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CES

Popis:

Dychaci okruh je zafizeni sklddajici se z pfislusenstvi, jako jsou konektory, které umoZriuji transport dychacich plynt, vzduchu a/nebo
anestetickych plynt mezi anesteziologickym pfistrojem nebo ventildtorem a pacientem. Zapojuje se mezi mechanicky ventilovaného pacienta
napojeného na dychaci/anesteziologicky pFistroj, a ventila¢éni/anesteziologicky pFistroj. Tyto vyrobky jsou vyrabény podle pozadavki norem
150 5367 a ISO 5356.

Popis pfislusenstvi:
Svorky hadic s jednoduchym a dvojitym drzidkem:
Jedna se o pomocné piislusenstvi, které umozriuje hadicim zlstat pohromadé pro snadné poutziti v dychacim okruhu.

Souprava nebulizatoru: Souprava nebulizitoru pfipojend k dychacimu okruhu pomoci T konektoru umozfiuje podavani Iékl pacientovi pres
dychaci okruh.

y: Jednd se o pfisl vi, které v zavislosti na zamysleném poutziti umoZiuje propojeni dychacich okruh mezi pacientem a
pfistrojem v rznych tvarech a polohach.

Kryt (Vi€ko): Jedna se o pfisludenstvi pouzivané k zakryti exponovanych konct dychacich okruhd.

Injekce Luer Lock bez jehly: Jedna se o pFislusenstvi, které je pfipojeno ke kondenzaéni nddobce dychaciho okruhu a poskytuje uzaméené
pfipojeni. Sanim nebo tlakem odvédi tekutinu uvnitf dychaciho okruhu.

Limb: Zajistuje propojeni iologického balénku a iologického pfistroje, které slouzi k manualni ventilaci pacienta pfi aplikacich
inhalaéni anestezie a celkové anestezie a k vizudIni a hmatové zpétné vazbé pfi nsledném pfepnuti na mechanickou ventilaci.

Okruhy s hadicemi s hladky itfnim povrchem ( hbore):
Tento typ hadic pfispivd svou pruznou strukturou k pohyblivosti (flexibilité), vytvari nizky odpor proudéni vzduchu, diky svym vnéjsim spirdldm
je odolny proti zlomeni a ohybu a diky hladké vnitini struktufe nehromadi vodu, télesné tekutiny, necistoty a snizuje tak riziko mnozeni
bakterii. Také je zajisténo, ze voda, kterd se mize hromadit v disledku kondenzace, snadno stéka do kondenzaéni nddobky. Diky jejich

prihlednosti jsou vnitini &4sti snadno pozorovatelné. Maji nizkou poddajnost. Jsou preferovany pro dlouhodobé uZivani.

Okruhy s vinitymi hadicemi:
ProtozZe jsou vnitini povrchy vroubkované, maze dochdazet k vétsimu hromadéni sekrece a tekutin. Maji matné;jsi strukturu. Jsou viak
preferovéany pro kratkodobé poufZiti, protoZe jsou lehké a praktické.

Okruhy s prodluzovacimi hadicemi:

Lze je natdhnout aZ na 3nasobek jejich vlastni délky. Diky této struktuie poskytuji optimalizaci polohovani. Timto zptsobem lze sniZit tazny
Gcinek na dychaci cesty. Upfednostriuji se zejména v prodluZovacich vétvich. V ramci vyse uvedenych definic je dychaci okruh definovén do
podskupin nasledovné.

Dvoucestny dychaci okruh:
Jedna se o dychaci okruh, ktery zajistuje transport dychacich plynd mezi anesteziologickym pfistrojem nebo ventildtorem a pacientem.

Dychaci okruh s dvojitym lumenem:

Diky hadici rozdélené na polovinu membréanou jsou dychaci plyny, vzduch a/nebo anestetické plyny pfivadény jednou hadici mezi
anesteziologickym pfistrojem nebo ventilatorem a pacientem. Suchy a studeny vzduch prochazejici inspiraéni hadici (sméfujici k pacientovi) je
ohfivén horkym a vlhkym vzduchem prochdzejicim exspiraéni hadici (se vzduchem vydechovanym pacientem). Vydechovany vzduch ohfiva
vdechovany vzduch a tim je dosazeno pfirozeného ohfevu.Vzhledem k tomu, Ze tyto okruhy maji jednu hadici a jsou leh&i, snizuji zatéz na
pacientovi, eliminuji zmét v prostfedi, sniZuji tahani a oddélovani souvisejici

s hmotnosti a zvy3uji mobilitu.

Ocekavany y pfinos:
Podpora respira¢nich funkci pacientd prostfednictvim mechanické ventilace.
Mechanickd ventilace pacientl a aplikace anestetickych plyn( v aplikacich celkové anestezie.

Ugel pouziti:

Dychaci okruh je zafizeni sklddajici se z pfisluenstvi, jako jsou hadice, konektory a kondenzaéni nadobky, které umoziuji pfenos dychacich
plyn(i, vzduchu a/nebo plynného kysliku mezi ventildtorem a pacientem. Zapojuje se mezi mechanicky ventilovaného pacienta napojeného na
dychaci/anesteziologicky pfistroj, a ventilatni/anesteziologicky pfistroj. Tyto jednordzové dychaci okruhy umoziuiji pfivod dychacich plynt
mechanického ventilatoru nebo dychacich a anestetickych plyn( anesteziologického pfistroje k pacientovi. Vyberte vhodny dychaci okruh
podle pacienta. Vy33i hodnoty odporu a shody mohou vést k nevhodné ventilaci a poranéni pacienta.

Zamysleny uZivatel vyrobku a skupina pacientd, pro kterou bude pouZivan:
Jednad se o détské a dospélé pacienty, ktefi jsou mechanicky ventilovéni nebo jsou pfi aplikaci celkové anestezie a inhalaéni anestezie
mechanicky respirovani.

UZivatelé:

Osoby, které pouzivaji zdravotnicky prostfedek v souladu s jeho uréenim. UZivatelé tohoto zdravotnického prostfedku jsou v3ichni zdravotni¢ti
pracovnici véetné lékafu, sester, anesteziologl, zachranafd. Uréeni uZivatelé maji potfebné odborné znalosti, 3koleni a védomosti k pouzivani a
instalaci tohoto zdravotnického prostiedku. Tento zdravotnicky prostiedek smi pouZivat nebo instalovat pouze identifikovani uZivatelé.
VAROVANI: Tento vyrobek smi aplikovat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.

Indikace:

Je indikovan k pouZiti u mechanicky ventilovanych novorozeneckych, détskych a dospélych pacientd, véetné celkové anestezie a inhalaéni
anestezie. PouZivaji se pfi mechanické ventilaci mezi mechanickymi ventilatory a pacientem. PouZivaji se pro inhalaéni anestezii a celkovou
anestezii mezi anesteziologickymi pfistroji a pacientem. Diky riiznym portim na konektorech Ize méfit hodnoty jako je teplota, vihkost, tlak,
pritok vzduchu a provadét odbér vzorkl plynu. To usnadfiuje tyto ukony.

Kontraindikace: Nemd Zadné znamé kontraindikace.

Zpiisob pouZivani:
Toto zafizeni se pouZivé k dodavéni vzduchu, kombinace vzduchu a/nebo anestetického plynu a kysliku.

VAROVANI: Pokud v souvislosti s prostfedkem dojde k zavazné piihod&, musi byt tato pfihoda zaznamendna do databéaze Medline a ohldsena
pfislu$nému orgédnu ¢lenského statu, v némz je uZivatel nebo pacient usazen.

VAROVANI: Neupravuijte dily ani konstrukei dychactho okruhu.

VAROVANI: Nainstalujte dychaci okruh v souladu s pokyny a zamy3lenym pouzitim. Pfidani dal$ich sougasti nebo nekompatibilnich sougasti
muZe zvysit inspiragni a exspiraéni odpor a tim nepfiznivé ovlivnit vykon ventildtoru.

VAROVANI: Neroziifujte okruh, nedovolte, aby se ohybal nebo byl mechanicky namahan.
VAROVANI: Pfed poufitim je tieba zkontrolovat pfipojeni viech &asti okruhu.

VAROVANI: Ped poutitim u pacienta zkontrolujte t&snost a neporuenost celého systému a provedte testy tésnosti a poklesu tlaku. Nastavte
a zkontrolujte pfislusné alarmy anesteziologického zafizeni.

VAROVANI: Ucpéni, poskozeni a cizi predméty mohou zptisobit poruchu. Pred instalaci zkontrolujte viechny souasti a dychaci okruh, zda
nejsou ucpané.

VAROVANI: Po pfipojeni pacienta b&hem ventilaéniho procesu pacienta néleZité sledujte. Pacienta, ventilator, anesteziologicky pfistroj a
dychaci okruh je tfeba pravidelné sledovat podle standardi stanovenych nemocnici. Potfebnym zplsobem provadéjte monitorovani.

VAROVANI: B&hem pouzivani ¢asto kontrolujte, zda jsou viechna pfipojeni spravné a bezpe¢né pfipojena a zda nedochazi k iniku nebo
ucpani.

Popis symbolu

Skladovy kéd

Cislo Sarze

MnoZstvi

Datum vyprieni platnosti

Informace vyrobce

Vyrobek je jednorazovy

Prectéte si uzivatelskou pirucku

NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Varovani

g

Zdravotnické zafizeni

y— +40 | Teplotni limity
+5 ‘ °c
9% Limity vihkosti
o
15%
| Ne sterilni.
S
4 udrzujte v suchu

;';

Neobsahuje latex.

Neobsahuje ftalty.

ndg <€

Cislo notifikované osoby

(2]
X
X
m
o

Svycarsky zastupce

Zastupce Spojeného kralovstvi

g &

Jedineény identifikator zafizeni
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VAROVANI: B&hem pouzivani se ujistéte, Ze je spravné pFipojeni pro viechny alarmy, které se vyskytnou na zafizeni, ke kterému je okruh

pfipojen, a zkontrolujte stav pacienta a zda jsou pfipojeni pacienta vhodna a zda jsou dychaci cesty okruhu oteviené (zauzleni, zalomeni,
ucpani, nahromadéni vody atd.).

VAROVAN(:
Casto kontrolujte, zda v okruhu nedochézi ke kondenzaci, protoze to méze zvysit odpor pritoku a aktivovat alarm ventildtoru nebo zpGsobit
chyby v méfeni dychani.

VAROVANI: Pokud dychaci okruh obsahuje filtr;
a. Aktivni zvlhéovéni nebo aplikace rtiznych 1kt pomoci nebulizatoru mize zpUsobit ve filtru zvy$eny odpor ;
b. Vyhnéte se nebulizaci smérem k filtru bakterii/virG a nepouZivejte filtr jako kondenzaéni nddobku;
c. Nepfipojuijte filtr bakterii/vird pfimo k vystupu aktivniho zvlhéovace;
d. Pokud je k filtru pfidano potrubi pro odbér vzorkd plynu, ujistéte se, Ze je jeho kryt uzavien.

VAROVANI: Pokud je v anesteziologickém okruhu anesteziologicky balének umistén oddélené do vaku okruhu, pFipojte balének pevné k
prodluZovaci lince a pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost spojeni.

VAROVANI: V dychacich okruzich, které obsahuji piné uzavieny kondenzaéni nadobku s konektorem bez jehly, jsou télo kondenzaéni
nadobky a nadrzka prilepeny k sobé.Prosim, nezkousejte je oteviit. Tento typ kondenzacnich nadobek muZete vyprazdnit pomoci luerové
stiikacky, kterou bez jehly pfipojite ke konektoru.

VAROVANI: U okruh obsahujicich kondenzaéni nddobku musi byt poloha kondenzaéni nadobky kolmd k roviné zemé.

VAROVANI: Pokud se kondenza¢ni nadobka nainstaluje pfilis vysoko v dychacim okruhu, mze kondenzovana voda proudit do dychacich
trubic. Nainstalujte kondenza¢ni nddobku na nejnizsi bod dychaciho okruhu a pod drover pacienta.

VAROVANI: Pokud nejsou kondenzaéni nadobky pravideln& vyprazdiovény, méze kondenzovand voda proudit do dychacich trubic. Dychaci
okruh muze byt ¢asteéné nebo Gplné zablokovany. Pravidelné kontrolujte v kondenzaéni nddobce kondenzaci a v pfipadé potieby dychaci
okruh vyprazdnéte.

VAROVANI: V okruzich se standardnimi kondenzaénimi nadobkami muize nespravna instalace zptsobit nespravnou funkci kondenzaéni
nadobky. Nainstalujte kondenzaéni nddobku spravné.

VAROVANI: Obsah kondenza¢ni nadobky muiZe byt kontaminovan. Obsah kondenzaéni nddobky zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi
predpisy. Pfi pouZivani kondenzaéni nddobky budte opatrni.

VAROVANI: PFi vyjimdni nadrzky kondenza&ni nddobky z kondenzaéni nddobky existuje vyssi riziko tniku.B&hem uniku se méze PEEP sniZit
a nemusi byt dosazeno VT.Po vyprdzdnéni nadrzku kondenzaéni nadobky co nejrychleji nasadte a zaviete.

VAROVANI: Pouziti nespravného zavésného ramene muize poskodit dychaci okruh.
VAROVANI: Nepouzivejte vyrobky s pokozenym obalem.
VAROVANI: Vyhnéte se kontaktu s chemikaliemi, ¢isticimi prostfedky nebo dezinfekénim prostfedkem na ruce.

VAROVANI: Pravideln& kontrolujte vnitfek zdravotnického prostfedku, zda se v ném nenahromadila tekutina nebo sekret. Tekutiny nebo
sekrety mohou zplsobit zvyseny odpor nebo se mohou dostat do dychacich cest pacienta.

VAROVANI: Aplikujte tento jednorazovy vyrobek ihned po otevieni. Uzivatel musi v souladu s hygienickymi pravidly vyrobek pravidelné
vyménovat. Vyrobek se musi ménit v souladu s nemocniénim protokolem o kontrole infekei a protokolem o intenzivni pééi / anestezii.

JAK POUZIVAT TESTOVACi ADAPTER:
1. Odstrarite Uhlovy konektor.
2. PFipojte dychaci okruh k exspiraénimu portu pFistroje pomoci testovaciho adaptéru (A) (Altech Test Adapter).
3. Chcete-li zjistit netésnost ve vnitini hadici, provedte test tésnosti v souladu s navodem k obsluze zatizeni.
4. Nepouzivejte dychaci okruh, pokud unika.
5. Odstranite koaxialni testovaci adaptér a znovu pfipojte thlovy konektor.
6. Pripojte cely dychaci okruh (hadici, filtr/HME atd.) k pfistroji.
7. Provedte prisludnou zkousku tésnosti, abyste zjistili netésnost celého dychaciho okruhu.

Doba, po kterou vyrobek ziistane u pacienta:
Produkt by mél byt vyménén v souladu s nemocniéni kontrolou infekci a protokoly intenzivni péée/anestezie. Dychaci okruhy Ize pouZivat na
jednotkach intenzivni péée az 7 dni.

Likvidace vyrobku:
Po poutZiti musi byt zdravotnicky prostiedek zlikvidovan v souladu s platnymi hygienickymi pfedpisy pro likvidaci odpadu v nemocnici.

VAROVANI: Vyrobek na jedno pouZiti nepouzivejte znovu. Opétovné poutiti méize kontaminovat materialy nebo prerusit provoz a zpGisobit
vainé poskozeni.

VAROVANI: Vyrobek neponofujte do vody, nemyjte, neistéte, nedezinfikujte ani nesterilizujte. Repasovani jednorazovych zdravotnickych
prostiedk( maze mit za nasledek snizeni vykonu nebo ztratu funkce.

Riziko pozaru:

Neni vhodny pro poufZiti s elektrochirurgii nebo laserem pfi pouZiti s vodivymi a snadno hotlavymi latkami, jako je kyslik a oxid dusny, a
hoFlavymi (non-AP/APG) anestetickymi plyny. PFi pouZiti v téchto situacich zafizeni pfedstavuje riziko poZaru. K ochrané pacienta a uZivatele,
kysliku a oxidu dusného atd. Odstrarite netésnosti v nosnych hadicich. Pfed zahajenim elektrochirurgie a laserové operace vycistéte oblast
kolem ¢asti vedoucich plyn (endotrachedlni trubice, maska, Y-kus, hadicka, filtr a dychaci vak) dostateénym mnozstvim vzduchu (<25 % 02);
Cistéte také chirurgické rousky. Aby nedoslo k poskozeni dychaciho okruhu, zajistéte vzdélenost alespofi 200 mm (7,9 palce) mezi hadicemi
vedoucimi kyslik nebo oxid dusny a potencidlnimi zdroji plamene (nap¥. elektrochirurgie a laserovd chirurgicka zafizeni).

Obecné informace o vyrobku:
Vyrobek neobsahuje latex ani ftalaty.

Podminky skladovani:
Skladujte na chladném a suchém misté mimo dosah pfimého slune¢niho zéfeni. Pfed pouZitim zkontrolujte baliky a baleni, zda nejsou
poskozeny. Skladujte v souladu se skladovacimi podminkami uvedenymi na etiketé.

Minimalni trvanlivost:
Pokud je pFipravek uchovéavan za vhodnych skladovacich podminek, mize byt pouZivan do data expirace uvedeného na etiket&.

Expedice vyrobku:
Vyrobky jsou zédkaznikovi expedovény uloZené v krabici a zabalené v balici félii, dle dohody se zdkaznikem na paletach nebo volné lozené.

Informace na $titku:
Stitek produktu byl pfipraven s odkazem na nafizeni o zdravotnickych prostfedcich &islo 93/42, 1SO 15223 a ISO 15986.. Symboly na 3titku
jsou uvedeny ve vysvétlujici tabulce nize.

Popis symbolu

Skladovy kéd

Cislo Sarze

MnoZstvi

Datum vyprieni platnosti

Informace vyrobce

Vyrobek je jednorazovy

Prectéte si uzivatelskou pfirucku

NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

e Chrarite pfed slune¢nim zafenim
{ )
R
[ ]
Varovani
Zdravotnické zafizeni
y— +40 | Teplotni limity
+5 ‘ °c
a 9% Limity vihkosti
—
15%
| Ne sterilni.
S
n udrzujte v suchu

;';

Neobsahuje latex.

Neobsahuje ftalty.
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Definition:

Andedrzetskredsigbet er et apparat, der bestér af tilbehgr sdsom konnektorer, der muligggr transport af dndedreetsgasser, luft og/eller
bedgvel mellem ar i atet eller ventilatoren og patienten.Den er forbundet mellem den mekanisk ventilerede patient, som
er tilsluttet andedraets-/bedpvel atet, og ventilations-/bedgvelsesapparatet. Disse produkter er fremstillet i overensstemmelse med

kravene i 1SO 5367 og ISO 5356 standarder.
Beskrivelse af tilbehgr:
Enkelte og dobbelte holdeslangeklemmer: Det er et ekstra tilbehgr, der ggr det muligt for slangerne at blive sammen for at lette brugen i

andedreetskredslgbet.

Forstgversaet: Forstgversaettet, der er forbundet til andedraetskredslgbet ved hjeelp af et T-stik, ggr det muligt at administrere medicin til
patienten gennem andedraetskredslgbet.

Koblinger: Dette er tilbehgr, der ggr det muligt at forbinde andedraetskredslgb mellem patienten og enheden i forskellige former og positioner
afheengigt af den pateenkte brug.

Daeksel (haette): Det er et tilbehgr, der bruges til at deekke de udsatte ender af &ndedraetskredslgb.

Luerlock kanylefri: Det er et tilbehgr, der er fastgjort til vandlassektionen af andedraetskredslgbet og giver en last forbindelse.

Lem: Det giver en forbindelse mellem ar iballonen og i atet, som bruges til manuel ventilation af patienten ved
inhalationsanaestesi og generel anzestesi og til visuel og taktil feedback, nar der efterfglgende skiftes til mekanisk vejrtraekning.

med gl slanger pd i

Denne type slange bidrager til mobilitet (fleksibilitet) med sin fleksible struktur, skaber lav modstand mod luftstrem, er modstandsdygtig over
for brud og bgjning takket veaere dens ydre spiraler, og med sin flade indre struktur ophober den ikke vand, kropsvaeske, snavs og mindsker
risikoen for bakterievaekst. Vand, der kan samle sig pa grund af kondens, er ogs sikret, at det nemt kan Igbe ind i vandlasen. De har lav
compliance. De foretraekkes til langtidsbrug.

Kredslgb med korrugerede slanger: Da de indre overflader er takkede, kan der vaere mere sekret, vaeske og ophobning.De har en mere mat
struktur. De foretraekkes dog til kortvarig brug, fordi deer lette og nyttige.

Kredslgb med forleengelige slanger: De kan vokse op til 3 gange deres egen lzengde. Takket vaere denne struktur giver de
positioneringsoptimering. P4 den made kan traekkeeffekten pa luftvejene reduceres.Inden for rammerne af ovenstdende definitioner er
vejrtraekningskredslgbet defineret i undergrupper som fglger.

i

med to
Det er dndedratskredslgbet, der sgrger for transport af luftvej mellem i atet eller ventilatoren og patienten.

Dobbelt lumen dndedrzetskredslgb:

Takket veere en slange, der er delt i to af en ), tilfgres luftvej luft og/eller bed: fra en enkelt ledning mellem
anastesiapparatet eller ventilatoren og patienten. Den tgrre og kolde luft, der passerer gennem inspirationsslangen (gér til patienten),
opvarmes af den varme og fugtige luft, der passerer gennem udandingsslangen (udandes af patienten). Udandingsluften opvarmer den
indandede luft og dermed opnas naturlig opvarmning. Da disse kredslgb er single line og lettere, reducerer de traengsel pa patienten,
eliminerer rod i omgivelserne, reducerer vaegtrelateret svind og adskillelse og gger mobiliteten. Selvom de ofte foretraekkes som et
anaestesikredslgb, kan de ogsa nemt bruges til ventilation p4 intensivafdelinger. Der findes typer med vandlas.

Forventet klinisk fordel:
Understgpttelse af respiratoriske funktioner hos patienter med mekanisk ventilation. Mekanisk ventilation af patienter og anvendelse af
| igenerel i

bed

Formal med brug:

Andedrztskredslgbet er en enhed bestdende af tilbehgr sésom slanger, stik og vandlase, der muligger transport af andedraetsgasser, luft
og/eller oxygengas mellem ventilatoren og patienten. Den er forbundet mellem den mekanisk ventilerede patient, som er tilsluttet &ndedreets-
/bedgvelsesapparatet, og ventilations-/bedgvel atet.Disse engangsandedreetskredslgb ger det muligt at afgive andedraetsgasserne fra
den mekaniske ventilator eller andedraets- og ar i ne fra ar i atet til patienten. Vaelg det passende dndedraetskredslgb i
henhold til patienten.Hgjere modstands- og compliancevaerdier kan fgre til uhensigtsmaessig ventilation og skade pé patienten.

Den bruger af p og den pati uppe, det skal bruges til:
Disse er nyfpdte, paediatriske og voksne patienter med spontan vejrtraekning og respiratorisk stptte.

Brugere:

De er personer, der bruger det medicinske udstyr i overensstemmelse med dets tilsigtede formal. Brugere af dette medicinske udstyr er alle
sundhedspersonale inklusive laeger, lejersker, ar iteknikere, par: Jicinere. Udpegede brugere har den ngdvendige ekspertise,
treening og viden til at bruge og installere dette medicinske udstyr. Dette medicinske udstyr bgr kun bruges eller installeres af identificerede
brugere.

ADVARSEL: Dette produkt bgr kun administreres af kvalificeret sundhedspersonale.

Indikationer:

De bruges mellem mekaniske ventilatorer og patienten i mekanisk ventilation. De bruges mellem anzestesimaskiner og patienten til
inhalationsanaestesi og generel anastesi. Takket veere forskellige porte p& konnektorerne kan vaerdier som temperatur, luftfugtighed, tryk,
luftstrgm males, og gasprgvetagning kan udfgres.

Kontraindikationer: Det har ingen kendte kontraindikationer.

Brug made: Denne enhed bruges til at levere luft, en kombination af luft og/eller ilt.

ADVARSEL: Hvis en alvorlig handelse er sket i forhold til udstyret, skal den rapporteres til Medline og myndighederne, hvor brugeren og /
eller patienten er bosiddende.

ADVARSEL: Modificer ikke andedraetskredslgbets dele eller design.

ADVARSEL: Installer andedraetskredslpbet i overensstemmelse med instruktionerne og tilsigtet brug. Tilfgjelse af andre komponenter eller
inkompatible komponenter kan pavirke ventilatorens ydeevne negativt ved at gge inspiratorisk og ekspiratorisk modstand.

ADVARSEL: Forlaeng ikke kredslgbet, lad det bgje eller forblive under mekanisk belastning.
ADVARSEL: Tilslutningerne pa alle kredslgbsdele skal kontrolleres fgr brug.

ADVARSEL: Fgr brug pa patienten, skal du kontrollere teetheden og holdbarheden af hele systemet og udfgre laekage- og tryktabstest. Indstil
og gennemse de relevante alarmer for anaestesiapparatet.

ADVARSEL: Blokeringer, skader og fremmedlegemer kan forérsage fejlfunktion. Fgr installation skal alle komponenter samt
andedraetskredslgbet kontrolleres for blokeringer.

ADVARSEL: Nar patienten er tilsluttet, skal patienten observeres passende under ventilationsprocessen. Patienten, ventilatoren,
i dslgbet skal overvéges regelmaessigt i overensstemmelse med de standarder, der er specificeret af

atet og anded
hospitalet. Anvend ngdvendig overvagning

ADVARSEL: Under brug skal du jeevnligt kontrollere, at alle forbindelser er korrekt og sikkert tilsluttet, og at der ikke er utaetheder eller
blokeringer.

ADVARSEL:Under brug skal du sgrge for, at forbindelsen er korrekt for alle alarmer, der opstar pa den enhed, som kredslgbet er tilsluttet til,
og kontrollere, at patientens tilstand og patientforbindelser er passende, og at kredslgbets luftvej er dben (fletting, knaek, obstruktion,
vandophobning osv.).
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oansk

ADVARSEL: Kontroller ofte, at der ikke er kondens i kredslgbet, da dette kan sge modstanden mod flow og fa ventilatoren til at alarmere
eller forarsage fejl i respiratoriske malinger.

ADVARSEL: Hvis &ndedraetskredslgbet indeholder et filter;
a. Aktiv befugtning eller delse af forskellige medik ter via forstgver kan forarsage gget modstand i filteret.
b. Undga at forstgve mod bakterie /virusfilteret og bruge filteret som vandlas;
c. Tilslut ikke bakterie/virusfilteret direkte til den aktive luftfugterudgang.i;
d. Hvis der tilfgjes en gasproveledning til filteret, skal du sgrge for, at dets deeksel er lukket.

ADVARSEL: Hvis anzstesiballonen placeres separat i kredslgbsy Vi ikredslgbet, skal ballonen sluttes teet til forleengerslangen fpr
brug og tilslutningens integritet kontrolleres.

ADVARSEL: | &ndedratskredslgb, der indeholder en helt lukket, nalefri forbindelsesvandlas, limes vandldsens krop og baeger sammen.
Forsgg ikke at abne den. Du kan tgmme denne type vandlas ved hjaelp af en luer-sprgjte, som du forbinder med det nélefrie stik.

ADVARSEL: | kredslgb, der indeholder vandlase, skal placeringen af vandlasen vaere vinkelret pa jordplanet.

ADVARSEL: Hvis vandlasen er installeret for hgjt i dndedraetskredslgbet, kan der Igbe kondensvand ind i &ndedraetsslangerne. Installer
vandlasen pa det laveste punkt i andedraetskredslgbet og under patientniveauet.

ADVARSEL: Hvis vandlasene ikke tsmmes regelmaessigt, kan der Igbe kondensvand ind i andergrene. Andedraetskredslgbet kan vaere helt
eller delvist blokeret. Kontroller jeevnligt vandlasen for kondens, og tsm om ngdvendigt andedraetskredslgbet.

ADVARSEL: | kredslgb med standard vandlas kan forkert installation forarsage forkert betjening af vandlasen. Installer vandlasen korrekt.

ADVARSEL: Indholdet i vandlasen kan veere forurenet. Bortskaf indholdet af vandlasen i overensstemmelse med hospitalets regler. Vaer
forsigtig, nar du bruger vandléasen.

ADVARSEL: Nar vandlaskammeret fjernes fra vandlasen, er der stgrre risiko for laekage. Under laekage kan PEEP falde, og VT kan muligvis
ikke nés. Efter tgmning skal vandldsbeholderen installeres og lukkes sa hurtigt som muligt.

ADVARSEL: Brug af en forkert ophangsarm kan beskadige dndedraetskredslgbet.
ADVARSEL: Brug ikke produkter med beskadiget emballage.
ADVARSEL: Undgé kontakt med kemikalier, renggringsmidler eller handsprit.

ADVARSEL: Kontroller regelmaessigt indersiden af det medicinske udstyr for ophobning af vaeske eller sekret. Vaesker eller sekret kan
forérsage gget modstand eller traenge ind i patientens luftveje.

ADVARSEL: P&fgr dette engangsprodukt umiddelbart efter abning. Brugeren skal udskifte produktet regelmaessigt i overensstemmelse med
hygiejnereglerne. Udskift produktet i overensstemmelse med hospitalets infektionskomité og kliniske regler.

SADAN BRUGER DU TESTADAPTEREN:
1. Fjern albueforbindelsen.
2. Tilslut andedraetskredslgbet til enhedens udandingsport med testadapteren (A) (Altech Test Adapter).
3. For at opdage en laekage i den indvendige slange skal du udfgre en laekagetest i overensstemmelse med enhedens
betjeningsvejledning.
4. Brug ikke andedreetskredslgbet, hvis det laekker.
5. Fjern coax-testadapteren, og tilslut albuestikket igen.
6. Tilslut hele &ndedratskredslgbet (slange, filter/HME osv.) til enheden.
7. Udfgr en passende laekagetest for at opdage leekage af hele dndedreetskredslgbet.

Tid, hvor produktet bliver pa patienten: Produktet bgr udskiftes i overensstemmelse med hospitalets infektionskontrol og
intensivbehandling / anastesiprotokoller. Produktet kan bruges pa intensivafdelinger i op til 7 dage.

Bortskaffelse af produktet: Efter brug skal det medicinske udstyr bortskaffes i overensstemmelse med galdende regler for bortskaffelse af
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affald fra hospitalets hygiejne.

ADVARSEL: Genbrug ikke dette engangsprodukt. Genbrug kan resultere i kontaminering med infektigse stoffer eller afbrydelse af
behandlingen, alvorlig skade eller dgd.

ADVARSEL: Nedsank ikke produktet i vand, vask, renggr, desinficer eller steriliser det. Genbehandling af medicinsk engangsudstyr kan
resultere i nedsat ydeevne eller funktionstab.

Brandrisiko:

Den er ikke egnet til brug med elektrokirurgi eller laser, nar den bruges sammen med ledende og letantandelige stoffer sasom oxygen og
lattergas og braendbare (ikke-AP/APG) anaestesigasser. Hvis den bruges i disse situationer, udggr enheden en risiko for brand.

For at beskytte patient og bruger, ilt og lattergas mv. Fjern uteetheder i baereslangerne. Inden elektrokirurgi og laserkirurgi pabegyndes, skal
omradet omkring gasbarende dele (endotracheal tube, maske, Y-stykke, slange, filter og andedraetspose) renses med tilstraekkelig luft (<25
% 02); Renggr ogsa kirurgiske gardiner. For at undga beskadigelse af dnd skredslgbet skal du sgrge for en afstand p& mindst 200 mm
(7,9 tommer) mellem slanger, der beerer ilt eller lattergas og potentielle flammekilder (f.eks. elektrokirurgi og laserkirurgiapparater).

Generel information om produktet:
Produktet indeholder ikke latex eller phthalater.

Opbevaringsbetingelser:
Opbevares pa et kpligt og tgrt sted veek fra direkte sollys. Inden brug skal du kontrollere pakkerne og pakkerne for eventuelle skader.
Opbevares i overensstemmelse med opbevaringsbetingelserne angivet pa etiketten.

Holdbarhed:
Hvis det opbevares under passende opbevaringsforhold, kan produktet bruges indtil den udlpbsdato, der er angivet pd etiketten.

Forsendelse af produktet:
Produkterne leegges i en kasse og straekkes; Det sendes pa paller eller i Igs vaegt, efter aftale med kunden.

