla naisilla,
tuotetta on kdytettdva vain ohjeen mukaisesti. Katso primaarimerkinnat.

Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, ettd sen kdyttd uudestaan olisi turvallista. Valine on
senvuoksi kertakayttoinen. Yritykset puhdistaa tai steriloida nditd tuotteita saattaa johtaa bioyhteensopimattomuuteen,
infektioon, tai tuotteen vikaantumisriskeihin potilaalla.

KUVAUS:

Hengitysletkusto anestesiaa (kuva 1), tehohoitoa (kuva 2) ja/tai CPAP-tuki-/hengitysterapiaa (kuva 3) varten
aikuisille, lapsille tai vastasyntyneille (kdyttdaihe etiketissa). Letkusto voidaan toimittaa lampétilan ja
paineen tarkkailuun sopivilla lisdporteilla (kohdat A ja B, kuva 2) seka yksitieventtiileilla (esim. PEEP kuva 4).
Hengitysletkustoon voidaan liittdd myds anestesiamaski ja ilmalla taytettdava tyyny (kohta A, kuva 1).
INDIKAATIOT:

Letkustoja kdytetadn potilaan liittdmiseen hengityskaasuldhteeseen anestesian tai tehohoidon aikana.

Letkustot on tarkoitettu kertakayttoisiksi aikuisilla, lapsilla ja vastasyntyneilla potilailla, joille annetaan mekaanista
ventilaatiota anestesian ja tehohoidon aikana.

Letkustot tayttavat ISO 5367- ja EN 12342 -standardien vaatimukset.
Letkustojen standardienmukaisuus virtausvastusten osalta nakyy edella olevasta taulukosta.

KONTRAINDIKAATIOT:
Laitetta ei saa kdyttdaa muissa kuin kuvien osoittamissa asennoissa.

KAYTTOOHJEET:
1. Ota letkusto ulos suojapakkauksesta.

2. Ennen kuin letkustoa kdytetaan potilaalla, tarkista aina jokainen letkuston osa silm@maaraisesti ja testaa niiden
avoimuus/toiminta tarkasti.

3. Tarkasta, ettd letkusto toimii oikein, kun siihen kohdistuu painetta.
4. Liita letkusto hengityskoneeseen ja potilaaseen.
Kiinnita erityista huomiota seuraaviin kayttéaiheisiin:

a. Jos kaytetddn paineensdatoletkua, se on kiinnitettava potilaan Y-liittimen paineporttiin ja hengityskoneen
paineporttiin. Jos letkua ei tarvita, sulje potilaan Y-liittimen paineportti sopivalla tulpalla.

b. Jos lampétilaa joudutaan tarkkailemaan, poista tulppa portista ja asenna porttiin lampétila-anturi. Sulje portti
tulpalla, kun lampaétila-anturi ei ole kdytdssa.

c. CPAP-letkustot (jatkuva virtaus): potilaan kolmitiesovittimen (T- tai Y-malli) uloshengitysportti, joka on
ravintovirtausta vastapaatd, on pidettdva aina vapaana; sen tukkeutuminen tai osittainen ahtautuminen voi
aiheuttaa vakavaa vahinkoa potilaalle ja jopa johtaa potilaan kuolemaan.

d. Jos letkustossa on vedenerotin, aseta se letkuston alimpaan, joko sisdan- tai uloshengityskohtaan. Tarkkaile
vedenerottimen nestetasoa saannollisesti ja tyhjenna laite tarvittaessa; vedenerotin on tiivistettava uudelleen
asianmukaisesti. Havita nesteet sairaalan kdytannén mukaisesti.

e. Letkustossa voi olla yksitieventtiileja; tarkista, ettd ne toimivat oikein ja ettd kaasu virtaa oikeaan suuntaan
ennen laitteen kayttoa.
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f. Jos letkuston uloshengitysletkussa on PEEP-venttiili, tarkista sen toiminta kiertamalla saatérengasta. Painetta
voidaan rajoittaa kiertdmalld sdatorengasta vastapaivaan. Tarkista valittu painelukema (5-20 cm H,0O) mittarin
avulla.

g. llimalla taytettdvassa maskissa (kohta A, kuva 1) on tyynya saateleva paineventtiili. Liita ruisku tarvittaessa
venttiilin luer-sovittimeen ja sdaddd tyyny tdyttymadan haluttuun paineeseen. Irrota ruisku ja tarkista
jarjestelman tiivistys.

Letkuston enimmaiskayttdaika: 72 tuntia. Jos hengitysletkustossa on suodatin, suodatin/lamp&-kosteusvaihdin tai
lampo6-kosteusvaihdin, vaihda se 24 tunnin vélein. Ei saa kdyttaa uudestaan. Havitettava kayton jalkeen.

Letkuston havittdmisessa on noudatettava varotoimenpiteitd, ja se on havitettava biologisesti vaarallisille jatteille
annettujen sairaalan tai maan sadddsten mukaisesti.

VAROITUKSET:
« Laakarin maarayksesta ja ainoastaan ladkarin valvonnassa kaytettava laite.

» Tuotteen takuu on voimassa ainoastaan, jos sen pakkaus on ehja. Tarkista, ettd jarjestelman pakkaus
on ehja: pakkauksen vauriot tai reiat saattavat kyseenalaistaa laitteen steriiliyden ja/tai toimintatehon.
Alé kayta talloin jarjestelmaa.

» Tarkista jarjestelma sadnnollisesti valvoaksesi, ettei vastus ole lisadntynyt laitteen sisille tiivistyneen
veden johdosta.

« Jarjestelman suorituskykya ja turvallisuutta ei voida taata, jos sitd kdytetaan muiden lisdlaitteiden
kanssa.

« Varmista, etta kaikki liitannat on suoritettu oikein ja ne ovat kunnolla kiinni.
« Al3 taivuttele tai purista tuotetta, dlika aiheuta muuta mekaanista painetta tuotteeseen.

« Vaihda letkusto heti, jos siind ilmenee heikkenemista tai tavallisuudesta poikkeavaa (esim. varin
muutos, epamuodostumia, osien irtoamista).

« Jos letkuston sisdlla havaitaan eritteitd, se on vaihdettava valittomasti.

« Tarkista letkuston asento: se ei saa muodostaa enempaa kuin yhden silmukan eika letkun avoimuus saa
vdhentya.

« Kayta asianmukaisia suojavarusteita kasitellessasi likaantuneita kertakayttoletkustoja.

« Jos letkustossa kdytetaian vedenerotinta, astian ylitaytosta voi aiheutua nesteen joutuminen
letkustoon, mika puolestaan aiheuttaa virtausvastuksen lisadntymisen ja mahdollisen vaaran potilaalle.

« Eiole suositeltavaa kdyttaa hengitysletkustoa, jossa ei ole lammitettya johtoa eikd vedenerotinta tai
toimivia kostutuslaitteita.

« Jos potilasliitantaan asetetaan lampo6-/ kosteusvaihdin (HME), suodatin/HME tai suodatin, dla kayta
samanaikaisesti HME:td, suodatin/HME:ta tai suodatinta linjassa seuraavaa toimivaa kostutuslaitetta
ja/tai sumutinta, koska ne voivat aiheuttaa vaarallisen suuruisia virtausvastuksia.

« Pida tuotetta paketoituna ennen kadyttoa vaurioiden ja pienten esineiden tukosten riskien
ehkaisemiseksi.

» Hengityspussien varastoinnin aikana valtettava altistumista kohonneille lampétiloille ja
ultraviolettivalolle seka itsendisissa etta letkustopiirilld varustetuissa kokoonpanoissa.

« Eisaa kdyttda magneettikuvauslaitteiden (MRI) kanssa tai minkaanlaisissa
magneettikuvannusymparistoissa (MR). Katso primaarimerkinta.
VAROTOIMENPITEET:
Ei saa yrittaa uudistaa, ei saa kdyttaa uudelleen, liottaa, huuhdella, pest, steriloida eika kasitelld desinfiointiaineilla
(valta etenkin fenoli- ja alkoholipohjaisia liuoksia).
MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET:

Ventiloidut potilaat ovat erityisen alttiita hengitystieinfektioille. Jos kertakayttoisia letkustoja ei vaihdeta riittavan
usein (ohjeiden mukaan), ne voivat aiheuttaa infektion. Pese kiadet hyvin ennen letkuston vaihtamista ja sen jélkeen.
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KA®APO/ZTEIPO (EAEF=TE THN ETIKETA) KAl ETOIMO MPOX XPHZH: epdoov n cuokevuaocia Sev €xel avolxtei kat dev
£xel UMOOTEl (NUIA. ZUOKEUN Hiag XPriong yia Xprion o€ éva povo acBevry. MeTd Tn xprion amoppiPte Tn.

Emorpavon ouaiag mou mepiéxeTal
1 eivat mapovoa 6To mPoidy 1 Tn
ouoKevagia.

Emonpavon ouciag mou dev
mepiExeTal fj Sev givat mapovoa 6To
TIPOIOV 1) TN CUOKELasia.

To mpoiov autd mepiéxel DEHP. ‘Otav xpnotpomnoleital cUpewva Pe Tig 08nyieg, n mbavotnta ékBeong oe ixvn DEHP gival
oAU Tieploplopévn. Aev vgiotavtal ekaBapeg KAVIKEG amodeifelg ot autdg o Babudg ékBeong au§avel Tov KAVIKO Kivduvo.
EvtouTolg, yla va amogeuxOei o dokomog Kivduvog tng ékBeong o DEHP yia ta maidid kat i OnAafouoeg kat eyKUoug
YUVQIKEG, TO TIPOIOV TTPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO CUHPWVA UE TIG 0ONYIES XPOoNG. AVaTpEETE OTNV KUPLA ETIKETA.

To mpoiov autd de pmopei va kaBaploTe( 1/ Kal va amooTEIPWOEL EMAPKWG Ao To XPHoTn, WOTe va e§ac@aliletal n
a0@AAAG EMAVOANTITIKA XProN TOU Kal, EMopévwg, mpoopiletat yia pia xprion pévo. Tuxdv amomneipeg kabaptopoL i
ATOOTEIPWONG TWV CUCKELWV QUTWV UImopei va odnyrioouv oe Blo-acupfatdtnta, Aoipwén n Kivdéuvoug yla tov acBevry
Adyw aoToxiag Tou mPoidvTog.

MEPIFPA®H:

AvarveuoTiké KUkAwpa yia avaiodnoia (Eik. 1), evtatikn Ogparneia (Eik. 2) i/kat umootripién CPAP/avanvevoTiki
Oepaneia (Eik. 3) mou SiatiBetal yia evAMKEG, yia maudid 1 yia Bpéen (BA. eTikéta). To KUKAwUA Umopei va xopnynOei
ue emmAéov BUpPEC yia TNV mapakoAolOnon tng Beppokpaaiag kat Tng mieon (onueia A kat B, Eik. 2) kat povéSpopeg
BaABideg (.. Tomou PEEP Eik. 4). 10 avamveuoTiko KUKAwUA Pmmopei emiong va ouvSeBei pdoka avaionoiag pe
POUOKWTO Hagihapdki (onueio A, Eik.1).