Etiketoplysninger: Produktetiketten er udarbejdet med henvisning til 93/42/EEC Medical Device
Regulation, 1SO 15223 og ISO 15986 Standard.En forklarende tabel vedrgrende symbolerne pa etiketten er givet nedenfor.
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DEUTSCH
Definition:

Der Beatmungskreislauf ist ein Gerat, das aus Zubehérteilen wie Anschliissen und Wasserabscheidern besteht, die den Transport von Atemgasen,
Luft und/oder Sauerstoffgas zwischen dem Beatmungsgerét und dem Patienten erméglichen. Es wird zwischen dem beatmeten Patienten, der an
das Atem-/Anésthesiegerat angeschlossen ist, und dem Atem-/Andsthesiemaschine angeschlossen. Diese Produkte werden gemaR den
Anforderungen der Normen ISO 5367 und 1SO 5356 hergestellt.

Zubehérbeschreibung:
Schlauchclips mit einem und zwei

Zangen: Es handelt sich um ein Hilfsmittel, das die Schlduche zusammenhalt, um den Einsatz im Beatmungskreislauf zu erleichtern.

Verneblerset: Das Verneblerset, das mit Hilfe eines T-Verbinders an den Beatmungskreislauf angeschlossen wird, erméglicht die Verabreichung
von Medikamenten an den Patienten tiber den Beatmungskreislauf.

Verbindungsstiicke: Es handelt sich um Zubehérteile, die es erméglichen, die Beatmungsschlauche zwischen dem Patienten und dem Gerét in
verschiedenen Formen und Positionen je nach Verwendungszweck anzuschlieRen.

Abdeckung (Kappe): Es handelt sich um ein Zubehérteil, das zur Abd der den Enden der Beatr he dient.
Luerlock-Injektor ohne Kaniile: Es handelt sich um ein Zubehérteil, das am Wasserabscheiderteil des Beatmungskreislaufs angebracht wird und

eine verriegelte Verbindung herstellt. Die Flussigkeit im Beatmungskreislauf wird durch Absaugen oder Pressen abgelassen.

Limb: Es stellt eine Verbindung zwischen dem Anisthesieballon und dem Andsthesiegerét her, die fiir die manuelle Beatmung des Patienten bei
Inhalationsanasthesie- und Allg i und fiir die visuelle und taktile Riickmeldung bei Beginn der mechanischen
Beatmung verwendet wird.

inandstt

Kreisldufe mit Schlduchen mit glatter Bohrung (Smoothbore):
Dieser Schlauchtyp tragt mit seiner flexiblen Struktur zur Mobilitat (Biegsamkeit) bei, erzeugt einen geringen Widerstand gegen den Luftstrom, ist
dank seiner AuRenwindungen bruch- und biegefest, sammelt kein Wasser, keine Kérperflissigkeiten und keinen Schmutz an und verringert mit
seiner flachen Innenstruktur das Risiko der Bakterienbildung. Das Wasser, das sich aufgrund von Kondenswasser ansammelt, kann leicht in den
Wasserabscheider flieRen. Die inneren Teile sind aufgrund ihrer Transparenz leicht zu erkennen. Sie haben eine geringe Komplexitat. Sie werden
fur den langfristigen Einsatz bevorzugt.

mit ge hlauch
Da ihre Innenfldchen geriffelt sind, kdnnen Sekret, Fliissigkeit und Ansammlungen gréRer sein. Sie haben eine eher matte Struktur. Fir den
kurzfristigen Einsatz werden sie jedoch bevorzugt, da sie leicht und handlich sind.

Sie kdnnen bis zum Dreifachen ihrer eigenen Lange ausgezogen werden. Dank dieser Struktur ermdglichen sie eine Optimierung der
Positionierung. Die Zugwirkung auf die Atemwege kann auf diese Weise reduziert werden. Im Rahmen der obigen Definitionen wird der
Beatmungskreislauf wie folgt in Untergruppen eingeteilt.

b tlei "
Der Beatmungskreislauf sorgt fiir den Transport der Atemgase zwischen dem Anésthesiegerét oder dem Beatmungsgerat und dem Patienten.

D . lauf-

Mittels eines durch eine Membran in zwei Hilften geteilten Schlauchs werden Atemgase, Luft und/oder Narkosegase Uber eine einzige Leitung
zwischen dem Anésthesiegerat oder Beatmungsgerat und dem Patienten zugefiihrt. Die trockene und kalte Luft, die durch die Inspirationsleitung
(zum Patienten) strémt, wird durch die warme und feuchte Luft erwédrmt, die durch die Exspirationsleitung (vom Patienten ausgeatmet) strémt.
Die ausgeatmete Luft erwdrmt die eingeatmete Luft, wodurch eine nattirliche Erwdrmung erreicht wird. Da diese Krei: aus einer einzig

Symbolbeschreibung

Lagercode

Chargennummer

Menge

Verfallsdatum

Herstellerinformationen

Das Produkt ist ein Einwegartikel.

Lesen Sie das Benutzerhandbuch.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Von Sonnenlicht fernhalten

Warnung

Leitung bestehen und leichter sind, reduzieren sie das Gedrénge am Patienten, beseitigen Unordnung in der Umgebung, verringern
gewichtsbedingtes Ziehen und Trennen und erhohen die Mobilitat. Obwohl sie haufig als Andsthesiekreisldufe bevorzugt werden, lassen sie sich
auch problemlos bei der Beatmung auf der Intensivstation einsetzen. Es gibt auch Versionen mit Wasserabschneider.

Erwarteter klinischer Nutzen: Unterstiitzung der Atmungsfunktionen von Patienten mit mechanischer Mech
Patienten und Verabreichung von Anésthesiegasen in der Allgemeinanasthesie.

ische Inhalation von

Verwendungszweck:
Der Beatmungskreislauf ist ein Gerat, das aus Zubehorteilen wie Anschliissen und Wasserabscheidern besteht, die den Transport von

B> @ = @ E I

Medizinisches Gerat

Luft und/oder Sauerstoffgas zwischen dem Beatmungsgerét und dem Patienten erméglichen. Es wird zwischen dem beatmeten Patienten, der an
das Atem-/Anésthesiegerat angeschlossen ist, und dem Atem-/Anédsthesiemaschine angeschlossen. Diese Einweg-Beatmungskreislaufe
ermoglichen die Zufuhr von Atemgasen aus einem mechanischen Beatmungsgerat oder von Atem- und Anésthesiegasen aus einem
Andsthesiegerat zum Patienten. Wahlen Sie je nach Patient den geeigneten Beatmungskreislauf aus. Hohere Widerstands- oder
Konformitatswerte kénnen zu unzureichender Beatmung und Verletzungen des Patienten fiithren.

und uppe des P
Padiatrische und erwachsene Patienten, die wahrend einer Allgemeinanasthesie oder Inhalationsanasthesie mechanisch beatmet werden oder
mechanisch beatmet werden.

Benutzer:

Personen, die das medizinische Gerat entsprechend seiner Zweckbestimmung verwenden. Benutzer dieses medizinischen Gerats sind alle
medizinischen Fachkrafte, einschlieRlich Arzte, Krankenschwestern, Anasthesietechniker und Sanitater. Die ausgewiesenen Anwender verfiigen
uber die notwendige Erfahrung, Ausbildung und das Wissen, um dieses Medizinprodukt zu benutzen und zu installieren. Dieses medizinische
Gerat darf nur von ausgewiesenen Benutzern verwendet oder installiert werden.

WARNUNG: Dieses Produkt sollte nur von qualifiziertem medizinischem Personal angewendet werden.

Indikationen:

Sie sind furr die Verwendung bei mechanisch beatmeten neonatalen, padiatrischen und erwachsenen Patienten, einschlieRlich
Allgemeinanasthesie und Inhalationsandsthesie, geeignet. Bei der mechanischen Beatmung werden sie zwischen den Beatmungsgeraten und
dem Patienten eingesetzt. Bei der Inhalationsanasthesie und der Allgemeinanésthesie werden sie zwischen Anésthesiegeraten und dem
Patienten eingesetzt. Dank der verschiedenen Anschliisse an den Verbindungsstiicken kdnnen Werte wie Temperatur, Feuchtigkeit, Druck,
Luftstrom gemessen und Gasproben entnommen werden. Sie erleichtern diese Verfahren.

indikati Es gibt keine bek Kontraindikation.

Verwendung:
Dieses Gerat wird zur Abgabe einer Kombination aus Luft, Luft und/oder Anasthesiegas und Sauerstoff verwendet.

WARNUNG: Wenn ein schwerwiegender Vorfall in Bezug auf das Produkt aufgetreten ist, sollte dies Medline und der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und / oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

WARNUNG: Verdndern Sie nicht die Teile und das Design des Beatmungskreislaufs.

WARNUNG: Bauen Sie den Beatmungskreislauf entsprechend den Anweisungen und dem Verwendungszweck zusammen. Das Hinzufiigen
anderer Komponenten oder inkompatibler Komponenten kann sich negativ auf die Leistung der Atemschutzmasken auswirken, indem die
Inspirations- und Exspirationsbestandigkeit erh6ht wird.

WARNUNG: Ziehen Sie den Kreislauf nicht aus, lassen Sie es sich nicht zusammenrollen oder unter mechanischem Druck verbleiben.

WARNUNG: Vor der Verwendung sollten die Anschlussteile Gberprift werden.

WARNUNG: Uberpriifen Sie die Dichtheit und Robustheit des gesamten Systems, fiihren Sie Dichtheits- und Druckabfallpriifungen durch bevor
Sie es am Patienten anwenden. Stellen Sie die rel Alarme des Andsthesieg ein und tberprifen Sie diese.

WARNUNG: Verstopfungen, Beschadigungen und Fremdkérper kdnnen zu Fehlfunktionen fiihren. Uberpriifen Sie vor der Installation alle
Komponenten sowie den Beatmungskreislauf auf Verstopfung.
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DEUTSCH

WARNUNG: Beobachten Sie den Patienten nach dem AnschlieBen der kiinstlichen Beatmung in angemessener Weise. Der Patient sollte
regelmaRig mit einem Beatmungsgerat, einem Anasthesiegerat und einem Beatmungskreislauf gemaR den vom Krankenhaus festgelegten
Standards {iberwacht werden. Wenden Sie die erforderliche Uberwachung an.

WARNUNG: Priifen Sie wihrend des Gebrauchs hiufig, ob alle Anschliisse ordnungsgemé&R und sicher angeschlossen sind und ob es keine
Undichtigkeiten oder Verstopfungen gibt.

WARNUNG: Vergewissern Sie sich bei allen Alarmen, die an dem Gerét auftreten, an das der Kreislauf wahrend der Verwendung
angeschlossen ist, dass der Anschluss korrekt ist, und tiberpriifen Sie den Zustand des Patienten, dass die Patientenanschliisse geeignet sind
und dass der Atemweg des Kreislaufs offen ist (Knick, Abknickung, Verstopfung, Wasseransammlung usw.).

WARNUNG: Priifen Sie regelmaRig, ob sich im Kreislauf Kondenswasser gebildet hat, da dies den Stromungswiderstand erh6hen und zu einem
Alarm des Beatmungsgerats oder zu Fehlern bei den Atemmessungen fiithren kann.

WARNUNG: Wenn der Beatmungskreislauf einen Filter enthélt;
a. Die Verabreichung verschiedener Medikamente durch aktive Befeuchtung oder Vernebler kann zu einem erhéhten
Widerstand im Filter fiihren;
b. Vermeiden Sie die Vernebelung durch den Bakterien-/Virenfilter und die Verwendung des Wasserabschneider als Filter;
c. SchlieBen Sie den Bakterien-/Virenfilter nicht direkt an den Ausgang des aktiven Befeuchters an;
d. Wenn der Filter mit einer Gasentnahmeleitung ausgestattet ist, achten Sie darauf, dass der Deckel geschlossen ist.

WARNUNG: Wenn der Anésthesieballon separat im Beatmungsbeutel im Anasthesiekreislauf platziert ist, schlieBen Sie den Ballon vor der
Verwendung fest an die Verlangerungsleitung an und tberprifen Sie, ob die Verbindung sicher ist.

WARNUNG: Bei Beatmungskreislaufen, die einen heider mit einem vollstandig geschlossenen, nadelfreien Anschlussstiick
enthalten, sind der Wasserabscheiderkérper und der Becher miteinander verklebt. Versuchen Sie bitte nicht, sie zu 6ffnenSie kdnnen diese Art
von Wasserabscheidern mit Hilfe eines Luer-Injektors entleeren, der an den nadelfreien Anschluss angeschlossen ist.

WARNUNG: Bei Kreisldufen, die einen Wasserabscheider enthalten, muss die Position des Wasserabscheiders senkrecht zur Bodenebene sein.

WARNUNG: Wenn der Wasserabscheider zu hoch im Beatmungskreislauf installiert ist, kann Kondenswasser in die Atemschliuche flieRen.
Installieren Sie den Wasserabscheider an der tiefsten Stelle des Beatmungskreislaufs und unterhalb des Patientenniveaus.

WARNUNG: Wenn die heider nicht r ig entleert werden, kann Kondenswasser in die Atemschlduche flieRen. Der
Beatmungskreislauf kann teilweise oder ganz verstopft werden. Uberpriifen Sie den Wasserabscheider regelmaRig auf Kondenswasser und
entleeren Sie den Beatmungskreislauf, falls erforderlich.

WARNUNG: In Kreisldufen, die einen Standard-Wasserabscheider enthalten, kann eine falsche Installation dazu fihren, dass der
Wasserabscheider nicht richtig funktioniert. Installieren Sie den Wasserabscheider korrekt.

WARNUNG: Der Inhalt des Wasserabscheiders kann verunreinigt sein. Entsorgen Sie den Inhalt des Wasserabscheiders in Ubereinstimmung
mit den Vorschriften des Krankenhauses. Seien Sie bei der Verwendung des Wasserabscheiders vorsichtig

WARNUNG: Wenn Sie den Wasserabscheider-Behélter aus dem Wasserabscheider entfernen, ist das Risiko einer Undichtigkeit héher. Bei
einer Undichtigkeit kann der PEEP-Wert sinken und der VT ist méglicherweise nicht zugénglich. Setzen Sie den Wasserabscheider-Behalter
nach dem Entleeren so schnell wie méglich wieder ein und schlieRen Sie ihn.

WARNUNG: Die Verwendung eines ungeeigneten Tragegriffs kann den Beatmungskreislauf beschadigen.
WARNUNG: Verwenden Sie keine Produkte mit beschadigter Verpackung.

WARNUNG: Vermeiden Sie den Kontakt mit Chemikalien, Reinij itteln oder Hand or

WARNUNG: Uberpriifen Sie regelmaRig das Innere des medizinischen Gerats auf Fliissigkeits- oder Sekretansammlungen. Fliissigkeiten oder
Sekrete kdnnen einen erhdhten Widerstand verursachen oder in die Atemwege des Patienten gelangen.

WARNUNG: Wenden Sie dieses Einwegprodukt sofort nach dem Offnen an. Der Benutzer sollte das Produkt gemaR den Hygienevorschriften
regelmaRig wechseln. Wechseln Sie das Produkt gemaR den Richtlinien des Krankenhausinfektionsausschusses und der Klinik.

VERWENDUNG DES TESTADAPTERS:

1. Entfernen Sie den Winkelanschluss.

2. Verbinden Sie den Atemschlauch mit dem Testadapter (A) (Altech Test Adapter) mit dem Exspirationsanschluss des Gerits.

3. Fuhren Sie einen Dichtigkeitstest gemaR der Gebrauchsanweisung des Gerats durch, um festzustellen, ob eine Undichtigkeit

im Innenschlauch vorhanden ist.

4. Im Falle einer Undichtigkeit darf der Beatmungskreislauf nicht verwendet werden.

5. Entfernen Sie den koaxialen Testadapter und schlieBen Sie den Winkelanschluss wieder an.

6. SchlieRen Sie den kompletten Beatmungskreislauf (Schlauch, Filter/HME, etc.) an das Gerét an.

7. Fuhren Sie eine geeignete Dichtheitsprifung durch, um festzustellen, ob der komplette Beatmungskreislauf undicht ist.
Pati ild desP
Das Produkt sollte gemiR den Krankenhausprotokollen zur Infektionskontrolle und Intensivpflege-/Anasthesieprotokollen gewechselt werden.
Das Produkt kann auf Intensivstationen bis zu 7 Tage lang verwendet werden.

Produktentsorgung: Nach Gebrauch muss das medizinische Gerat gemaR den geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung von Krankenhaus-
und Hygieneabféllen entsorgt werden.

WARNUNG: Verwenden Sie dieses Einwegprodukt nicht wieder. Die Wiederverwendung kann zur Kontamination von Infektionserregern oder
zur Unterbrechung der Behandlung sowie zu schweren Schiden oder zum Tod fihren.

WARNUNG: Das Produkt nicht in Wasser eintauchen, waschen, reinigen, desinfizieren oder sterilisieren. Die Wiederaufbereitung von
medizinischen Einwegprodukten kann zu LeistungseinbuRen oder Funktionsverlusten fiihren.

Brandgefahr: Es ist nicht fir die Verwendung mit Elektrochirurgie oder Laser geeignet, wenn es mit leitfahigen und leicht entziindlichen
Substanzen wie Sauerstoff und Lachgas sowie entziindlichen (nicht AP/APG) Anédsthesiegasen verwendet wird. Bei Verwendung des Gerits in
diesen Situationen besteht Brandgefahr. Zum Schutz des Patienten und Anwenders werden Sauerstoff und Lachgas etc. Beseitigen Sie
Undichtigkeiten in den Tragschlauchen. Spiilen Sie vor Beginn der Elektrochirurgie und Laserchirurgie den Bereich um gasfiihrende Teile
(Endotrachealtubus, Maske, Y-Stiick, Schlauch, Filter und Atembeutel) mit ausreichend Luft (<25 % 02); Reinigen Sie auch OP-Abdeckungen.
Um Schiden am Beatmungskreislauf zu vermeiden, stellen Sie einen Abstand von mindestens 200 mm (7,9 Zoll) zwischen Schlduchen, die
Sauerstoff oder Lachgas transportieren, und potenziellen Flammenquellen (z. B. Elektrochirurgie- und Laserchirurgiegeréte) sicher.

Alligemeine Informationen zum Produkt: Das Produkt enth&lt weder Latex noch Phthalate.

Lagerbedingungen: An einem kiihlen und trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern. Uberpriifen Sie die Pakete und die
Verpackungen vor dem Gebrauch auf etwaige Beschadigungen. GemaR den Lagerbedingungen auf dem Etikett lagern.

Haltbarkeit: Bei sachgerechter Lagerung ist das Produkt bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendbar.

Produktversand: Die Produkte werden in Pakete verpackt, gestreckt und je nach Vereinbarung mit dem Kunden auf Paletten oder in loser
Schiittung verschickt.

Etiketteninformationen:
Das Pr il wurde unter auf die Medizinprodukteverordnung 93/42/EEC , die Normen 1SO 15223 und 1SO 15986 erstellt.
Nachfolgend finden Sie eine erlduternde Tabelle zu den Symbolen auf dem Etikett.

Symbolbeschreibung

Lagercode

Chargennummer

Menge

Verfallsdatum

Herstellerinformationen

Das Produkt ist ein Einwegartikel.

Lesen Sie das Benutzerhandbuch.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Von Sonnenlicht fernhalten

Warnung

B> @ = @ E I

Medizinisches Gerat

[] +40 | Temperaturgrenzen
+5 -40
_‘ 70 Luftfeuchtigkeitsgrenzen
()
15% =
Nicht steril.

>

.
3
“

Trocken lagern

Enthalt kein Latex

Enthélt keine Phthalate

AR

Nummer der notifizierten Stelle

E

0

Schweizer Vertreter

Vertreter des Vereinigten Kénigreichs

8| |

Eindeutige Geratekennung
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EAAHNIK
Nepypadi:

To avanveuoTikd KUKAWHA EVaL ULot GUCKEUR Ttou antoteleitat anod e§apthpata 6nws EHKAUTTOL CWAAVES KAl CUVEECHOL TTOU EMULTPENOLV TN
UeTadOpd aVaNVEUOTIKWY aepiwv, aépa f/KaL avaloONTIKWY aepiwv PHeTagl TG CUCKEUNG avalodnoiag fj Tou AVAIVEUOTHPA KL ToU
a0BevoUG. Tuvbéetal netafy Tou aoBEVOUG UE HNXAVLIKO OEPLOUO, O OTIOLOG Elval GUVEESEUEVOG HE TO QVANVELOTLKO/avaloBNTKG LnXAvhpa
KO T 6UOKeELN aepLopol/avaiobnoiag.

Nepypadn agecouvdp:
KAut ZwArvwv pe Movoi kat Authol Zuvetripeg : Eivar éva BonOntikd e§dptnpa mou emtpémneL 6TOUG EVKAUTTOUG CWARVEG VA HéVouV padl yia
guKoAia xpriong 0To KUKAWMA oVaVONG.

Kut vedpelorontr: To kit vedehonotnth, eivan cuvSeSepévo oTo avamveuotikd kKUkAwpa e T BorBela evdg ouvbetipa T, emutpénel
Xopriynon ¢pappdkwv otov acBevi péow ToU avanveuoTikoy KUKAWRATOG.

Zuvbéoel: MPOKeLTaL yia a§ECOUApP TIOU ETUTPETOVV TN CUVEESH QVATIVEUGTIKWY KUKAWUATWY HETAEY Tou acBevol§ Kat TG CUGKEVHG O
Sladopetikd oxfpata kal BEcELG avdloya e TN XPAon yLa Ty onoia poopiloviat.

E€wduAdo (Kardky): Eival éva e64pTnpa IOV XPNOLUOTOLELTAL VLA TNV KEAUYN TWV EKTEDEUEVWY AKPWY TWV KUKAWHATWY QVOITVOrG.

ZUptyyag Luerlock Xwpig BeAdva : Eivaw éva e§dptnpa mou eivat pooaptnpévo oTo THAHA tayibog vepol Tou KUKAWHATOG avamvorg Kat
TapExeL pia KAEWwpévn ouvSeon.Anootpayyilet mutihifovtag A TETOVTag T0 Uypo péoa OTO KUKAWLLO QVATVOr|G.

MéAog (Limb): Napéxet pia oUvSean pHetagy tou pnaioviol avaicbnoiackal tng cuokeung avaiadnoiag, n onoia xpnotpomnoteitat yia
XELPOKIVNTO aEPLOUO TOU 0oBeVOUG O EPAPUOYEG ELOTIVONG KAL VEVIKAG avaoBnoiog, KaBwg Kat yLa otTike Kat artiki avddpaaon étav otn
ouvEXeLa AAAGTEL O PNXAVLKOG AEPLOPAG,.

KUKAG HE opaAols GWARVEG (! hbore) oto ]

AUTOG 0 TUTIOG EVKAUMTOU GWARVA CUMBAAAEL TNV KWNTIKOTNTA (EUEAEia) pe TV elKaprtTn Sour tou, Snuoupyel xapnAd avtictacn otn por
TOU aépa, ivat QVOEKTIKOG OTO OTIACLHO KL TNV KA XApn OTIG ESWTEPLKEG OTELPEG TOU KAL ME TNV EMINESN E0WTEPLKN Sopr Tou, Sev
OUOOWPEVEL VEPD, LYPA CWHATOG, BPWLLA KAl MELWVEL TOV KivBuvo avdmtugng Baktnpiwv. To vepd mou pnopei va cucowpeutei Adyw
oupnukvwong e§acdaliletal eniong 6TL péet evkoha oTnv mayida vepou. Aedopévou otL eivat Stadava, eivat eUKOAO VoL OPATNPHCETE T
E0WTEPLKA TOUG pépn. EXouv XapnAr cuppopdwon. MPOoTHWVTAL yia Hakpoxpovia Xpron.

KUKAL s (! CPY
\ ge)

Aebopévou 6Tt oL ecWTEPLKEG eTLOAVELEG lval 080VTWTEC, POPEL val UTLAPXEL IEPLOCATEPN EKKPLOT, UYPO KL GUGOWPEUOH.
‘Exouv 1o pat Sopr. Qotdo0, mpotiwvTaL yio Bpaxuxpdvia xpron yiati eivat eEhadplég Kat XpAoLUeS.

KukAd HE T ¢ (extendible) cwArveg:
Mropoiv va peyahwoouv £wg kat 3 Gpopég To KOG TouG. Xdpn oe auth th Sopr, apéxouv BeAtiotonoinon tonoBétnong. Npotpwvtal
WSlaitepa oe ypapupég enéktacng (limb). £to mAaiolo Twv napandvw opLlop®Y, TO AVATVEVOTIKO KOKAwHA OplleTat o8 UTIOONASES WG E§AG.

KOKAwp g SuArig
Elvot To avamveuoTikd KUKAWO TIOU TIAPEXEL TH HETADOPE TWV QVATIVEUOTIKWY aEpiwv HETagl Tng ouokeur|g avatodnoiag fj tou
QVATIVEUOTAPA Kot TOU acBevr.

KOKkAwpa avarnvorig pe SUmhoé auvdd:

Xdpn oe évav ebkaprnto cwhiva nou xwpiletal ot péon amd pwa HeUBpAvn, T AVOMVEUOTIKG aépLa, 0 aépag f/Kat Ta avatoOnTkd aépla
TiapéxovTaL amd pia povo ypappn petafy TG cuokeung avaleBnoiag f Tou avanveuoTtpa kat Tou acBevols. O Enpdg kat KpUog aépag Iou
SLépyeTaL amnod tn ypappun ewonvong (rou nnyaivet otov aobevr)) Beppaivetal and tov (E0TO Kal uypo aépa TIou SLEPXETAL ATl TN yPapp
€KTVorG (Tou ekmvéeL o aaBeviig). O ekmvedpevog agpag BepUaiveL TOV ELOTIVEOUEVO aépa Kat £TOL ETLTUYXAVETAL GUOLKH BEppavon.
AeSopévou Ot auTd Ta KUKAWHATA ivat PovAG ypappng kat EAadpUTePX, HELWVOLVY TOV CUVWOTLOHO atov acBevr, e§aleidouv thv
akatactacia oto NepBAANOV, LELWVOULY TN CUPPLKVWOT KL TOV SLOXWPLOUG TIOU OXETI(ETOL HE TO BAPOG Kat au§AvVouv TV KWNTIKOTNTA.

Av Kot GUXVE TIPOTLUWVTAL WG KUKAWHA avateBnoiag, propolv eniong va xpnoponotnBolv eUKOAQ yla AEPLOUO OF LOVASES EVTOTIKAG
Beparneiag. Yndpyouv tUnol pe nayideg vepou.

Avopevopevo KAwvikd Odén:
YNoothpLén TWV QVATVEUCTIKWY AELTOUPYLWV QOBEVWY HE UNXOVLIKO AePLOPO. MNXaVIKOG AEPLONOG aoBeVV Kot Ehapuoyr avaladntikwy
agplwv oe epappoyEég vevikig avatobnaiag

Zkorog Xpriong:

To avanveuoTikd KUKAwHA ival uia 6UcKEUR Ttou antoteleitat and e€aptrpuoata 6NwE EHKAUTTOL GWAAVEG KAl GUVSECLOL TTOU EMITPENOULV Th
Hetadopd AVATVEUCTIKWY aepiwv, aépa f/kaL avaloBnTkmy aepiwv petatd TnG oUCKELAG avaLoBnoiag fj TOU AVAIVEVGTAPA KAl TOU
aoBevol. ZuvSéeTal HeTay Tou aoBeEVOUG HE HNXAVLKO OEPLONG, O OTIOLOG ElVal CUVEESEPEVOG HE TO QVATIVEUCTIKG/avaloBnTké pnxavnpa
KOWL T OUOKEUH aepLopol/avatobnoiag. AUTd To QVArVEUOTIKG KUKAWHOTO LA XPHoNG ETUTPENOUV TV TTapoxr) oTov aoBevi Twv
QVOTIVEUOTIKWY 0EPIWV TOU UNXAVIKOU QVOTTVEUCSTHPA f} TWV QVOTIVEUCTIKWY 0EPLWV Kal TwV aepiwv avatobnotag tng cuokeung avaiobnotag.
Emé€re to KatdAANAo avarveuotiko KUKAwpa cUpdwva pe tov acBevr). Ot upnAOTEPES TLUEG aVTIOTAONG Kot GUUHOPDWONG UITtopEl va
08nyroouv oe akaTAANAO AEPLOHS KAl TPOUUATIOUO Tou acBevoUs.

o a

Mpoop{épevog xpioTng Tou 1p: G Ko N opada otV onoia Oa xpnotpomnowBei:
Mpokettat yLa matdtatpkols kat eVAAKEG aoBevei mou udiotavtal HNXAVIKO aepLopd 1 HNXAVIKO QEPLONO KATA T SLdpKela edbappOywY
VEVIKAG avauoOnaiag Kat ELOTVEUCTIKAG avatsOnaoiag.

Ou Xproteg:

Eivou dropa mou XpnoLpomnolody TN LaTpLKY CUOKEUH cUpdwva Pe Tov TpoopLopd TnG. OL XpHOTEG QUTHG TNG LATPLKIG CUOKEUNG ivat dAot
enayyeApatieg uyelog, CUMMEPINAUBAVOUEVIWY YLATPWY, VOGOKORWY, TEXVIKWY avVaLoBnotwv, mapaiatpikwv. OL kaBopLopévol XprioTeG EXxouv
™V anapaitntn Texvoyvwoia, eKmaieuon Kat yvwon yLa Tn Xprion Kat TNV EYKATACTACH QUTHG TNG LATPLKIG CUCKEURG. OL XPHOTEG QUTHG TG
LATPLKAG OUOKEUNG Eivan OAOL EMayyEALLATIEG LYELRS, CUNTEPIAAUBOAVOLEVWY YLATPWY, VOTOKOHWY, TEXVIKWY avatoOnotwy, Iapaiatpkwv.

MPOEIAOMOIHZH: AuTo TO TIPOIOV TIPETEL VO XOPNYELTAL HOVO QTIO EEELELKEUHEVO UYELOVOULKO TIPOCWITLKO.

Evéeifeis:
EvSeikvutal yla XpAon o€ VEOyVIKOUG, TatbLatpLkols kat eVAAKEG 0oBEVELG UE HNXAVIKO QEPLOS, CUNTEPAAUBAVOLEVNG TNG YEVIKAG

Bnoiag kaL g Bnoiag pe elomvor. Xpnolponololvtal HETA) TWV LNXAVLIKWY QVOTVEUCTHPWY Kal Tou acBevolg 6ToV LNXAVLKG
QEPLOUO. XPNOLUOTIOLOUVTAL LETAED TWV avaloONGLOAOYIKWY MNXAVNHATWY KAt TOU aoBEVOUG YLt ELOTIVEUCTIKH avaoBnaoia kat yevikr
avatoBnoia. Xdpn oe Stadopeg BUPEG aTOUG TUVEETHOUG TOU, HrtopouV va peTpnBolv TLEG dnwg n Beppokpacia, n uypaoia, n rieon, n pon
aépa kat n SetypatoAnbio agplou. AleukoAOVOUY QUTEG TG EpyAGies.

Avtevseiferg: Asv £xel kapio ywvwotr avtevdeigels.

Tpémog Xprong:
AUTH N CUCKEUT XPNOLUOTIOLELTAL yia TV Ttapoxr aépa, evog ouvSuaopol aépa rj/kat o§uyovou

MPOEIAONOIHZH: Edv napouctactel kdmoto coPapd cupPdy oe oxéon pe Tn cuckeur, autd Ba pénet va avadepBel otn Medline katL tv
apuodLa apyr Tou Kpatoug pEAouG oto onoio Bpioketal o xpARoTng fi/Kal o acBevrg.

MPOEIAONOIHZH: Mnv tpomnonoteite ta uépn f To oXESL0 TOU AVANVEUGTIKOU KUKAWHATOG.

MPOEIAOMOIHZH: EyKATAOTAOTE TO AVAMVEUOTIKG KUKAWHO SUpPWVa HE TG 08nyieg kat Ty mpoPAendpevn xprion. H npoobrikn dAwv
e€aptnpdTwy fj un cupBatwv eEaPTNHATWY UNOPEL VoL EMNPEACEL ApVNTIKE TNV atd500N Tou avanveuostipa auédvovtag tnv avtiotacn
ELOTIVONG KOLL EKTIVON|G.

MPOEIAOMNOIHZIH: Mnv eMneKTeivVeTE TO KUKAWHA, LNV TO adrVETE va AUYICEL f} val TTAPAMEIVEL UTIO UNXAVLKN KATATIOVNON).

MPOEIAONOIHIH: Oa npémnet va eAéyXoviaL oL 6uVEECELG GAWV TwV EEXPTNHAETWY TOU KUKAWHATOG TipWv ard t xprion.

MPOEIAONOIHZH: EAéyETe T oTEYQVOTNTA KAl TNV AVOEKTIKOTNTA OAGKANPOU TOU GUGTHLATOG KAl TIPOYHOTOTIOLOTE SOKIUEG SLappong Kat
Ttwong nieon mpL and tn xprion otov acBevr. Pubpiote kat eAéyTe TOUG OXETLKOUG CUVAYEPHOUG TG CUOKEUNG avatoBnoiag.

MNepypadr ZupBorou

Kw81k6g Metoxwv

ApBudg Maptidag

Noodtnta

Huepounvia Aigng

MAnpodopieg yla Tov KaTaoKeuaoTH

To mpoidv elvat pLag xpons.

AwaBdote Tov 08nyod Xpriong.

Mnv To XpnoLHOTOLEITE EQV N CUOKELVAGIA
€lVaL KATESTPAUPEVN.

OUAAETE To pakpLd amnd to wg tou Aoy

MNpoelsornonon

g >

latpwkr Zuokeun

‘OpLa Oeppokpaociag
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709 Opla Yypaotiag
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Awatnprote Steyvd

Aev nepiéxet Adrte€,

Aev nepLéxel GOAAKEG EVWOELG.
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ApBudg Eykekppévou Opyaviopuol
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Avtutpdowrog tng EABetiag

Avtunpdownog tou Hvwpévou Baoeiou

Movadikd AvayvwpLoTikd SUGKEUNG
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EAAHNIK

MPOEIAONOIHIH: Mrhokapiopata, npiég kat §éva avtikeipeva unopei va rpokakéoouv Suchettoupyia. EAéygte OAa ta eaptrporta KaBwE Ko
TO QVAMVEUOTLKO KUKAWHA yLa Gppaypols, TipLv amod Ty eykatdotaon.

MPOEIAOMOIHEH: MOAw ouvSeBei o aoBeviig, ntapakohoubriote tov acBevr katdAAnia katd tn Siadikacia agpiopol .0 acbevic, o
QVOTIVEUOTIPAG, N CUCKEUT avatoOnaoiag kat 1o avamveuotikd KUkAwpa Ba tpénet va tapakoAouBodvTat TaKTKG cUpdwva KE Ta TPOTUTA TTOU
kaBopifovtal amnod to voookopeio. Epappdote v anapaitntn mapakoAoldnon.

MPOEIAONOIHIH: Katd tn xprion, EAéyXETe CUXVA OTL OAEG OL CUVBETELS Eival CWOTA Kat AoHaAwG CUVEESEPEVEG Kal OTL SV UTIAPXOULV SLappPoEg
1 prlokapiopata.

MPOEIAOMOIHEH: Katd tn xprion, BeBawwbeite 6TL n cuVSeon eivat owoTr yia GAOUG TOUG CUVAYEPHOUS Tou pdavilovtat oTn CUOKEUH OtV
oroia givat cuvdedepévo to KUKAwa Kat BeBatwBeite OtL n katdotaon tou acBevoug kot oL cUVSECELG Tou aoBevolg eival KATAAANAEG Kat 6TL o
AEPAYWYOG TOU KUKAWHATOG lval avolytog (tolunnpa, cuctpodr, anddpagn , cueawPeLon vepoy K.AT.).

MPOEIAOMOIHEH: EAéyxete oUXVE OTL SV UNAPXEL CUMMUKVWON 0TO KUKAWHA, kKaBwg autd unopei va auéioeL Ty avtiotacn otn por Kat va
TIPOKAAEGEL GUVAYEPHO GTOV AVATIVEUGTHPA 1 VO TIPOKOAETEL OOAALOTA OTLG AVOTTVEUGTIKEG PETPHOELS.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv t0 avamveuotikd KUKAwHa eptéxeL Giktpo;
a. H evepyn Oypavon 1y n epappoyr) SLadopeTikwy Goppdkwy péow veGeAOTONTr KTopEL va pokaAEoEL au§npévn avtiotaon oto
bikepo;
b. Anoduyete tn vedehonoinon mpog to diktpo Baktnpiwv/1v kat ™ xprion tou diktpou we mayida vepou.
¢. Mnv ouvbéete to dpiktpo Baktnpiwv/uwbv aneubeiag otnv €060 NG cUCKEUNG EVEPYOU LypaVTHpQ;
d. Eav mpooteBei pia ypapur SeypatoAniag aepiov oto diktpo, BePatwbeite Ot gival KAELOTO TO KATIAKL TOU.

MPOEIAOMOIHIH: Edv to pnaiovt avaioBnoiag tonobetnBel xwplotd otov odko KUKAWUATOG 0To KUKAWHA avalobnatag, ouvséate To pmaAdvi
OodIXTA OTr Ypappr ENEKTAONG KoL EAEYETE TV AKEPALOTNTA TNG OUVEEONG TPV Q6 TN XPAON.

MPOEIAOMOIHIH: 3ta KUKAWHOTO QVATIVON|G TIOU TIEPLEXOLV Hia TAARpwG KAELOTH, Xwpig kapditoa cuvsetripa mayida vepol, To 6w Kat T0
KUTEEAAO TG mayidag vepou elvar koAnpéva peta&l toug. Mnv ripoonadrioete va to avoifete. Mnopeite va adetdoete autol tou g{doug Tig
Tayideg vepou pe T BonBeLa piag ouptyyag Luer mou Ba cuvSEceTe oTov GUVSECHO XwPiG PEAdVa.

MPOEIAOMOIHIH: Z& KUKAWHOTA TTOU TEPLEXOLV TayiSEG vepou, n Béan tng mayidag vepou mpémel va eivat kdBetn oto eninedo yeiwong.

MPOEIAONOIHEH: Edv n mayia vepou eivat TomoBetnpuévn moAs PnAd 6TO AVOMVEUOTIKG KUKAWHO, UTTOPEL VOL PEEL CUMTIUKVWHEVO VEPS GTOUG
owArveg avarnvor|q. ToroBetrote tnv nayida vepol oTo XapnAOTEPO ONHELD TOU AVATVEUOTIKOU KUKAWHATOG Kat KETW artd To Mninedo tou
aocBevoug.

MPOEIAONOIHIH: EQv oL ayideg vepou Sev aeldlovtal TAKTIKA, HITOPEL var PEEL GUHTTUKVWHEVO VEPO GTOUG QVATIVEUTTIKOUG GWANVEG. To
KUKAWHA avamvorG MITopet va eival HEPLKWG 1} EVTEAWG Ppaypévo. EAEYXETE TAKTIKA TNV nayiSa vepol yia GUMITUKVWON Kat a8eldTeTe TO KUKAWHA
avarvorg edv elvat anapaitnto.

MPOEIAONOIHIH: $& KUKAWHATA HE TUTILKEG TTayiSeG vepou, N AavBaopévn eykatdotaocn pnopet va pokaléoet AavBaopévn Aettoupyia g
Tayidag vepol. TonoBeTHoTe cwotd TV mayida vepou.

MPOEIAOMNOIHIH: To mepLeEXOpEVO TNG TAYiSag VEPOU UMOPEL VoL Eiva HOAUGHEVO ATIOppIYTE TO IEPLEXOHEVO TNG Mayidag VEPOU cUpwVa e
TOUG KaVOVLOHOUG TOU VOoOKOpEiou. Na elaTe pooeKTIkol KaTd T Xprion tng nayidag vepou.

MPOEIAOMOIHEH: Katd tnv adaipeon tou Baldpou nayidag vepol and tnv nayiba vepod, undpxel peyaAuTtepog kivbuvog Stapporig. Katd
Suapketa pag Stapporig, n PEEP (Oetk TeAwkr Eknveuotikn Migon) propei va méoet kat va pny enteuxBet oto VT (Avanvedpevog Oykog). Metd
1o dbetaopa, TonoBetriote kat KAeloTe To Soxelo mayidag vepol 600 To Suvatdv ypnyopdtepa.

MPOEIAOMNOIHZH: H xprion akatdAAnAou Bpaxiova avaptnong unopei va mpokaAéoet BAABN TO AVOMVEUOTIKO KUKAWHAL.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv XpNGLUOTOLELTE TPOIOVTA HE KATECTPAUPUEVT GUOKEUATLA.
MPOEIAOMNOIHIH: AtodUyeTe TNV emadn KE XNHLKEG OUCIEG, KABAPLOTIKA 1} AMOAUHOVTLKG XEPLWV.

MPOEIAOMOIHIH: EA£YXETE TAKTIKA TO ECWTEPLKO TNG LATPLKIG CUOKEUAG YLOt GUOCWPEUON UYPWV 1 eKKplogwv. Ta uypd 1 oL ekkploelg uropel va
TpokaAéoouy au§nuévn avtiotaon A va ELGEABOVY OTOUG aEpaywyous Tou aoBevou.

MPOEIAOMOIHIH: Metd To dvolypa, epappOcTe AUTO TO TIPOIGV LG XPFONG AHECWE.O XPrOTNG TIPETEL VO QVTIKABLOTA TO TPOLOV TAKTIKA
oUudwWvVa UE TOUG KAVOVES LYLEWNAG. ANGETE TO TEPOTOV GV WV LE TNV ETUTPOT| VOGOKOUELAKWY AOLUWEEWV KL TOUG KAWVIKOUG KAVOVES.

ME©OAOZ XPHZHZ MPOXAPMOTEAZ AOKIMHE:
1. AQALPECTE TOV YWVLAKS CUVEECHO.
2. JuvS£0TE TO AVATVEUOTIKG KOKAWHA 0T BUpQ EKTIVONG TG CUCKEUTG HE TOV TTpooappovéa Sokiprg (A) (Altech Test Adapter).
3. N va eVTOToETE SLappor| OTNV ECWTEPLKY CWARVWON, TIPpayHATONooTe Sokun Slapporig cUpdwva pe TG 08nyieg Asttoupyiag
TNG CUOKEUNG.
4. MnV XpNOLUOTOLETE TO AVANVEUOTIKO KUKAWHA EQV UTIAPYEL SLappor.
5. AbaLpEOTE TOV OHOAEOVIKG SOKLLACTIKG TIPOCAPHOYEQR KOL € 8€0TE TOV yWVLAKO OUVSECHO.
6. Zuvbéote To MARPeG avanveuoTtikd kOkAwpa (Adotixo, diktpo/HME, k.ATt.) oTn cuoKeLR.
7. Exteléote pa katdAAnAn Sokipr Stappong yla va avixveloeTe Slappor] OAGKANPOU TOU AVOTIVEUGTIKOU KUKAWHATOG.

XpOvog apapovrig Tou poidvtog otov acBevi: To Tpoidv mpénet va avikataotabel cupdwva pe ta PwTdKoAAa eAEyxou

MNepypadr ZupBorou

Kw81k6g Metoxwv

ApBudg Maptidag

Noodtnta

Huepounvia Aigng

MAnpodopieg yla Tov KaTaoKeuaoTH

To mpoidv elvat pLag xpons.

AwBdote Tov 08nyod Xpriong.

Mnv To XpnoLHOTOLEITE EQV N CUOKELVAGIA
€lVaUL KATESTPAUPEVN.

OUAAETE To pakpLd amnd to wg tou Aoy

MNpoelsornonon
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Awatnprote Steyvd

AowuwEewv kat evtatikiig Bepaneiag/avaiabnoiag. To mpoidv propei va xpnowononBei oe povadeg evtatikig Beparneiag wg kat 7 nuépeg.

Arntdéppudn Tou NMpoibvrog: Metd th Xprion, N LTPLKY) CUOKEUT TIPEMEL val aoppidBel cOpPWVaA pE TOUG LOXVOVTEG KavoviopoUs anoppuhng
OMOPPLUHATWY VOGOKOLELAKIG UYLEWVNAG.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv enavaypnollonoLeite autd To Tpoidv pag xpriong. H enavayxpnotponoinon unopet va odnyroel oe poAuvon pe
poAuopatikoug apdyovies 1 Stakond tng Oepaneiag, coBapr PAaBN f B&varo.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv Bubilete to mpoidv oe vepo, PNV To TAEVETE, PNV To KaBapileTe, PNV T0 AIOAUHAIVETE [ PNV TO AMOoTELpWVETE. H
enavenegepyaocia LaTPIKWY CUGKEVWY ULaG XPHoNG UIOpEl va 08nyroeL o€ pewwpévn anddoon r anwAeia Asttoupylag.

KivSuvog rupkaydg:

Agv givat KaTGAANAO yLa Xprion He NAEKTPOXELPOUPYLKF 1) AEW(EP OTAV XPNOLUOTIOLELTAL [E AYWYLHEG Kal EUKOAA EVDAEKTEG OUGLEG OTIWG 0EUYOVO KaL
umnogeibio tou afwrou kat evdAekta (un AP/APG) aépla avaioBnoiag. Eqv xpnoponomnBei & auTéG TIG TEPUTTWOELS, N GUCKELH EVEXEL KivSuVO
TPKAYLAS. Mo TV TIPOCTGio TOU aoBEVOUG Kat TOU XprioTh, 0§uyovo kat urtoéeibio Tou alwrtou KA. E§aleidte Tig SLappoég oToug cwAiveg
petadopdg. Mpv EekVAoeTe TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN EMEUPAON KaL T XEWPOUPYLKN eméuBaon Aéwdep, kaBapiote Ty mepLox yopw amd ta pépn
0V peTadEPouV agpLa (evEoTPaXELaKOG OWARVAS, HAOKA, TEMAXLO Y, cwARVAS, GIATPO KL AVATVEUOTIKOG 0AKOG) e emapkr aépa (<25% 02).
Ka®apiote eniong XELpOUpPYLKES KOUPTIVEG. Ma var amopUYETE {NiLd 0TO AVATVEUOTIKO KUKAwHa, eéacdaliote andotaon Toukdytotov 200 mm (7,9
{vtoeg) petafy twv evkapmtwv cwhivwy ou petadEépouv 0uydvo f urto€eibio Tou alwtou Kat TBaVEG TtNyEG GAOYOG (TL.X. CUOKEUEG

nA NG KL XELF NG Aéwep).

evikég mAnpodopieg GXETIKA pE T POi6V: To TPoidy Sev meptéxet AAte fi pBoAkKES EVWOELS.

ZuvBrkeg OUAagnG: DuAdooeTal oe Spooepd KaL §NPO HEPOG HAKPLA aTtd T APESO NALAKO dwG. EAEyETE Ta SEpaTa Kat TLG CUCKEUAGIES YLt TUXOV
INULEG TPV atd T xprion QUAGOoETaL oUNPWVA E TIG CUVORKES QOBAKEUONG TIOU avaypAdOvVTIaL TNV ETIKETA.

Edv ¢pula oL U6 KatdAANAeg ouvBrikeg amoBrikeuaong, To TPoidv propel va xpn
AAENG mou avaypddeTaL oTnV ETIKETA.

L péxpLnv

Armootolr tou Mpoidvrog: Ta poiovta torobetolvtal o6& KOUTLA KAl TEVTWVOVTAL Kat arnoctéAAoviat o€ MaAétes f) XUpa, cUpdwva e T
oupdwvia mou £xeL yivel pe Tov MeEAdTN.

MAnpodopieg ETkétag: H ETLKETA TOU TPOLOVTOG EXEL TIPOETOLUAOTEL e avadopd oTov Kavoviopd yia ta latpotexvohoyikd Mpoidvta 93/42/EEC,
10 tpoTuTo ISO 15223 Ka o ripdtumo 1SO 15986. Enefnynuatikdg nivakag OXETKA e Ta oUpBOAa 0TV €TikéTa SiveTal mapakdtw.

Aev nepiéxet Adrte€,

Aev nepLéxel GOAAKEG EVWOELG.
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ApBudg Eykekppévou Opyaviopuol
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Avtutpdowrog tng EABetiag

Avtunpdownog tou Hvwpévou Baoeiou
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Movadikd AvayvwpLoTikd SUGKEUNG
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ENGLIS
Definition:

The breathing circuit is a device consisting of accessories such as connectors that enable the transportation of respiratory gases, air and/or
anesthetic gases between the anesthesia device or ventilator and the patient. It is connected between the mechanically ventilated patient,
who is connected to the breathing/anesthesia machine, and the ventilation/anesthesia device. These products are manufactured according to
the requirements of 1ISO 5367 and 1SO 5356 standards.

Accessory Description:
allow hoses to stay together for ease of use in the breathing circuit.

Nebulizer Kit: The nebulizer kit, connected to the breathing circuit with the help of a T connector, allows medication to be given to the patient
through the breathing circuit.

Connectors: These are accessories that enable breathing circuits to be connected between the patient and the device in different shapes and
positions depending on the intended use.

Cap: It is an accessory used to cover the exposed ends of the breathing circuits. Luerlock Syringe Without Needle: It is an accessory that is
attached to the water trap section of the breathing circuit and provides a locked connection. It drains the fluid inside the respiratory circuit by
sucking or pressing.

Limb: It provides a connection between the anesthesia balloon and the anesthesia device, which is used for manual ventilation of the patient
in inhalation anesthesia and general anesthesia applications and for visual and tactile feedback when mechanical breathing is subsequently
switched to.

Circuits with smoothbore tubes on the inside:

This type of hose contributes to mobility (flexibility) with its flexible structure, creates low resistance to air flow, is resistant to breakage and
bending thanks to its external spirals, and with its flat internal structure, it does not accumulate water, body fluid, dirt and reduces the risk of
bacterial growth. Water that may acc late due to cond tion is also ensured to flow easily into the water trap. Since they are
transparent, their inner parts are easy to observe. They have low compliance. They are preferred for long-term use.

Circuits with corrugated tubes:
Since the inner surfaces are serrated, there may be more secretion, fluid and accumulation. They have a more matte structure. However, they
are preferred for short-term use because they are light and useful.

Circuits with extendable tubes:

They can grow up to 3 times their own length. Thanks to this structure, they provide positioning optimization. In this way, the pulling effect on
the airway can be reduced. They are especially preferred in extension (limb) lines. Within the framework of the above definitions, the
breathing circuit is defined into subgroups as follows.

Dual Line Circuit Breathing Circuit:
It is the breathing circuit that provides the transportation of respiratory gases between the anesthesia device or ventilator and the patient.

Dual Lumen Breathing Circuit:

Thanks to a hose divided in half by a membrane, respiratory gases, air and/or anesthetic gases are supplied from a single line between the
anesthesia device or ventilator and the patient. The dry and cold air passing through the inspiration line (going to the patient) is heated by the
hot and humid air passing through the expiratory line (exhaled by the patient). The exhaled air heats the inspired air and thus natural heating
is achieved. Since these circuits are single line and lighter, they reduce crowding on the patient, eliminate clutter in the environment, reduce
weight-related shrinkage and separation, and increase mobility. Although they are frequently preferred as an anesthesia circuit, they can also
be easily used for ventilation in intensive care units. There are types with water traps.

Expected Clinical Benefit:
Supporting the respiratory functions of patients with mechanical ventilation. Mechanical ventilation of patients and application of ic

Explanation of Symbols

StockCode

LotNumber

Quantity

ExpireDate

Manufacturer Information

Single Use

Read the IFU

Do not use if package is damaged

)

Keep away from sunlight

Caution

gases in general anesthesia applications.

Intended Use:

The breathing circuit is a device consisting of components such as tubes and connectors which enable the transportation of respiratory gases,
air and/or anesthetic gases between the anesthesia device or ventilator and the patient. It is connected between the mechanically ventilated
patient, who is connected to the breathing/anesthesia machine, and the ventilation /anesthesia device. These disposable breathing circuits
enable the respiratory gases of the mechanical ventilator or the respiratory and anesthesia gases of the anesthesia device to be delivered to
the patient. Select the appropriate breathing circuit according to the patient. Higher resistance and compliance values may lead to
inappropriate ventilation and injury to the patient.

Intended User of the Product and the Patient Group It Will Be Used : Neonatal, pediatric and adult patients who are mechanically ventilated
or mechanically ventilated during general anesthesia and inhalation anesthesia applications.

Users:

They are people who use the medical device in accordance with its intended purpose. Users for this medical device are all healthcare
professionals including doctors, nurses, anesthesia technicians, paramedics. Designated users have the necessary expertise, training and
knowledge to use and install this medical device. This medical device should only be used or installed by identified users.

WARNING: This product should only be administered by qualified healthcare personnel.

Indications: It is indicated for use in mechanically ventilated neonatal, pediatric and adult patients, including general anesthesia and inhalation
anesthesia. They are used between mechanical ventilators and the patient in mechanical ventilation. They are used between anesthesia
machines and the patient for inhalation anesthesia and general anesthesia. Thanks to various ports on the connectors, values such as
temperature, humidity, pressure, air flow can be measured and gas sampling can be performed. They make these transactions easier.
Contraindications: It has no known contraindications.

Usage: This device is used to deliver air, a combination of air and/or anesthetic gas and oxygen.

WARNING: If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to Medline and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

WARNING: Do not modify the breathing circuit parts or design.

WARNING: Install the breathing circuit in accordance with the instructions and intended use. The addition of other components or
incompatible components may adversely affect the performance of the ventilator by increasing inspiratory and expiratory resistance.

WARNING: Do not extend the circuit, allow it to bend or remain under mechanical stress.
WARNING: Connections of all circuit parts must be checked before use.

WARNING: Before use on the patient, check the tightness and durability of the entire system and perform leakage and pressure drop tests.
Set and review the relevant alarms of the anesthesia device.

WARNING: Blockages, damage and foreign objects may cause malfunction. Before installation, check all components as well as the breathing
circuit for blockages.

WARNING: Once the patient is connected, observe the patient appropriately during the ventilation process. The patient, ventilator,
anesthesia device and breathing circuit should be regularly monitored according to the standards specified by the hospital. Apply necessary
monitoring.

WARNING: During use, frequently check that all connections are properly and securely connected and that there are no leaks or blockages.
WARNING: During use, make sure that the connection is correct for all alarms occurring on the device to which the circuit is connected, and

check that the patient's condition and patient connections are appropriate, and that the circuit airway is open (kink, kink, obstruction, water
accumulation, etc.).
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ENGLIS

WARNING: Check frequently that there is no condensation in the circuit, as this may increase resistance to flow and cause the ventilator to
alarm or cause errors in respiratory measurements.

WARNING: If the breathing circuit contains a filter;
a. Active humidification or application of different medications via a nebulizer may cause increased resistance in the filter;
b. Avoid nebulizing towards the bacteria/virus filter and using the filter as a water trap;
c. Do not connect the bacterial/virus filter directly to the active humidifier device output;
d. If a gas sampling line is added to the filter, make sure its cover is closed.

WARNING: If the anesthesia bag is placed separately in the circuit bag in the anesthesia circuit, connect the balloon tightly to the extension line
and check the integrity of the connection before use.

WARNING: In breathing circuits containing a water trap with a fully enclosed, needle-free connector, the water trap body and cup are glued
together. Please do not try to open it. You can empty this type of water trap with the help of a luer syringe that you will connect to the needle-
free connector.

WARNING: In circuits containing water traps, the position of the water trap must be perpendicular to the ground plane.

WARNING: If the water trap is installed too high in the breathing circuit, condensed water may flow into the breathing hoses. Install the water
trap at the lowest point of the breathing circuit and below the patient level.

WARNING: If the water traps are not emptied regularly, condensed water may flow into the breathing tubes. The breathing circuit may be
partially or completely blocked. Check the water trap regularly for condensation and empty the breathing circuit if necessary.

WARNING: In circuits containing standard water traps, incorrect installation may cause incorrect operation of the water trap. Install the water
trap correctly.

WARNING: The contents of the water trap may be contaminated. Dispose of the contents of the water trap in accordance with hospital
regulations. Be careful when using the water trap.

WARNING: When removing the water trap bowl from the water trap, there is a higher risk of leakage. During leakage, PEEP may decrease and
VT may not be achieved. After emptying, install and close the water trap container as quickly as possible.

WARNING: Using an improper suspension arm may damage the breathing circuit.
WARNING: Do not use products with damaged packaging.
WARNING: Avoid contact with chemicals, cleaning agents or hand sanitizer.

WARNING: Check the interior of the medical device regularly for accumulation of fluid or secretions. Liquids or secretions may cause increased
resistance or enter the patient's airways.

WARNING: Apply this disposable product immediately after opening. The user must replace the product regularly in accordance with hygiene
rules. Change the product in accordance with the hospital infection committee and clinical rules.

USAGE OF TEST ADAPTER:
1. Remove the elbow connector.
2. Connect the coaxial breathing circuit to the expiratory port of the device with the coaxial test adapter (A) (Altech Test Adapter).
3. To detect a leak in the internal tubing, perform a leak test in accordance with the device's operating instructions.
4. Do not use the breathing circuit in case of leakage.
5. Remove the coax test adapter and reconnect the elbow connector.
6. Attach the complete breathing circuit (hose, filter/HME, etc.) to the device.
7. Perform an appropriate leak test to detect leakage of the complete breathing circuit.

Product Usage Duration on the Patient :
The product should be replaced in accordance with hospital infection control and intensive care/anesthesia protocols. The product can be used
in intensive care units for up to 7 days.

Disposal of the Product:
After use, the medical device must be disposed of in accordance with applicable hospital hygiene waste disposal regulations.

WARNING: Do not reuse this disposable product. Reuse may cause serious harm, including contamination with infectious substances or
interruption of treatment.

WARNING: Do not immerse the product in water, wash, clean, disinfect or sterilize it. Reprocessing of disposable medical devices may result in
decreased performance or loss of function.

Fire Risk:

It is not suitable for use with electrosurgery or laser when used with conductive and easily flammable substances such as oxygen and nitrous
oxide, and flammable (non-AP/APG) anesthesia gases. If used in these situations, the device poses a risk of fire. To protect the patient and user,
oxygen and nitrous oxide etc. Eliminate leaks in the carrying hoses. Before starting electrosurgery and laser surgery, purge the area around gas-
carrying parts (endotracheal tube, mask, Y-piece, tubing, filter and breathing bag) with sufficient air (<25% 02); Also clean surgical drapes.

To avoid damage to the breathing circuit, ensure a distance of at least 200 mm (7.9 inches) between hoses carrying oxygen or nitrous oxide and
potential sources of flame (e.g., electrosurgery and laser surgery devices).

General information about the product:
The product does not contain latex and phthalates.

Storage Conditions:
Store in a cool and dry place away from direct sunlight. Before use, check the parcels and packages for any damage. Store in accordance with the
storage conditions stated on the label.

Shelf life:
If stored under appropriate storage conditions, the product can be used until the expiration date stated on the label.

Shipment of the Product:
The products are placed in a box and stretched; It is shipped on pallets or in bulk, according to the agreement made with the customer.

Label Information:
The product label has been prepared with reference to 93/42/EEC Medical Device Directive, ISO 15223 and 1SO 15986 Standard. An explanatory
table regarding the symbols on the label is given below.

Explanation of Symbols
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ESPANOL

Definicion:

El circuito respiratorio es un dispositivo formado por accesorios como mangueras, conectores, etc., que proporcionan el transporte de gases
respiratorios, aire y/o gases anestésicos entre el dispositivo de anestesia o ventilador y el pacienteSe conecta entre el paciente con ventilacién
mecanica conectado a la maquina de ventilacién/anestesia y el dispositivo de ventilacion/anestesia. Estos productos se fabrican conforme a
los requisitos de las normas 1SO 5367 e 1SO 5356.

Descripcion del accesorio:
Abrazaderas de manguera con una y dos pinzas: Se trata de un accesorio auxiliar que mantiene unidas las mangueras para facilitar su uso en el
circuito respiratorio.

Kit nebulizador: El kit nebulizador, que se conecta al circuito respiratorio con la ayuda de un conector en T, suministra el firmaco al paciente a
través del circuito respiratorio.

Conectores: Se trata de accesorios que permiten conectar los circuitos respiratorios entre el paciente y el dispositivo en diferentes formas y
posiciones segun el uso previsto.

Gorra: Es un accesorio utilizado para cubrir los extremos expuestos de los circuitos respiratorios.

Inyector Luerlock sin aguja : Se trata de un accesorio que se acopla a la seccién del colector de agua del circuito respiratorio y proporciona
una conexion bloqueada. Drena el liquido del circuito respiratorio mediante succién o presion.

Miembro: Proporciona una conexion entre el baldn de anestesia y el dispositivo de anestesia utilizado para la respiracion manual del paciente
en aplicaciones de anestesia por inhalacién y anestesia general, asi como informacién visual y tactil cuando se inicia la respiracién mecanica.

Circuitos con mangueras lisas:

Este tipo de manguera contribuye a la movilidad (flexibilidad) con su estructura flexible, crea una baja resistencia al flujo de aire, es resistente
a la rotura y al acodamiento gracias a sus espirales exteriores, no acumula agua, fluidos corporales ni suciedad y reduce el riesgo de
crecimiento bacteriano con su estructura interior plana. El agua que puede acumularse debido a la condensacién también puede fluir
facilmente hacia el colector de agua. Como son transparentes, su interior es facil de observar. Tienen poca complejidad. Son preferibles para
un uso prolongado.

Circuitos con manguera corrugada:
Como sus superficies internas son dentadas, la secrecion, el liquido y la acumulacion pueden ser mas abundantes. Tienen una textura mas
mate. Sin embargo, se prefieren para un uso a corto plazo porque son ligeras y manejables.

Circuitos con manguera extensible:

Pueden crecer hasta 3 veces su longitud. Gracias a esta estructura, permiten optimizar el posicionamiento. De este modo se puede reducir el
efecto de traccion en las vias respiratorias. Se prefieren especialmente para las lineas de extremidades. En el marco de las definiciones
anteriores, el circuito respiratorio se define en los subgrupos siguientes.

Circuito de linea doble Circuito respiratorio:
Es el circuito respiratorio que proporciona el transporte de gases respiratorios entre el dispositivo de anestesia o el ventilador y el paciente.

Circuito respiratorio de doble limen:

A través de una manguera dividida por la mitad por una membrana, se suministran gases respiratorios, aire y/o gases anestésicos a través de
una Unica linea entre el dispositivo de anestesia o ventilador y el paciente. El aire seco y frio que pasa por la linea inspiratoria (que entra en el
paciente) es calentado por el aire caliente y hiimedo que pasa por la linea espiratoria (que sale del paciente). El aire espirado calienta el aire
inspirado, con lo que se consigue un calentamiento natural. Como estos circuitos son de una sola linea y mds ligeros, reducen la aglomeracién
en el paciente, eliminan el desorden en el entorno, reducen los tirones y separaciones relacionados con el peso y aumentan la movilidad.
Aunque con frecuencia se prefieren como circuitos de anestesia, también se utilizan facilmente en ventilacién en unidades de cuidados
intensivos. Los hay con colector de agua.

Beneficio clinico esperado: Apoyo a la funcidn respiratoria de pacientes con ventilacién mecanica.Ventilacién mecdnica de pacientes y
aplicacion de gases anestésicos en anestesia general.

Uso previsto:El circuito respiratorio es un dispositivo formado por accesorios como mangueras, conectores y colectores de agua que
proporcionan transporte de gases respiratorios, aire y/o gas oxigeno entre el ventilador y el paciente.Se conecta entre el paciente con
ventilacién mecdnica conectado a la maquina de ventilacién/anestesia y el dispositivo de ventilacién/anestesia.Seleccione el circuito
respiratorio adecuado segun el paciente.Los valores mas altos de resistencia y compliancia pueden provocar una ventilacién inadecuada y
lesiones en el paciente.Usuario previsto del producto y grupo de pacientes:Pacientes pediatricos y adultos con ventilacién mecdnica o con
ventilacién mecanica durante la anestesia general y la anestesia inhalatoria.

Usuarios:

Personas que utilizan el producto sanitario de acuerdo con su uso previsto. Los usuarios de este dispositivo médico son todos los profesionales
sanitarios, incluidos médicos, enfermeros, técnicos de anestesia y paramédicos. Los usuarios identificados tienen la experiencia, la formacion y
los conocimientos necesarios para utilizar e instalar este producto sanitario. Este producto sanitario sélo debe ser utilizado o instalado por
usuarios identificados.

ADVERTENCIA: Este producto sélo debe ser administrado por personal sanitario competente.

Indicaciones: Esta indicado para su uso en pacientes neonatos, pedidtricos y adultos con ventilacién mecénica, incluyendo anestesia general y
anestesia inhalatoria.Se utilizan en ventilacién mecanica entre los ventiladores mecanicos y el paciente. Se utilizan entre los equipos de
anestesia y el paciente para la anestesia inhalatoria y la anestesia general. Gracias a los distintos puertos de los conectores, se pueden medir
valores como la temperatura, la humedad, la presién y el caudal de aire, y realizar muestreos de gases. Facilitan estos procesos.

Contraindicaciones:
No se conocen contraindicaciones.

Este dispositivo se utiliza para administrar aire, aire y/o una combinacién de gas anestésico y oxigeno.

ADVERTENCIA: Si se ha producido un incidente grave en relacién con el producto, debe notificarse a Medline y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que estd establecido el usuario y / o el paciente.

ADVERTENCIA: No modifique las piezas ni el disefio del circuito respiratorio.