ENAEI=EIZ:

Ta KUKA®WPaTa autd mpoopilovTal yia T cUVEEoN Tou aoBEevr O TNy AVATIVEUOTIKOU AEPiOV 0Ta MAdioLa
avalonoiag n evtatikng Beparmeiag.

O1 6UOKEVEG QUTEG TIpoopifovTal yia pia pdvo xprion o€ eVAMKEG, Tatdid 1y Bpéen mou BpiokovTal uTTd PNXAVIKN
QAVaTVEVOTIKN UMOOTAPLEN OTa MAdicla avaloBnoiag fy eviatikig Bepaneiac.

Ta KUKAWPATA TANPOLV TI¢ Tpodilaypagég katd ISO 5367 kat EN 12342,

Ta oTotxeia mou KATASEIKVUOUV TN CUHHOPPWON TWV KUKAWHATWY E TIG £V AOYW TTPOSIAYPAPES, OE OTL AQOPA TIG
TIMEG QVTIOTAONG OTN POK, TTAPEXOVTAL OTOV AVWTEPW TTHVAKA.

ANTENAEIZEIX:
MnV XPNOIUOTTOLEITE TIG CUOKEVEG QUTEG OE OTATELG SIAQOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTNV EIKOVA.

OAHFIEZ XPHXZHZ:

1. BydAte 1o KUKAWA amd TNV TPOCTATEVUTIKI) TOU CUOKELAOIA.

2. Apéowg mpiv amo KABe xprion eni aoBevry, Oa mpémel va emMOgwPEITeE OMTIKA OAA TA TUAHATA TOU KUKAWHATOG
Kal va ENEYXETE TPOOEXTIKA TN A&lToupyia/BatdTnNTa TOU KUKAWHATOG.

3. ENéyxete TNV akePAIOTNTA TOU KUKAWMATOG OTaV BpiokeTal umd mieon.

4. Yuvd£0oTE TO KUKAWHA OTOV OVATIVEUOTHPA KAl OTOV aoBevn.
AwoTe 181aitepn MPoooxr oTIG akOAouBeg odnyieg:
a. Av voiotatal ypapur mapakohouBnong tng mieong, ouvdéote TN oTnv avtiotolxn BUpa mieong emi Tou

ouvéeapou Y Tou aoeavr'bkou oTnv Bupa mieong eni Tou avamveuoTtrpa. Av n ypauun mapakolouBnong dev
anateital, o@payiote tn BUpa mieong emi Tou CUVSECHOU Y TOU AoBEVH XPNOILOTTOLWVTAG KATAANAO Buoua.

b. Av amarteital mapakoAoubnon ¢ Bepuokpaciag, amoolpete To BUcHa amd TN BUPA Kal EYKATAOTHOTE TN
uRAN mapakoAouBbnong g Beppokpaciag. Otav dev xpnaotpomoleite Tn HRAN Bepuokpaciag, ogpayilete Tn
B0pa pe To Buopa.

¢. KukAwpata CPAP (ouvexrig pon): oTov TpioSo mpooappoyéa Tov acBevr (oxripatog T 1 Y), n ekmveuoTikn BUpa,
mou Bpioketal amévavTl amod Tn por TPoPodotTnong, Mpémel va diatnpeital mavta eAeVOepn. Tuxdv anmdepadn
1 HEPIKNA Ouikpuovn umopei va mpokaAéoel coPapég BAABeC otov/otnv acBevn), péxpt Kal To Bavatod Tou/Tnc.

d. Av 10 KUKAWHO TTapéxeTal pe udatomayida, TOMOOETAOTE TN OTO KATWTEPO ONMEIO TOU EICTIVEUCTIKOU 1)
EKTIVEUOTIKOU OKENOUG TOU KUKAWMATOG. Na eAéyxete ouxvd tn oTdbun tou uypou otnv udatomayida, va
adeldlete ™ ouokeur omote xpeldletal, Kal va BeBaiwveote 6Tt n vdatomayida €xel EMavVACPPAYIOTEL OTIWG
anateital. ATopPInTETE Ta UYPA CUPPWVA LIE TN VOOOKOUELAKH TIOATIKH.
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e. To KUKAWPA propei va Tepiéxel LovoSpope BaABideg. MPpoTou TIG XpNOoNHOTIOINOETE, ENEYETE TIG WG TTPOG TNV
0pB6TNTa TNG AelToupyiag Kal TnG KatevBuvong pong.

f. Av 10 KUKAwMa TepiExel BaABida PEEP emi TnG eKMVEUOTIKAG YPOMMNAG €MAANBEVOTE TN A€lTOupyia NG
TIEPIOTPEPOVTAG TOV PUBUIOTIKO SAKTUAIO. MTTOPEITE VO PEIWOETE TNV THECN OTPEPOVTAC TOV PUBUIOTIKO
SaktUAIo aplotepdoTpo@a. EmainBevote Tnv Tiun mieong mou €xel emAexOei (amod 5 éwg 20 cm H,0) pe ™
BoriBela evog gauge.

g. H &loykoupevn pdoka (onueio A, Eik. 1) mapéxetal pe BaABida puBuiong g mieong pe fondntikd pagihapdxi.
Av xpeldetal, ouvdéoTe T ouplyya oTov Tpocappoyéa luer Tng BaABidag Kal YOUCKWOTE To MagNapdKL
avaloya pe To emBuunTo eminedo Sldykwonc. AmoouvdéoTte T oUplyya Kal eAEYETE TN OTEYAVOTNTA TOU
OUCTAHATOG,.

Méyiotn xprion KUKAWHATOG: 72 WpeC. Edv To avamveuoTikd KUKAwHA TTepLEXEL @ikTpo, eidtpo/HME  HME,
QAVTIKATAOTHOTE TO KAOE 24 wpeC. Mnv emavaypnolLOTIOIEITE T GUOKEUN. META TN Xprion, amoppiPTe Tn.

Katd tnv amoppidn Tng cVoKeUNg Ba mpémel va Aapavovtal mpo@UAAEeLS. H amoppihn TG CUOKEUNC Ba mpémel
va yivetat CUPPWVA PE TOUG LIOXVOVTEG VOOOKOUELOKOUG 1} €BVIKOUG KavoviopoUg Tepi Bloloyikd emikivouvwy
amoPAATwv.

MPOEIAONOIHZEIZ:

« TUGKEUN MPOG XPON KATOMV 1ATPIKIG GUVTAYNG KOl ATTOKAEIOTIKA UTO LATPIKN TapakoAouOnon.

« To mpoidv gival eyyunpévo povo av n cuckevacia givat aképain. EAéy§Te Tnv akepaidtnTa Tng
GUGKEVAGINAG TOU KUKAWHATOG: OmoladRmoTe {nHid 1 Gvolypd TG GUCKEVAGiag UImopEi va SiakuBevoel
TNV anooteipwon R/Kat T EMEOCGEI TG CUGKEVNG. ZTNV MEPIMTWON AUTH UNn XPNGIHOTIOLEITE TO
EUMAEKONEVO KUKAWHA.

« Na eAéyxete mep1oSiKda To KUKAWHA yia va TapakoAouBeite Tn Suvati av§non g avrictacng mov
o@EIAETAL GTNV TAPOUTiT CUUTTUKVWHATOG OTO ECWTEPLKO TG GUCKEVNG.

« Hamdédoon kat n ac@dal&ia Tou KUKAWHATOG Sev gival eyyunuéveg av xpnotpomotn0si pe aAha
eapTipara.

« BefaiwOeite 6T1 6M0O1 Ol GUVSEGHOL £XOUV ACPANICTEI CWOTA Kat 6TadEpd.

«  Mnv utoBAAAeTe T OUGKEUN, O KApYPn, Opavon | GAAN pnxavikn.

« Av mpokUyel pBopd 1} avwpalia (m.X. aAAayr 6To XpwHa, TAPAROPPWOT), ATTOKOAANGN TUANATOG KTA.),
AVTIKATAOTOTE TN GUCKEUN.

*  ZTNV MEPIMTWON TTIOU EVIOMOTOUV EKKPIGEIG MEGA GTI CUCKEUN, AVTIKATACTIOTE TN AHECWG.

« BeBaiwOeite 6T1 0 cwWAVaAG ToV Bgppaivopevou Kakwdiou £xel TomoOeTn Ol KATA TETOLO TPOTIO WOTE Va
Hn oxnuati{erat mavw ané évag BPOxog 1 va HEIWVETAL N BaToTnTA TOU GWARva.

« OmoladnmoTE XPr 0N HOAUGHEVWV KUKAWHATWY HIAG XPRONG MPEMEL EKTENEITAL XPNGIHOTIOIWVTAG
KAaTtaAAnAd MPOCTATEUTIKA HETO.

« XTnv nepinTwon mov xpnotponolgital vdaromayida, n UMEPMARPWON TOV MEPIEKTN Oa pmopoUoe va
TIPOKAAEGEL UMEPXEIAION UYPOU EVTOG TOU KUKAWHATOC, TPOKAAWVTAG au§nMévn avtioTacn otn por,
mOava emkivéuvn yia Tov/tnv acOevi.

« Agv ouvioTdatal n XPON TOV AVATTVEUOTIKOU KUKAWHATOG GE GUVSUAGHO HE EVEPYO LuypavTiipa av Sev
unapxel Ogppaivopevo kaAwsio rj udaromayida.

« XTnv nepintwon tomodétnong avrallayéa Oéppavonc-vypaociag (cuockevy HME), @iAtpou/cucKeung
HME R @iAtpou 670 6UVEeapo Tou/TNG acBevn), anopelyete TNV MapdAAnAn Xprion Evepyou vypavtripa
f/kat TNV Tomo0£tnon vepehomoinTti 6TnV avweprn pon ouckevr¢ HME, @iktpou/ouckeuri¢ HME Ry
piktpou, Sedopévou oTi evééxeTal va mpokUYPel av§npévn avtictaon otn pon.

o Ta tn eAatTwon Tov KivSuvou ipokAnono BAaBno Kat amo@pagno amo HIKPa avTiKEINEVa, QUAAETE TO
KAAUpHEVO EWG va XpElacBel va XpnoipomotnO«l.

» Na amogevyetal n ékOeon o€ uPnNAég BeppoKpacieg kal UTEPIWSN akTivoBolia Katd Tn Sidpkela
amoOKEVONG TWV AVATIVEUOTIKWV GAKWVY, TOGO TWV AUTOVOHWY 0G0 Kal AUTWV TTOU GuvdéovTal o€
Kamota diaragn.