ADVERTENCIA: Monte el circuito respiratorio de acuerdo con las instrucciones y el uso previsto. La adicion de otros componentes o de
componentes incompatibles puede afectar negativamente al rendimiento del ventilador al aumentar la resistencia inspiratoria y espiratoria.

ADVERTENCIA: No prolongue el circuito ni permita que se retuerza o se someta a compresién mecanica.
ADVERTENCIA: Las conexiones de todas las piezas del circuito deben comprobarse antes de su uso.

ADVERTENCIA: Antes de su uso en el paciente, compruebe la estanqueidad e integridad de todo el sistema y realice pruebas de fugas y caida
de presion. Configurar y revisar las alarmas pertinentes del dispositivo de anestesia.

ADVERTENCIA: Las obstrucciones, los dafios y las materias extrafias pueden provocar fallos de funcionamiento. Antes de la instalacion,
compruebe que todos los componentes, asi como el circuito de respiracion, no estén obstruidos.

ADVERTENCIA: Tras la conexion del paciente, obsérvelo adecuadamente durante el proceso de ventilacion. El paciente, el ventilador, el
dispositivo de anestesia y el circuito respiratorio deben controlarse periédicamente de acuerdo con las normas especificadas por el hospital.
Aplicar el seguimiento necesario.

ADVERTENCIA: Durante el uso, compruebe con frecuencia que todas las conexiones estén bien conectadas y que no haya fugas ni
obstrucciones.
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ADVERTENCIA: Para todas las alarmas que se produzcan en el dispositivo al que estd conectado el circuito durante su uso, asegurese de
que la conexion es correcta y compruebe que el estado del paciente y las conexiones del paciente son las adecuadas y que la via de aire del
circuito esta despejada (dobleces, pliegues, obstrucciones, acumulacién de agua, etc.).

ADVERTENCIA: Compruebe con frecuencia que no haya condensacién en el circuito, ya que esto puede provocar un aumento de la
resistencia al flujo y hacer que el ventilador emita una alarma o que fallen las mediciones respiratorias.

ADVERTENCIA: Si el circuito respiratorio contiene un filtro;
a. La administracion de diferentes medicamentos mediante humidificacién activa o nebulizador puede provocar un aumento
de la resistencia en el filtro.
b. Evite nebulizar hacia el filtro de bacterias/virus y utilizar el filtro como trampa de agua.
¢. No conecte el filtro de bacterias/virus directamente a la salida del humidificador activo.
d. Si se ha afladido una linea de muestreo de gas al filtro, asegurese de que la tapa esta cerrada.

ADVERTENCIA: Si el baldn de anestesia se coloca por separado en la bolsa del circuito de anestesia, conecte el balén firmemente a la linea
de extensién y compruebe la conexion antes de su uso.

ADVERTENCIA: En los circuitos respiratorios que contienen un colector de agua con un conector totalmente cerrado y sin aguja, el cuerpo
del colector de agua y la cazoleta estdn pegados. Por favor, no intente abrirlo.

ADVERTENCIA: En circuitos con trampas de agua, la posicion del colector de agua debe ser perpendicular al plano de tierra.

ADVERTENCIA: Si el colector de agua se instala demasiado alto en el circuito de respiracion, el agua condensada puede fluir hacia las
mangueras de respiracion. Instale el colector de agua en el punto mas bajo del circuito respiratorio y por debajo del nivel del paciente.

ADVERTENCIA: Si los colectores de agua no se vacian con regularidad, el agua condensada puede fluir hacia las mangueras de respiracion.
El circuito respiratorio puede estar parcial o totalmente bloqueado. Compruebe periédicamente si hay condensacidn en el colector de agua

y vacie el circuito de respiracion si es necesario.

ADVERTENCIA: En circuitos con colector de agua estdndar, una instalacién incorrecta puede provocar un funcionamiento incorrecto del
colector de agua.

ADVERTENCIA: Instale correctamente el colector de agua. Elimine el contenido del colector de agua de acuerdo con las normas del
hospital. Tenga cuidado al utilizar el colector de agua.

ADVERTENCIA: Al retirar el depdsito del colector de agua, el riesgo de fugas es mayor. Durante una fuga, la PEEP puede disminuiry la VT
puede no ser accesible. Tras el vaciado, introduzca y cierre el depésito del colector de agua lo antes posible.

ADVERTENCIA: El uso de un arnés inadecuado puede dafiar el circuito respiratorio.
ADVERTENCIA: No utilice productos con envases dafiados.
ADVERTENCIA: Evitar el contacto con productos quimicos, productos de limpieza o desinfectantes de manos.

ADVERTENCIA: Compruebe periddicamente el interior del producto sanitario para ver si hay acumulacién de liquido o secreciones. Los
liquidos o las secreciones pueden provocar un aumento de la resistencia o penetrar en las vias respiratorias del paciente.

ADVERTENCIA: Aplique este producto de un solo uso inmediatamente después de abrirlo. El usuario debe cambiar el producto
regularmente de acuerdo con las normas de higiene. Sustituya el producto de acuerdo con el comité de infecciones del hospital y las
directrices clinicas.

USO DEL ADAPTADOR DE PRUEBA:

1. Retire el conector acodado.

2. Conecte el circuito respiratorio al puerto espiratorio del dispositivo con el adaptador de prueba (A) (Adaptador de prueba
Altech).

3. Para detectar si hay una fuga en la manguera interior, realice una prueba de fugas de acuerdo con las instrucciones de uso
del aparato.

4. No utilice el circuito respiratorio en caso de fuga.

5. Retire el adaptador coaxial de prueba y vuelva a instalar el conector acodado.

6. Conecte el circuito respiratorio completo (manguera, filtro/HME, etc.) al dispositivo.

7. Realice una prueba de estanqueidad adecuada para detectar una fuga en el circuito respiratorio completo.

Duracién de la estancia del producto en el paciente:
El producto debe sustituirse de acuerdo con los protocolos hospitalarios de control de infecciones y de cuidados intensivos/anestesiaEl
producto puede utilizarse en unidades de cuidados intensivos durante un méaximo de 7 dias.

Eliminacion de productos:
Después de su uso, el producto sanitario debe eliminarse de acuerdo con la normativa aplicable de eliminacién de residuos hospitalarios e
higiénicos.

ADVERTENCIA: No reutilice este producto desechable. La reutilizacién puede provocar la transmisidn de sustancias infecciosas o la
interrupcidn del tratamiento, dafios graves o la muerte.

ADVERTENCIA: No sumerja el producto en agua; lavelo, limpielo, desinféctelo o esterilicelo. El reprocesamiento de productos sanitarios de
un solo uso puede dar lugar a una reduccion del rendimiento o a la pérdida de funcionalidad.

Riesgo de incendio:

No es adecuado para su uso con electrocirugia o laser cuando se utiliza con sustancias conductoras y facilmente inflamables, como oxigeno
y 6xido nitroso, y gases anestésicos inflamables (no AP/APG). Si se utiliza en estas situaciones, el dispositivo presenta riesgo de incendio.
Para proteger al paciente y al usuario, oxigeno y oxido nitroso, etc. Eliminar fugas en las mangueras transportadoras. Antes de comenzar la
electrocirugia y la cirugia con laser, purgue el area alrededor de las piezas que transportan gas (tubo endotraqueal, mascara, pieza en Y,
tubos, filtro y bolsa respiratoria) con suficiente aire (<25% 02); También limpie los campos quirurgicos. Para evitar dafios al circuito
respiratorio, asegurese de que haya una distancia de al menos 200 mm (7,9 pulgadas) entre las mangueras que transportan oxigeno u éxido
nitroso y posibles fuentes de llamas (p. e]., dispositivos de electrocirugia y cirugia laser).

Informacién general sobre el producto :
El producto no contiene latex ni ftalatos.

Condici de al
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa. Antes de utilizarlos, comprueba que los paquetes no estén dafiados.
Almacenar de acuerdo con las condiciones de conservacion indicadas en la etiqueta.

Vida util:
Si se almacena en condiciones adecuadas, el producto puede utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Envio de productos:
Los productos se colocan en paquetes, se estiran y se envian en palés o a granel seguin lo acordado con el cliente.

Informacién de la etiqueta:
La etiqueta del producto se prepara con referencia al Reglamento de Dispositivos Médicos 93/42/EEC, la Norma ISO 15223 y la Norma ISO
15986.A continuacién figura una tabla con explicaciones sobre los simbolos de la etiqueta.
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RANCAIS
Description:

Le circuit respiratoire est un dispositif constitué d'accessoires tels que des tuyaux et des connecteurs qui permettent le transport des gaz
respiratoires, de |'air et/ou des gaz anesthésiques entre I'appareil d'anesthésie ou le ventilateur et le patient. Il est connecté entre le patient
ventilé mécaniquement, qui est relié a I'appareil de respiration/anesthésie, et I'appareil de ventilation/anesthésie. Ces produits sont fabriqués
selon les exigences des normes 1SO 5367 et ISO 5356.

Description des Accessoires:
Colliers de serrage simples et doubles: Il s'agit d'un accessoire auxiliaire qui permet aux tuyaux de rester ensemble pour faciliter leur utilisation
dans le circuit respiratoire.

Kit nébuliseur: Le kit nébuliseur, connecté au circuit respiratoire a I'aide d'un connecteur en T, permet d'administrer des médicaments au
patient via le circuit respiratoire.

C : 1l s'agit d'accessoires qui permettent de connecter des circuits respiratoires entre le patient et I'appareil dans différentes formes
et positions en fonction de |'utilisation prévue.

Capuchon: C'est un accessoire utilisé pour couvrir les extrémités exposées des circuits respiratoires.

Seringue Luerlock sans aiguille: Il s'agit d'un accessoire qui se fixe a la section piége a eau du circuit respiratoire et fournit une connexion
verrouillée. Il draine le liquide a I'intérieur du circuit respiratoire par aspiration ou pression.

Membre: Il assure la connexion entre le ballon d'anesthésie et I'appareil d'anesthésie, qui est utilisé pour la ventilation manuelle du patient
dans les applications d'anesthésie par inhalation et d'anesthésie générale et pour le retour visuel et tactile lors du passage ultérieur a la
respiration mécanique.

Circuits avec tuyaux lisses a l'intérieur:

Ce type de tuyau contribue a la mobilité (flexibilité) avec sa structure flexible, crée une faible résistance au flux d'air, résiste a la rupture et a la
flexion grace a ses spirales externes, et avec sa structure interne plate, il n'accumule pas d'eau, de liquide corporel, la saleté et réduit le risque
de croissance bactérienne. L'eau qui peut s'accumuler en raison de la condensation peut également s'écouler facilement dans le piége a eau.
Comme ils sont transparents, leurs parties internes sont faciles a observer. Ils ont une faible conformité. Ils sont préférés pour une utilisation a
long terme.

Circuits avec tuyaux ondulés:
Etant donné que les surfaces internes sont dentelées, il peut y avoir davantage de sécrétions, de liquides et d'accumulations. Ils ont une
structure plus mate. Cependant, ils sont préférés pour une utilisation a court terme, car ils sont légers et utiles.

Circuits avec tuyaux extensibles:

Ils peuvent atteindre 3 fois leur longueur. Grace a cette structure, ils assurent une optimisation du positionnement. De cette fagon, I'effet de
traction sur les voies respiratoires peut étre réduit. Ils sont particulierement préférés dans les lignes d'extension (membres).

Dans le cadre des définitions ci-dessus, le circuit respiratoire est défini en sous-groupes comme suit.

Circuit respiratoire a circuit double:
C'est le circuit respiratoire qui assure le transport des gaz respiratoires entre I'appareil d'anesthésie ou le ventilateur et le patient.

Circuit respiratoire a double lumiére:

Grace a un tuyau divisé en deux par une membrane, |'air et/ou les gaz anesthésiques sont fournis a partir d'une seule conduite entre I'appareil
d'anesthésie ou le ventilateur et le patient. L'air sec et froid passant par la ligne inspiratoire (allant vers le patient) est réchauffé par I'air chaud
et humide passant par la ligne expiratoire (expiré par le patient). L'air expiré réchauffe I'air inspiré, procurant ainsi un chauffage naturel. Etant
donné que ces circuits sont a ligne unique et plus légers, ils réduisent I'encombrement du patient, éliminent I'encombrement dans
I'environnement, réduisent le rétrécissement et la séparation liés au poids et augmentent la mobilité.

Bien qu'ils soient souvent préférés comme circuit d'anesthésie, ils peuvent également étre facilement utilisés pour la ventilation dans les
unités de soins intensifs. 1l existe des types avec des piéges a eau.

Bénéfice Clinique Attendu:
Soutenir les fonctions respiratoires des patients sous ventilation mécanique.
Ventilation mécanique des patients et application de gaz anesthésiques dans les applications d'anesthésie générale

Utilisation Prévue:

Le circuit respiratoire est un dispositif composé d'accessoires tels que des tuyaux, des connecteurs et des piéges a eau qui permettent le
transport des gaz respiratoires, de I'air et/ou de I'oxygéne gazeux entre le ventilateur et le patient. Il est connecté entre le patient ventilé
mécaniquement, qui est relié a |'appareil de respiration/anesthésie, et I'appareil de ventilation/anesthésie. Ces circuits respiratoires jetables
permettent de délivrer au patient les gaz respiratoires du ventilateur mécanique ou les gaz respiratoires et anesthésiques de |'appareil
d'anesthésie. Sélectionnez le circuit respiratoire approprié en fonction du patient. Des valeurs de résistance et de conformité plus élevées
peuvent entrainer une ventilation inappropriée et des blessures au patient.

Utilisateur Prévu et Groupe de Patients du Produit:
Il s'agit de patients néonatals, pédiatriques et adultes qui sont ventilés mécaniquement ou ventilés mécaniquement pendant les applications
d'anesthésie générale et d'anesthésie par inhalation.

Utilisateurs:

Il s'agit de personnes qui utilisent le dispositif médical conformément a sa destination. Les utilisateurs de cet appareil médical sont tous les
professionnels de santé, y compris les médecins, les infirmiéres, les techniciens en anesthésie, les ambulanciers paramédicaux. Les utilisateurs
identifiés possédent I'expertise, la formation et les connaissances nécessaires pour utiliser et installer cet appareil médical. Cet appareil
médical ne doit étre utilisé ou installé que par les utilisateurs identifiés.

AVERTISSEMENT: Ce produit ne doit &tre administré que par du personnel de santé qualifié.

Indications:

Il est indiqué pour une utilisation chez les patients néonatals, pédiatriques et adultes sous ventilation mécanique, y compris |'anesthésie
générale et I'anesthésie par inhalation. Ils sont utilisés entre les ventilateurs mécaniques et le patient en ventilation mécanique.

IIs sont utilisés entre les appareils d'anesthésie et le patient pour I'anesthésie par inhalation et I'anesthésie générale. Grace aux différents
ports sur les connecteurs, des valeurs telles que la température, I'humidité, la pression, le débit d'air peuvent étre mesurées et un

échantillonnage de gaz peut étre effectué.

Contre-indications:
II'n'a aucune contre-indication connue.

Usage:
Cet appareil est utilisé pour administrer I'air ou une combinaison d'air et/ou d'oxygéne.

AVERTISSEMENT: Si un incident grave est survenu en lien avec le dispositif, il doit étre reporté & Medline et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

AVERTISSEMENT: Ne modifiez pas les piéces ou la conception du circuit respiratoire.

AVERTISSEMENT: Installez le circuit respiratoire conformément aux instructions et a I'utilisation prévue. L'ajout d'autres composants ou de
composants incompatibles peut nuire aux performances du ventilateur en augmentant la résistance inspiratoire et expiratoire.

AVERTISSEMENT: Ne prolongez pas le circuit, ne le laissez pas se plier et ne restez pas soumis a des contraintes mécaniques.
AVERTISSEMENT: Les connexions de toutes les piéces du circuit doivent étre vérifiées avant utilisation.

AVERTISSEMENT: Avant utilisation sur le patient, vérifiez I'étanchéité et la durabilité de I'ensemble du systéme et effectuez des tests de fuite
et de chute de pression. Réglez et examinez les alarmes pertinentes de I'appareil d'anesthésie.

AVERTISSEMENT: Les blocages, dommages et corps étrangers peuvent provoquer un dysfonctionnement. Avant I'installation, vérifiez tous les
composants ainsi que le circuit respiratoire pour déceler tout blocage.
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AVERTISSEMENT: Une fois le patient connecté, surveillez-le de maniére appropriée pendant le processus de ventilation. Le patient, le
ventilateur, 'appareil d'anesthésie et le circuit respiratoire doivent étre régulierement surveillés conformément aux normes spécifiées par
I'hopital. Appliquez la surveillance nécessaire.

AVERTISSEMENT: Pendant |'utilisation, vérifiez fréquemment que toutes les connexions sont correctement et solidement connectées et
qu'il n'y a pas de fuites ou de blocages.

AVERTISSEMENT: Pendant |'utilisation, assurez-vous que la connexion est correcte pour toutes les alarmes qui se produisent sur |'appareil
auquel le circuit est connecté, et vérifiez que I'état du patient et les connexions patient sont appropriés, et que les voies respiratoires du
circuit sont ouvertes (pli, obstruction, blocage, accumulation d'eau, etc.).

AVERTISSEMENT: Vérifiez fréquemment qu'il n'y a pas de condensation dans le circuit, car cela peut augmenter la résistance au débit et
provoquer une alarme du ventilateur ou provoquer des erreurs dans les mesures respiratoires.

AVERTISSEMENT: Si le circuit respiratoire contient un filtre :
a. L'humidification active ou I'application de différents médicaments via un nébuliseur peut entrainer une résistance accrue
du filtre;
b. Evitez de nébuliser vers le filtre a bactéries/virus et d'utiliser le filtre comme piége a eau;
c. Ne connectez pas le filtre bactérien/virus directement a la sortie de I'appareil actif de I'humidificateur;
d. Si une ligne d'échantillonnage de gaz est ajoutée au filtre, assurez-vous que son couvercle est fermé.

AVERTISSEMENT: Si le ballon d'anesthésie est placé séparément dans le sac de circuit dans le circuit d'anesthésie, connectez fermement le
ballon a la rallonge et vérifiez I'intégrité de la connexion avant utilisation.

AVERTISSEMENT: Dans les circuits respiratoires contenant un piége a eau a connecteur entierement fermé et sans aiguille, le corps du
piége a eau et la coupelle sont collés ensemble. N'essayez pas de |'ouvrir. Vous pourrez vider ce type de piéges a eau a |'aide d'une seringue
luer que vous connecterez au connecteur sans aiguille.

AVERTISSEMENT: Dans les circuits contenant des piéges a eau, la position du piége a eau doit étre perpendiculaire au plan de masse.

AVERTISSEMENT: Si le piége a eau est installé trop haut dans le circuit respiratoire, de I'eau condensée peut s'écouler dans les tuyaux
respiratoires. Installez le piége a eau au point le plus bas du circuit respiratoire et sous le niveau du patient.

AVERTISSEMENT: Si les piéges a eau ne sont pas vidés régulierement, de I'eau condensée peut s'écouler dans les tubes respiratoires. Le
circuit respiratoire peut étre partiellement ou complétement bloqué. Vérifiez régulierement I'absence de condensation dans le piége a eau
et videz le circuit respiratoire si nécessaire.

AVERTISSEMENT: Dans les circuits équipés de piéges a eau standards, une installation incorrecte peut entrainer un mauvais
fonctionnement du piége a eau. Installez correctement le piége a eau.

AVERTISSEMENT: Le contenu du piége a eau peut étre contaminé. Eliminez le contenu du piége a eau conformément a la réglementation
de I'hopital. Soyez prudent lorsque vous utilisez le piége a eau.

AVERTISSEMENT: Lorsque vous retirez la chambre du piége a eau du piége a eau, le risque de fuite est plus élevé. Durant une fuite, la PEEP
(pression téléexpiratoire positive) peut diminuer et la VT (volume courant) peut ne pas étre atteinte. Aprés I'avoir vidé, installez et fermez le
réservoir du piége a eau le plus rapidement possible.

AVERTISSEMENT: L'utilisation d'un bras de suspension inapproprié peut endommager le circuit respiratoire.
AVERTISSEMENT: N'utilisez pas de produits dont I'emballage est endommagé.
AVERTISSEMENT: Evitez tout contact du produit avec des produits chimiques, des agents de nettoyage ou un désinfectant pour les mains.

AVERTISSEMENT: Vérifiez régulierement l'intérieur de I'appareil médical pour détecter toute accumulation de liquide ou de sécrétion. Les
liquides ou les sécrétions peuvent provoquer une résistance accrue ou pénétrer dans les voies respiratoires du patient.

AVERTISSEMENT: Appliquez ce produit jetable immédiatement aprés ouverture. L'utilisateur doit remplacer le produit régulierement dans
le respect des régles d'hygiéne. Remplacez le produit a des intervalles conformes aux régles du comité des infections de I'hopital et de la
clinique.

UTILISATION DE L'ADAPTATEUR DE TEST :

Retirez le connecteur coudé.

Connectez le circuit respiratoire au port expiratoire de I'appareil avec |'adaptateur de test (A) (Altech Test Adapter).
Pour détecter une fuite dans le tube interne, effectuez un test de fuite conformément au mode d'emploi de I'appareil.
N'utilisez pas le circuit respiratoire s'il fuit.

Retirez I'adaptateur de test et rebranchez le connecteur coudé.

Fixez le circuit respiratoire complet (tube, filtre/HME, etc.) a I'appareil.

Effectuez un test de fuite approprié pour détecter une fuite sur I'ensemble du circuit respiratoire.
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Temps d'Application du Produit Chez les Patients: Le produit doit &tre remplacé conformément aux protocoles de contrdle des infections et
de soins intensifs/anesthésie de I'hpital. Le produit peut étre utilisé dans les unités de soins intensifs jusqu'a 7 jours.

Elimination du Produit: Aprés utilisation, I'appareil médical doit &tre éliminé conformément aux réglementations applicables en matiére
d'élimination des déchets hospitaliers et d'hygiéne.

AVERTISSEMENT: Ne réutilisez pas ce produit jetable. La réutilisation peut entrainer la contamination d'agents infectieux ou l'interruption
du traitement, des |ésions graves ou la mort.

AVERTISSEMENT: Il est interdit d'immerger, de laver, de nettoyer, de désinfecter ou de stériliser le produit. La réutilisation des appareils
meédicaux jetables peut entrainer une dégradation des performances ou une perte de fonction.

Risque d'incendie :

Il ne convient pas a une utilisation en électrochirurgie ou au laser lorsqu'il est utilisé avec des substances conductrices et facilement
inflammables telles que I'oxygéne et le protoxyde d'azote, ainsi que des gaz d'anesthésie inflammables (non AP/APG). S'il est utilisé dans
ces situations, I'appareil présente un risque d'incendie. Pour protéger le patient et I'utilisateur, I'oxygéne et le protoxyde d'azote, etc.
Elimine les fuites dans les tuyaux de transport. Avant de commencer I'électrochirurgie et la chirurgie au laser, purgez la zone autour des
piéces transportant des gaz (sonde endotrachéale, masque, piéce en Y, tubulure, filtre et sac respiratoire) avec suffisamment d'air (<25 %
d'02) ; Nettoyez également les champs chirurgicaux. Pour éviter d'endommager le circuit respiratoire, assurez-vous qu'il y a une distance

Description du Symbole

Code de Stock

Numéro du Lot
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Dated'Expiration

Informations sur le Fabricant

Le produit est jetable

Lisez le manuel d'utilisation.

N'utilisez pas le produit si I'emballage est
endommagé
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Conservez le produit sec

Le produit ne contient pas de latex

Le produit ne contient pas de phtalates

Numéro d'Organisme Notifié

d'au moins 200 mm (7,9 pouces) entre les tuyaux transportant de I'oxygéne ou du protoxyde d'azote et les sources potentielles de fl
(par exemple, appareils d'électrochirurgie et de chirurgie au laser).

Information générale sur le produit: Le produit ne contient ni latex ni phtalates.

Conditions de Stockage: Conservez le produit dans un endroit frais et sec a I'abri de la lumiére directe du soleil. Avant utilisation, vérifiez les
colis et paquets pour déceler tout dommage. Conservez le produit selon les conditions de stockage indiquées sur I'étiquette.

Durée de Conservation: S'il est conservé dans des conditions de stockage appropriées, le produit peut étre utilisé jusqu'a la date
d'expiration indiquée sur |'étiquette.

Expédition du Produit: Les produits sont expédiés en palettes ou en vrac selon I'accord passé avec le client, avec film plastique, mis en colis.

Informations sur I'Etiquette: L'étiquette du produit a été préparée en référence au Réglement sur les appareils médicaux 93/42/EEC et aux
normes 1SO 15223 et ISO 15986. Un tableau explicatif concernant les symboles sur I'étiquette est donné ci-dessous.

Représentant Suisse

Représentant du Royaume-Uni

g B E R

Identifiant Uniquedel'Appareil
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Meghatarozas:

A légz8kor olyan tartozékokbdl, példaul témlékbél, csatlakozdkbol stb. allé eszkdz, amely a légzégazok, levegd és/vagy altatogazok szallitdsat
biztositja az altatdberendezés vagy lélegeztetégép és a beteg kdzott. A Iélegeztetd/anesztezioldgiai géphez csatlakoztatott gépi lélegeztetési
beteg és a lélegezteté/aneszteziologiai késziilék kozé csatlakozik. Ezeket a termékeket az 1ISO 5367 és az ISO 5356 szabvéanyok kévetelményei
szerint gyartjak.

Tartozék leirasa:
TomlSkapcsok egy és két markoldval: Ez egy kiegészitd tartozék, amely a tomléket egyitt tartja a |égz6korben vald konnyebb hasznalat
érdekében.

Porlaszté készlet: A T-csatlakozo segitségével a légzékorhoz csatlakoztatott porlasztokészlet a légz6kéron keresztil biztositja a gyogyszer
beaddsat a betegnek.

Csatlakoz6k: Ezek olyan tartozékok, amelyek lehetévé teszik, hogy a légz6aramkorok a beteg és a késziilék kozott a rendelteté (1]
hasznélatnak megfelelSen kilénb6z6 formakban és pozicidkban csatlakoztathatok legyenek.

Kalap: Ez egy olyan tartozék, amelyet a légz6karok szabadon hagyott végeinek lefedésére hasznélnak.

Luerlock injektor tii nélkiil: Ez egy olyan tartozék, amely a |égz6kor vizcsapdaszakaszahoz csatlakozik, és zart csatlakozast biztosit.A
folyadékot a légz8kdrbdl szivassal vagy nyomassal vezeti ki.

Végtag: Kapcsolatot biztosit az altatéballon és az altatéeszkéz kozott, amelyet a beteg kézi légzéséhez hasznalnak inhaldcids altatasban és
altalanos érzéstelenitésben, valamint vizualis és tapinthaté visszajelzést ad a mechanikus légzés megkezdésekor.

Sima csévekkel ellatott dramkérok: Ez a témlé tipus rugalmas szerkezetével hozzajarul a mobilitdshoz (rugalmassag), alacsony légaramlasi
ellendllast fejt ki, kiilsé tekercseinek kszonhetden ellenall a térésnek és a gy(ir6désnek, nem halmoz fel vizet, testnedveket vagy szennyezéd
éseket, és lapos bels6 szerkezetével csokkenti a baktériumok elszaporodasénak kockdzatat. A kondenzacié miatt esetlegesen felgyilemld viz
is kdnnyen a vizcsapdaba folyik. Mivel &tldtszoak, kénnyen megfigyelhetd a belsejiik. Alacsony a komplexitasul
elényosek.

Hosszl tava t jlatra

Korok hullamositott tomldvel:

Mivel belsé feliiletiik fogazott, a valadék, a folyadék és a felhalmozédas nagyobb mennyiségl lehet. Mattabb texttrdjuk van. Révid tavd
hasznélatra azonban el&nydsek, mert kdnnyliek és kézre dlinak. Hosszabbithatd tomlével ellatott aramkérék:Hosszuk akdr haromszoroséra is
megnéhetnek. Ennek a szerkezetnek kdszonhet&en optimalizaljdk a poziciondldst. A légutakra gyakorolt hiizd hatds igy csokkenthetd.
Kiilonésen el6nydsek a végtagvonalak esetében.A fenti meghatdrozasok keretében a légz6kor a kdvetkez6képpen definidlhaté alcsoportokra.
Kettds vonalas dramkor 1égzé dramkor:Ez a 1égz6kor biztositja a Iégzégazok széllitasat az altato- vagy lélegeztetdgép és

a beteg kozott.

Dupla lumenes légz8kér: Egy membrannal kettéosztott témlén keresztiil a légz8gazok, a levegd és/vagy az altatégazok egyetlen vezetéken
keresztill jutnak az ane iologiai késziilék vagy 1é 6gép és a beteg kozé. A belégzési vonalon &thalado (a betegbe belép6) szaraz és
hideg levegét a kilégzési vonalon dthaladd (a betegbdl kiléps) meleg és nedves levegé felmelegiti. A kilélegzett levegd felmelegiti a beszivott
levegét, és igy természetes fiités érhetd el. Mivel ezek az aramkérok egyvezetékesek és konnyebbek, csékkentik a beteg zsufoltsagat,
kikuisz6bolik a kdrnyezet ziirzavarat, csokkentik a tomeggel kapcsolatos huzdsokat és elvalasztasokat, és névelik a mobilitast.

Bar gyakran hasznaljak ket szivesebben altatdsi aramkorokként, az intenziv osztalyokon a lélegeztetésben is konnyen alkalmazhatdk.
Vannak vizcsapdak tipusai.

Viérhato klinikai elény:

A gépi lélegeztetésben részesuls betegek légzésfunkcidjanak tamogatdsa. A betegek mechanikus |élegeztetése és az altatogazok alkalmazasa
az altalanos érzéstelenités soran. Rendeltetésszer(i hasznalat A 1égz6kor olyan tartozékokbdl, példaul témlSkbél, csatlakozokbdl és
vizesapdakbdl 4ll6 eszkdz, amely a légzégazok, levegd és/vagy oxigén gaz szdllitasat biztositja a lélegeztetégép és a beteg kozétt. A
|élegeztets/anesztezioldgiai géphez csatlakoztatott gépi lélegeztetésii beteg és a |élegeztetS/anesztezioldgiai késziilék kdzé csatlakozik. Ezek
az eldobhaté légzékorok lehet6vé teszik a mechanikus Iélegeztetégép légzési gazainak vagy az anesztezioldgiai késziilék légzési és

Szimbélum Leirds
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Olvassa El A Felhasznal6i Kézikonyvet.
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anesztezioldgiai gdzainak a beteghez val6 eljuttatasét. Valassza ki a megfeleld 1égz6kort a betegnek fell . A bb ellendlldsi és

compliance értékek nem megfeleld lélegeztetéshez és a beteg sériiléséhez vezethetnek.

A termék tervezett felhasznaléja és a betegcsoport:
Ujsziilétt, gyermek- és feln6tt betegek, akiket altalanos érzéstelenités és inhaldcids érzéstelenités sordn gépi lélegeztetésben vagy gépi
|élegeztetésben részesitenek.

Felhasznalok:
Azok, akik az orvc i eszkozt rer (i hasznalatra hasznaljak. Ennek az orvosi eszkdznek a felhasznaldi az 6sszes egészségligyi

Orvosi Eszkéz
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Hémérséklet Hatarértékek

0%
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15%

Paratartalom Hatdrértékek

szakember, beleértve az orvosokat, dpoldkat, anesztezioldgiai technikusokat és mentdsoket. Az azonositott felhasznaldk rendelk k az
latdh itésé szakértelemmel, képzéssel és ismeretekkel. Ezt az orvostechnikai eszkdzt

orvostechnikai eszkéz h ahoz és
csak azonositott felhaszndldk hasznélhatjak vagy telepithetik.

FIGYELMEZTETES: Ezt a terméket csak hozzaért$ egészségligyi személyzet adhatja be.

lJelzések: Mechanikusan |élegeztetett Ujsziilott, gyermek- és felnétt betegeknél, beleértve az altaldnos érzéstelenitést és az inhaldcids
anesztéziat is. Ezeket a gépi lélegeztetésben haszndljak a gépi lélegeztetégépek és a beteg kozott. Ezeket az altatogépek és a beteg kbzott
haszndljék az inhaldcios érzéstelenités és az altaldnos érzéstelenités soran. A csatlakozokon talalhatd kiilénb6z6 portoknak kdszénhetSen
olyan értékek mérheték, mint a h6mérséklet, a paratartalom, a nyomds és a légaramlas, valamint gadzmintavétel is végezhet8. Megkdnnyitik
ezeket a folyamatokat.

Ellenjavallatok: Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Hogyan kell hasznalni: Ez a késziilék levegd, levegd és/vagy oxigén kombindcitjanak adagoldsara szolgal.

FIGYELMEZTETES: Ha valamilyen, az eszkdzzel kapcsolatos sdlyos esemény térténik, azt jelenteni kell a Medline véllalatnak, valamint azon
tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben a felhaszndlo és/vagy a beteg tartdzkodik.

FIGYELMEZTETES: Ne médositsa a légz6kor alkatrészeit és kialakitasat.

FIGYELMEZTETES: Szerelje 6ssze a légz6kort az itdsoknak és a rendelteté (i hasznélatnak felel6en. Mas komp k vagy
inkompatibilis komponensek hozzaadasa a belé i és kilégzési ellenallas novelésével kedvezétlenil befolyasolhatja a lélegeztetégép
teljesitményét.

FIGYELMEZTETES: Ne hosszabbitsa meg az dramkort, ne hagyja, hogy az elgorbiiljon, vagy mechanikus 6sszenyomasnak legyen kitéve.
FIGYELMEZTETES: Hasznélat el6tt ellendrizni kell az 6sszes dramkori rész csatlakoztatdsat.

FIGYELMEZTETES: A betegnél torténd haszndlat el6tt ellendrizze a teljes rendszer tomitettségét és integritdsat, és végezzen szivargds- és
nyomésesésvizsgalatot. Allitsa be és vizsgalja feliil az altatkésziilék vonatkozo riasztasait.

FIGYELMEZTETES: A dugulasok, sérilések és idegen anyagok meghibasodasokat okozhatnak. A telepités elétt ellendrizze az Gsszes
alkatrészt, valamint a légzékort az eltémd&dések szempontjabdl.

FIGYELMEZTETES: A beteg csatlakoztatésa utdn a lélegeztetési folyamat sordn megfeleléen figyelje a beteget. A beteget, a
|élegeztetdgépet, az anesztezioldgiai eszkdzt és a 1égz6kort rendszeresen ellendrizni kell a kdrhéz ltal meghatdrozott szabvanyoknak
megfelelGen. Végezze el a sziikséges ellendrzést.

FIGYELMEZTETES: Hasznalat kozben gyakran ellendrizze, hogy minden csatlakozo helyesen és biztonsdgosan van-e csatlakoztatva, és hogy
nincs-e szivargds vagy eltomdédés.

FIGYELMEZTETES: Minden olyan riasztés esetén, amely azon a késziiléken jelentkezik, amelyhez az dramkor hasznalat kézben csatlakozik,
gyo: n meg a csatlakozas helyességérdl, és ellendrizze, hogy a beteg allapota és a betegcsatlakozasok megfelelGek-e, valamint hogy az
aramkor légutja tiszta-e (csomo, gylirSdés, elzarddas, vizfelgyiilemlés stb.).
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FIGYELMEZTETES: Gyakran ellendrizze, hogy nincs-e kondenzéci6 az dramkorben, mivel ez megnovekedett dramlasi ellenallast okozhat,
és a |élegeztetégép riasztdsat vagy a légzésmérések meghibasodasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Ha a légz6kor sz(ir6t tartalmaz

Szimbélum Leirds

a. A kiilonboz6 gyogyszerek aktiv parasitassal vagy porlasztdval térténd beadasa a sziiré megndveked llendllasého:
vezethet;

b. Keriilje a baktérium/virussz(irén keresztiil térténd porlasztast, és hasznalja a sziirét vizcsapdaként;

c. Ne csatlakoztassa a baktérium/virussz(ir6t kdzvetlenil az aktiv parasito kivezetéséhez;

d. Ha a sz(ir6hoz gazmintavevd vezeték kertilt, gy6z6djon meg rola, hogy a fedél zérva van;

FIGYELMEZTETES: Ha az anesztéziaballon kiilon keriil az anesztézias korfolyamatban lévé korfolyamatzsakba, akkor a ballont szorosan
csatlakoztassa a hosszabbitd vezetékhez, és hasznalat el6tt ellendrizze a csatlakozast.

FIGYELMEZTETES: A teljesen zart, tii nélkiili csatlakozoval ellatott vizcsapdat tartalmazé 1égzékorokben a vizcsapda teste és a csésze dssze
van ragasztva. Kérjiik, ne prébalja megnyitni. Az ilyen tipusu vizcsapdakat egy luer-injektor segitségével uritheti ki, amelyet a ti nélkili
csatlakozohoz csatlakoztat.

FIGYELMEZTETES: A vizcsapddval ellatott aramkordkben a vizesapda helyzetének merélegesnek kell lennie az alaplapra.

FIGYELMEZTETES: Ha a vizcsapda tdl magasan van felszerelve a légz6kérben, a kondenzviz a légzétémiGkbe folyhat. A vizcsapdat a
|égz8kor legmélyebb pontjan és a beteg szintje alatt kell felszerelni.

FIGYELMEZTETES: Ha a vizcsapdékat nem Uritik rendszeresen, a kondenzviz a légzétomlGkbe folyhat. A légzési kér részben vagy teljesen
elzérédhat. Rendszeresen ellendrizze a vizcsapdat a kondenzacié szempontjabdl, és sziikség esetén Uritse ki a légzékort.

FIGYELMEZTETES: A szabvanyos vizcsapddval ellatott dramkdrdkben a helytelen telepités a vizcsapda helytelen miikddéséhez vezethet.
Helyesen szerelje be a vizcsapdat.

FIGYELMEZTETES: A vizcsapda tartalma szennyezett lehet. A vizfogé tartalmat a kérhazi el6irasoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: Ha a vizcsapda tartélyat eltavolitja a vizcsapdabol, nagyobb a szivargas veszélye. Szivargas kozben a PEEP csokkenhet,
és el6fordulhat, hogy a VT nem elérhetd. Urités utan a lehets leghamarabb helyezze be és zarja le a vizfogd tartalyat.

FIGYELMEZTETES: A nem megfelel6 heveder hasznalata karosithatja a 1égzékart.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon sériilt csomagoldsu termékeket.
FIGYELMEZTETES: Keriilje a vegyi anyagokkal, tisztitdszerekkel vagy kézfert6tlenitével valé érintkezést.

FIGYELMEZTETES: Rendszeresen ellendrizze az orvostechnikai eszkéz belsejét, hogy nem gytilik-e benne folyadék vagy valadék. A
folyadékok vagy valadékok megndvekedett ellendlldst okozhatnak, vagy bejuthatnak a beteg légutjaiba.

FIGYELMEZTETES: Ezt az egyszer hasznélatos terméket felbontds utén azonnal alkalmazza. A felhasznélénak a higiéniai szabélyoknak
megfelelen rendszeresen cserélnie kell a terméket. Cserélje ki a terméket a korhazi fert6zési bizottsag és a klinikai iranyelvek szerint.

TESZTADAPTER HASZNALATA:
1. Tavolitsa el a kényokesatlakozot.
2. Csatlakoztassa a légz6kort a késziilék kilégzési nyilasdhoz a rel (A) (Altech te | .
3. Annak megallapitasdhoz, hogy a belsé téml6ben van-e szivargds, végezzen szivargasvizsgalatot a késziilék hasznalati
utasitasanak megfelelGen.
4, Szivargas esetén ne hasznalja a légz6kort.
5. Tavolitsa el a koaxialis tesztadaptert, és szerelje vissza a kénySkesatlakozot.
6. Csatlakoztassa a teljes 1égz6kort (t6ml6, szlir6/HME stb.) a készilékhez.
7. Végezzen megfelel§ szivargdsvizsgalatot a teljes |égz8kor szivargdsanak kimutatdsara.

A termék a betegl| valé tar id6tartama:
A terméket a kérhazi fert6zésellendrzési és intenziv terdpids/anesztezioldgiai protokolloknak megfeleléen kell kicserélni. A termék intenziv
osztélyokon legfeljebb 7 napig hasznalhato.

Termék artalmatlanitasa:

t utén az orv hnikai eszkézt az alkalmazando kérhazi és higiéniai t
artalmatlanitani.

knak megfelelen kell

FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja Ujra ezt az eldobhat6 terméket. Az Gjrafelhasznalds fert6z6 anyagok atvitelét vagy a kezelés
megszakitdsat, sulyos karosodast vagy halalt eredményezhet.

FIGYELMEZTETES: Ne meritse a terméket vizbe; ne mossa, tisztitsa, fertStlenitse vagy sterilizlja. Az egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszkodzok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy funkcidvesztést eredményezhet.

Tiizveszély:

Nem alkalmas elektrosebészeti vagy |ézeres haszndlatra, ha vezetSképes és konnyen gyulékony anyagokkal, példaul oxigénnel és
dinitrogén-oxiddal, valamint gyulékony (nem AP/APG) érzéstelenits gazokkal haszndljak. Ha ilyen helyzetekben haszndljak, az eszkoz
tlizveszélyt jelent. A paciens és a felhaszndlé védelme érdekében oxigén és dinitrogén-oxid stb. Sziintesse meg a szivargast a
szallitétomlSkben. Az elektrosebészeti és lézeres miitétek megkezdése el6tt elegendd levegbvel (<25% 02) oblitse ki a gazt szallitd részek
kérnyékét (endotrachedlis csé, maszk, Y-darab, csévek, sziir§ és 1égz6zsak); Tisztitsa meg a sebészeti kendbket is. A 1égz8kor
karosodasanak elkeriilése érdekében biztositson legaldbb 200 mm (7,9 hiivelyk) tévolsagot az oxigént vagy dinitrogén-oxidot szdllité
tomlGk és a lehetséges langforrasok (pl. elektrosebészeti és lézeres sebészeti eszkdzok) kozott.

Altalénos informéciok a termékrél :
A termék nem tartalmaz latexet és ftaldtokat.

Tarolasi feltételek:
Hiivos, szaraz, kdzvetlen napfénytél védett helyen tarolja. Hasznélat elétt ellendrizze a csomagokat és csomagokat, hogy nincsenek-e
benniik sériilések. A cimkén feltiintetett tarolasi feltételeknek megfelelGen térolja.

Szavatossagi id6:
Megfeleld tarolasi koriilmények kozott tarolva a termék a cimkeén feltiintetett lejarati id6pontig hasznélhaté.

Termékszallitas:
A termékeket a vevével kétott megallapodasnak megfeleléen csomagokba helyezik, kifeszitik és raklapon vagy omlesztve szallitjak.

Cimke informécidk:
A termékcimke az orvostechnikai eszkézokrél sz616 93/42/EEC rendelet, az 1ISO 15223 és az 1SO 15986 szabvany alapjan késziilt. A cimkén
taldlhatd szimbdlumok magyarazatat tartalmazo téblazat az aldbbiakban talalhatd.
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ITALIANO

Definizione:

Il circuito respiratorio & un dispositivo costituito da accessori quali tubi, connettori, ecc. che assicurano il trasporto di gas respiratori, aria e/o
gas anestetici tra il dispositivo di anestesia o il ventilatore e il paziente. E collegato tra il paziente in ventilazione meccanica collegato alla
macchina per la ventilazione/anestesia e il dispositivo per la ventilazione/anestesia. Questi prodotti sono realizzati secondo i requisiti delle
norme 1SO 5367 e ISO 5356.

Descrizione degli accessori:
Fascette stringitubo con una e due pinze: Si tratta di un accessorio ausiliario che tiene uniti i tubi per facilitarne |'uso nel circuito respiratorio.

Kit nebulizzatore: Il kit di nebulizzazione, collegato al circuito respiratorio con l'aiuto di un connettore a T, fornisce il farmaco al paziente
attraverso il circuito respiratorio.

Connettori: Si tratta di accessori che consentono di collegare i circuiti respiratori tra il paziente e il dispositivo in forme e posizioni diverse a
seconda dell'uso previsto.

Cappello: E un accessorio utilizzato per coprire le estremita esposte dei circuiti di respirazione.

Iniettore Luerlock senza ago: E un accessorio che si collega alla sezione della trappola per I'acqua del circuito di respirazione e fornisce un
collegamento bloccato. Drena il liquido dal circuito respiratorio succhiando o premendo su di esso.

Arto: Fornisce un collegamento tra il pallone per anestesia e il dispositivo di anestesia utilizzato per la respirazione manuale del paziente
nelle applicazioni di anestesia inalatoria e di anestesia generale e un feedback visivo e tattile quando viene avviata la respirazione
meccanica.

Circuiti con tubi flessibili a foro liscio:

Questo tipo di tubo contribuisce alla mobilita (flessibilita) con la sua struttura flessibile, crea una bassa resistenza al flusso d'aria, &
resistente alla rottura e all'attorcigliamento grazie alle sue spire esterne, non accumula acqua, fluidi corporei o sporcizia e riduce il rischio di
crescita batterica grazie alla sua struttura interna piatta. Anche I'acqua che si accumula a causa della condensa pud fluire facilmente nel la
trappola per I'acqua. Essendo trasparenti, & facile osservare il loro interno. Sono da preferire per I'uso a lungo termine.

Circuiti con tubo corrugato:
Poiché le loro superfici interne sono dentellate, la secrezione, il fluido e I'accumulo possono essere piti abbondanti. Hanno una texture pit
opaca. Tuttavia, sono preferiti per un uso a breve termine perché sono leggeri e maneggevoli.

Circuiti con tubo flessibile estensibile: Possono crescere fino a 3 volte la loro lunghezza. Grazie a questa struttura, consentono di ottimizzare
il posizionamento. In questo modo & possibile ridurre |'effetto di trazione sulle vie aeree. Sono particolarmente indicati per le linee degli arti.
Nell'ambito delle definizioni di cui sopra, il circuito respiratorio & definito in sottogruppi come segue.

Circuito a doppia linea Circuito respiratorio :
E il circuito respiratorio che provvede al trasporto dei gas respiratori tra il dispositivo di anestesia o il ventilatore e il paziente.

Circuito respiratorio a doppio lume:
Attraverso un tubo diviso a meta da una membrana, i gas respiratori, I'aria e/o i gas anestetici vengono forniti attraverso un'unica linea tra il
dispositivo di anestesia o il ventilatore e il pazienteL'aria secca e fredda che passa attraverso la linea inspiratoria (che entra nel pazi )

Simbolo Descrizione

Codice stock

Numero di lotto

Importo

Data di scadenza

Informazioni sul produttore

Il prodotto & solo per uso singolo.

Leggere il manuale d'uso.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Tenere lontano dalla luce del sole

viene riscaldata dall'aria calda e umida che passa attraverso la linea espiratoria (che esce dal paziente). Essendo a linea singola e piu leggeri,
questi circuiti riducono I'affollamento del paziente, eliminano I'ingombro nell'ambiente, riducono le trazioni e le separazioni dovute al peso
e aumentano la mobilita. Sebbene siano spesso preferiti come circuiti per I'anestesia, sono facilmente utilizzabili anche per la ventilazione
nelle unita di terapia intensiva. Esistono diversi tipi con la trappola per I'acqua.

Beneficio clinico atteso:
Supporto alla funzione respiratoria dei pazienti con ventilazione meccanica. Ventilazione meccanica dei pazienti e applicazione dei gas
anestetici nelle applicazioni di anestesia generale

Uso previsto:

Il circuito respiratorio & un dispositivo composto da accessori quali tubi, connettori e la trappola per I'acqua che assicurano il trasporto di
gas respiratori, aria e/o ossigeno tra il ventilatore e il paziente. Questi circuiti respiratori monouso consentono al ventilatore meccanico di
erogare gas respiratori al paziente a una pressione specifica impostata dal dispositivo. Selezionare il circuito respiratorio appropriato in base
al paziente. Valori di resistenza e compliance piu elevati possono portare a una ventilazione inappropriata e a lesioni del paziente.

Utente previsto del prodotto e gruppo di pazienti:
Pazienti pediatrici e adulti ventilati o ventilati meccanicamente durante |'anestesia generale e I'anestesia per inalazione.

Utenti:
Persone che utilizzano il dispositivo medico in conformita alla sua destinazione d'uso. Gli utenti di questo dispositivo medico sono tutti gli
operatori sanitari, compresi medici, infermieri, tecnici di anestesia e paramedici. Gli utenti identificati hanno le competenze, la forma

Attenzione

H

Dispositivo medico
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Limiti di temperatura
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Limiti di umidita
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Non sterile.

le conoscenze necessarie per utilizzare e installare questo dispositivo medico. Questo dispositivo medico deve essere utilizzato o i ]
solo da utenti identificati.

ATTENZIONE:
Questo prodotto deve essere somministrato solo da personale sanitario competente.

Indicaziol indicato per I'uso in pazienti neonatali, pediatrici e adulti ventilati meccanicamente, compresa |'anestesia generale e
|'anestesia per inalazione. Vengono utilizzati nella ventilazione meccanica tra i ventilatori meccanici e il paziente. Vengono utilizzati tra le
macchine per anestesia e il paziente per |'anestesia per inalazione e I'anestesia generale. Grazie alle varie porte presenti sui connettori, &
possibile misurare valori quali temperatura, umidita, pressione e flusso d'aria ed effettuare il campionamento dei gas. Facilitano questi
processi.

Controindicazioni:Non sono note controindicazioni.

Come si usa: Questo dispositivo viene utilizzato per la somministrazione di aria, una combinazione di aria e/o ossigeno.

ATTENZIONE: Se si verifica un grave incidente in relazione al dispositivo, deve essere segnalato a Medline ed all'autorita competente dello
Stato Membro in cui |'utilizzatore e / o il paziente & stabilito.

ATTENZIONE: Non modificare le parti e il design del circuito di respirazione.

ATTENZIONE: Assemblare il circuito respiratorio secondo le istruzioni e |'uso previsto. L'aggiunta di altri componenti o di componenti
incompatibili pud influire negativamente sulle prestazioni del ventilatore aumentando la resistenza inspiratoria ed espiratoria.

ATTENZIONE: Non prolungare il circuito, non farlo attorcigliare e non sottoporlo a compressione meccanica.
ATTENZIONE: | collegamenti di tutte le parti del circuito devono essere controllati prima dell'uso.

ATTENZIONE: Prima dell'uso nel paziente, verificare la tenuta e I'integrita dell'intero sistema ed eseguire prove di tenuta e di caduta di
pressione. Impostare e rivedere gli allarmi pertinenti del dispositivo di anestesia.

ATTENZIONE: Ostruzioni, danni e corpi estranei possono causare malfunzionamenti. Prima dell'installazione, controllare che tutti i
componenti e il circuito respiratorio non siano ostruiti.

ATTENZIONE: Dopo il collegamento del paziente, osservarlo adeguatamente durante il processo di ventilazione. Il paziente, il ventilatore, il
dispositivo di anestesia e il circuito respiratorio devono essere monitorati regolarmente
secondo gli standard specificati dall'ospedale. Eseguire il monitoraggio necessario.

ATTENZIONE: Durante I'uso, verificare frequentemente che tutti i collegamenti siano correttamente e saldamente collegati e che non vi
siano perdite o intasamenti.
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Mantenere I'asciutto

Senza lattice.

Senza ftalati.
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ATTENZIONE: Per tutti gli allarmi che si verificano sul dispositivo a cui & collegato il circuito durante I'uso, assicurarsi che il collegamento sia
corretto e verificare che le condizioni del paziente e le connessioni del paziente siano adeguate e che le vie aeree del circuito siano libere
(attorcigliamento, crimpatura, blocco, accumulo di acqua, ecc.).

ATTENZIONE: Controllare frequentemente che non vi sia condensa nel circuito, poiché questa potrebbe causare una maggiore resistenza al
flusso e provocare I'allarme del ventilatore o il fallimento delle misurazioni respiratorie.

ATTENZIONE: Se il circuito di respirazione contiene un filtro;
a. La somministrazione di diversi farmaci tramite umidificazione attiva o nebulizzatore puo portare a un aumento della
resistenza del filtro.
b. Evitare la nebulizzazione attraverso il filtro per batteri/virus e utilizzare il filtro come trappola per I'acqua.
c. Non collegare il filtro batteri/virus direttamente all'uscita dell'umidificatore attivo.
d. Se al filtro & stata aggiunta una linea di campionamento del gas, assicurarsi che il coperchio sia chiuso.

ATTENZIONE: Se il pallone per anestesia viene collocato separatamente nella sacca del circuito nel circuito di anestesia, collegare
saldamente il pallone alla linea di estensione e controllare il collegamento prima dell'uso.

ATTENZIONE: Nei circuiti di respirazione contenenti una trappola per I'acqua con un connettore completamente chiuso e senza ago, il
corpo della trappola per |'acqua e la coppa sono incollati insieme. Per favore non provare ad aprirlo. E possibile svuotare questo tipo della
trappola per I'acqua con l'aiuto di un iniettore luer da collegare al connettore senza ago.

ATTENZIONE: Nei circuiti con trappole per I'acqua, la posizione della trappola per |'acqua deve essere perpendicolare al piano di massa.

ATTENZIONE: Se la trappola per I'acqua € installato troppo in alto nel circuito di respirazione, I'acqua di condensa puo fluire nei tubi di
respirazione. Installare la trappola per I'acqua nel punto piu basso del circuito respiratorio e sotto il livello del paziente.

ATTENZIONE: Se la trappola per I'acqua non vengono svuotati regolarmente, l'acqua di condensa puo finire nei tubi di respirazione.Il
circuito respiratorio pud essere parzialmente o interamente bloccato. Controllare regolarmente la presenza di condensa della trappola per
I'acqua e, se necessario, scaricare il circuito di respirazione.

ATTENZIONE: Nei circuiti con la trappola per I'acqua standard, un'installazione errata pud causare un funzionamento scorretto della
trappola per I'acqua. Installare correttamente la trappola per l'acqua.

ATTENZIONE: Il contenuto della trappola per I'acqua potrebbe essere contaminato. Smaltire il contenuto della trappola per I'acqua in
conformita alle norme ospedaliere. Prestare attenzione quando si utilizza la trappola per I'acqua.

ATTENZIONE: Quando si rimuove il serbatoio della trappola per I'acqua dal trappola, il rischio di perdite & maggiore. Durante una perdita, la
PEEP puo diminuire e la VT pud non essere accessibile. Dopo lo svuotamento, inserire e chiudere al pil presto il serbatoio della trappola per
l'acqua.

ATTENZIONE: L'uso di un'imbragatura inadeguata pud danneggiare il circuito respiratorio.
ATTENZIONE: Non utilizzare prodotti con confezioni danneggiate
ATTENZIONE: Evitare il contatto con prodotti chimici, detergenti o disinfettanti per le mani.

ATTENZIONE: Controllare regolarmente che all'interno del dispositivo medico non vi siano accumuli di liquidi o secrezioni. Fluidi o
secrezioni possono causare un aumento della resistenza o penetrare nelle vie aeree del paziente.

ATTENZIONE: Applicare questo prodotto monouso subito dopo I'apertura. L'utente deve cambiare regolarmente il prodotto nel rispetto
delle norme igieniche. Sostituire il prodotto in conformita con il comitato per le infezioni e le linee guida cliniche dell'ospedale.

UTILIZZO DELL'ADATTATORE DI PROVA:

Rimuovere il connettore a gomito.

. Collegare il circuito respiratorio alla porta espiratoria del dispositivo con I'adattatore di test (A) (adattatore di test Altech).
Per individuare eventuali perdite nel tubo interno, eseguire una prova di tenuta secondo le istruzioni per I'uso
dell'apparecchio.

Non utilizzare il circuito di respirazione in caso di perdite

Rimuovere I'adattatore di prova coassiale e reinstallare il connettore a gomito.

Collegare il circuito respiratorio completo (tubo flessibile, filtro/HME, ecc.) al dispositivo.

Eseguire una prova di tenuta adeguata per rilevare una perdita nel circuito di respirazione completo.

wNe

Nows

Durata del soggiorno del prodotto nel paziente:
Il prodotto deve essere sostituito in conformita ai protocolli di controllo delle infezioni ospedaliere e di terapia intensiva/anestesia. Il
prodotto puo essere utilizzato nelle unita di terapia intensiva per un massimo di 7 giorni.

Smaltimento del prodotto:
Dopo I'uso, il dispositivo medico deve essere smaltito secondo le norme vigenti in materia di smaltimento dei rifiuti ospedalieri e igienici.

ATTENZIONE: Non riutilizzare questo prodotto monouso. Il riutilizzo pud comportare la trasmissione di sostanze infettive o I'interruzione
del trattamento, danni gravi o morte.

ATTENZIONE: Non immergere il prodotto in acqua, non lavarlo, pulirlo, disinfettarlo o sterilizzarlo. Il ritrattamento dei dispositivi medici
monouso pud comportare una riduzione delle prestazioni o una perdita di funzionalita.

Rischio incendio:

Non & adatto all'uso con elettrochirurgia o laser se utilizzato con sostanze conduttrici e facilmente infiammabili come ossigeno e protossido
di azoto e gas anestetici inflammabili (non AP/APG). Se utilizzato in queste situazioni, il dispositivo presenta rischio di incendio. Per
proteggere il paziente e |'utente, ossigeno e protossido di azoto ecc. Eliminare le perdite nei tubi di trasporto. Prima di iniziare
I'elettrochirurgia e la chirurgia laser, spurgare |'area attorno alle parti che trasportano il gas (tubo endotracheale, maschera, raccordo a Y,
tubo, filtro e pallone per respirazione) con aria sufficiente (<25% 02); Pulisci anche i teli chirurgici. Per evitare danni al circuito respiratorio,
garantire una distanza di almeno 200 mm (7,9 pollici) tra i tubi che trasportano ossigeno o protossido di azoto e potenziali fonti di fiamma
(ad esempio dispositivi di elettrochirurgia e chirurgia laser).

Informazioni generali sul prodotto:
Il prodotto non contiene lattice né ftalati.

Condizioni di conservazione:

Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce solare diretta. Controllare che i pacchi e le confezioni non presentino danni
prima dell'uso. Conservare in conformita alle condizioni di conservazione riportate sull'etichetta. Durata di conservazione:Se conservato in
condizioni adeguate, il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta.

Spedizione del prodotto:
| prodotti vengono inseriti in pacchi, allungati e spediti su pallet o alla rinfusa, secondo gli accordi presi con il cliente.

Informazioni sull'etichetta:
L'etichetta del prodotto & preparata con riferimento al Regolamento sui dispositivi medici 93/42/EEC, alle norme 1SO 15223 e 1SO 15986.
Di seguito & riportata una tabella con le spiegazioni dei simboli presenti sull'etichetta.

Simbolo Descrizione

Codice stock

Numero di lotto

Importo

Data di scadenza

Informazioni sul produttore

Il prodotto & solo per uso singolo.

Leggere il manuale d'uso.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Tenere lontano dalla luce del sole
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NEDERLAN
Definiti

Het beademingscircuit is een apparaat dat bestaat uit accessoires zoals slangen, connectoren en watervallen die het transport van
ademhalingsgassen, lucht en/of zuurstofgas tussen het beademlngsapparaat en de patiént mogelijk maken. Het is verbonden tussen de

mechanisch beademde patiént, die is aar ‘ 1 0p het b ings-/ , en het beademings-/anesthesieapparaat.
Deze producten worden vervaardigd volgens de eisen van de 1SO 5367- en ISO 5356-norme.

Accessoirebeschrijving:
Slangklemmen met enkele en dubbele houder: Een hulpaccessoire waarmee de slangen bij elkaar kunnen blijven voor gebruiksgemak in het
beademingscircuit.

Vernevelset: De vernevelset, die met behulp van een T-connector op het beademingscircuit is aangesloten, maakt het mogelijk medicatie via
het beademingscircuit aan de patiént toe te dienen.

Connectoren: Dit zijn accessoires waarmee beademingscircuits in verschillende vormen en posities tussen de patiént en het apparaat kunnen
worden aangesloten, afhankelijk van het beoogde gebruik.

Deksel (dop): Het is een accessoire dat wordt gebruikt om de blootliggende uiteinden van beademingscircuits af te dekken. Luerlock -
spuitnaald gratis: Het is een accessoire dat wordt bevestigd aan het waterslotgedeelte van het beademingscircuit en zorgt voor een
vergrendelde verbinding. Het voert de vloeistof uit het ademhalingscircuit af door te zuigen of te drukken.

Ledematen: Het zorgt voor een verbinding tussen de anestt n en het anesthesi , dat wordt gebruikt voor handmatige
beademing van de patiént bij inhalatie-anesthesie- en algemene anesthesietoepassingen en voor visuele en tactiele feedback wanneer
vervolgens wordt overgeschakeld op mechanische ademhaling.

Circuits met gladde slangen aan de binnenkant:

Dit type slang draagt bij aan de mobiliteit (flexibiliteit) door zijn fI structuur, creéert een lage weerstand tegen de luchtstroom, is
bestand tegen breuk en buigen dankzij de externe spiralen, en door zijn vlakke interne structuur verzamelt hij geen water, lichaamsvloeistof,
vuil en vermindert het risico op bacteriegroei. Water dat zich kan ophopen als gevolg van condensatie, wordt ook gegarandeerd gemakkelijk in
de sifon te stromen. Omdat ze transparant zijn, zijn hun binnenste delen gemakkelijk waar te nemen. Ze hebben de voorkeur voor langdurig
gebruik.

el

Circuits met gegolfde slangen:
Omdat de binnenoppervlakken gekarteld zijn, kan er meer afscheiding, vocht en ophoping zijn.Ze hebben een meer matte structuur. Voor
kortdurend gebruik hebben zeechter de voorkeur omdat ze licht en nuttig zijn.

Circuits met uitschuifbare slangen: Dankzij deze structuur zorgen ze voor positioneringsoptimalisatie. Op deze manier kan het ti

Symbool Beschrijving

Voorraadcode

Lot nummer

Hoeveelhesid

Uiterste houdbaarheidsdatum

Informatie van de fabrikant

Voor eenmalig gebruik

Lees de gebruikershandleiding.

effect op de luchtwegen worden verminderd. Ze hebben vooral de voorkeur bij extensielijnen (ledematen). Binnen het raamwerk van de
bovenstaande definities wordt het ademhalingscircuit als volgt in subgroepen gedefinieerd.

demingscircuit met dubbel leidingcirc:
Het is het beademingscircuit dat zorgt voor het transport van ademhalir 1 tussen het anesthesi aat of k ingsapp. en
de patiént.

Dubbel lumen-ademhalingscircuit:

Dankzij een slang die door een membraan in tweeén wordt gedeeld, worden ademhali lucht en/of hesit 1 vanuit één
leiding tussen het anesthesieapparaat of beademingsapparaat en de patiént aangevoerd. De droge en koude lucht die door de inademingslijn
gaat (naar de patiént gaat) wordt verwarmd door de warme en vochtige lucht die door de uitademingslijn gaat (uitgeademd door de patiént).
De uitgeademde lucht verwarmt de ingeademde lucht en zo wordt natuurlijke verwarming bereikt. Omdat deze circuits uit één lijn bestaan en
lichter zijn, verminderen ze de drukte bij de patiént, elimineren ze de rommel in de omgeving, verminderen ze de gewichtsgerelateerde krimp
en scheiding en vergroten ze de mobiliteit. Hoewel ze vaak de voorkeur hebben als anesthesiecircuit, kunnen ze ook gemakkelijk worden
gebruikt voor beademing op intensive care-afdelingen.

Verwacht klinisch voordeel:

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Blijf uit de buurt van zonlicht

Waarschuwing

H

Medisch apparaat

Ondersteuning van de ademhalingsfuncties van pahenten met mechanische beademing. Mechanische koeling van patié en tc ing van
anesthesi bij al, anesthesi gen

Doel van gebruik:

Het beademingscircuit is een apparaat dat bestaat uit accessoires zoals slangen, connectoren en watervallen die het transport van
ademhalingsgassen, lucht en/of zuurstofgas tussen het beademlngsapparaat en de patiént mogelijk maken. Het is verbonden tussen de
mechanisch beademde patiént, die is aangesl 1 op het bead: - , en het beademings-/anesthesieapparaat. Deze
wegwerpbare beademingscircuits maken het mogelijk dat de ademhalingsgassen van de mechanische ventilator of de ademhalings- en
anesthesiegassen van het anesthesieapparaat aan de patiént worden afgeleverd. Selecteer het juiste beademingscircuit afhankelijk van de
patiént.Hogere weerstands- en compliantiewaarden kunnen leiden tot onjuiste ventilatie en letsel bij de patiént.

Beoogde gebruiker van het product en de patiéntengroep waarvoor het zal worden gebruikt:
Dit zijn pediatrische en volwassen patiénten die mechanisch worden beademd of mechanisch worden beademd tijdens algemene anesthesie-
en inhalatie-anesthesietoepassingen.

Gebruikers:

Het zijn mensen die het medische hulpmiddel gebruiken waarvoor het bedoeld is. Gebruikers van dit medische apparaat zijn alle
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg, waaronder artsen, verpleegkundigen, anesthesietechnici en paramedici. Aangewezen gebruikers
beschikken over de nodige expertise, training en kennis om dit medische hulpmiddel te gebruiken en te installeren. Dit medische apparaat
mag alleen worden gebruikt of geinstalleerd door geidentificeerde gebruikers

WAARSCHUWING: Dit product mag alleen worden toegediend door gekwalificeerd gezondheidszorgpersoneel.