«  MnvV 10 XPNGILOTIOLEITE IE CUGKEVEG ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU cuvTtovicpou (MRI) kat o€ omotodrimote
nepIBallov payvntikng topoypagiag (MR). NMapakalovpe avatpé§re oTnV KUPLA ETIKETA.

MPO®YAAZEIZ:

Mnv mpoonabeite va PETATPEYETE TO TTPOIOV. MV To emavaypnotpomoleite. Mnv To eupanTtilete, EeMAéveTe, TAEVETE,
ATTOCTEIPWVETE I XPNOIUOTIOLEITE AMOAUPAVTIKA (€181KA Ta SlaAUpaTa pe GatvoAkr 1 aAKOOAIKN Bdon mpémel va
amo@evyovTal).

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX:

Ot aoBeveic pe ouokeur] UTTOOTNPIENG TNG AvaTTVONC €ival IBIAITEPA EVAAWTOL OTIC AOIUWEEIC TWV AEPAYWYWV.
JUOKEVEG Hiag xpriong mou dev avtikabioTtavtal Pe TNV TPOBAETTOUEVN CUXVOTNTA, EVOEXETAL VA LETATPATIOUV OE
mmyn SuvnTikng poAuvonc. MAEVETE Ta xépla 0ag OXOAAOTIKA TOCO TPV A0 Kal META amd TNV avTIKATAoTaon TG
OUOKEUNG.
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CISTY/STERILNI (ZKONTROLUJTE NALEPKU) A PRIPRAVENY K POUZITI: pokud nebyl otevien nebo poskozen obal.
Prostiedek k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Po pouziti zlikvidujte.

Informace o latce pfitomné ve
vyrobku nebo jeho obalu.
Informace o latce nepfitomné ve
vyrobku nebo jeho obalu.

Produkt obsahuje DEHP. P¥i pouziti podle pokynt muZe dojit pouze k velmi omezené expozici — stopovému mnozstvi latky.
Neexistuje klinicky dlikaz, ze by takové expozice zvySovala zdravotni riziko. K predejiti rizika DEHP u déti a kojicich nebo
téhotnych Zen viak tento vyrobek pouzivejte pouze podle pokyn(. Viz primarni oznaceni.

Tento vyrobek uzivatel nedokaze adekvatné vycistit a sterilizovat tak, aby byla zajisténa bezpecnost opétovného pouziti,
a proto je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o ¢isténi nebo sterilizaci mohou mit za nasledek biologickou
nekompatibilitu, infekci nebo selhani vyrobku a riziko pro pacienta.

POPIS:

Dychaci okruh pro anesteziologii (obr. 1), intenzivni péci (obr. 2) nebo k podpore CPAP a dechové terapii (obr. 3)
pacientti z fad dospélych, déti a novorozencu (indikace je uvedena na nalepce). Okruh Ize dodat s pfidavnymi

porty k monitorovani teploty a tlaku (obr. 2, body A a B) a jednocestnymi ventily (tj. indikacni ventily PEEP obr. 4).

K dychacimu okruhu Ize také pfipojit oblicejovou anesteziologickou masku s nafukovacim polstarem (obr. 1, bod. A).

INDIKACE:

Dychaci okruhy jsou urceny k pfipojeni pacienta ke zdroji dychaciho plynu pfi anestézii nebo intenzivni péci.
Prostiedky jsou urceny k jednorazovému pouziti u dospélych i détskych pacientli a novorozenct pod mechanickou
ventilaci pfi anestézii a intenzivni péci.

Okruhy vyhovuji pozadavkim norem ISO 5367 a EN 12342.

Soulad okruht s pozadavky téchto norem, tykajicich se odporu proti proudéni, uvadi vyse uvedena tabulka.

KONTRAINDIKACE:
Prostfedky nepouzivejte v jinych pozicich nez jsou ty, které jsou popsany na obrazku.

NAVOD K POUZITi:
1. Vyjméte okruh z ochranného obalu.
2. Bezprostiedné pred pouzitim u pacienta musi byt peclivé zkontrolovana funkénost a prichodnost kazdé
komponenty okruhu.
3. Zkontrolujte integritu okruhu pod tlakem.
4. Pripojte okruh k ventilatoru a k pacientovi.

Zvl&stni pozornost vénujte témto sdélenim:

a. Jestlize se pouziva hadicka k monitorovani tlaku, musi byt pfipojena k tlakovému portu na konektoru Y u
pacienta a k tlakovém portu ventildtoru. Pokud pouziti této hadicky neni nezbytné, pouzijte vhodnou zéatku k
utésnéni tlakového portu na konektoru Y u pacienta.

b. Jestlize je nutné monitorovani teploty, odstrante zatku z prislusného portu a nainstalujte teplotni sondu.
Pokud se teplotni sonda nepouziva, utésnéte port zatkou.

c. Okruhy CPAP (kontinualni pritok): expiracni port tficestného adaptéru (tvaru T nebo Y) proti privadénému
proudu musi byt vzdy ponechan volny; jeho uzavieni nebo ¢astecné zizeni muize pacienta vazné poskodit a
dokonce zapficinit jeho smrt.
vétve okruhu. Hladinu kapaliny v odluc¢ovaci casto kontrolujte a v pfipadé potreby odlucovac vyprazdiujte.
Zajistéte spravnost nasledného utésnéni odlucovace. Kapalinu z odlucovace likvidujte podle predpist
nemochnice.

e. Okruh muze byt vybaven jednocestnymi ventily. Pred jeho pouzitim zkontrolujte funk¢nost a smér proudéni.
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f. Pokud je okruh na expira¢ni vétvi vybaven ventilem PEEP, ovéite si jeho funkcénost otacenim regulacniho
krouzku. Omezeni tlaku se dosahuje otacenim regula¢niho krouzku proti sméru pohybu hodinovych rucicek.
Zvoleny tlak (v rozsahu 5 az 20 cm H,0) zkontrolujte tlakomérem.

g. Nafukovaci obli¢ejova maska (bod A na obr. 1) se dodava s kontrolnim ventilem tlaku v polstafi. Pokud je to
nutné, k adaptéru luer tohoto ventilu pfipojte injekéni stiikacku a upravte tlak v polstafi na pozadovanou
uroven. Odpojte injekeni stiikacku a zkontrolujte utésnéni systému.

Maximalni doba pouziti okruhu: 72 hodin. Obsahuje-li dychaci okruh filtr, filtr/HME nebo HME, vyménujte jej jednou
za 24 hodin. Nepouzivat opakované. Po pouZiti zlikvidovat.

Pfi vyfazeni a likvidaci prostfedku je nutno realizovat bezpecnostni opatreni a likvidace prostiedku se musi provadét
podle pfislusnych nafizeni nemocnice ¢i narodnich predpist tykajicich se biologicky nebezpecného odpadu.

VAROVANI:

« Prostfedek je pouze na lékaisky predpis a smi se pouzivat jen pod dohledem lékaie.

» Zaruka se vztahuje jen na prostiedek v neporuseném obalu. Zkontrolujte neporusenost obalu; jakékoliv
poskozeni nebo otevieni miize ohrozit sterilitu a/nebo funkci prostfedku. V tomto pripadé tento okruh
nepouzivejte.

» Provadéjte pravidelné kontroly dychaciho okruhu, aby se véas zaznamenal mozny narist odporu v
okruhu z divodu kondenzace.

« Funkce a bezpecnost okruhu nejsou zaruceny, jestliZze se pouziva jiné prislusenstvi.

« Ujistéte se, Ze vSechny spoje jsou spravné a pevné zajisténé.

« Nevystavujte vyrobek namahani, drceni nebo jinému mechanickému zatiZeni.

« Kdykoliv se objevi poskozeni nebo anomalie, prostredek vyméiite (napf. zména barvy, deformace,
uvolnéni soucasti, atd.).

« Pokud je v prostfedku detekovana pfitomnost sekretii, okamzité jej vyméiite.

« Presvédcete se, ze je okruh umistén tak, ze nevytvafi vice nez jednu smycku nebo Ze neni omezena jeho
prichodnost.

« PFi manipulaci s kontaminovanymi jednorazovymi okruhy pouzivejte vhodné ochranné prostredky.

« Jestlize se pouziva odlu¢ova¢ kapalin, v diisledku pieplnéni jeho zasobniku se miize kapalina dostat do
okruhu a zvysit odpor proti proudéni, coz je potencialné nebezpecné pro pacienta.

« Neni vhodné pouzivat dychaci okruh, ktery neni vybaven vyhfivacim dratem a odlu¢ovacem kapalin
spolecné s aktivnimi zvlhcovaci.

« Jestlize je na konektoru pacienta umistén HME, filtr/HME nebo filtr, vyvarujte se sou¢asnému pouziti
aktivniho zvlhéovace ¢i nebulizatoru umisténého pied témito jednotkami, jelikoz mize dojit k
nebezpecénému zvyseni odporu proti proudéni.

» Pro snizeni rizika poskozeni a ucpani malymi predméty ponechejte v obalu az do okamziku aktualni
potieby.

« Dychaci vaky béhem skladovani nevystavujte zvySenym teplotam ani ultrafialovému svétluy, a to ani
samostatné, ani v konfiguraci okruhu.

« Nepouzivejte spolu se zobrazovacimi zafizenimi pro magnetickou rezonanci (MRI) ani v prostiedi, kde
probiha vysetfovani magnetickou rezonanci (MR). Viz primarni oznaceni.

UPOZORNENI:
Neopravujte. Nepouzivejte opakované. Neomyvejte, neoplachujte, nemyjte, nesterilizujte ani neosetfujte
dezinfekénimi prostredky (zejména roztoky na bazi fenolu nebo alkoholu).

MOZNE NEZADOUCI REAKCE:

Ventilovani pacienti jsou zvlasté nachyini k infekcim dychacich cest. Pokud se jednorazové pouzitelné prostiredky
nevyménuji tak ¢asto, jak je to pfedepsano, mohou se stat zdrojem infekci. Pfed vyménou a po vyméné prostiedku
si dukladne umyjte ruce.
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TISZTA/STERIL (CIMKEZES ELLENORIZENDO) ES HASZNALATRA KESZ: Felnyitatlan és sértetlen csomagoléasban.
Egyszer, egyetlen betegnél hasznélatos eszkdz. Hasznélat utan meg kell semmisiteni.

A termékben vagy csomagolasban
foglalt vagy taldlhato anyag

azonositasa.

A termékben vagy csomagolasban
nem foglalt és abban nem taldlhaté
anyag azonositasa.

A termék DEHP-t tartalmaz. Ha az elSirasoknak megfeleléen hasznaljak, a DEHP-nek valé nagyon alacsony kitettség
fordulhat csak el6. Nincs bizonyiték arra, hogy az ilyen mértékii kitettség névelné a klinikai kockéazatot. Ennek ellenére
gyermekek, terhes és szoptatd ndk esetében a termék csak az elSirasoknak megfeleléen alkalmazhaté. Lasd az elsédleges
cimke feliratat.