Indicaties:

Het is geindiceerd voor gebruik bij mechanisch beademde neonatale, pediatrische en vol inclusief al, anesthesie en
inhalatie-anesthesie. Ze worden gebruikt tussen mechanische ventilatoren en de patiént bij mechanische ventilatie. Ze worden gebruikt tussen
anesthesiemachines en de patiént voor inhalatie-anesthesie en algemene anesthesie.Dankzij verschillende poorten op de connectoren kunnen
waarden als temperatuur, vochtigheid, druk, luchtstroom worden gemeten en gasmonsters worden genomen.

Ze maken deze handeli jiger.Contra-indi : Er zijn geen contra-indicaties bekend.Gebruik:Dit apparaat wordt gebruikt om

lucht toe te dienen, een combinatie van lucht en/of verdovingsgas en zuurstof.

WAARSCHUWING: Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Medline
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en / of patiént is gevestigd.

WAARSCHUWING: Wijzig de onderdelen of het ontwerp van het beademingscircu it niet.

WAARSCHUWING: Installeer het beademi ircuit in overeer ing met de instructies en het beoogde gebruik. De toevoeging van
andere componenten of incompatibele componenten kan de prestaties van het beademingsapparaat nadelig beinvioeden door de inspiratoire
en expiratoire weerstand te verhogen.

WAARSCHUWING: Verleng het circuit niet, laat het niet buigen of onder mechanische spanning blijven staan.
WAARSCHUWING: De aansluitingen van alle circuitonderdelen moeten véér gebruik worden gecontroleerd.

WAARSCHUWING: Controleer voér gebruik bij de patiént de dichtheid en duurzaamheid van het gehele systeem en voer lekkage- en
drukvaltests uit.Stel de relevante alarmen van het anesthesieapparaat in en bekijk deze.

WAARSCHUWING: Verstoppingen, schade en vreemde voorwerpen kunnen storingen veroorzaken. Controleer voér installatie alle
componenten en het beademingscircuit op verstoppingen.

WAARSCHUWING: Zodra de patiént is aangesloten, moet u de patiént op passende wijze bewaken tijdens het beademingsproces. De patiént,
het beademingsapparaat, het anesthesieapparaat en het beademingscircuit moeten regelmatig worden gecontroleerd volgens de normen die
door het ziekenhuis zijn gespecificeerd. Pas de nodige monitoring toe.
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NEDERLAN

WAARSCHUWING: Controleer tijdens gebruik regelmatig of alle aansluitingen goed en veilig zijn aangesloten en of er geen lekkages of
verstoppingen zijn.

WAARSCHUWING: Zorg er tijdens gebruik voor dat de verbinding correct is voor alle alarmen die optreden op het apparaat waarop het
circuit is aangesloten, en controleer of de toestand van de patiént en de patiéntverbindingen in orde zijn, en of de luchtweg van het circuit
open is (knik, knik, obstructie , waterophoping, enz.).

WAARSCHUWING: Controleer regelmatig of er geen condensatie in het circuit aanwezig is, omdat dit de weerstand tegen de stroming kan
verhogen en ervoor kan zorgen dat het beademingsapparaat alarm slaat of fouten in de ademhalingsmetingen veroorzaakt.

WAARSCHUWING: Als het beademingscircuit een filter bevat;
a. Actieve bevochtiging of toepassing van verschillende medicijnen via vernevelaar kan een verhoogde weerstand in het filter
veroorzaken
b. Vermijd verneveling richting het bacterie-/virusfilter en gebruik het filter als waterafscheider.
c. Sluit het bacterie-/virusfilter niet rechtstreeks aan op de actieve uitgang van het luchtbevochtigerapparaat.
d. Als er een gasbemonsteringsleiding aan het filter wordt toegevoegd, zorg er dan voor dat het deksel gesloten is.

WAARSCHUWING: Als de anesthesieballon afzonderlijk in de circuitzak in het anesthesiecircuit wordt geplaatst, sluit u de ballon voor
gebruik stevig aan op de verlenglijn en controleert u de integriteit van de verbinding.

WAARSCHUWING: Bij beademingscircuits met een volledig omsloten, naaldvrije connectorwaterafscheider zijn het lichaam en de beker
van het waterslot aan elkaar gelijmd. Probeer het alstublieft niet te openen. Dit soort watervallen kunt u legen met behulp van een Luer-
spuit waarop u een naaldvrije connector aansluit.

WAARSCHUWING: In circuits met waterafscheiders moet de positie van de waterafscheider loodrecht op het grondvlak staan.

WAARSCHUWING: Als de waterafscheider te hoog in het beademingscircuit wordt geinstalleerd, kan er condenswater in de
beademingsslangen stromen. Installeer de watervanger op het laagste punt van het beademingscircuit en onder het patiéntniveau.

WAARSCHUWING: Als de watervallen niet regelmatig worden geleegd, kan er condenswater in de beademingsslangen stromen.
Controleer de sifon regelmatig op condensatie en leeg het beademingscircuit indien nodig.

WAARSCHUWING: In circuits met standaard waterafscheiders kan een onjuiste installatie een onjuiste werking van de waterafscheider
veroorzaken.Installeer de waterafscheider correct.

WAARSCHUWING: De inhoud van de sifon kan verontreinigd zijn. Voer de inhoud van de sifon af in overeenstemming met de
ziekenhuisvoorschriften. Wees voorzichtig bij het gebruik van de waterafscheider.

WAARSCHUWING: Bij het verwijderen van de wateropvangkamer uit de wateropvangbak bestaat er een groter risico op lekkage. Tijdens
lekkage kan de PEEP afnemen en wordt VT mogelijk niet bereikt. Na het legen de sifoncontainer zo snel mogelijk installeren en sluiten.

WAARSCHUWING: Het gebruik van een onjuiste draagarm kan het beademingscircuit beschadigen.
WAARSCHUWING: Gebruik geen producten met een beschadigde verpakking.
WAARSCHUWING: Vermijd contact met chemicalién, schoonmaakmiddelen of handdesinfecterend middel.

WAARSCHUWING: Controleer de binnenkant van het medische hulpmiddel regelmatig op ophoping van vocht of afscheiding. Vloeistoffen
of afscheidingen kunnen een verhoogde weerstand veroorzaken of in de luchtwegen van de patiént terechtkomen.

WAARSCHUWING: Breng dit wegwerpproduct onmiddellijk na opening aan. De gebruiker moet het product regelmatig vervangen in
overeenstemming met de hygiénevoorschriften. Wijzig het product in overeenstemming met de ziekenhuisinfectiecommissie en de klinische
regels.

HOE DE TESTADAPTER TE GEBRUIKEN:
1. Verwijder de elleboogconnector.
2. Sluit het beademingscircuit aan op de uitademingspoort van het apparaat met de testadapter (A) (Altech-testadapter).
3. 0m een lek in de interne slangen te detecteren, voert u een lektest uit in overeer ing met de gebruik ijzing van
het apparaat.
4. Gebruik het beademingscircuit niet als het lekt.
5. Verwijder de coax-testadapter en sluit de elleboogconnector opnieuw aan.
6. Sluit het volledige beademingscircuit (slang, filter/HME, etc.) aan op het apparaat.
7. Voer een geschikte lektest uit om lekkage van het volledige beademingscircuit te detecteren.

Tijd dat het product op de patiént blijft zitten:
Het product moet worden vervangen in overeenstemming met de ziekenhuisprotocollen voor infectiebeheersing en intensive
care/anesthesie. Het product kan maximaal 7 dagen op de intensive care worden gebruikt.

Vernietigen van het product:
Na gebruik moet het medische apparaat worden weggegooid in overeenstemming met de toepasselijke afvalverwijderingsvoorschriften
voor ziekenhuishygiéne.

WAARSCHUWING: Gebruik dit wegwerpproduct niet opnieuw. Hergebruik kan leiden tot besmetting met infectieuze agentia of
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel of de dood.

WAARSCHUWING: Dompel het product niet onder in water en was, reinig, desinfecteer of steriliseer het niet.Het opnieuw verwerken van
medische wegwerphulpmiddelen kan leiden tot verminderde prestaties of functieverlies.

Brandgefahr:

Es ist nicht fiir die Verwendung mit Elektrochirurgie oder Laser geeignet, wenn es mit leitfahigen und leicht entziindlichen Substanzen wie
Sauerstoff und Lachgas sowie entziindlichen (nicht AP/APG) Anésthesiegasen verwendet wird. Bei Verwendung in diesen Situationen
besteht Brandgefahr. Zum Schutz des Patienten und Anwenders werden Sauerstoff und Lachgas etc. Beseitigen Sie Undichtigkeiten in den
Tragschlduchen. Spiilen Sie vor Beginn der Elektrochirurgie und Laserchirurgie den Bereich um gasfiihrende Teile (Endotrachealtubus,
Maske, Y-Stiick, Schlauch, Filter und Atembeutel) mit ausreichend Luft (<25 % 02); Reinigen Sie auch OP-Abdeckungen. Um Schaden am
Beatmungskreislauf zu vermeiden, stellen Sie einen Abstand von mindestens 200 mm (7,9 Zoll) zwischen Schlduchen, die Sauerstoff oder
Lachgas transportieren, und potenziellen Flammengquellen (z. B. Elektrochirurgie- und Laserchirurgiegeréte) sicher.

Algemene informatie over het product:
Das Produkt enthélt weder Latex noch Phthalate.

Opslag condities:
Bewaar op een koele en droge plaats, uit de buurt van direct zonlicht. Controleer voor gebruik de pakketten en pakketten op eventuele
beschadigingen. Bewaren in overeenstemming met de bewaarcondities vermeld op het etiket.

Houdbaarheid:
Indien bewaard onder de juiste bewaaromstandigheden, kan het product worden gebruikt tot de vervaldatum vermeld op het etiket.

Verzending van het product:
De producten worden in een doos geplaatst en uitgerekt; Het wordt verzonden op pallets of in bulk volgens de afspraak met de klant.

Labelinformatie:
Het productlabel is opgesteld met verwijzing naar de 93/42/EEC Medical Device Regulation, ISO 15223 en ISO 15986 standaard. Hieronder
vindt u een verklarende tabel met betrekking tot de symbolen op het etiket.

Symbool Beschrijving

Voorraadcode

Lot nummer
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Uiterste houdbaarheidsdatum

Informatie van de fabrikant

Voor eenmalig gebruik

Lees de gebruikershandleiding.

Niet gebruiken als de verpakking
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Definisjon:

Pustekretsen er en enhet som bestar av tiloehgr som slanger og koblinger som muliggjgr transport av &ndedrettsgasser, luft og/eller
mellom i eller respi en og pasienten. Den kobles mellom den mekanisk ventilerte pasienten, som er koblet
til puste-/anestesiapparatet, og ventilasjons-/anestesiapparatet.

Beskrivelse av tilbehgr: Enkel og dobbel slangeklemmer holder: Det er et tilleggstilbehgr som gjgr at slangene kan holde sammen for enkel
bruk i pustekretsen.

Symbolbeskrivelse

Lagerkode

Forstgverapparat: Forstgveranordningen, koblet til pustekretsen ved hjelp av T-kontakt, gjgr at medisiner kan administreres til p
gjennom pustekret-sen.

Koblinger: Dette er tilbehgr som gjgr det mulig & koble pustekretser mellom pasienten og enheten i forskjellige former og posisjoner avhengig
av tiltenkt bruk.

Deksel (hette):Det er et tilbehgr som brukes til & dekke de utsatte endene av pustekretsene.

Luerlock sprgytendlefri: Det er et tilbehgr som er festet til vannlasdelen av pustekretsen og gir en I3st tilkobling. Den drenerer veaesken inne i
respirasjonskretsen ved & suge eller trykke.

LGMD: Den gir en forbindelse mellom ar iball 1 08 atet, som brukes til manuell ventilasjon av pasienten ved
inhalasjonsanestesi og generell anestesi, og for visuell og taktil tilbakemelding nar mekanisk pusting senere byttes til.

Kretser med glattborede slanger pa innsiden:

Denne typen slange bidrar til mobilitet (fleksibilitet) med sin fleksible struktur, skaper lav motstand mot luftstrgm, er motstandsdyktig mot
brudd og bgyning takket vaere sine ytre spiraler, og med sin flate indre struktur samler den ikke opp vann, kroppsvaeske, skitt og reduserer
risikoen for bakterievekst Vann som kan samle seg pé grunn av kondens er ogsa sikret & renne lett inn i vannldsen. Siden de er gjennomsiktige,
er de indre delene enkle & observere. De har lav etterlevelse. De foretrekkes for langvarig bruk.

Kretser med korrugerte slanger:
Siden de indre overflatene er taggete kan det bli mer sekresjon, vaeske og opphopning. De har en mer matt struktur. Imidlertid er de foretrukket
for kortvarig bruk fordi de er lette og nyttige.

Kretser med uttrekkbare slanger: De kan vokse opptil 3 ganger sin egen lengde. Takket vaere denne strukturen gir de
posisjoneringsoptimalisering. P4 denne maten kan trekkeeffekten pa luftveiene reduseres.De er spesielt foretrukket i forlengelseslinjer
(lem).Innenfor rammen av definisjonene ovenfor er pustekretsen definert i undergrupper som fglger.

Pustekrets med to linjer:
Det er pustekretsen som sgrger for transport av luftvei: mellom ar i atet eller respiratoren og pasienten.

Dobbelt lumen pustekrets:Takket vaere en slange som er delt i to av en membran, tilfgres luftvei ;, luft og/eller i fraen
enkelt ledning mellom anestesiapparatet eller respiratoren og pasienten. Den tgrre og kalde luften som passerer gjennom inspirasjonsslangen
(som gér til pasienten) varmes opp av den varme og fuktige luften som passerer gjennom ekspirasjonsslangen (utdndes av pasienten).
Utandingsluften varmer opp den inspirerte luften og dermed oppnas naturlig oppvarming.Siden disse kretsene er enkeltlinjede og lettere,
reduserer de trengsel pa pasienten, eliminerer rot i miljget, reduserer vektrelatert krymping og separasjon og gker mobiliteten. Selv om de ofte
foretrekkes somanestesikrets, kan de ogsa enkelt brukes til ventilasjon pa intensivavdelinger. Det finnes typer med vannlas.

Forventet klinisk fordel:
Stgtte andedrettsfunksjonene til pasienter med mekanisk ventilasjon. Mekanisk ventilasjon av pasienter og pafgring av anestesigasser i generell
anestesiapplikasjoner

Formél med bruk: Pustekretsen er en enhet som bestar av tilbehgr som slanger og koblinger som muliggjgr transport av andedrettsgasser, luft

og/eller ar i mellom i atet eller respiratoren og pasienten. Den kobles mellom den mekanisk ventilerte pasienten, som
er koblet til puste-/anestesiapparatet, og ventilasjons-/: i . Disse kretsene gjgr at respirasjc til den
mekaniske ventilatoren eller respirasjons- og i til ar i et kan leveres til pasienten.Velg passende pustekrets i henhold

til pasienten. Hgyere motstands og samsvarsverdier kan fgre til upassende ventilasjon og skade pa pasienten.

Tiltenkt bruker av produktet og pasientgruppen det skal brukes til:
Dette er pediatriske og voksne pasienter som er mekanisk ventilert eller mekanisk ventilert under generell anestesi og inhalasjonsanestesi.

Brukere:

Dette er personer som bruker medisinsk utstyr i samsvar med tiltenkt bruk. Brukere av dette medisinske utstyret er alle helsepersonell inkludert
leger, sykepleiere, ar knikere, ambul onell. Utpekte brukere har ngdvendig ekspertise, oppleering og kunnskap for & bruke og
installere dette medisinske utstyret. Denne medisinske enheten skal kun brukes eller installeres av identifiserte brukere

ADVARSEL: Ten produkt powinien by¢ stosowany tylko przez kompetentny personel medyczny.

Indikasjoner: Det er indisert for bruk hos mekanisk ventilerte neonatale, pediatriske og voksne pasienter, inkludert generell anestesi og
inhalasjonsanestesi. De brukes mellom mekaniske ventilatorer og pasienten ved mekanisk ventilasjon. De brukes mellom anestesimaskiner og
i til inhalasjor i og generell anestesi. Takket vaere ulike porter pa kontaktene kan verdier som temperatur, fuktighet, trykk,

luftstrém méles og gassprgvetaking utfgres.Det har ingen kjente kontraindikasjoner.

Bruker metode: Denne enheten brukes til 8 levere luft, en kombinasjon av luft og/eller oksygen.

ADVARSEL: Dersom en alvorlig hendelse har skjedd i forhold til enheten, skal det rapporteres til Medline og myndighetene der brukeren og /
eller pasienten befinner seg.

ADVARSEL: Ikke modifiser pustekretsens deler eller design.

ADVARSEL: Installer pustekretsen i henhold til instruksjonene og tiltenkt bruk. Tilsetning av andre komponenter eller inkompatible
komponenter kan pavirke ytelsen til ventilatoren negativt ved & gke inspiratorisk og ekspiratorisk motstand.

ADVARSEL: Ikke forleng kretsen, la den bgye seg eller forbli under mekanisk pakjenning.
ADVARSEL: Koblingene til alle kretsdeler bgr kontrolleres fgr bruk.

ADVARSEL: Fgr bruk pa pasienten, sjekk tettheten og holdbarheten til hele systemet og utfgr lekkasje og trykkfallstester. Still inn og se gjennom
de relevante alarmene til anestesiapparatet.

ADVARSEL: Blokkeringer, skader og fremmedlegemer kan forarsake funksjonsfeil. Fgr installasjon, kontroller alle komponenter samt
pustekretsen for blokkeringer.

ADVARSEL: Nar pasienten er tilkoblet, overvak pasienten pa riktig mate under ventilasjonsprosessen. Pasienten, respiratoren,
anestesiapparatet og pustekretsen bgr overvakes regelmessig i henhold til standardene spesifisert av sykehuset. Bruk ngdvendig overvéking.

ADVARSEL: Under bruk, kontroller ofte at alle tilkoblinger er riktig og sikkert tilkoblet og at det ikke er lekkasjer eller blokkeringer.

ADVARSEL: Under bruk, sgrg for at tilkoblingen er riktig for alle alarmer som oppstar pa enheten som kretsen er koblet til, og kontroller at
pasientens tilstand og pasienttilkoblinger er hensiktsmessige, og at kretsens luftvei er &pen (knekk, fletting, obstruksjon , vannakkumulering).

ADVARSEL: Sjekk ofte at det ikke er kondens i kretsen, da dette kan gke motstanden mot strgmning og fa ventilatoren til & alarmere eller
forarsake feil i respirasjonsmalinger.

ADVARSEL: Hvis pustekretsen inneholder et filter;

a. Aktiv fukting eller pafgring av forskjellige medisiner via forstgver kan forarsake gkt motstand i filteret.
b. Unnga forstgving mot bakterie-/virusfilteret og bruk filteret som vannlas.

[ Ikke koble bakterie-/virusfilteret direkte til den aktive luftfukterens utgang.

d Hvis en gassprgveslange er lagt til filteret, sgrg for at dekselet er lukket.
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ADVARSEL: Hvis anestesiballongen er plassert separat i kretsposen i anestesikretsen, koble ballongen tett til forlengelsesslangen fgr bruk og
kontroller tilkoblingens integritet.

ADVARSEL: | pustekretser som inneholder en helt lukket, pinnefri koblingsvannlas, limes vannldskroppen og koppen sammen. Vennligst ikke
prov & apne den. Du kan tgmme denne typen vannlaser ved hjelp av en Luer-sprgyte som du skal koble en nalefri kobling til.

ADVARSEL: | kretser som inneholder vannlaser skal vannldsens posisjon vaere vinkelrett pa jordplanet.

ADVARSEL: Hvis vannldsen er installert for hgyt i pustekretsen, kan kondensvann strgmme inn i pusteslangene. Installer vannlasen pa det
laveste punktet i pustekretsen og under pasientnivaet.

ADVARSEL: Hvis vannldsene ikke tammes regelmessig, kan kondensvann strgmme inn i pustergrene. Pustekretsen kan vaere delvis eller
fullstendig blokkert.Sjekk vannlasen regelmessig for kondens og tgm pustekretsen om ngdvendig.

ADVARSEL: | kretser med standard vannlas kan feil installasjon forarsake feil drift av vannlasen. Installer vannlasen riktig.

ADVARSEL: Innholdet i vannl3sen kan vaere forurenset. Kast innholdet i vannlasen i henhold til sykehusets forskrifter. Veer forsiktig nar du
bruker vannlésen.

ADVARSEL: Ved fjerning av vannlaskammeret fra vannlasen er det hgyere risiko for lekkasje. Etter tsmming, installer og lukk
vannlasbeholderen s& raskt som mulig.

ADVARSEL: Bruk av en feil opphengsarm kan skade pustekretsen.
ADVARSEL: Ikke bruk produkter med skadet emballasje.

ADVARSEL: Unngé kontakt med kjemikalier, rengjgringsmidler eller handdesinfeksjon.

ADVARSEL: Sjekk innsiden av det medisinske utstyret regel
gkt motstand eller komme inn i pasientens luftveier.

ig for opphopning av vaske eller sekret. Vaesker eller sekret kan forarsake

ADVARSEL: Pafgr dette engangsproduktet umiddelbart etter &pning. Brukeren mé erstatte produktet regelmessig i henhold til
hygieneregler. Bytt produktet i henhold til sykehusets infeksjonskomité og kliniske regler.

HVORDAN BRUKE TESTADAPTEREN:

Fjern albuekontakten

Koble pustekretsen til utandingsporten pa enheten med testadapteren (A) (Altech Test Adapter).

For & oppdage en lekkasje i den interne slangen, utfgr en lekkasjetest i samsvar med enhetens bruksanvisning.
Ikke bruk pustekretsen hvis den lekker.

Fjern koaksialtestadapteren og koble til albuekontakten igjen.

Fest hele pustekretsen (slange, filter/HME, etc.) til enheten.

Utfgr en passende lekkasjetest for & oppdage lekkasje av hele pustekretsen.

ol
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Tid produktet forblir pa pasienten:
Produktet bgr erstattes i henhold til sykehusets infeksjonskontroll og intensivbehandling/anestesiprotokoller. Produktet kan brukes pa
intensivavdelinger i opptil 7 dager.

Avhending av produktet:
Etter bruk mé det medisinske utstyret avhendes i henhold til gjeldende forskrifter for avfallshandtering for sykehushygiene.

ADVARSEL: Ikke bruk dette engangsproduktet pa nytt. Gjenbruk kan fgre til kontaminering med smittestoffer eller avbrudd i behandlingen,
alvorlig skade eller dgd.

ADVARSEL: Ikke senk produktet i vann, vask, rengjgr, desinfiser eller steriliser det. Reprosessering av medisinsk engangsutstyr kan fgre til
redusert ytelse eller funksjonstap.

Brannrisiko:

Den er ikke egnet for bruk med elektrokirurgi eller laser nar den brukes med ledende og lett antennelige stoffer som oksygen og lystgass, og
brennbare (ikke-AP/APG) anestesigasser. Hvis den brukes i disse situasjonene, utgjgr enheten en brannfare. For & beskytte pasient og
bruker, oksygen og lystgass etc. Eliminer lekkasjer i baereslangene. Fgr du starter elektrokirurgi og laserkirurgi, rens omradet rundt
gassbarende deler (endotrakealtube, maske, Y-stykke, slange, filter og pustepose) med tilstrekkelig luft (<25 % 02); Rengjgr ogsa kirurgiske
gardiner. For & unnga skade pa pustekretsen, sgrg for en avstand p& minst 200 mm (7,9 tommer) mellom slanger som fgrer oksygen eller
lystgass og potensielle flammekilder (f.eks. elektrokirurgi og laserkirurgiutstyr).

Generell informasjon om produktet:
Produktet inneholder ikke lateks eller ftalater.

Lagringsforhold:
Oppbevares p4 et kjglig og tert sted vekk fra direkte sollys. Fgr bruk, sjekk pakkene og pakkene for skader.Oppbevares i henhold til
oppbevaringsvilkarene angitt pa etiketten.

Holdbarhet:
Hvis det oppbevares under passende oppbevaringsforhold, kan produktet brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forsendelse av produktet:
Produktene legges i en boks og strekkes; Det sendes pa paller eller i bulk, etter avtale som er gjort med kunden.

Etikettinformasjon:
Produktetiketten er utarbeidet med referanse til 93/42/EEC Medical Device Regulation, ISO 15223 og ISO 15986 Standard. En forklarende
tabell angdende symbolene pa etiketten er gitt nedenfor.

Symbolbeskrivelse

Lagerkode

Lottnummer

Belgp

Utlgpsdato

Produsentinformasjon

Produktet Er Engangsbruk.

Les Brukerhandboken.

@) =) & E KO

Ikke Bruk Hvis Pakken Er Skadet.

S

/ﬁt

Holdes Unna Sollys

Advarsel

H

Medisinsk enhet

[] +40 | Temperaturgrenser
+5 '{;C
70%| Fuktighetsgrenser
(%)
15%
' Ikke steril.
. Je Holdes Tgrr

>

Inneholder ikke lateks.

Inneholder ikke ftalater.

Varslet organnummer

Sveitsisk representant

Storbritannias representant
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Unik enhetsidentifikator
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POLSKI
Definicja:

Obwdd oddechowy to urzadzenie sktadajace sie z weza, ztacz i innych akcesoridw, ktdre umozliwiajg przewozenie gazéw oddechowych,
powietrza i/lub gazéw anestetycznych miedzy anestezjologiem lub wentylatorem a pacjentem.Podtacza sie migdzy pacjenta, ktory jest
zwigzany z urzadzeniem do oddychania/anestezji, a urzadzeniem wentylacyjnym/anestetycznym, gdzie pacjent jest mechanicznie podawany.
Te produkty s3 produkowane zgodnie z wymaganiami norm 1SO 5367 i 1SO 5356.

Opis akcesoriow:
Klamry do weza jedno- i dwurolkowe: To akcesorium pomocnicze, ktére utatwia utrzymanie rur w jednym miejscu w celu utatwienia obstugi
ukfadu oddechowego.

Zestaw do ji: Zestaw do
pacjentowi przez uktad oddechowy.

ji, podtaczany do uktadu oddechowego za pomoca ztacza typu T, umozliwia podawanie lekéw

Ztaczki: To akcesoria umozliwiajace rézne sposoby i pozycje podtaczania uktadéw oddechowych miedzy pacjentem a urzadzeniem, w
zaleznosci od celu uzytkowania.

Pokrywa (Cap): To akcesorium stuzace do zamykania odstonigtych koricow uktadéw oddechowych.

Luerlock Strzykawka bez Igly:
To akcesorium, ktore jest przypisane do sekcji zatrzymujace wode na pojemniki oddechowym i zapewnia blokowane potaczenie. Usuwa ptyny z
uktadu oddechowego poprzez wciaganie lub wypychanie ich.

Koriczyna: Zestawienie pomigdzy workiem do znieczulenia a urzadzeniem do znieczulenia jest stosowane w celu zapewnienia potaczenia
pomiedzy balonem do znieczulenia, uzywanym do recznej wentylacji pacjenta podczas inhalacyjnej anestezji i ogélnonarkotycznych procedur,
a urzadzeniem do znieczulenia, kiedy przechodzi sie do wentylacji mechanicznej, umozliwiajac wizualne i dotykowe informacje zwrotne.

Uktady z gtadkim wewngtrznym przewodem (Smoothbore):

Ten rodzaj weza dzieki swojej elastycznej strukturze przyczynia sie do ruchliwosci, tworzy niski opdr przeptywu powietrza, jest odporny na
ztamania i zginania dzieki zewnetrznym skreconym strukturom, posiada gtadkie wnetrze, ktére nie zatrzymuje wody, ptynéw ciata ani brudu, co
zmniejsza ryzyko rozwoju bakterii. Dzigki temu, skropliny wody, ktére moga gromadzic sie z powodu kondensacji, moga tatwo odptywac do
odptywu wody. Dzigki przejrzystosci wewnetrzne struktury sa fatwo obserwowane. Sg charakteryzowane przez niskg zgodnos¢ z leczeniem. Sa
preferowane do dtugotrwatego uzytku.

Uktady z rur korygowanych (falowanych):
Poniewaz ich wewnegtrzne powierzchnie s3 zgbkowane, moze wystepowa¢ wigksza ilos¢ wydzieliny, ptynéw i nagromadzen. Majg bardziej
matowa strukture. Jednak ze wzgledu na ich lekkos¢ i praktycznos¢, sg preferowane do krotkotrwatego uzytku.

Uktady z elastycznym przewodem, ktéry mozna rozciagnac:

Moga rozciggnac sie do trzykrotnosci swojej wtasnej dtugosci. Dzigki swojej strukturze umozliwiajg optymalizacje pozycjonowania. Dzigki temu
mozna zmniejszy¢ efekt ciggnienia na drogach oddechowych. Sg szczegélnie preferowane w przypadku linii przedtuzajacych (limb). W oparciu o
powyzsze definicje uktad oddechowy zostat zdefiniowany w nastepujacych podgrupach.

Podwdjny Uktad Oddechowy:
To uktad oddechowy zapewniajacy przeptyw gazéw oddechowych miedzy urzadzeniem do anestezji lub wentylatorem a pacjentem.

Dwururkowy Uktad Oddechowy:
Dzieki przewodowi podzielonemu na pét za pomocg membrany, gazy oddechowe, powietrze i/lub gazy anestetyczne dostarczane s od
urzadzenia do anestezji lub wentylatora do pacjenta za pomoca jednego przewodu. Suche i zimne powietrze przechodzace przez linig do
pacjenta (inhalacja) jest podgrzewane za pomoca cieptego i wilgotnego powietrza przechodzgcego przez linig wyptywajaca od pacjenta
(ekshalacja). Wydychane powietrze ogrzewa wdychane powietrze, co umozliwia uzyskanie naturalnego ogrzewania. Te obwody, ze wzgledu na
to, ze s3 jednoprzewodowe i Izejsze, zmniejszaja niewygode dla pacjenta, eliminuja batagan w otoczeniu, redukuja napiecie i odseparowania

i z wagg, oraz ja mobilnos¢. Chociaz czesto sa preferowane jako uktady anestezjologiczne, tatwo moga by¢ takze uzywane w
wentylacji intensywnej. Istniejg réwniez modele z pojemnikami na wode.

Oczekiwane Korzysci Kliniczne:
Wspomaganie funkcji oddechowych pacjentéw za pomoca wentylacji mechanicznej. Mechaniczne wspomaganie oddychania pacjentdw oraz
podawanie gazow anestetycznych w ogdlnym znieczuleniu.

Cel Uzycia:

Uktad oddechowy to urzadzenie sktadajace sie z weza, ztaczek, pojemnika na wode i innych akcesoriéw, ktore umozliwiaja transport gazéw
oddechowych, powietrza i/lub tlenu pomigdzy wentylatorem a pacjentem. Podtacza si¢ migdzy pacjenta, ktéry jest zwigzany z urzadzeniem do
oddychania/anestezji, a urzadzeniem wentylacyjnym/anestetycznym, gdzie pacjent jest mechanicznie podawany. Te jednorazowe uktady
oddechowe pozwalajg na dostarczanie gazéw oddechowych z mechanicznego wentylatora lub gazéw oddechowych i anestetykdw z aparatu
anestezjologicznego do pacjenta. Wybierz odpowiedni uktad oddechowy w zaleznosci od pacjenta. Warto$ci wyzszego oporu i kompatybilnosci
mogg prowadzi¢ do nieprawidtowe]j wentylacji i urazu pacjenta.

Zamierzony Uzytkownik Produktu i Grupa Pacjentéw, do Ktérych Bedzie On Stosowany:
To pacjenci pediatryczni i dorosli, u ktérych mechanicznie wspomaga sie oddychanie lub ktérzy s3 mechanicznie wentylowani podczas
znieczulenia ogdlnego lub znieczulenia inhalacyjnego.

Uzytkownicy:

To osoby korzystajace z urzadzenia medycznego zgodnie z jego zamierzonym zastosowaniem. Uzytkownikami tego urzadzenia medycznego s
wszyscy profesjonalisci $wiadczacy opieke zdrowotna, w tym lekarze, pielegniarki, technicy anestezjologiczni, ratownicy medyczni.
Zdefiniowani uzytkownicy posiadaja wymagang wiedze, szkolenie i doswiadczenie w obszarze korzystania i instalacji tego urzadzenia
medycznego. To urzadzenie medyczne powinno by¢ uzywane lub instalowane tylko przez wyznaczonych uzytkownikéw.

Ten produkt powinien by¢ stosowany tylko przez kompetentny personel medyczny.

Wskazania: Zalecane jest stosowanie u pacjentéw poddawanych wentylacji mechanicznej, w tym u noworodkéw, dzieci i dorostych, podczas
ogolnej anestezji, a takze anestezji inhalacyjnej. W mechanicznej wentylacji stosuje si je miedzy pacjentem a mechanicznym wentylatorem.
Stuza do uzytku miedzy pacjentem a maszyng anestezjologiczng w celu prowadzenia inhalacyjnej jii ji ogolnej. Za pomoca
réznych portéw na ich konektorach mozna mierzy¢ wartosci takie jak temperatura, wilgotnos¢, cisnienie, przeptyw powietrza, a takze pobiera¢
probki gazu. Utatwiaja one przeprowadzanie tych procedur.

Przeciwwskazania:
Nie ma znanych przeciwwskazan.

Stosowanie:
To urzadzenie stuzy do podawania powietrza bedacego mieszaning powietrza i/lub gazu znieczulajgcego i tlenu.

UWAGA: Jesli w zwiagzku z wyrobem bedzie miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go firmie Medline oraz wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

UWAGA: Nie zmieniaj czesci i projektu uktadu oddechowego.

UWAGA: Montuj uktad oddechowy zgodnie z instrukcjami i przeznaczeniem uzytkowym. Dodawanie innych komponentéw lub
niekompatybilnych komponentéw moze zwigkszy¢ opér wdechu i wydechu, co moze negatywnie wptynaé na wydajnos¢ wentylatora.

UWAGA: Nie rozciagaj uktadu, nie pozwalaj na jego zginanie ani narazanie na mechaniczne obcigzenia.
UWAGA: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ potaczenia wszystkich elementéw ukfadu oddechowego.

UWAGA: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ i trwatos¢ catego systemu na pacjencie, przeprowadzajac testy na wycieki i spadek

cisnienia. Sp! 7 i dostosuj odp inie alarmy na urzadzeniu anestezycznym.

UWAGA: Zatkania, uszkodzenia i obce ciata moga prowadzi¢ do awarii. Przed instalacjg sprawdz wszystkie komponenty oraz uktad oddechowy
pod katem zatkania.

Opis Symbolu

Kod magazynowy

Numer partii

Kwota

Data wygasniecia

Informacje producenta

Produkt jest jednorazowy.

Przeczytaj Podrecznik uzytkownika.
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Nie zawiera lateksu.

Nie zawiera ftalanéw.
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Numer jednostki notyfikowanej
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Przedstawiciel Wielkiej Brytanii
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. POLSKI

UWAGA: Po podtaczeniu pacjenta, nalezy wiasciwie obserwowac go w trakcie procesu wentylacji. Pacjent, wentylator, urzadzenie do
znieczulenia i uktad oddechowy powinny by¢ regularnie monitorowane zgodnie ze standardami okreslonymi przez szpital. Zastosuj
odpowiednig monitoracje.

UWAGA: Regularnie sprawdzaj, czy podczas uzytkowania wszystkie potaczenia sa wtasciwie i bezpiecznie zamocowane, a takze czy nie ma
zadnych wyciekéw ani zatkanych miejsc.

UWAGA: W trakcie uzytkowania upewnij sig, ze potaczenie jest poprawne dla wszystkich alarméw generowanych przez urzadzenie, sprawdz
stan pacjenta, upewnij sig, ze potgczenia z pacjentem s3 odpowiednie, a takze sprawdz, czy drogi oddechowe sg otwarte (brak zaktocen,
zagiec, zatkari, nagromadzenia wody itp.).

UWAGA: Regularnie sprawdzaj, czy nie wystepuje kondensacja w uktadzie, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia oporu przeptywu i
powodowac alarm w wentylatorze lub btedy w pomiarach respiratora.

UWAGA: Jesli uktad oddechowy zawiera filtr;
a. Aktywna wilgotno$¢ lub podawanie réznych lekéw za pomoca nebulizatora moze prowadzi¢ do wzrostu oporu w filtrze.
b. Nebulizacji nie nalezy przeprowadza¢ w kierunku filtra bakteryjno-wirusowego, a filtr nie powinien by¢ uzywany jako
pojemnik na wode.
c. Bakterialno-wirusowego filtra nie nalezy bezposrednio podtaczac do wyjscia urzadzenia do czynnej nawilzania.
d. Jezeli dodano linie poboru gazu do filtra, upewnij sig, ze klapka jest zamknieta.

UWAGA: Jezeli na obwodzie anestezjologicznym dtawik anestezjologiczny umieszczony jest dodatkowo wewnatrz torby obwodu, przed
uzyciem doktadnie podtacz balon do rury przedtuzajacej i sprawdz, czy potaczenie jest pewne.

UWAGA: W obwodach oddechowych zawierajacych catkowicie zamkniety, bezigtowy syfon, korpus syfonu i miseczka sg ze sobg sklejoneh
Prosze nie otwiera¢. Mozesz opréznic tego typu pojemniki na wode za pomoca strzykawki Luer, ktorg podtaczysz do igtowego ztacza.

UWAGA: W uktadach zawierajgcych pojemnik na wode, pojemnik powinien by¢ ustawiony prostopadle do ptaszczyzny podtogi.

UWAGA: Jesli pojemnik na wode w ukfadzie oddechowym jest umieszczony zbyt wysoko, skondensowana woda moze przecieka¢ do wnetrza
rur oddechowych. Umies¢ pojemnik na wode na najnizszym punkcie uktadu oddechowego i ponizej poziomu pacjenta.

UWAGA: Jesli pojemniki na wode nie s regularnie oprdzniane, zgromadzona woda moze przecieka¢ do wnetrza rur oddechowych. Uktad

oddechowy moze by¢ czesciowo lub catkowicie zablokowany. Regularnie sprawdzaj, czy w j p w 1 na wode i, jesli
konieczne, oprézniaj uktad oddechowy.

UWAGA: Niewtasciwa instalacja w uktadach zawierajacych standardowy pojemnik na wode moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania
pojemnika na wode. Prawidfowo zamocuj pojemnik na wode.

UWAGA: Zawartos¢ pojemnika na wode moze by¢ zanieczyszczona. Wylej zawartos¢ pojemnika na wode zgodnie z przepisami szpitalnymi.
Bad? ostrozny podczas korzystania z pojemnika na wode.

UWAGA: Podczas wyjmowania zbiornika na wode istnieje wieksze ryzyko wycieku. Podczas wycieku PEEP moze spas¢, a dostep do VT moze
by¢ utracony. Po opréznieniu jak najszybciej umies¢ i zamknij pojemnik na wode.

UWAGA: Niewtasciwe uzycie uchwytu zawieszenia moze spowodowac uszkodzenie uktadu oddechowego.
UWAGA: Ne uzywaj uszkodzonych opakowan.
UWAGA: Unikaj kontaktu z substancjami chemicznymi, srodkami czyszczacymi lub dezynfekujacymi do rak.

UWAGA: Regularnie kontroluj wewnetrzna cze$¢ urzadzenia medycznego pod katem gromadzenia sie ptynow lub wydzielin. Ptyny lub
wydzieliny moga spowodowac zwigkszenie oporu lub dostanie sig do drég oddechowych pacjenta.

UWAGA: Po otwarciu natychmiast zastosuj ten jednorazowy produkt. Uzytkownik powinien regularnie wymienia¢ produkt zgodnie z zasadami
higieny. Zgodnie z zaleceniami komitetu ds. zakazen szpitalnych i regulaminem klinicznym, wymieniaj produkt w odpowiednich odstepach
czasu.

SPOSOB UZYCIA PRZYSTOSOWANIA DO TESTOW:
1. Wyjmij ztacze tokciowe.
2. Podtacz obwod oddechowy do portu wydechowego urzadzenia za pomoca adaptera testowego (A) (Adapter testowy Altech).
3. Aby sprawdzi¢, czy wewnetrzny przewdd ma wyciek, wykonaj test szczelnosci zgodnie z instrukcjami obstugi urzadzenia.
4. W przypadku wycieku nie uzywaj uktadu oddechowego.
5. Wyjmij adapter testowy koaksjalny i ponownie zamocuj ztacze tokciowe.
6. Podtacz kompletny uktad oddechowy (rurg, filtr/HME itp.) do urzadzenia.
7. Wykonaj odpowiedni test wycieku, aby wykry¢ ewentualne wycieki w kompletnym ukfadzie oddechowym.

Okres Uzytkowania Produktu u Pacjenta:
Produkt powinien by¢ wymieniany zgodnie z protokotami kontroli zakazeri
moze by¢ uzywany do 7 dni w jednostkach intensywnej opieki.

h oraz protok i il y

j opieki i anestezji. Produkt

Usuwanie Produktu:
Urzadzenie medyczne po uzyciu powinno by¢ utylizowane zgodnie z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw medycznych i
procedurami higienicznymi w szpitalu.

UWAGA: Nie uzywaj ponownie tego jednorazowego produktu.Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do przenoszenia substanciji zakaznych,
zaktdcen w leczeniu, powaznych szkéd lub nawet $mierci. UWAGA: Nie zanurzaj, nie myj, nie czy$¢, nie dezynfekuj ani nie sterylizuj produktu w
wodzie. Ponowna obrdbka jednorazowych urzgdzeri medycznych moze prowadzi¢ do spadku wydajnosci lub utraty funkcji.

Ryzyko pozaru:

Nie nadaje sie do stosowania w zabiegach elektrochirurgicznych lub laserowych w przypadku stosowania z substancjami przewodzacymi i
tatwopalnymi, takimi jak tlen i podtlenek azotu, oraz tatwopalnymi gazami znieczulajgcymi (innymi niz AP/APG). Urzadzenie uzywane w takich
sytuacjach stwarza ryzyko pozaru. Aby chroni¢ pacjenta i uzytkownika, tlen i podtlenek azotu itp. Usungc¢ nieszczelno$ci w wezach nosnych.
Przed rozpoczeciem elektrochirurgii i chirurgii laserowej nalezy oczysci¢ obszar wokét czesci przenoszacych gaz (rurka dotchawicza, maska,
tréjnik Y, rurka, filtr i worek oddechowy) wystarczajaca iloscig powietrza (<25% 02); Czysci¢ takze obtozenia chirurgiczne. Aby uniknaé
uszkodzenia obwodu oddechowego, nalezy zapewni¢ odlegtosé co najmniej 200 mm (7,9 cala) pomiedzy wezami przenoszacymi tlen lub
podtlenek azotu a potencjalnymi zrédtami ptomieni (np. urzadzeniami do elektrochirurgii i chirurgii laserowej).

Ogdlne informacje o produkcie: Produkt nie zawiera lateksu ani ftalanow.

Warunki Przechowywania:
Przechowuj w chtodnym i suchym miejscu, unikajac bezposredniego dziatania Swiatta stonecznego. Sprawdz, czy opakowanie i paczki nie sa
uszkodzone przed uzyciem. Przechowuj zgodnie z warunkami przechowywania podanymi na etykiecie.

Okres Trwatosci:
Produkt mozna uzywa¢ do daty waznosci podanej na etykiecie, pod warunkiem przechowywania zgodnie z odpowiednimi warunkami.

Wysytka Produktu:
Produkty sa pakowane w kartony, owinigte w folie stretch i wysytane na palecie lub w formie luzem, zgodnie z umowa klienta.

Informacje na Etykiecie:
Etykieta produktu zostata przygotowana zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie Wyrobéw Medycznych 93/42/EEC , norma 1SO 15223 oraz
norma I1SO 15986. Ponizej znajduije sie tabela z objasnieniami symboli umieszczonych na etykiecie.
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Definigdo:

O circuito de respiragdo é um dispositivo constituido por acessérios como mangueiras, conectores, etc., que permitem o transporte de gases
respiratérios, ar e/ou gases anestésicos entre o aparelho de anestesia ou o ventilador e o doente. Esta ligado entre o doente com ventilagdo
mecanica ligado ao aparelho de ventilagdo/anestesia e o aparelho de ventilagdo/anestesia. Estes produtos sdo fabricados de acordo com os
requisitos das normas 1SO 5367 e 1SO 5356.

Beskrivelse av tilbehgr:
Enkel og dobbel slangeklemmer holder:Det er et tilleggstilbehgr som gjgr at slangene kan holde sammen for enkel bruk i pustekretsen.

Forstgverapparat : Forstgveranordningen, koblet til pustekretsen ved hjelp av en T-kontakt, gjgr at medisiner kan administreres til pasienten
gjennom pustekretsen.

Koblinger: Dette er tilbehgr som gjgr det mulig & koble pustekretser mellompasienten og enheten i forskjellige former og posisjoner
avhengig av tiltenkt bruk.

Deksel (hette): Det er et tilbehgr som brukes til & dekke de utsatte endene av
pustekretsene.

Luerlock sprgytenélefri: Det er et tilbehgr som er festet til vannlasdelen av pustekretsen og gir en last tilkobling.Den drenerer veaesken inne i
respirasjonskretsen ved a suge eller trykke.

LGMD: Den gir en forbindelse mellom ar iballongen og iapparatet, som brukes til manuell ventilasjon av pasienten ved
inhalasjonsanestesi og generell anestesi, og for visuell og taktil tilbakemelding nar mekanisk pusting senere byttes til.

Circuitos com mangueiras de furo liso:

Este tipo de mangueira contribui para a mobilidade (flexibilidade) com a sua estrutura flexivel, cria uma baixa resisténcia ao fluxo de ar, é
resistente a rutura e a dobragem gragas as suas bobinas exteriores, ndo acumula dgua, fluidos corporais ou sujidade e reduz o risco de
crescimento bacteriano com a sua estrutura interior plana. A dgua que se pode acumular devido a condensagdo também pode fluir
facilmente para o coletor de dgua. Como s3o transparentes, o seu interior é facil de observar. Tém uma complexidade reduzida. Sdo
preferiveis para uma utilizagdo a longo prazo.Circuitos com mangueira ondulada: Como as suas superficies internas sdo serrilhadas, a
secregdo, o fluido e a acumulagdo podem ser mais abundantes. Tém uma textura mais mate.No entanto, sdo preferidos para uma utilizagdo
a curto prazo porque sdo leves e praticos.

Circuitos com mangueira extensivel:

Podem crescer ate 3 veses o seu comprimento. Gragas a esta astrutura ,permitem uma otimizagdo do posicionamento. Desta forma, o
efeito de tragdo nas vias respiratérias pode ser reduzido. S3o especialmente preferidos para linhas de membros.No dmbito das defini¢des
acima referidas, o circuito respiratério é definido em subgrupos do seguinte modo

Circuito de linha dupla Circuito de respirago:
E o circuito respiratério que assegura o transporte dos gases respiratérios entre o aparelho de anestesia ou o ventilador e o doente.

Circuito de respiragdo de duplo liimen:

Através de uma mangueira dividida ao meio por uma membrana, os gases respiratdrios, o ar e/ou os gases anestésicos sdo fornecidos
através de uma Unica linha entre o aparelho de anestesia ou o ventilador e o doente. O ar seco e frio que passa pela linha inspiratéria (que
entra no doente) é aquecido pelo ar quente e himido que passa pela linha expiratéria (que sai do doente).O ar expirado aquece o ar
inspirado, obtendo-se assim um aquecimento natural. Uma vez que estes circuitos sdo de linha Unica e mais leves, reduzem a aglomeragdo
de pessoas no doente, eliminam a confusdo no ambiente, reduzem as tracgGes e separagdes relacionadas com o peso e aumentam a
mobilidade. Embora sejam frequentemente preferidos como circuitos de anestesia, sdo também facilmente utilizados na ventilagdo em
unidades de cuidados intensivos. Existem varios tipos de coletor de dgua.

Beneficio clinico esperados:
Apoiar as fungdes respiratérias de pacientes com ventilagdo mecénica. Ventilagdo mecdnica de pacientes e aplicagdo de gases anestésicos
em aplicagdes de anestesia geral.

Utilizagdo prevista:

O circuito de respiragdo é um dispositivo constituido por acessérios como mangueiras, conectores e coletores de dgua que asseguram o
transporte de gases respiratérios, ar e/ou gas oxigénio entre o ventilador e o doente. Estd ligado entre o doente com ventilagdo mecanica
ligado ao aparelho de ventilagdo/anestesia e o aparelho de ventilagdo/anestesia. Estes circuitos respiratérios descartaveis permitem que os
gases respiratdrios do ventilador mecanico ou os gases respiratorios e anestésicos do aparelho de anestesia sejam administrados ao doente.
Selecionar o circuito respiratorio adequado de acordo com o doente. Valores mais elevados de resisténcia ou complacéncia podem resultar
numa ventilagdo inadequada e em lesdes no doente.

Utilizador previsto do p e grupo de d;
Pacientes pedidtricos e adultos que sdo ventilados mecanicamente ou ventilados mecanicamente durante a anestesia geral e a anestesia
inalatéria.

Utilizadores:

Pessoas que utilizam o dispositivo médico de acordo com a sua utilizagdo prevista. Os utilizadores deste dispositivo médico sdo todos os
profissionais de satde, incluindo médicos, enfermeiros, técnicos de anestesia e paramédicos. Os utilizadores identificados tém a
experiéncia, a formag&o e os conhecimentos necessarios para utilizar e instalar este dispositivo médico. Este dispositivo médico s6 pode ser
utilizado ou instalado por utilizadores identificados.

AVISO: Este produto s6 deve ser administrado por pessoal de saiide competente.

Indicagdes:

E indicado para utilizacio em doentes neonatais, peditricos e adultos ventilados mecanicamente, incluindo anestesia geral e anestesia por
inalagdo. Sdo utilizados na ventilagdo mecanica entre os ventiladores mecanicos e o doente. S3o utilizados entre o aparelho de anestesia e o
doente para a anestesia por inalagdo e a anestesia geral. Gragas as varias portas nos conectores, podem ser medidos valores como a
temperatura, a humidade, a pressdo e o fluxo de ar, e pode ser efectuada uma amostragem de gas.

Contra-il

dicagdes: N3o existem contra-indicagdes conhecidas.

Como utilizar: Este dispositivo é utilizado para o fornecimento de ar, uma combinagdo de ar e/ou oxigénio.
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AVISO: Se ocorrer um incidente grave em relagdo ao dispositivo, este deve ser reportado a Medline e a autoridade de satide ¢ ite do

Estado em que o usudrio e / ou o paciente se encontram.
AVISO: N3do modificar as pegas e a concegdo do circuito de respiragdo.

AVISO: Montar o circuito respiratdrio de acordo com as instrugdes e a utilizagdo prevista. A adi¢do de outros componentes ou de
componentes incompativeis pode afetar negativamente o desempenho do ventilador ao aumentar a resisténcia inspiratdria e expiratéria.

AVISO: N3o prolongar o circuito, nem permitir que este se dobre ou seja sujeito a compressdo mecanica.
AVISO: As ligagGes de todas as pegas do circuito devem ser verificadas antes da utilizagdo.

AVISO: Antes da utilizagdo no doente, verificar a estanquidade e a integridade de todo o sistema e efetuar testes de fugas e de queda de
pressdo. Definir e rever os alarmes relevantes do aparelho de anestesia.

AVISO: Bloqueios, danos e corpos estranhos podem causar avarias. Antes da instalagdo, verificar todos os componentes, bem como o
circuito de respiragdo, quanto a bloqueios.

AVISO: Apés a ligagdo do doente, observar o doente de forma adequada durante o processo de ventilagdo. O doente, o ventilador, o
aparelho de anestesia e o circuito respiratdrio devem ser monitorizados regularmente de acordo com as normas especificadas pelo hospital.
Efetuar o acompanhamento necessario.
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AVISO: Durante a utilizagdo, verificar frequentemente se todas as ligagBes estdo correctas e bem ligadas e se ndo existem fugas ou
blogueios.

AVISO: Para todos os alarmes que ocorram no dispositivo ao qual o circuito estd ligado durante a utilizagdo, certifique-se de que a ligagdo
esta correcta e verifique se o estado do doente e as ligagdes do doente sdo adequadas e se a via aérea do circuito estd desimpedida
(dobragem, engaste, bloqueio, acumulagdo de agua, etc.).

AVISO: Verificar frequentemente se ndo existe condensagdo no circuito, uma vez que esta pode causar um aumento da resisténcia ao fluxo
e provocar um alarme no ventilador ou uma falha nas medigBes respiratdrias.

AVISO: Se o circuito de respiragdo contiver um filtro;
a. A administragdo de diferentes medicamentos através de humidificagdo ativa ou nebulizador pode levar a um aumento da
resisténcia do filtro;
b. Evitar a nebulizac3o através do filtro de bactérias/virus e utilizar o filtro como um coletor de 4gua;
c. N3o ligue o filtro de bactérias/virus diretamente a saida do humidificador ativo;
d. Se tiver sido adicionada uma conduta de recolha de gas ao filtro, certifique-se de que a tampa esta fechada;

AVISO: Se o baldo de anestesia for colocado separadamente no saco do circuito de anestesia, ligar o baldo firmemente a linha de extens3o
e verificar a ligagdo antes da utilizagdo.

AVISO: Nos circuitos de respiragdo que contém um coletor de dgua com um conetor totalmente fechado e sem agulha, o corpo do coletor
de agua e o copo s3o colados. Por favor, ndo tente abri-lo. Pode drenar este tipo de coletores de dgua com a ajuda de um injetor luer que
ligara ao conetor sem agulha.

AVISO: Nos circuitos com colectores de dgua, a posigdo do coletor de dgua deve ser perpendicular ao plano de terra.

AVISO: Se o coletor de dgua estiver instalado demasiado alto no circuito de respiragdo, a agua condensada pode fluir para os tubos de
respiragdo. Instale o coletor de d4gua no ponto mais baixo do circuito de respiragdo e abaixo do nivel do doente.

AVISO: Se os colectores de dgua ndo forem esvaziados regularmente, a dgua condensada pode fluir para os tubos de respiragdo. Verificar
regularmente se ha condensagdo no coletor de 4gua e, se necessario, drenar o circuito de respiragdo.

AVISO: Em circuitos com um coletor de agua padrdo, uma instalagdo incorrecta pode levar a um funcionamento incorreto do coletor de
4gua. Instalar corretamente o coletor de agua.

AVISO: O contetdo do coletor de dgua pode estar contaminado. Eliminar o contetdo do coletor de dgua de acordo com os regulamentos
do hospital.Ter cuidado ao utilizar o coletor de dgua.

AVISO: Ao retirar o reservatorio do coletor de dgua do coletor de dgua, o risco de fuga é maior. Ao retirar o reservatério do coletor de dgua
do coletor de 4gua, o risco de fuga é maior. Durante uma fuga, a PEEP pode diminuir e o TV pode ndo estar acessivel. Apds o esvaziamento,
inserir e fechar o reservatério do coletor de agua o mais rapidamente possivel.

AVISO: A utilizagdo de uma funda inadequada pode danificar o circuito de respiragdo.
AVISO: N3o utilizar produtos com embalagens danificadas.
AVISO: Evitar o contacto com produtos quimicos, produtos de limpeza ou desinfectantes para as m3os.

AVISO: Verifique regularmente o interior do dispositivo médico quanto a acumulagdo de fluidos ou secregdes. Os fluidos ou secregdes
podem causar um aumento da resisténcia ou penetrar nas vias respiratorias do doente.

AVISO: Aplicar este produto de utilizagdo tnica imediatamente apds a abertura. O utilizador deve mudar o produto regularmente, de
acordo com as regras de higiene. Substituir o produto de acordo com o comité de infec¢Bes hospitalares e as directrizes clinicas.

UTILIZAGAO DO ADAPTADOR DE TESTE:
1. Retirar o conetor do cotovelo.
2. Conecte o circuito respiratério a porta expiratdria do dispositivo com o adaptador de teste (A) (adaptador de teste Altech).
3. Para detetar uma fuga na mangueira interior, efetuar um teste de estanquidade de acordo com as instrugdes de
funcionamento do aparelho.
4. N3o utilizar o circuito de respiragdo em caso de fuga.
5. Retirar o adaptador de teste coaxial e reinstalar o conetor em cotovelo.
6. Ligar o circuito respiratério completo (mangueira, filtro/HME, etc.) ao dispositivo.
7. Efetuar um teste de estanquidade adequado para detetar uma fuga em todo o circuito de respiragdo.

Duragdo da permanéncia do produto no doente:
0 produto deve ser substituido de acordo com os protocolos de controlo de infecgdes hospitalares e de cuidados intensivos/anestesia. O
produto pode ser utilizado em unidades de cuidados intensivos durante um maximo de 7 dias.

Eliminagdo de produtos:
Apbs a utilizagdo, o dispositivo médico deve ser eliminado de acordo com os regulamentos de eliminagdo de residuos hospitalares e de
higiene aplicaveis.

AVISO: Nio reutilizar este produto descartavel. A reutilizagdo pode resultar na transmissdo de substéncias infecciosas ou na interrupgdo do
tratamento, em lesBes graves ou na morte.

AVISO: Ndo mergulhar o produto em 4gua, ndo o lavar, limpar, desinfetar ou esterilizar. O reprocessamento de dispositivos médicos de
utilizagdo Unica pode resultar numa redugdo do desempenho ou na perda de fungdo.

Risco de incéndio:

N3o é adequado para uso com eletrocirurgia ou laser quando usado com substéncias condutoras e facilmente inflamaveis, como oxigénio e
oxido nitroso, e gases anestésicos inflaméaveis (ndo AP/APG). Se utilizado nestas situagbes, o dispositivo apresenta risco de incéndio. Para
proteger o paciente e o usuario, oxigénio e 6xido nitroso, etc. Elimine vazamentos nas mangueiras de transporte. Antes de iniciar a
eletrocirurgia e a cirurgia a laser, purgue a drea ao redor das pegas que transportam gés (tubo endotraqueal, mascara, pega em Y, tubo, filtro
e bolsa respiratoria) com ar suficiente (<25% 02); Limpe também os campos cirtrgicos. Para evitar danos ao circuito respiratdrio, garanta
uma distancia de pelo menos 200 mm (7,9 polegadas) entre as mangueiras que transportam oxigénio ou éxido nitroso e fontes potenciais
de chama (por exemplo, dispositivos de eletrocirurgia e cirurgia a laser).

Informagdes gerais sobre o produto :
O produto ndo contém latex ou ftalatos.

Condig¢des de armazenamento:
Conservar em local fresco e seco, afastado da luz solar direta. Verificar se os pacotes e as embalagens estdo danificados antes de os utilizar.
Conservar de acordo com as condigdes de conservagdo indicadas no rétulo.

Prazo de validade:
Se for conservado em condigdes de armazenamento adequadas, o produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

Expedi¢do do produto:
Os produtos sdo acondicionados em pacotes, esticados e expedidos em paletes ou a granel, segundo o acordo estabelecido com o cliente.

Informagdes sobre a etiqueta:
O rétulo do produto é preparado com referéncia ao Regulamento de Dispositivos Médicos 93/42/EEC , & norma ISO 15223 e & norma ISO
15986. Apresenta-se de seguida um quadro com explicagdes sobre os simbolos da etiqueta.
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Circuitul respirator este un dispozitiv format din accesorii precum furtunuri si conectori care asigura transportul gazelor respiratorii, aerului
si/sau gazelor anestezice intre dispozitivul de anestezie sau ventilator si pacient. Este conectat intre dispozitivul de ventilatie / anestezie si
pacientul ventilat mecanic, care este conectat la dispozitivul respirator/anestezie. Aceste produse sunt fabricate conform cerintelor
standardelor 1SO 5367 si ISO 5356

Descrierea accesoriilor:

Agrafe pentru furtun cu sifon simplu si dublu:

Este un accesoriu auxiliar care asigura ca furtunurile s ramand impreund pentru asigurarea utilizarii usoare in circuitul respirator.

Trusa nebulizator: Trusa nebulizatorului, conectata la circuitul respirator cu ajutorul unui conector in T, asigurd administrarea medicatiei
pacientului prin circuitul respirator.

Conectori: Sunt accesorii care asigurd conectarea circuitelor repiratorii intre pacient si dispozitiv in diferite forme si pozitii, in functie de
scopul utilizdrii.

Capac (Cap): Este un accesoriu utilizat pentru acoperirea capetelor expuse ale circuitelor respiratorii.

Seringa Luerlock fara ac: Este un accesoriu care este fixat |a sectiunea sifonului de apa a circuitului respirator si care asigura o conexiune
blocata. Evacueazi lichidul din circuitul respirator prin aspirare sau apasare.

Limb: Acesta asigura o conexiune intre balonul de anestezie utilizat pentru feedback vizual si tactil si dispozitivul de anestezie atunci cand
pacientul este ventilat manual in anestezie prin inhalare si aplicatii de anestezie generala si apoi trece la respiratie mecanica.

Circuite cu furtunuri netede pe interior:

Acest tip de furtun, prin structura sa flexibild, contribuie la mobilitate (flexibilitate), creeazd o rezistenta scazuta la fluxul de aer, este rezistent
la rupere si indoire datoritd spiralelor sale externe si, cu structura sa interioard netedd, nu acumuleaza ap3, fluide corporale, murddrie si
reduce riscul de crestere a bacteriilor. De asemenea, asigura curgerea usoard a apei care se poate acumula din cauza condensului, in sifonul
de apa. Partile interioare ale acestora pot fi observate usor, datoritd faptului cd sunt transparente. Au o compatibilitate scazutd. Sunt
preferate pentru utilizare pe termen lung.

Circuite cu furtunuri ondulate:
Datorita faptului ¢ suprafetele interioare sunt zimtate, pot exista mai multe secretii, fluide si acumulare. Au o structurd mai mata. Cu toate
acestea, sunt preferate pentru utilizare pe termen scurt deoarece sunt usoare si utile.

Circuite cu furtunuri extensibile:

Pot fi extinse pana la de 3 ori lungimea lor. Datorit3 acestei structuri, ele asigurs optimizarea pozitionarii. in acest fel, efectul de tragere
asupra céilor respiratorii poate fi redus. Sunt preferate in special in liniile de extensie (limb). n cadrul descrierilor de mai sus, circuitul
respirator este definit in subgrupe, dupa cum urmeaza.

Circuit respirator cu circuit cu linie dubla:
Este circuitul respirator care asigura transportul gazelor respiratorii intre dispozitivul de anestezie sau ventilator si pacient.

Circuit respirator cu lumen dublu:

Datoritd unui furtun impdrtit in jumatate prontr-o membrand, gazele respiratorii, aerul si/sau gazele anestezice sunt furnizate dintr-o singurd
linie intre dispozitivul de anestezie sau ventilator si pacient. Aerul uscat si rece care trece prin linia de inspiratie (care merge la pacient) este
nclzit de aerul cald si umed care trece prin linia de expiratie (exhalat de pacient). Aerul expirat incélzeste aerul inspirat si astfel se realizeazd
o incélzire naturald. Aceste circuite avand o singurd linie si fiind mult mai usoare, reduc aglomerarea asupra pacientului, elimind dezordinea
din mediu, reduc contractia si separarea legate de greutate si maresc mobilitatea. Desi sunt frecvent preferate ca circuit de anestezie, pot fi
utilizate cu usurintd si pentru ventilatie in sectiile de terapie intensiva. Exista tipuri cu sifoane de apa.

Beneficiul clinic asteptat:
Sustinerea functiilor respiratorii ale pacientilor cu ventilatie mecanica. Ventilatia mecanica a pacientilor si aplicarea gazelor anestezice in
aplicatiile de anestezie generald

Scopul utilizari
Circuitul respirator este un dispozitiv format din accesorii precum furtunuri, conectori si sifoane de apd care asigurd transportul gazelor
respiratorii, aerului si/sau oxigenului gazos intre ventilator si pacient. Este conectat intre dispozitivul de ventilatie/anestezie si pacientul
ventilat mecanic, care este conectat la dispozitivul respirator/anestezie. Aceste circuite respiratorii de unicd folosintd permit gazelor
respiratorii ale ventilatorului mecanic sau gazelor respiratorii si de anestezie ale dispozitivului de anestezie sd ajunga la pacient.Selectati
circuitul respirator adecvat in functie de pacient. Valorile mai mari de rezistenta si compatibilitate pot duce la o ventilatie necorespunzatoare
si la rdnirea pacientului.

Utilizatorul vizat al produsului si al grupului de pacienti pentru care va fi utilizat:
Acestia sunt pacienti copii si adulti care sunt ventilati mecanic sau ventilati mecanic in timpul aplicatiilor de anestezie generald si inhalatorie.

Utilizatori:

Sunt persoane care folosesc dispozitivul medical in conformitate cu scopul de utilizare. Utilizatorii acestui dispozitiv medical sunt toti
profesionistii din domeniul sanatatii, inclusiv medici, asistente, tehnicieni anestezisti, paramedici. Utilizatorii desemnati au expertiza,
pregdtirea si cunostintele necesare pentru a utiliza si instala acest dispozitiv medical. Acest dispozitiv medical trebuie utilizat sau instalat
numai de cdtre utilizatori desemnati.