Mivel a felhasznal¢ altal nem tisztithato és sterilizdlhaté megfelel6en, ezért a termék egyszer hasznalatos. A tisztitasi és
sterilizalasi kisérletek a beteg szamara kockazatot jelentd bio-inkompatibilitast, fert6zéseket vagy eszkozhibat okozhatnak.

LEIRAS:

Lélegeztetd kor anaesthesiai (1. dbra), intenziv terdpias (2. dbra) és/vagy CPAP-val (folyamatos pozitiv Iéguti
nyomassal) tdamogatott/Iélegeztetéses kezeléshez (3. dbra) felnétt-, gyermek- és csecsemdbetegek részére (lasd
a cimkét). A kort fel lehet szerelni tovabbi portokkal a hdmérséklet és a nyomas figyelésére (a 2. dbra A és B
pontja), tovabba egyiranyu szelepekkel (azaz PEEP-pel 4. dbra ). Felfujhatd parnas anaesthesias maszk ugyszintén
csatlakoztathat6 a lélegezteté korhoz (1. dbra A pontja).

JAVALLATOK:
A korok anaesthesidban, vagy intenziv ellatdsban részesild betegek Iélegeztet-gazra kapcsoldsdra hasznalandok.

Az eszkdzok mesterségesen lélegeztetett, anaesthesidban, vagy intenziv elldtasban részesiil felnétt-, gyermek- és
csecsemdébetegek szamara késziilt, egyszerhasznalatos lélegeztetd korként haszndlandok.

A korok megfelelnek az 1ISO 5367 és az EN 12342 szabvany elGirasainak.

A korok ezen szabvanyok szerinti megfelel6ségének az igazolasat az dramlasi értékekkel szembeni rezisztencia
tekintetében a fenti tablazat tiinteti fel.

ELLENJAVALLATOK:
Tilos az eszkozoket a képeken leirttdl eltérd helyzetekben hasznalni.

HASZNALATI UTASITAS:

1. Vegyuk ki a lélegeztet6 kort a védécsomagolasbol.

2. A kor minden egyes alkotéelemét szemrevételezziik, miikodoképességiket és atjarhatdésagukat gondosan
ellendrizziik kdzvetleniil a betegen valé hasznalatot megel6zéen.

3. Nyomés alatt ellendrizziik a kor épségét.

4. Csatlakoztassuk a kort a ventilatorhoz és a beteghez.
Forditsunk kiilonos figyelmet az aldbbiakra:
a. Nyomasfigyel6 vezeték jelenléte esetén a vezetéket a beteg Y-csatlakozdjan lévé nyomas bemeneti

nyildsdhoz és a ventilatoron lévé bemeneti nyildshoz csatlakoztassuk. Ha a vezetékre nincs sziikség, a beteg
Y-csatlakozéjan 1évé bemeneti nyilas elzarasahoz hasznaljuk a megfelel6 dugét.

b. Amennyiben hémérséklet-figyelésre van szlkség, tavolitsuk el a nyilasbdl a dugot és helyezzik be a
hémérséklet-ellendrzé szondat. Zarjuk el a bemeneti nyilast a dugdjaval, ha nem hasznéljuk a hémérséklet-
ellenérzé szondat.

c. CPAP-korok (folyamatos aramlasnal): a beteg (T vagy Y séma szerinti) hdromutas adapterében az adagolt
aramlassal szembeni kilégzé nyilast mindig tartsuk szabadon; elzarédéasa vagy részleges lesz(kiilése sulyos
karokat okozhat a betegnek, ami akar halallal végzédhet.

d. Ha a kérhéz mellékeltek paracsapdat, helyezziik el azt a belégzési vagy kilégzési 4g legalsé pontjanal. A
paracsapda folyadékszintjét gyakran ellendrizzlk és sziikség esetén uritsiik ki az eszkdzben 6sszegydlt vizet;
tgyeljiink arra, hogy a paracsapda megfeleléen legyen visszazarva. A folyadékokat a korhazi eléirasoknak
megfeleléen tavolitsuk el.

e. A kor tartalmazhat egyiranyu szelepeket; hasznalat el6tt ellendrizziik megfelelé mukodésiket és dramlasi
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iranyukat.

f. Haakorben PEEP-szelep van beépitve a kilégzésivezetéken, a szabalyzogytir(i elforgatasaval ellenérizziikannak
mukodését. A nyomds csokkentését a szabdlyzogy(lirli dramutatod jarasaval ellentétes iranyu elforgatasaval
érhetjik el. Egy méré segitségével ellendrizzlk a kivalasztott nyomasértéket (5 és 20 cm H,O kozott).

g. A felfijhaté maszk (1. dbra A pontja) parnas szabalyozasi nyomoszeleppel van ellatva. Szlkség esetén
csatlakoztassuk a fecskendét a szelep luer-zaras adapteréhez és dllitsuk be a parna nyomasat a kivant értékre.
Vegytk le a fecskendét és ellendrizzlik a rendszer tomitettségét.

A lélegeztetd kdr maximalis hasznalati ideje: 72 6ra. Ha a lélegeztet6 kor szlirét, szlir6t/HME-t (h6—para-cserélét),
illetve HME-t tartalmaz, 24 éranként ki kell cserélni. Tilos Ujrafelhasznalni. Hasznalat utan eldobando.

Az eszkoz eltavolitdsa és megsemmisitése sordn a bioldgiailag veszélyes hulladékra vonatkozé kérhazi vagy
orszagos rendelkezéseknek megfeleléen meg kell tenni a szlikséges dvintézkedéseket.

FIGYELMEZTETESEK:
» Orvosi rendelvényre kaphatoé eszkéz, kizarélag orvosi ellenérzés mellett hasznalhaté.

« A termékre csak akkor érvényes a jotallas, ha csomagolasa nem sériilt. Ellenérizze a Iélegeztet6 kor
csomagolasanak az épségét; a csomagolason lévé barmilyen sériilés vagy nyilas veszélyeztetheti az
eszkoz steril voltat és/vagy teljesitoképességét. llyen esetben tilos az adott Iélegeztetd kort hasznalni.

« Az eszkozt rendszeresen ellenérizni kell a képz6d6é kondenzacié miatt, az aramlasi ellenallas esetleges
emelkedésének a felderitése szempontjabol.

« A légzokor teljesitményét és biztonsagossagat illetéen nem érvényes a jotallas, ha egyéb tartozékokkal
egyiitt hasznaljuk.

« Ugyeljiink arra, hogy minden csatlakoztatas megfelel6 és kelléen rogzitett legyen.

» Ne engedje, hogy az exzkdz 6sszenyomédjon, vagy mas mechanikai behatas érje.

« Ha barmilyen teljesitményromlast vagy rendellenességet észleliink (azaz szinelvaltozas, deformacio,
alkotorész levalasa stb. jelentkezik), cseréljiik ki az eszkozt.

« Amennyiben az eszkoz belsejében valadékot észleliink, haladéktalanul cseréljiik ki.

« Ugyeljiink arra, hogy a lélegezteté kor legfeljebb egy hurkot képezzen és a csé atjarhatésaga
akadalytalan legyen.

« Szennyezett, egyszer hasznalatos egyszerhasznalatos lélegeztetd korok barmilyen kezelése soran
megdfelel6 véddeszkozoket kell hasznalni.

« A paracsapda hasznalata esetén a tartaly tultoltodése kovetkeztében folyadék keriilhet a korbe, ami az
aramlasi ellenéllasban a betegre potencialisan veszélyes novekedést idézhet eld.

« Nem ajanlott flit6szal és paracsapda nélkiili Iélegeztetd kor hasznalata aktiv parasitok alkalmazasa
mellett.

+ Amennyiben egy HME, sziir6/HME vagy sziiré van rakotve a beteg csatlakozoéjara, keriiljiik aktiv

felmené agba iktatjuk kozbe, mivel ez az aramlasi ellenallas veszélyes megnovekedését vonhatja maga
utan.

« Segit csokkenteni a sériilés és az obstrukcio kockazatat kis mérete altal, tartsa betakart allapotban az
eszkoz aktualis hasznalataig.

« Magas hémérséklettdl és ultraibolya fénytol védeni kell a Iégzsak tarolasa kozben mind 6nallé, mind
halozati konfiguraciéban.

« Ne hasznalja magneses magrezonancias képalkoté (MR) eszk6zokkel vagy magneses magrezonancias
(MR) kornyezetben. Kérjiik, olvassa el az elsddleges cimkét.

OVINTEZKEDESEK:

Ne probélkozzunk az eszkoz felujitdsaval!l Ne hasznaljuk ujbél! Ne dztassuk, 6blitsuk, mossuk, sterilizéljuk vagy
kezeljik az eszkdzt semmiféle fertétlenitd szerrel (kiilonosen a fenol- vagy alkoholtartalmu oldatok hasznalatat
kerdljuk).

POTENCIALIS NEGATIV REAKCIOK:

A lélegeztetett betegek kiilondsen fogékonyak a l1éguti fertézésekre. Amennyiben az egyszerhasznalatos eszkdzoket
nem cseréljik az el6irt gyakorisaggal, potencialis fertézési forrassa valhatnak. Az eszkoz cseréje el6tt és utan
alaposan mossunk kezet.
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OYMNLLEHO/CTEPWITbHO (MPOBEPBLTE STUKETKY) N TOTOBO K MCMONb30BAHUIO: npw otcyTcTBIM Cneaos
BCKPbITUA 1 MOBPEXAEHNA YNaKoBKU. YCTPONCTBO OAHOPa30BOro NPUMEHEHN, MpejHa3HauyeHHoe TONbKo AnA
O[lHOro nauueHTa. llocne NCNoNb3oBaHUA MOASIEXNT YAANEHNIO B OTXO/b.

NpeHTndukauma selwecTsa,
COfiepXKALLEroca NN UMeloLLerocs

B NpojayKTe 6o ynakoske.

MpeHTndukauma sellectsa, He
CoflepXaLLerocs v He NMeoLLerocs B
npoayKTe 1o ynakoske.

[aHHoe nspenvie copepxut gnatunrekcundranat (DEHP). Mpu ncnonb3oBaHny n3aenns no ero NPAMOMY HasHauyeHmo
MO>KeT MeTb MeCTO OYeHb OrpaHUYeHHoe Bo3aencTame ciefoBbix Konnyects DEHP. HeT ABHbIX KNMHMYeCKnX
JlOKa3aTeNbCTB MOBbILIEHUA KIIMHNYECKOrO pUCKa NPV TaKOM YPOBHE BO3AeNCTBUA. OfHAKO ANA MUHMMM3aLMN pUCKa
Bo3peiicTBua DEHP gna geten n KopmaALmX nnm 6epemeHHbIX XXeHLMH cnefyeT UCNoNb30BaTb faHHOE U3fenmne TONbKO B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMUAMU MO dKCrnyaTauymn. CM. OCHOBHYIO MapK/POBKY.

MNonb3oBatenb He MOXKET CBOUMY CUSIaMU OCyLeCTBUTb 4OCTAaTOYHYIO OUNCTKY n/vinn cTepunmsaynio JaHHOro nsaenna ana
ero 6esonacHoro MOBTOPHOrO NPUMEHEHNA, NO3TOMY OHO NMpeAHa3HayeHOo A/1A O4HOPAa30BOro NCNoIb30BaHUA. MonbITKkn
OYUCTUTb NN CTEPUNN30BATb 3TN yCTpOI?ICTBa MOryT NPUBECTN K 610N0rNYeCcKoN HECOBMECTIMOCTH, I/IHd)VILlI/IpOBaHI/IIO nnn
purcKam NoOOMKU n3genua.

OMUCAHME:

[bIxaTenbHbIN KOHTYP ANA aHecTe3unn (puc. 1), MHTEHCUBHOW Tepanun (pyc. 2) u/unn NoaAeP>KKN NOCTOAHHOTO
NOJIOXUTENIbHOIO AaBeHs Bo3AyXa B AbixaTenbHbix nyTaAx (CPAP)/gbixaTenbHow Tepanuu (puc. 3) y B3pocsbiX,
neanaTpUYEcKnX U HOBOPOXAEHHBIX 6OMbHbBIX (KOHKPETHOE NprIMeHeHVe 0603HaUYEHO Ha STUKeTKe). KOHTyp MoxeT
NoCTaBAATLCA C JOMOMHUTENbHBIMU MOPTaMy ANA MOHUTOPKHIA TeMnepaTypbl U fasneHna (Toukn A u B Ha puc. 2)

1 OfAHOHaMpaBneHHbIMI KNnanaHamu (T.e. OKOHYaTe/IbHOe MOMoXMTeNIbHOE AaB/eHe BO3ayxa nNpu Bbiaoxe, PEEP
puc. 4). K gbixaTenibHOMY KOHTYPY Tak»Ke MOXeT ObITb NprcoeANHeHa Macka Ana aHecTe3un C HaflyBHOW MOAYLLKON
(Touka A, puc. 1).

NMOKA3AHUA:
KOHTypr npeaHasHayeHbl AnAa noAKnYeHnaA 601bHOTO K NCTOYHMKY OblXaTeTbHOIo rasa npu nposeaeHnn
aHecTe3nn U NHTEHCUBHON Tepanun.

[laHHble yCTPOICTBa paccunTaHbl Ha OAHOPA30BOE MPUMEHEHME Y B3POCbIX, NEANATPUYECKUX BONbHbIX 1
HOBOPOXAEHHBIX NPV MEXaHNYECKOV BEHTUNALUN NErKnX, aHeCTe3nm Un NMHTEHCMBHOW Tepanuu.

KoHTypbl cooTBETCTBYIOT TpeboBaHMsAM cTaHaapToB I1SO 5367 1 EN 12342,

[laHHble, NoATBEPXKAAlOLLME COOTBETCTBYIE KOHTYPOB 3TM CTaHfapTaM Mo BeMUYHaM COMPOTUBIIEHWA NOTOKY rasa,
npuvBefeHbl B BbiLLeYNOMAHYTON KapTe.
NMPOTUBOMOKA3AHUA:

He VICI'IOﬂb3yl7ITe TN yCTpOVICTBa B NONIOXKEHNAX, OTINYAIOLWMNXCA OT TeX, KOTOPbIe NOKa3aHbl Ha PUCYHKe.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO:
1. Vi3BneknTe KOHTYp 13 3alUTHOW YNaKOBKM.

2. HenocpepctBeHHO nepep nNpakTMyecknmM nprMeHeHremM Ha 6051bHOM HeOH6XOAUMO BM3yanbHO obciefoBaTh
BCE KOMMOHEHTbI KOHTYpPa 1 MPOBECTUN UX TLLATENbHYI0 NPoBepKy GYHKLMOHMPOBaHME 1 nofayy rasa.

3. MpoBepbTe LEeNOCTHOCTb KOHTYPA MOA AaBEHUEM.
4. MopkniouunTe KOHTYP K BEHTUNATOPY 1 COEAUHUTE ero C 6ONbHBIM.
Ob6paluaiiTe 0coboe BHMaHVe Ha clefyolwne MOMEHTbI:

a. NPV HANNYMU IMHUV MOHUTOPWHTIa AaBIEHUA ee HeOOXOAVIMO NMOAKOYATb K MOPTY iaB/ieHVA Ha TPONHNKOBOM
coefiHNTeNne 6ONbHOrO M K MOPTY AaB/ieHVA YCTPOWCTBA BEHTMNAUMM Nerkux. Ecny Takasa nnHua He
HY>Ha, repMETUYHO 3aKpoliTe NOPT AaBNeHUA Ha TPONHUKOBOM coefiuHuTene 60NbHOrO COOTBETCTBYIOLLEN
3arnyLwKoun.

b. Ecnu HeobxoanM MOHWTOPVIHI TemnepaTtypbl, M3BEKUTE 3arlylWKy M3 MopTa U YCTaHOBWTE B HEro
TemnepaTypHbIi AaTuunKk. B TOT nepurog, Korga TemMnepaTypHbI faTuMK He UCMONb3yeTCA, 3aKpblBaliTe NopT
3arnyLwKon.

¢. Kontypol MMNALA (Mpy NOCTOAHHOM MOTOKE): B TPOWMHWKOBOM afanTtepe 6osbHoro (no cxeme T unm Y) nopt
BbIJJOXa, PACMOJIOKEHHDBI HaNpPOTUB MOTOKa MOAAYM rasa, BCeraa JOMKEH ObiTb OTKPbIT; 3aKyrnopKa wiu
YacTUYHaA HeNpPOXOAUMOCTb 3TOro MopTa MOXeT 06epHYTbcA ANA 6ONbHOro TAXENbIMY NOCeACTBUAMM,
BMOTb ;O CMEPTESIbHOTO NCXOAa.
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d. Ecnu KOHTYp CHabxeH BiaroynoeumTesiem, To 3TOT 3/1eMeHT He06X0IMMO PacroNIOXKMUTb B CAMOII HIXKHEl ToYKe
VIHCMUPATOPHOWM WX 3KCMMPATOPHON BETBM KOHTYPA. Kak MOXHO ualle KOHTPOSMPYITE YPOBEHb KMAKOCTY
B Bflaroynosutene v, No Mepe HeobXoAMMOCTM, OMOPOXHANTE 3TO YCTPOWNCTBO; NOC/E Kax/aoi noaobHo
npoueaypbl NpoBepAiTe, HALEXHO JIN BOCCTAHOBJIEHA FrEPMETUYHOCTb BNaroyioBUTens. Yaanante )uakme
OTXOAbl B COOTBETCTBUM C MPUHATHIMU B AJAHHOM MEAULIMHCKOM YUpeXaeHn npasunamm.

e. KoHTYyp MOXeT umeTb OAHOCTOPOHHME KiamaHbl; nepej MCMoNb30BaHWeM TakMX KiamaHoB B paboTe
nposepsAnTe Nx Ha pabouyto yHKLMIO 1 HanpaBneHye NoTokKa.

f. ECnun KOHTYp vMeeT B 3KcnupaTopHon nnHum knanaH (PEEP), npoBepsiiTe ¢yHKLMOHMPOBaHMeE 3TOro KnanaHa,
noBOpauMBasn perynnpoBoyHoe KonbLo. OrpaHuyeHmne fasneHmns JOCTUraeTca NOBOPOTOM PEeryIMpOBOYHOTO
KOJbLia MPOTUB YacoBoW CTpenku. KoHTponnpyiite 3aaaHHoe faBneHve (B gnanasoHe o1 5 1o 20 cm BogHOro
CTON6a) NPX NOMOLLM MaHOMeTpa.

g. Ha,quHaﬂ macka (Touka A Ha puc. 1) cHabxeHa NOAYLWKOW, perynupyrowen KnanaH aasnedus. Mpu
HeobXOAMMOCTN NPUCOEAUHUTE K JIIOIPOBCKOMY afanTepy KnamaHa LWnpuL 1 OTPerynvpynte HagyBaHue
NMOAYLUKWN A0 HY>KHOTO ypoBHsA. OTCoeAVHMTE WNPUL 1 MPOBEPbLTE CUCTEMY HA FePMETUYHOCTb.

MakcumanbHoe Bpema 1Cnonb3oBaHmnaA Lenu: 72 yaca. ECnv fbixaTenbHbiii KOHTYP NpUMEHAETCA C GUNLTPOM,
dUNLTPOM/TENNOBNArOO6MEHHNKOM MU TEMIOBIAar0O6MEHHNKOM, 3aMeHATE ero Yepes Kaxzable 24 yaca. [TosTopHoe
1CMonb30BaHMe YCTPOCTBa 3anpeLlaeTcs. [locne ncnonb3oBaHWsA YCTPOMCTBO NMOANEXUT YAANIEHUIO B OTXOAbI.

I'Ipyl yoaneHunn yCTpOIZCTBa B OTXOAbl H€06X0,£I,I/IMO COGJ’]IO,ElaTb Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTN B COOTBETCTBUN C
AencTteyownmMmn 60bHNYHBIMUN UK rocynapcTBeHHbIMK Npasuiamu 06paLLl,eHV|ﬂ c 6rnonornyeckn onacHbIMM
oTxogamu.

NMPEAYNPEXAEHNA:

« OnucbiBaemoe yCTPOICTBO NpeAHasHauYeHo ANlA NPUMEHEHUA TONbKO NOA MeANLIMHCKM KOHTpoieM.

« [puroaHocTb N3AENNA K SKCNyaTaLnn rapaHTUPYeTCA TONIbKO B TOM CJlyyae, ec/iv ero ynakoska
He noBpexfeHa. [[poBepbTe LIENOCTHOCTb YNAaKOBKM 1 KOHTYPa; Nio6ble NPr3HaKu NOBpPeXaeHns
NN HapyLIeHUA LLeNoCTHOCTU YNaKOBKM CTaBAT NOJ COMHEHUNE CTePUbHOCTb N/ UAv NPUrogHOCTb
ycTpoiicTBa K pa6oTe. He cnepyer ncnonb3oBaTb COMHUTENIbHOE YCTPOICTBO.

« [epuoanyeckn npoBepsAiiTe KOHTYP, YTOGbI BOBPEMsA 3aMeTUTb BO3SMOXKHOE yBeNnyeHmne
CONpPOTMBAEHUA N3-3a KOHAEHCALI XXNAKOCTY BHYTPU YCTPOICTBa.

« Ecnm ncnonb3ylotca He yKa3aHHble B JAHHOM PYKOBOACTBE NPUHaANeXXHOCTH, To pabouune
XapaKTepucTUKM 1 6e30nacHOCTb YCTPOIICTBa He rapaHTUPYIOTCA.

« Y6eputecb B NpaBWIbHOCTN N HAAEXKHOCTUN 3aKpensieHnA Bcex coepHEHMIA.
« He nogBsepratb 06beKT yAapam, caaBNeHnAM N Apyrum mexaHn4yeckum ctpeccam.

« He ncnonb3yiiTe ycTPOICTBO NPV HaNN4My 3aMETHbIX NPU3HAKOB Nopum unn aedeKkTos (Hanpumep, Npu
N3MeHeHUN LuBeTa, fe¢popmaumax, pasbefiHEHNN AeTaNlell 1 T.4.).

- B clyyae CKaninBaHuA BblAeNneHnl nayneHTa BHYTp® y(TpOﬁICTBa, ero Heo6xoaMo CPOYHO 3aMeHUTb.

« Y6epuTecb B TOM, KOHTYP YCTaHOBJIEH TaKUM 06pa3om, YTO OH He o6pa3yeT 6onee ofHON NeTNN N
NPOXOANMOCTb TPY6OK He HapylueHa.

» [Mpu no6bix Buaax paboT c 3arpAsHEHHbIMY OHOPa30BbIMIN KOHTYpamu csiefyeT NPUMeHATb
COOTBETCTBYIOLME CPEACTBa 3aLM.

« Ecnmn ncnonbsyetcsa BnaroynoBmuTesb, TO NepernosiHeHne ero c6opHoil eMKOCTI MOXEeT NpUBecT K
nonajaHuio XXNAKOCTY BO BHYTPEHHME OTAeNbl KOHTYpa, a 3To, B CBOIO ouepefb, 6yaeT NoBbIlLaTh
COMpOTUBIIEHNE NMOTOKY rasa 1 MoXeT 06epHYTbCA ONacHbIMY NOCNEACTBUAMU ANA 00NbHOrO.

» Heuenecoo6pasHo ncnonb3oBaThb AbixaTesibHbIl KOHTYP 6e3 BCTPOEHHOro HarpeBaTe/IbHOTO 3IeMeHTa
1 6e3 BNnaroynosuTens B KOM6MHaLMM C aKTUBHbIMU YBRaXXHUTENAMU.

+ Mpu Hanuunm Tennoenaroo6menHuka (HME), c6opkun Gunbtp/HME unu $punbrpa, ycTaHOBNIEHHDbIX Ha
coeguHUTeNe 60/1bHOrO, N36erainTe Napansie/ibHOro NCNoJib30BaHNA akTMBHOTO YBIaXKHUTENA n/unn
pacnbInTens, ecnv oHu pacnosnoxeHbl Bbiwe HME, c6opku punbrp/HME nnu ¢punbrpa, NocKonbKy 310
MOXeT NpUBECTU K ONacHOMY NMOBbILEHUNIO CONPOTUBJIEHNSA NOTOKY rasa.

« [InA yMmeHbLUEHNA PUCKA JIOBPEXAEHNI N 06CTPYKLMY HE6ONbIWMMMN 06beKTamMm, CHUMaTb 06EPTKY
HenocpefCTBEHHO Nepef NCNonb3oBaHNEMIO.

» He ponyckaTb BO3AeicTBIA NOBbIWEHHbIX TEMNEpaTyp 1 ynbTpadroneToBoro nsny4eHns Bo Bpems
XpaHeHUA AbiXaTe/bHbIX MELLKOB Kak B aBTOHOMHOI KOH$Urypauum, Tak u B KOHGUrypaumnm c KOHTypom.

* He nognexut ncnonb3oBaHUIO C YyCTPOMNCTBaAMU 418 MarHUTHO-pe3oHaHCcHo Tomorpaduum (MRI),
He MOXeT CNoNb30BaTbCcs B6/IN3M OT MarHMTHO-pe3oHaHCcHbIX ycTpoiicTB (MR). O6paTtutech K
nHpopmauunm Ha STUKeTKe.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTW:

He nbiTaliTecb PEMOHTMPOBATb KOHTYPbI, ICMOJb30BaTb VX NMOBTOPHO, OTMauMBaTh, IPOMbIBATh, CTEPUIN30BaTh
1 He o6pabaTbiBaiiTe NX HUKaKNMU Ae3rHbuLmpylowmmMy cpeacteamm (ocobeHHo creayet n3beratb pacTBOPOB,
cofepawmnx GeHonbHble COBANHEHUA 1 CNNPTBI).

BO3MOHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA:

BonbHble, HaxoAALMECA Ha UCKYCCTBEHHOW BEHTUMALMN NIEFKUX, 0COBEHHO BOCMPUMMUYMBDI K MHEKLMAM
AbixaTenbHbix nyTen. Ecnn ycTpoiicTBa 0AHOPa30BOro NpYMeHeHVA 3aMeHAIOTCA He Tak 4acTo, Kak 3To
peKoMeH/[J0BaHO, OHV MOTYT CTaTb MOTEHLMaNIbHbIM UCTOYHNKOM UHPeKLMW. TiaTenbHO MOVTe PyKUN nepep
3aMeHOW yCTPOWCTBa 1 Nocne Hee.

30



PRODUKT CZYSTY/STERYLNY (SPRAWDZIC ETYKIETE) | GOTOWY DO UZYCIA, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Urzadzenie jednorazowego uzytku przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta. Po uzyciu
wyrzucié.

Identyfikacja substancji wchodzacej
w sktad produktu lub znajdujacej

sie w opakowaniu.

Identyfikacja substancji nie
wchodzacej w sktad produktu ani
nie znajdujacej sie¢ w opakowaniu.

Produkt zawiera DEHP. W przypadku uzytkowania zgodnie ze wskazaniami moze dojs¢ do ekspozycji na sladowe ilosci
DEHP. Nie ma zadnych bezposrednich dowoddw, ktére swiadczylyby o ryzyku klinicznym takiej ekspozycji. Aby jednak
zminimalizowac ryzyko zwigzane z ekspozycja na DEHP dzieci i kobiet karmigcych lub ciezarnych, produkt ten nalezy
stosowac wylacznie tak, jak wskazano. Patrz podstawowe etykiety.

Odpowiednie wyczyszczenie oraz/lub wyjatowienie przez uzytkownika niniejszego produktu tak, aby mozliwe byto jego
bezpieczne powtdrne uzycie jest niemozliwe i wobec tego produkt ten jest przeznaczony do jednokrotnego stosowania.
Préby wyczyszczenia lub wyjatowienia tych urzadzen moga by¢ przyczyna braku biozgodnosci, infekcji lub groznych dla
pacjenta zaburzen dziatania produktu.

OPIS:

Ukfad oddechowy przeznaczony do anestezji (Ryc. 1), intensywnej terapii (Ryc. 2) oraz/lub wspomagania oddechu
podczas snu (CPAP) i terapii oddechowej (Ryc. 3) u dorostych pacjentéw, dzieci i noworodkéw (wskazanie znajduje
sie na etykiecie). Uklad moze by¢ wyposazony w dodatkowe ztagcza do monitorowania temperatury i cisnienia
(Ryc. 2, pkt. A i B) oraz zawory jednokierunkowe (np. zawory PEEP Ryc. 4). Do uktadu oddechowego mozna réwniez
podtaczy¢ maske anestezjologicznag z nadmuchiwang poduszeczka (Ryc. 1, pkt. A).

WSKAZANIA:

Ukfady oddechowe stuza do podtaczenia pacjenta do zrédta gazéw oddechowych w trakcie anestezji lub
intensywnej terapii.

Urzadzenia sa przeznaczone do jednorazowego uzytku u dorostych pacjentéw, dzieci i noworodkéw poddawanych
wentylacji mechanicznej w warunkach anestezji i intensywnej terapii.

Ukfady oddechowe spetniaja wymogi norm ISO 5367 i EN 12342.

Potwierdzenie zgodnosci uktadéw z wyzej wymienionymi normami w zakresie wartosci oporéw przeptywu znajduje
sie na wykresie powyzej.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac urzadzen w potozeniach innych niz przedstawione na rycinie.

INSTRUKCJA UZYCIA:
1. Wyja¢ uktad z opakowania ochronnego.

2. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa kazdego elementu sktadowego oraz dokfadnie sprawdzi¢ pod katem
funkcjonalnosci i droznosci bezposrednio przed zastosowaniem u pacjenta.

3. Sprawdzi¢ szczelnos¢ uktadu pod cisnieniem.
4. Podfaczy¢ uktad do respiratora i do pacjenta.
Zwrocic¢ szczegdlng uwage na nastepujace zalecenia:

a. W przypadku obecnosci linii do monitorowania cisnienia nalezy jg podtaczy¢ do ztgcza cisnienia na ztaczce Y
pacjenta i do ztacza cisnienia w respiratorze. Jesli zastosowanie tej linii nie jest konieczne, uzy¢ odpowiedniej
zatyczki do uszczelnienia ztacza cisnienia na zlaczce Y pacjenta.

b. Jesli wymagane jest monitorowanie temperatury, wyja¢ zatyczke ze zlacza i zainstalowac¢ sonde kontroli
temperatury. Jedli sonda temperatury nie jest wykorzystywana, uszczelni¢ ztacze zatyczka.

c. Uktady CPAP (przy statym przeptywie): W trojdroznej przejscidwce pacjenta (schemat T lub Y) ztgcze wydechu
o kierunku przeciwnym do przeptywu wdechowego musi by¢ zawsze drozne; jego niedroznos¢ lub czesciowe
ograniczenie przeptywu moze spowodowac powazne urazy u pacjenta, wkacznie ze zgonem.
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d. Jesli uktad jest wyposazony w putapke wodna, nalezy go umiesci¢ w najnizszym punkcie uktadu (odgatezienie
wdechu lub wydechu). Czesto monitorowac poziom cieczy w syfonie i w miare potrzeb opréznia¢; za kazdym
razem nalezy sprawdzi¢, czy syfon zostat wiasciwie ponownie uszczelniony. Pozby¢ sie zebranej cieczy
zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.

e. Uktad moze zawiera¢ zawory jednokierunkowe. W takim przypadku przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ ich
dziatanie i kierunek przeptywu.

f. Jesliw obwodzie znajduje sie zawor PEEP w linii wydechu, nalezy sprawdzic jego dziatanie, obracajac pierscien
regulacyjny. Ograniczenie ci$nienia uzyskuje sie, obracajac pierscien regulacyjny w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. Sprawdzi¢ ustawiona wartos¢ cisnienia (5 do 20 cm stupa H,0) za pomoca
manometru.

g. Nadmuchiwana maska (Ryc. 1, pkt. A) wyposazona jest w poduszeczke z zaworem regulacji cisnienia. W
razie potrzeby nalezy podtaczy¢ strzykawke do przejsciowki Luera w zaworze i wyregulowaé napetnienie
poduszeczki do zadanego poziomu napetnienia. Odtaczy¢ strzykawke i sprawdzi¢ szczelnos¢ catego uktadu.

Maksymalny okres stosowania obwodu: 72 godziny. W przypadku obwodéw oddechowych wyposazonych w filtr,
filtr/HME lub HME, wymienia¢ go co 24 godziny. Nie stosowac ponownie. Po uzyciu wyrzucié.

Podczas procedury usuwania urzadzenia nalezy zachowac srodki ostroznosci i pozby¢ sie go zgodnie z
obowigzujacymi w szpitalu lub kraju przepisami w zakresie odpaddéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

OSTRZEZENIA:

» Urzadzenie wydawane na receptez przepisu lekarza. Stosowac tylko pod nadzorem lekarskim.

« Gwarancja na produkt obowiazuje jedynie wéwczas, gdy jego opakowanie nie jest uszkodzone.
Sprawdzi¢, czy opakowanie obwodu oddechowego nie zostato naruszone. Jakiekolwiek uszkodzenie lub
otwor w opakowaniu moze spowodowac pogorszenie poziomu sterylnosci i/lub parametrow urzadzenia.
W takim przypadku danego urzadzenia nie nalezy stosowac.

« Sprawdzac okresowo obwod, monitorujac go pod katem wzrostu oporu z powodu kondensacji
wewnatrz urzadzenia.

« Prawidlowe dziatanie i bezpieczeristwo obwodu nie sa gwarantowane, jezeli urzadzenie jest stosowane
z innymi akcesoriami.

« Upewnij sig, czy potaczenia obwodu oddechowego sg bezpieczne i szczelne.

« Nie poddawa¢ wyrobu naciskowi, zgniataniu lub innemu mechanicznemu odziatywaniu.

« Wymien urzadzenie natychmiast po zaobserwowaniu pogorszenia jakosci lub wystapienia
nieprawidtowosci (tj. zmiany koloru, deformacji, odtaczania elementéw itp.).

« W razie wykrycia obecnosci wydzielin wewnatrz urzadzenia nalezy je bezzwlocznie wymienic.

« Upewnij sie, ze obwadd zostat ustawiony tak, aby nie tworzyc¢ wiecej niz jednej petli i nie ograniczac
droznosci rurki.

« W zakresie postepowania ze skazonymi urzadzeniami jednorazowego uzytku nalezy stosowac
odpowiednie srodki ochrony.

« W przypadku stosowania putapki wodnej przepetnienie zbiornika mogtoby spowodowac przelanie
sie cieczy w uktadzie, prowadzac do wzrostu oporu przeptywu, ktory mégtby by¢ niebezpieczny dla
pacjenta.

» Nie zaleca sie stosowania uktadu oddechowego nie wyposazonego w przewéd grzewczy i bez putapki
wodnej wraz z aktywnymi nawilzaczami.

« Jesli na ztaczce pacjenta umieszczony jest wymiennik ciepta i wilgoci, filtr/wymiennik ciepta i wilgoci
lub sam filtr, nalezy unikac jednoczesnego stosowania aktywnego nawilzacza i/lub nebulizatora
umieszczonego w przeciwnym kierunku wzgledem wymiennika ciepta i wilgoci, filtra/wymiennika
ciepta i wilgoci lub samego filtra z uwagi na mozliwos¢ wystapienia niebezpiecznego wzrostu oporu.

« W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia lub zatkania malymi obiektami, przechowywac¢ w opakowaniu
az do momentu uzycia.

« Podczas oddzielnego przechowywania workéw oddechowych i po skonfigurowaniu obwodow, unikac
narazenia na dziatanie wyzszych temperatur i promieniowania ultrafioletowego.

« Nie uzywac z urzadzeniami do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) i w zadnym
srodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Patrz podstawowa etykieta.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Nie prébuj ponownie czysci¢, nie uzywaj ponownie, nie mocz, nie ptukaj, nie sterylizuj ani nie przemywaj srodkami
dezynfekujacymi (zwtaszcza nalezy unikac¢ stosowania roztworéw na bazie fenolu i alkoholu).

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE:

Pacjenci poddawani wentylacji mechanicznej s szczegdlnie podatni na infekcje drég oddechowych. Jesli
urzadzenia jednorazowego uzytku nie s wymieniane z zalecang czestotliwoscia, moga stac sie potencjalnym
zrédtem infekgji. Przed i po wymianie urzadzenia nalezy doktadnie umy¢ rece.
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Ambalaj daha 6nceden acilmadigi ve zarar gérmedigi siirece {ir(in TEMIZ / STERIL (ETIKETI KONTROL EDIN) VE
KULLANIMA HAZIRDIR. Bir hastada kullaniimak tizere tasarlanmis tek kullanimlik bir cihazdir. Kullandiktan
sonra atiniz.

Uriin icinde veya ambalajda
bulunan veya mevcut maddenin
tanimi.

Uriin icinde veya ambalajda
bulunmayan veya mevcut olmayan
maddenin tanimi.

Bu tirtin, DEHP icerir. Belirtildigi sekilde kullanildiginda ¢ok diistik miktarlarda DEHP'ye sinirlt maruz kalma olabilir. Bu maruz
kalma derecesinin klinik riski arttirdigi konusunda acik klinik bulgular yoktur. Ancak ¢cocuklarda ve hamile veya emziren
kadinlarda DEHP’ye maruz kalma riskini en aza indirmek tizere bu triin sadece belirtildigi sekilde kullaniimahdir. Primer
etikete basvurun.

Bu Uriin kullanici tarafindan guvenli sekilde tekrar kullanimi kolaylastirmak tizere yeterince temizlenemez ve/veya sterilize
edilemez ve bu nedenle tek kullanim amagldir. Bu cihazlari temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta agisindan
biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya Urln arizasi riskleriyle sonuglanabilir.

TANIM:

Yetiskin, pediatrik ve yeni dogan hastalarda anestezi (Sek.1), yogun bakim (Sek.2) ve/veya CPAP (devamli pozitif
hava basinci ) solunum destek tedavisinde (Sek.3) kullaniimak tizere solunum devresi (endikasyon alanlari etikette
yer almaktadir). Sicaklik ve basinci izleyebilmek amaciyla solunum devresi ile birlikte ek girisler (Sek.2 A ve B
noktalari) ve tek yonlui valfler (6r PEEP valfi Sek.4 / Pozitif ekspirasyon sonu basing) verilebilir. Ayni sekilde, solunum
devresine sisirilebilir yastikla birlikte anestezi maskesi takilabilir (S5ek.1 A noktast).

ENDIKASYONLARI:
Devreler anestezi ve yogun bakim siiresince hastayi solunum gazi kaynagina baglamak tizere tasarlanmistir.

Cihazlar, anestezi ve yogun bakim siiresince mekanik havalandirma uygulanan yetiskin, cocuk ve yeni dogan
hastalarda bir defa kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Devreler ISO 5367 ve EN 12342 standartlarinin gerektirdigi kosullara uygundur.

Akim degerlerine gosterdigi direng ile ilgili olarak devrelerin sézi edilen standartlara uygunlugu yukaridaki tabloda
verilmektedir.

KONTRENDIKASYONLARI:
Cihazlari sekilde gosterilenlerden farkli pozisyonlarda kullanmayin.

KULLANMA TALIMATLARI:
1. Devreyi koruyucu ambalajindan ¢ikarin.
2. Hasta tizerinde kullanilmadan hemen 6nce, devreyi olusturan her bir bilesen gorsel olarak muayene edilmeli,
devrenin acikhgi ve islevselligi dikkatle kontrol edilmelidir.
3. Basing altinda devrenin bittinliglni kontrol edin.
4. Devreyi ventilatore ve hastaya baglayin.

Asagida belirtilen noktalarda 6zellikle dikkatli olun:

a. Basing izleme kablosunun varliginda kablo hastada Y konektorli Gizerindeki ve havalandirma cihazindaki
basing girisine bagh olmalidir. Basing izleme kablosuna gereksinim duyulmuyorsa, hastada Y konektoru
lizerindeki basing girisini uygun bir tikacla kapatin.

b. Siuire¢ boyunca sicakhigin izlenmesi gerekiyorsa tikaci basing girisinden ¢ikarin ve girise sicaklik kontrol
probunu takin. Sicaklik probunun kullaniimadigi zamanlarda basing girisini tikacla kapatin.

c. CPAP devreleri (kesintisiz akimda): hastada ti¢ yollu adaptorde (T veya Y seklinde), beslenme akimina zit yonde
bulunan ekspirasyon cikisi her zaman icin acik tutulmalidir, ekspirasyon cikisinda tikanma yada kismi daralma
hastada 6lime kadar varabilen ciddi problemlerin gelisimine neden olabilir.

d. Devrede su kapaninin olmasi durumunda su kapanini inspirasyon yada ekspirasyon kolunun en alt noktasina
yerlestirin. Su kapanindaki sivi seviyesini sik sik kontrol edin, gerekli oldugu taktirde cihazi bosaltin ve su
kapaninin dogru bir sekilde kapatildigindan emin olun. Sivilari hastane yonetimine uygun olarak atin.
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e. Devrede tek yonlu valfler bulunabilir: kullanim 6ncesi valfin dogru calistigini ve akim yéniini dogrulayin.

f. Devrede ekspirasyon kablosu tizerinde PEEP valfi varsa ayar ylziiguini dondurerek valfin calistigini dogrulaymn.
Ayar yiiziigliniin saat yoéniine ters dénduirilmesi yoluyla basing disurilebilir. Olcer kullanarak secilen basing
degerini (5-20 cm H,0 arasi) dogrulayin.

g. Sisirilebilir maske (Sek.1 A noktasi) basing valfini diizenleyen yastikla birlikte verilir. Gerekli oldugu taktirde,
siringay! valf adaptoriine takin ve yastigi istenilen duzeye ulasana kadar sisirin. Siringayi ¢ikarin ve sistemin
kapali oldugunu kontrol edin.

Kullanilan maksimum devre siiresi: 72 saat. Solunum devresinin bir filtre, filtre/HME veya HME icermesi halinde
filtreyi 24 saatte bir degistirin. Yeniden kullanmayin. Kullanim sonrasi atin.

Cihazi atarken gerekli dnlemler alinmali ve cihaz biyolojik yonden tehlikleli atik maddeler ile iligkili hastane
yonetmelikleri yada ulusal yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

UYARILAR:
» Regete ile verilen bu aygit mutlaka tibbi gozetim altinda kullaniimalidir.

« Uriin, paket hasar gormedigi takdirde garanti kapsamindadir. Paketin saglam oldugunu kontrol ediniz.
Paketteki herhangi bir agilma ya da hasar, aygitin steril durumunu ve/veya performansini etkileyebilir.
Bu durumda, devreyi kullanmayiniz.

« Aygit icinde yogusmadan 6tiirii olusabilecek herhangi bir direng artisini izlemek icin devreyi peryodik
olarak kontrol ediniz.

« Farkl eklentilerle kullanilirsa, devrenin giivenligi ve performansi garanti edilmemektedir.

« Biitlin baglantilarin dogru yapilmasini ve saglam olmasini saglayiniz.

« Cihazin egilmesine, ezilmesiine, ve herhangi bir mekanik baskiya maruz kalmasina izin vermeyiniz.

« bozulmalar ya da anormallikler (6rnegin renk degisimleri, bicimsel bozulmalar, parcalarin ayrilmasi vb.)
goriildiigiinde aygiti yenileyiniz.

« Cihazin iginde salgi saptamaniz durumunda hemen yenisi ile degistirin.

« Devreyi, birden fazla kivrim olusturmayacak ya da tiipiin agikligini etkilemeyecek bir bigimde
yerlestiriniz.

« Kirlenmis tek kullanimlik devrelerin herhangi bir sekilde kullaniminda uygun koruma onlemleri
alinmalidir.

« Su kapaninin kullanilmasi durumunda, kazanin asiri dolu olmasi sivinin devre icine tasmasina ve hasta
icin tehlikeli olabilecek, akima karsi direncte artisa neden olur.

« Aktif nemlendiricilerle birlikte su kapani, isitilmis teli olmayan solunum devresinin kullanimi
onerilmemektedir.

« Hastanin konektorii iizerine HME (is1 ve nem degistiricisi), HME/filtre yada sadece filtre konulmasi
durumunda HME, HME/filtre yada filtrenin gerisinde konumlanan aktif nemlendirici ve/veya
nebiilizatoriin ayni anda kullanimindan kaginilmalidir, aksi taktirde akima karsi direncte tehlikeli
olabilecek artislar olusabilir.

« Hasar gormemesi ve kiigiik cisimler tarafindan tikanmamasi icin kullanilana kadar kapali tutunuz.

« Hem bagimsiz hem de devreli konfigiirasyona sahip solunum torbalarini saklarken, asiri sicakliklara ve
ultraviyole 1siga maruz birakmayin.

» Manyetik rezonans goriintiileme (MRI) aygitlari ile ve herhangi bir manyetik rezonans (MR) ortaminda
kullanmayin. Temel etiketi dikkate alin.

ONLEMLER:
Yenilemeye calismayiniz, yeniden kullanmayiniz, suya batirmayiniz, durulamayiniz, steril etmeyiniz ve herhangi bir
dezenfektan (6zellikle fenol ve alkol tabanlh ¢ozeltilerden) kullanmaktan kagininiz.

OLASI YAN ETKILER:

Ventilasyon uygulanan hastalar havayollari enfeksiyonlari gelisimine 6zellikle duyarhdir. Yenilenmemesi durumunda
cihaz olasi bir enfeksiyon kaynagi haline gelebilir. Cihazi yenisi ile degistirmeden 6nce ve sonra elleri uygun bir
sekilde yikayin.
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REN/STERIL (SJEKK ETIKETTEN) OG KLAR TIL BRUK: med mindre pakken er dpen eller skadet. Anordning til
engangsbruk som skal brukes pa én pasient. Kastes etter bruk.

Identifikasjon av en substans som
finnes i produktet eller pakningen.

Identifikasjon av en substans
som ikke finnes i produktet eller
pakningen.

Dette produktet inneholder DEHP. Nar produktet brukes som indikert, kan en sveert begrenset eksponering for sporing
av DEHP inntreffe. Det er ingen klare kliniske bevis for at denne graden av eksponering gker klinisk risiko. Men for a gjore
risikoen for DEHP-eksponering sé liten som mulig for barn og ammende eller gravide kvinner, bar dette produktet bare
brukes som beskrevet. Se primaer merking.

Dette produktet kan ikke rengjgres og/eller steriliseres godt nok av brukeren for a gjare gjenbruk trygt, og er derfor tilsiktet
for engangsbruk. Forsgk pa a rengjore eller sterilisere disse apparatene kan fore til at pasienten utsettes for risiko for bio-
inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.

BESKRIVELSE:

Sirkelsystem for anestesi (Fig. 1), intensivbehandling (Fig. 2) og/eller CPAP statte/pusteterapi (Fig. 3) for voksne,
pediatriske og neonatale pasienter (indikert pa etikett). SIRKELEN kan utstyres med ekstra porter for overvaking av
temperatur og trykk (punkt A og B Fig. 2) og enveisventiler (dvs. PEEP Fig. 4). En anestesimaske med oppblasbar
pute kan ogsa kobles til SIRKELSYSTEM (punkt A, Fig. 1)

INDIKASJONER:
Sirkelsystemet er tenkt brukt til & koble pasienten til en pustegasskilde under anestesi eller intensivbehandling.

Anordningene er ment til engangsbruk for voksne, pediatriske og neonatale pasienter som far mekanisk ventilasjon
ved anestesi og intensivbehandling.

SIRKLENE overholder kravene til ISO 5367- og EN 12342-standardene.

Sirkelsystemets overensstemmelse med disse standardene, angaende resistens til flowverdier, er oppfert i tabellen
ovenfor.

KONTRAINDIKASJONER:
Ikke bruk anordningene i andre stillinger enn de som er vist pa bildet.

BRUKSANVISNING:
1. Ta SIRKELEN ut av beskyttelsesemballasjen.
2. Alle komponenter mé inspiseres visuelt og en ma kontrollere ngye at de fungerer som de skal og er dpne like
for de brukes pa pasienten.
3. Kontroller SIRKELENS integritet under trykk.
4. Koble SIRKELEN til ventilatoren og til pasienten.

Veer spesielt oppmerksom pa falgende indikasjoner:

a. Huvis det finnes en trykkovervdkingsslange, ma denne veere koblet til trykkporten pa pasientens Y-kobling og
til trykkporten pa ventilatoren. Hvis slangen ikke behgves, bruk en passende plugg til a tette til porten pa
pasientens Y-kobling.

b. Hvis det er ngdvendig med temperatur- overvaking, ta pluggen ut av porten og sett inn temperaturkontrollf
oleren. Sett pluggen tilbake i porten ndr temperaturfeleren ikke er i bruk.

c. CPAP SIRKLER (ved kontinuerlig flow): i pasientens treveisadapter (T- eller Y-kobling), ekspirasjonsporten, pa
motsatt side av mate-flow, ma alltid holdes fri; okklusjon eller delvis snevring kan pafgre pasienten alvorlige
skader og til og med fare til at han/hun dor.

d. Hvis SIRKELEN er utstyrt med en vannlas, plasseres denne pa det laveste punkt pa kretslemmen inspirasjon
eller ekspirasjon). Hold stadig @ye med vaeskenivaet i vannlasen og tem anordningen etter behov; serg for at
vannlasen blir tettet ordentlig til igjen. Kast veesker i samsvar med sykehusets retningslinjer.

e. Sirkelsystemet kan ha enveisventiler; undersgk at de virker som de skal og sjekk flow-retning for bruk.
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f. Hvis SIRKELEN har en PEEP-ventil pa ekspirasjonsslangen, bekreft at den fungerer som den skal ved & rotere
reguleringsringen. Trykkbegrensning oppnas ved a rotere (dreie) reguleringsringen i retning mot klokken.
Verifiser det valgte trykknivaet (fra 5 til 20 cm H,0) med en trykkmaler.

g. Den oppblédsbare masken (punkt A Fig. 1) leveres med en pute som regulerer trykkventilen. Om ngdvendig,
koble spreyten til ventilens lueradapter og reguler oppblasingen av puten opp til @nsket niva. Ta ut spreyten
og kontroller at systemet er tett.

Maks. bruk: 72 timer. Hvisder er et filter i sirkelen, filter/HME eller HME, skal det skiftes ut hver 24 time. Ma ikke
brukes omigjen. Ma kastes etter bruk.

Utvis forsiktighet nar anordningen kastes, og kast den i overensstemmelse med gjeldende sykehus- eller nasjonale
regler for biologisk farlig avfall.

ADVARSLER:
« Anordning som skal brukes etter legeforskrift og bare under kontroll av en lege.

» Produktet er garantert bare dersom innpakningen er hel. Kontroller at kretsens innpakning er hel:
Hvilken som helst skade eller apning kan risikere steriliteten og/eller anordningens ytelse. | dette
tilfellet ma du ikke bruke kretsen.

» Kontroller kretsen med jevne mellomrom for a oppdage eventuell gkning av motstanden p.g.a.
tilstedevaerelse av kondens pa innsiden av anordningen.

« Kretsens ytelse og sikkerhet er ikke garantert hvis de brukes med annet tilbehor.

« Pass pa at alle koplingen er riktige, og at de sitter godt.

» Utsett ikke dette produktet for baying, knusning eller annet mekanisk trykk.

« Skift ut anordningen hvis den blir forringet eller viser tegn pa noe unormalt (f.eks. fargen forandrer seg,
deformasjoner, lase komponenter osv.).

« ltilfelle det oppdages sekresjoner inne i anordningen, ma den straks skiftes ut.

« Sorg for at SIRKELEN er plassert slik at den ikke danner mer enn én slgyfe eller reduserer tubens apning.

« Nar du handterer smittede engangskretser ma du benytte egnete beskyttelsesmiddel.

« Hvis man bruker en vannlas, kan overfylling av beholderen fa vaesken til a renne ut inne i kretsen og
dermed gke resistens til flow som kan sette pasienten i fare.

« Det er ikke tilradelig a bruke et sirkelsystem som ikke er utstyrt med varmetrad, og uten vannlas,
sammen med aktive luftfuktere.

« ltilfelle en HME, filter/HME eller filter settes pa pasientens kobling, unnga samtidig bruk av en aktiv
luftfukter og/eller en nebulisator som er plassert oppstroms fra HME, filter/HME eller filter ettersom det
da kan forekomme en farlig gkning av resistens til flow.

« For aredusere risikoen for obstruksjon med sma opbjekter, holdes forpakningen lukket far bruk.

« lkke utsett for hoye temperaturer eller ultrafiolett lys under oppbevaring av pusteposer, bade
frittstaende og med kretskonfigurasjon.

« Ma ikke brukes med MRI (magnetresonanstomografi)-apparater eller i et MR
(magnetresonanstomografi)-milje. Se primeeretikett.
FORHOLDSREGLER:
Ikke forsgk a overhale anordningen. Ma ikke brukes omigjen. Ma ikke legges i blgt, skylles, steriliseres eller

behandles med desinfiseringsmidler (saerlig fenol- og alkoholbaserte lgsninger ma unngas).
MULIGE BIVIRKNINGER:

Ventilerte pasienter er spesielt mottagelige for luftveisinfeksjoner. Hvis anordninger til engangsbruk ikke skiftes ut
sa ofte som anvist, kan de bli en kilde til infeksjon. Vask hendene neye for og etter anordningen byttes ut.
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