AVERTIZARE: Acest produs trebuie aplicat numai de cdtre personalul medical calificat.

Indicatii: Este indicat pentru utilizare la pacientii nou-nascuti, copii si adulti cu ventilatie mecanica, inclusiv in anestezie generala si anestezie
prin inhalare. Sunt utilizate intre ventilatoarele mecanice si pacientul in ventilatie mecanica. Sunt utilizate intre dispozitivele de anestezie si
pacient pentru anestezie prin inhalare si anestezie generald.Datoritd diferitelor porturi de pe conectori, pot fi masurate valori precum
temperatura, umiditatea, presiunea, debitul de aer si poate fi efectuata prelevarea probelor de gaz.

Contraindicati: Nu are contraindicatii cunoscute.
Modul de utilizare: Acest dispozitiv este utilizat pentru administrarea aerului, combinatiei de aer si/sau gaz anestezic si oxigen.

AVERTIZARE: Daca a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul,acesta trebuie raportat la Medline si la autoritatea competenta din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si / sau pacientul.

AVERTIZARE: Nu modificati piesele sau designul circuitului respirator.

AVERTIZARE: Nu modificati piesele sau designul circuitului respirator. Addugarea altor componente sau componente incompatibile poate
afecta negativ performanta ventilatorului prin cresterea rezistentei inspiratorii si expiratorii.

AVERTIZARE: Nu extindeti circuitul, nu permiteti sa se indoaie sau sa raimana sub efort mecanic.
AVERTIZARE: Conexiunile tuturor componentelor circuitului trebuie controlate fnainte de utilizare.

AVERTIZARE: Tnainte de utilizare pe pacient, controlati etanseitatea si durabilitatea intregului sistem si aplicati testéri de scurgere si cidere
de presiune. Setati si revizuiti alarmele relevante ale dispozitivului de anestezie.

AVERTIZARE: infundarile, deteriorarea si materiile striine pot cauza defectiuni. Inainte de instalare, controlati toate componentele, precum
si circuitul de respiratie in ceea ce priveste infundarea.

AVERTIZARE: Dupa efectuarea conexiunii pacientului, supravegheati-l in mod corespunzator in timpul procesului de ventilatie. Pacientul,
ventilatorul, dispozitivul de anestezie si circuitul respirator trebuie urmarite in mod regulat conform standardelor specificate de spital. Aplicati

monitorizarea necesara.

AVERTIZARE: Tn timpul utilizirii, controlati frecvent daca toate conexiunile sunt conectate corect si sigur si ci nu existd scurgeri sau infundari.
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A se pastra departe de lumina soarelui

Avertizare

3P| E® kK

Aparat medical

+
(3]
c\:
g+
»
o

Limite de temperatura

70%

Limite de umiditate

>

Nu este steril.

o
o
3
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Nu contine latex.

Nu contine ftalati.
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ROMANA

AVERTIZARE: Asigurati-vd cd este corectd conexiunea pentru toate alarmele care apar pe dispozitivul la care este conectat circuitul in
timpul utilizarii si ca starea pacientului si conexiunile pacientului sunt adecvate, controlati daca sunt deschise caile respiratorii ale
circuitului (indoire, rasucire, infundare, acumulare de ap3 etc.).

AVERTIZARE: Controlati frecvent sa nu existe condens in circuit, deoarece aceasta poate creste rezistenta la curgere si poate provoca
alarmarea ventilatorului sau erori in masurdtorile respiratorii.

AVERTIZARE: Daci circuitul respirator contine un filtru;
a. Umidificarea activa sau aplicarea diferitelor medicamente prin nebulizator poate duce la cresterea rezistentei filtrului.
b. Evitati efectuarea nebulizarii catre filtrul de bacterii/virus si utilizare filtrului ca sifon de ap&;
c. Nu conectati filtrul de bacterii/virus direct la iesirea dispozitivului umidificatorului activ;
d. Daci la filtru se adaugd o linie de prelevare a probelor de gaz, asigurati-va ca capacul acestuia este inchis.

AVERTIZARE: Dacd balonul de anestezie este plasat separat in punga de circuit din circuitul de anestezie, conectati strans balonul a linia
de prelungire si controlati integritatea conexiunii inainte de utilizare.

AVERTIZARE: in circuitele respiratorii complet inchise, care contin sifon de apa cu conector, fira ac, corpul si paharul sifonului de apa
sunt lipite impreund. Va rugdm sa nu incercati sa-| deschideti. Puteti goli acest tip de sifon de apa cu ajutorul unei seringi luer la care veti
conecta un conector férd ac.

AVERTIZARE: n circuitele care contin sifoane de ap3, pozitia sifonului de ap3 trebuie s& fie perpendiculari la planul solului.

AVERTIZARE: Daci sifonul de apa este instalat prea sus in circuitul respirator, apa condensata poate curge in furtunurile de respiratie.
Instalati sifonul de apd in punctul cel mai de jos al circuitului respirator si sub nivelul pacientului.

AVERTIZARE: Dacd sifoanele de apa nu sunt golite in mod regulat, apa condensata poate curge in tuburile de respiratie. Circuitul
respirator poate fi partial sau complet blocat. Controlati regulat sifonul de apa pentru condens si, daca este necesar, goliti circuitul
respirator.

AVERTIZARE: Instalarea incorectd in circuitele care contin sifoane de apa standard, poate provoca functionarea incorects a sifonului de
apa. Instalati corect sifonul de ap3.

AVERTIZARE: Continutul sifonului de apd poate fi contaminat. Aruncati continutul sifonului de apd in conformitate cu reglementarile
spitalului. Acordati atentie cand utilizati sifonul de apa.

AVERTIZARE: Cand scoateti recipientul sifonului de ap din sifonul de apé, existd un risc mai mare de scurgerein timpul scurgerii, PEEP
poate sd scadd si este posibil sd nu se ajungd la VT. Dupa golire, instalati si inchideti recipientul sifonului de apd cat mai repede posibil.

AVERTIZARE: Utilizarea unui brat de suspensie necorespunzator poate deteriora circuitul respirator.
AVERTIZARE: Nu utilizati produsele cu ambalaj deteriorat.
AVERTIZARE: Evitati contactul cu substante chimice, agenti de curatare sau dezinfectant pentru maini.

AVERTIZARE: Contolati in mod regulat interiorul dispozitivului medical pentru acumularea de lichid sau secretii. Lichidele sau secretiile
pot cauza cresterea rezistentei sau pot patrunde in caile respiratorii ale pacientului.

AVERTIZARE: Aplicati acest produs de unica folosintd imediat dupa deschidere. Utilizatorul trebuie sa inlocuiasca regulat produsul in
conformitate cu regulile de igiena. inlocuiti produsul la intervale regulate in conformitate cu regulile comitetului de infectie al spitalului si
cu regulile clinice.

MODUL DE UTILIZARE AL ADAPTORULUI DE TESTARE:

1. Indepértati conectorul cot.

2. Conectati circuitul de respiratie la portul expirator al dispozitivului cu adaptorul de testare (A) (Adaptor de testare
Altech).

3. Efectuati o testare de scurgere in conformitate cu instructiunile de utilizare ale dispozitivului, pentru a constata daca
exista sau nu existd o scurgere n furtunul intern.

4. Nu utilizati circuitul respirator in situatia in care existd scurgeri.

5. Indepartati adaptorul de testare coaxial si reconectati conectorul cot.

6. Fixati intregul circuitul respirator (furtun, filtru/HME etc.) la dispozitiv.

7. Efectuati un test de scurgere corespunzator pentru a constata scurgerile intregului circuit respirator.

Durata in care produsul raméane pe pacient:
Produsul trebuie inlocuit in conformitate cu controlul infectiilor de spital si cu protocoalele de terapie intensivd/anestezie. Produsul poate
fi utilizat in sectiile de terapie intensivd timp de pana la 7 zile.

Eliminarea Produsului:
Dupa utilizare, dispozitivul medical trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile aplicabile privind eliminarea deseurilor de igiend din
spitale.

AVERTIZARE: Nu reutilizati acest produs de unica folosinta. Reutilizarea poate duce la contaminarea cu materii infectioase sau
intreruperea tratamentului, vatdmdri grave sau moarte.

AVERTIZARE: Nu introduceti produsul in apd, nu spalati, curatati, dezinfectati sau sterilizati. Reprocesarea dispozitivelor medicale de
unicd folosintd poate cauza scdderea performantei sau pierderea functiei.

Risc de incendiu:

Nu este potrivit pentru utilizare cu electrochirurgie sau laser atunci cand este utilizat cu substante conductoare si usor inflamabile, cum ar
fi oxigenul si protoxidul de azot si gazele de anestezie inflamabile (non-AP/APG). Dacd este utilizat in aceste situatii, dispozitivul prezintd
risc de incendiu. Pentru a proteja pacientul si utilizatorul, oxigenul si protoxidul de azot etc. Eliminati scurgerile din furtunurile de
transport. nainte de a incepe electrochirurgia si operatia cu laser, purjati zona din jurul pieselor care transporté gaze (tub endotraheal,
mascd, piesa Y, tub, filtru si sac de respiratie) cu suficient aer (<25% 02); De asemenea, curatati draperiile chirurgicale. Pentru a evita
deteriorarea circuitului de respiratie, asigurati o distantd de cel putin 200 mm (7,9 inchi) intre furtunurile care transporta oxigen sau
protoxid de azot si sursele potentiale de flacard (de exemplu, dispozitive de electrochirurgie si chirurgie cu laser).

Informatii generale despre produs:
Produsul nu contine latex sau ftalati.

Conditii de pastrare:
A se péstra intr-un loc récoros si uscat ferit de lumina directd a soarelui. Tnainte de utilizare, controlati coletele si pachetele pentru orice
deteriorare. A se pastra in conformitate cu conditiile de pastrare mentionate pe eticheta.

Termen de valabilitate:
Tn cazul in care este pastrat in conditii adecvate de depozitare, produsul poate fi utilizat pana la data de expirare mentionata pe eticheta.

Expedierea Produsului:
Produsele sunt asezate, intr-un mod infésurat, in interiorul coletului; sunt expediate pe paleti sau in vrac, conform acordului incheiat cu
clientul.

Informatii de eticheta:
Eticheta produsului a fost pregtita cu referire la Regulamentul nr. 93/42/EEC privind dispozitivele medicale, Standardul ISO 15223 si ISO
15986. Mai jos este prezentat un tabel explicativ cu privire la simbolurile de pe eticheta.

Descriere Simbol

Cod stoc

Numdrul lotului

Cantitate

Data de expirare

Informatii despre producator

Produsul este de unica folosinta.

Cititi Ghidul utilizatorului.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

A se pastra departe de lumina soarelui

Avertizare
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VENCINA
Popis:

Dychaci okruh je zariadenie skladajuce sa z prislusenstva, ako su hadice a konektory, ktoré umozriuju transport dychacich plynov, vzduchu
a/alebo anestetickych plynov medzi anesteziologickym pristrojom alebo ventildtorom a pacientom. Zapaja sa medzi mechanicky
ventilovaného pacienta napojeného na dychaci/ar iologicky pristroj a ventilaény/ar icky pristroj.

Tieto vyrobky st vyrabané podla poZiadaviek noriem ISO 5367 a 1SO 5356.

Popis prisludenstva: Svorky hadic s jednoduchym a dvojitym drZiakom:
Ide o pomocné prislusenstvo, ktoré umoziiuje hadiciam zostat pohromade pre jednoduché pouZitie v dychacom okruhu.

Suprava nebulizdtora: Stprava nebulizatora pripojend k dychaciemu okruhu pomocou T konektora umozriuje podavanie liekov pacientovi
cez dychaci okruh.

Konektory: Ide o prisluSenstvo, ktoré v zavislosti od zamyslaného pouZzitia umoZiiuje prepojenie dychacich okruhov medzi pacientom a
pristrojom v réznych tvaroch a polohach.

Kryt (Viecko): Jedna sa o prisluSenstvo pouZivané na zakrytie exponovanych koncov dychacich okruhov. Injekcia

Luer Lock bez ihly: Ide o prisluSenstvo, ktoré je pripojené ku kondenza¢nej nadobke dychacieho okruhu a poskytuje uzamknuté pripojenie.
Odsavanim alebo tlakom odvadza tekutinu vo vnutri dychacieho okruhu.

Limb: Zaistuje prepojenie ar ého baldnika a ar ického
pristroja, ktoré slUZi na manualnu ventildciu pacienta pri aplikaciach inhalacnej
anestézie a celkovej anestézie a na vizudlnu a hmatovu spatnu vazbu pri

naslednom prepnuti na mechanicku ventildciu.

h (s, hhore)

Okruhy s hadi i s hladkym vnatornym p (: )

Tento typ hadic prispieva svojou pruznou Struktirou k pohyblivosti (flexibilite), vytvara nizky odpor prudenia vzduchu, vdaka svojim
vonkaj$im $pirdlam je odolny proti zlomeniu a ohybu a vdaka hladkej vnitornej $truktdre nehromadi vodu, telesné tekutiny, necistoty a
zniZuje tak riziko mnoZenia baktérii. Tie? je zaistené, Ze voda, ktord sa méze hromadit v désledku kondenzécie, lahko steka do kondenzaénej
nadobky. Vdaka ich priehladnosti si vnitorné &asti lahko pozorovatelné. Maju nizku poddajnost. Su preferované pre dlhodobé uZivanie.

Okruhy s vinitymi hadicami:
PretoZe su vnutorné povrchy vribkované, méZe dochadzat k vacsiemu hromadeniu sekrécie a tekutin. Maju matnejsiu Struktdru. St viak
preferované na kratkodobé pouZitie, pretoze su lahké a praktické.

Okruhy s predlZovacimi hadicami:

Je mo#né ich natiahnut a# na 3-nasobok ich vlastnej dizky.

Vdaka tejto Struktire poskytuji optimalizéciu polohovania. Tymto spésobom je moZné znizit taZny G&inok na dychacie cesty.
Uprednostfiuju sa najmé v predlZovacich vetvach.

V rdmci vy33ie uvedenych definicii je dychaci okruh definovany do podskupin nasledovne.

Dvojcestny dychaci okruh :
Ide o dychaci okruh, ktory zaistuje transport dychacich plynov medzi anestéziologickym pristrojom alebo ventildtorom a pacientom.

Dychaci okruh s dvojitym limenom:

Vdaka hadici rozdelenej na polovicu membranou sd dychacie plyny, vzduch a/alebo anestetické plyny privédzané jednou hadicou medzi
anestéziologickym pristrojom alebo ventildtorom a pacientom. Suchy a studeny vzduch prechadzajdci inspira¢nou hadicou (smerujicou k
pacientovi) je ohrievany hordcim a vlhkym vzduchom prechédzajdcim exspiraénou hadicou (so vzduchom vydychovanym pacientom).
Vzhfadom na to, Ze tieto okruhy maju jednu hadicu a su fahSie, znizujd zataZ na pacientovi, eliminuju splet v prostredi, znizuju tahanie a
oddelovanie sdvisiace s hmotnostou a zvy$uji mobilitu. Hoci su Easto preferované ako anestéziologicky okruh, daju sa tieZ lahko pouZit na
ventildciu na jednotkach intenzivnej starostlivosti. Existuju typy s kondenza¢nou nddobkou.

Ocakavany klinicky prinos:
Podpora respiraénych funkcii pacientov prostrednictvom mechanickej ventilacie. Mechanicka ventildcia pacientov a aplikdcia anestetickych
plynov v aplikacidch celkovej anestézie.

Ugel poutitia:

Dychaci okruh je zariadenie skladajuice sa z prislusenstva, ako su hadice a konektory, ktoré umoziiuju transport dychacich plynov, vzduchu
a/alebo anestetickych plynov medzi anesteziologickym pristrojom alebo ventildtorom a pacientom. Zapéja sa medzi mechanicky
ventilovaného pacienta napojeného na dychaci/anestéziologicky pristroj a ventilaény/anestéziologicky pristroj. Tieto jednorazové dychacie
okruhy umozriuju privod dychacich plynov mechanického ventildtora alebo dychacich a anestetickych plynov anestéziologického pristroja k
pacientovi. Vyberte vhodny dychaci okruh podfa pacienta. Vy33ie hodnoty odporu a zhody méZu viest k nevhodnej ventilacii a poraneniu
pacienta.Zamyslany uZivatel vyrobku a skupina pacientov, pre ktort bude pouZivany: Ide o detskych a dospelych pacientov, ktori si
mechanicky ventilovani alebo st pri aplikdcii celkovej anestézie a inhalaénej anestézie mechanicky respirovani.

UZivatelia:

Osoby, ktoré poutzivaju zdravotnicku pomécku v stlade s jej uréenim. UZivatelia tejto zdravotnickej pomdcky su vietci zdravotnicki pracovnici
vratane lekarov, sestier, anestéziologov, zachranarov. Uréeni uZivatelia maju potrebné odborné znalosti, skolenia a vedomosti na pouzivanie
a indtaldciu tejto zdravotnickej pomécky. Tuto zdravotnicku pomécku smu pouZivat alebo indtalovat iba identifikovani uZivatelia.
VAROVANIE: Tento vyrobok smie aplikovat iba kvalifikovany zdravotnicky personal.

Indikacie:

Je indikovany na poutzitie u mechanicky ventilovanych novorodeneckych, detskych a dospelych pacientov, vratane celkovej anestézie a
inhala¢nej anestézie. PouZivaju sa pri mechanickej ventilacii medzi mechanickymi ventildtormi a pacientom. PouZivaju sa na inhala¢nu
anestéziu a celkovu anestéziu medzi anestéziologickymi pristrojmi a pacientom. Vdaka réznym portom na konektoroch je mozné merat
hodnoty ako je teplota, vlhkost, tlak, prietok vzduchu a vykonavat odber vzoriek plynu. To ufah&uje tieto Gkony.

Kontraindikécie:
Nem4 Ziadne zndme kontraindikécie.

Sposob pouZivania:
Toto zariadenie sa pouZziva na dodavanie vzduchu, kombindcie vzduchu a/alebo anestetického plynu a kyslika.

VAROVANIE: Ak v stvislosti s poméckou déjde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlésit spolognosti Medline a prisludnému orgénu
Elenského 3tatu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

VAROVANIE: Neupravuijte diely ani konstrukciu dychacieho okruhu.

VAROVANIE: Nainstalujte dychaci okruh v stilade s pokynmi a zamysfanym pouzitim. Pridanie dalSich sucasti alebo nekompatibilnych
sucasti mdze zvysit inspiragny a exspiraény odpor a tym nepriaznivo ovplyvnit vykon ventilatora.

VAROVANIE: Nerozdirujte okruh, nedovolte, aby sa ohybal alebo bol mechanicky namahany.
VAROVANIE: Pred pouZitim je potrebné skontrolovat pripojenie vietkych &asti okruhu.
VAROVANIE: Pred pouzitim u pacienta skontrolujte tesnost a neporusenost celého systému a vykonajte testy tesnosti a poklesu tlaku.

VAROVANIE: Upchatie, poskodenie a cudzie predmety mdZzu spdsobit poruchu. Pred in3talaciou skontrolujte vietky sucasti a dychaci okruh,
& nie su upchaté.

VAROVANIE: Po pripojeni pacienta pocas ventilatného procesu pacienta néleZite sledujte. Pacienta, ventildtor, anestéziologicky pristroj a
dychaci okruh treba pravidelne sledovat podla $tandardov stanovenych nemocnicou.

VAROVANIE: Pocas pouzivania ¢asto kontrolujte, ¢i st vietky pripojenia spravne a bezpe¢ne pripojené a ¢i nedochddza k tniku alebo
upchatiu.

Popis symbolu

Skladovykoéd

Cisloparcely

Suma

Datumspotreby

Informacie o vyrobcovi

Vyrobok je na jednorazové pouizitie.

Pretitajte si pouZivatelsku prirucku.
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Chraiite pred slne¢nym Ziarenim

Pozor

=k

Lekarska pomocka

&

o\:»

o o+
8

Teplotné limity

70%

Limity vihkosti
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UdrZujte suché

Nie sterilné.

Neobsahuje latex

Neobsahuje ftalaty.

AT RS 3

Cislo schvélenej organizacie

REP

Svajciarsky zastupca

Zéstupca Spojeného kralovstva

Jedineény identifikator zariadenia
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VENCINA

VAROVANIE: Potas pouzivania ¢asto kontrolujte, ¢i st vetky pripojenia spravne a bezpeéne pripojené a ¢i nedochadza k uniku alebo upchatiu.

VAROVANIE: Casto kontrolujte, ¢i v okruhu nedochédza ku kondenzacii, pretoze to méze zvysit odpor prietoku a aktivovat alarm ventilatora alebo
spbsobit chyby v merani dychania.

VAROVANIE: Ak dychaci okruh obsahuije filter;
a. Aktivne zvlhéovanie alebo aplikdcia réznych liekov r izdtora moze it vo filtri zvy$eny odpor;
b. Vyhnite sa nebulizacii smerom k filtru baktérii/virusov a nepouZivajte filter ako kondenza&nu nddobku;
c. Nepripéjajte filter baktérii/virusov priamo k vystupu aktivneho zvlhéovaca;
d. Ak je k filtru pridané potrubie na odber vzoriek plynu, uistite sa, Ze je jeho kryt uzavrety.

VAROVANIE: Pokial je v anestéziologickom okruhu anestéziologicky bal6nik umiestneny oddelene do vaku okruhu, pripojte balénik pevne k
predlZovacej linke a pred pouzitim skontrolujte neporu$enost spojenia.

VAROVANIE: V dychacich okruhoch, ktoré obsahuju plne uzavretd kondenzacnd nadobku s konektorom bez ihly, su telo kondenzaénej nadobky a
nédrika prilepené k sebe. Prosim, neskusajte ich otvorit. Tento typ kondenza&nych nadobiek mézete vyprazdnit pomocou luerovej striekacky, ktord
bez ihly pripojite ku konektoru.

VAROVANIE: Pri okruhoch obsahujlcich kondenzaént nadobku musi byt poloha kondenzaénej nddobky kolma k rovine zeme.

VAROVANIE: Pokial sa kondenza&na nddobka nainstaluje prili§ vysoko v dychacom okruhu, méZe kondenzovana voda prudit do dychacich trubic.

VAROVANIE: Pokial nie su kondenza&né nddobky pravidelne vyprazdfiované, méze kondenzovand voda pradit do dychacich trubic. Dychaci okruh
mbie byt &i ¢ne alebo Uplne zablok . Pravidelne kontrolujte v | j nadobke kondenzaciu a v pripade potreby dychaci okruh
vyprazdnite.

VAROVANIE: V okruhoch so 3tandardnymi kondenza&nymi nadobkami méze nespravna indtaldcia spdsobit nespravnu funkciu kondenzaénej
nadobky. Nainstalujte kondenzaénd nadobku spravne.

VAROVANIE: Obsah kondenza¢nej nadobky méZe byt kontaminovany. Obsah kondenzaénej nadobky zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi predpismi.

VAROVANIE: Pri vyberani nadrzky kondenzaénej nddobky z kondenzaénej nddobky existuje vysSie riziko dniku. Poas Giniku sa mdZe PEEP zniZit a
nemusi byt dosiahnuté VT. Po vyprazdneni nadriku kondenza&nej nddobky €o najrychlejiie nasadte a zatvorte.

VAROVANIE: PouZitie nespravneho zavesného ramena méze poskodit dychaci okruh.
VAROVANIE: NepouZivajte vyrobky s poskodenym obalom.
VAROVANIE: Vyhnite sa kontaktu s chemikaliami, ¢istiacimi prostriedkami alebo dezinfekénym prostriedkom na ruky.

VAROVANIE: Pravidelne kontrolujte vnitro zdravotnickej pomdcky, i sa v fiom nenahromadila tekutina alebo sekrét. Tekutiny alebo sekréty mézu
spbsobit zvyeny odpor alebo sa mdZu dostat do dychacich ciest pacienta.

VAROVANIE: Aplikujte tento jednorazovy vyrobok ihned' po otvoreni. UZivatel musi v sdlade s hygienickymi pravidlami vyrobok pravidelne
vymiefiat. Vymiefiajte vyrobok v stlade s nemocnignou infek&énou komisiou a klinickymi pravidlami.

AKO POUZIVAT TESTOVACI ADAPTER:
1. Odstrarite uhlovy konektor.
2. Pripojte dychaci okruh k exspiraénému portu zariadenia pomocou testovacieho adaptéra (A) (Altech Test Adapter).
3. Ak chcete zistit netesnost vo vnutornej hadici, vykonajte test tesnosti v stlade s ndvodom na obsluhu zariadenia.
4. Nepoutzivajte dychaci okruh, pokial' unikd.
5. Odstrarite koaxialny testovaci adaptér a znovu pripojte uhlovy konektor.
6. Pripojte cely dychaci okruh (hadicu, filter/HME atd") k pristroju.
7. Vykonajte prisludnt skusku tesnosti, aby ste zistili netesnost celého dychacieho okruhu.

Doba, pocas ktorej vyrobok zostane u pacienta:
Vyrobok sa musi menit v silade s nemocni¢nym protokolom o kontrole infekcii a protokolom o intenzivnej starostlivosti / anestézii. Vyrobok je
mozné pouzivat na jednotkéch intenzivnej starostlivosti aZ 7 dni.

Likvidacia vyrobku:
Po pouziti musi byt zdravotnicka pomécka zlikvidovand v silade s platnymi hygienickymi predpismi pre likvidaciu odpadu v nemocnici.

VAROVANIE: Tento jednorazovy vyrobok znova nepouZivajte. Opdtovné pouzitie méZze mat za nasledok kontaminéciu infekénymi latkami alebo
prerusenie lie¢by, vaZne zranenie alebo smrt.

VAROVANIE: Vyrobok nepondrajte do vody, neumyvajte, netistite, nedezinfikujte ani nesterilizujte. Op&tovné spracovanie jednorazovych
zdravotnickych pomécok méze mat za nasledok zniZenie vykonu alebo stratu funkcie.

Riziko poZiaru:
Nie je vhodny na poufZitie s elektrochirurgiou alebo laserom, ak sa pouziva s vodivymi a fahko horfavymi ldtkami, ako je kyslik a oxid dusny, a horlavé

Popis symbolu

Skladovykoéd

Cisloparcely

Suma

Datumspotreby

Informacie o vyrobcovi

Vyrobok je na jednorazové pouizitie.

Pretitajte si pouZivatelsku prirucku.
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NepouZivajte, ak je obal poskodeny.
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UdrZujte suché

Nie sterilné.

(non-AP/APG) anestetické plyny. Pri pouZiti v tychto situdciach predstavuje zariadenie riziko poZiaru. Na ochranu pacienta a pouZivatela, kyslik a oxid
dusny atd’. Odstrafite netesnosti v nosnych hadiciach. Pred zaatim elektrochirurgie a laserového chirurgického zékroku preplachnite oblast okolo
¢asti prenasajicich plyn (endotrachedlna trubica, maska, Y-kus, hadicka, filter a dychaci vak) dostatoénym mnozstvom vzduchu (<25 % 02); Cistite aj
chirurgickeé ruska. Aby ste predisli poskodeniu dychacieho okruhu, zaistite vzdialenost aspori 200 mm (7,9 palca) medzi hadicami veducimi kyslik
alebo oxid dusny a potencidlnymi zdrojmi plameria (napr. elektrochirurgické a laserové chirurgické zariadenia).

é informécie o vy
Vyrobok neobsahuje latex ani ftalaty.

Podmienky skladovania:
Skladujte na chladnom a suchom mieste mimo dosahu priameho sine¢ného Ziarenia. Pred pouZitim skontrolujte baliky a balenie, &i nie st
poskodené.

Minimélna trvanlivost:

Ak je pripravok uchovévany za vhodnych skladovacich podmienok, méZe byt pouZivany do ddtumu expiracie uvedeného na etikete.

Expedicia vyrobku:Vyrobky su zakaznikovi expedované ulozené v krabici a zabalené v baliacej félii, podla dohody so zékaznikom na paletach alebo
volne lozené.

Informécie na Stitku:
Stitok produktu bol pripraveny s odkazom na nariadenie o zdravotnickych pomédckach &islo 93/42/EEC, 15O 15223 a 1SO 15986. Symboly na $titku st
uvedené vo vysvetlujucej tabulke nizsie.

Neobsahuje latex

Neobsahuje ftalaty.

AT RS 3

Cislo schvélenej organizacie

REP

Svajciarsky zastupca

Zéstupca Spojeného kralovstva

Jedineény identifikator zariadenia
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VENSKA
Beskrivning:

Andningskretsen &r en enhet som bestar av tillbehér som slangar, kopplingar och vattenlas som mojliggor transport av andningsgaser, luft
och/eller syrgas mellan ventilatorn och patienten. Den &r ansluten mellan den mekaniskt ventilerade patienten som &r ansluten till andnings
- / anestesienheten och ventilations/anestesienheten. Dessa produkter tillverkas i enlighet med kraven i standarderna ISO 5367 och ISO
5356.

Tillbeh6rsbeskrivning:
Slangklimmor med enkel- och dubbelhdllare: Det &r ett extra tillbehdr som ser till att slangarna héller ihop for att underlétta anvindningen i
andningkretsen.

Nebulisatorsats: Nebulisatorsatsen, som ansluts till andningskretsen med hjélp av en T-kontakt, gor att medicinen ges till patienten via
andningskretsen.

Kontakter: Detta &r tillbehér som gér det mojligt att ansluta andningskretsarna mellan patienten och enheten i olika former och positioner
beroende pa avsedd anvindning.

Lock (Cap): Detta r tillbehér som anvands for att ticka de exponerade dndarna pa andningskretsarna. Luerlock-injektor utan nél: Det &r ett
tillbehor som fésts pa vattenldsdelen av andningskretsen och ger en last anslutning. Det drinerar vétska fran andningskretsen genom
sugning eller kompression.

Limb: Det tillhandahaller en anslutning mellan 1gen och ar ienheten som anvands for manuell andning av patienten vid
inhalationsanestesi och allmén anestesi samt for visuell och taktil aterkoppling nar mekanisk andning pébérjas.

Kretsar med sldtborrade (Smoothbore) slangar pa insidan :

Denna typ av slang bidrar till rérlighet (flexibilitet) med sin flexibla struktur, skapar Iagt motstdnd mot luftfléde, &r motsténdskraftig mot
brott och bojning med hjalp av sina yttre spiraler, samlar inte vatten, kroppsvatskor, smuts och minskar risken fér bakterietillvaxt med sin
platta inre struktur. Det vatten som kan samlas pa grund av kondens sékerstélls ocksa att litt rinna in i vattenlaset. Eftersom de &r
genomskinliga (transparenta) &r deras inre delar litta att observeraDe har |dg kompatibilitet. De féredras fér |angvarig anvindning. Kretsar
med korrugerad (veckad) slang Eftersom deras inre ytor ar sdgtandade kan sekretion, vdtska och ansamlingar vara mer omfattande. De har
en mattare struktur. De féredras dock fér kortvarig anvandning eftersom de ar litta och anvandbara.

Kretsar med utdragbar (extendible) slang:

De kan férlangas upp till 3 ganger sin egen langd. Zahvaljujudi ovoj strukturi, oni pruzaju optimizaciju pozicioniranja. Med hjalp av denna
struktur tillhandahéller de positioneringsoptimering. De &r sarskilt foredragna i férlangnings (limb) linjer. Inom ramen for ovanstdende
beskrivningar definieras andningskretsen i undergrupper enligt foljande.

Andninock med dubbelledningsk
Det &r andningskretsen som tillhandahaller transporten av andni mellan ar ienheten eller ventilatorn och patienten.

Andningsk med dubbell Med hjilp av en slang som &r delad p& mitten av ett membran tillférs andningsgaser, luft och/eller
anestesigaser genom en enda ledning mellan anestesienheten eller ventilatorn och patienten. Den torra och kalla luft som passerar genom
inspirationsledningen (som gér till patienten) vdrms upp av den varma och fuktiga luften som passerar genom utandningsledningen (som
andas ut av patienten).Utandningslutfen varmer den inandade luften och pa sa satt uppnas en naturlig uppvarmning. Eftersom dessa kretsar
ar enkelriktade och lattare minskar de trangseln for patienten, eliminerar réran i miljon, minskar viktrelaterade dragningar och separationer
och &kar rorligheten. Aven om de ofta féredras som anestesikretsar ar de ocksa litta att anvanda for ventilation pa intensivvardsavdelningar.
Det finns typer av vattenlas.

Forvantad klinisk nytta:
Stédjande andningsfunktioner hos patienter med mekanisk ventilation.
Mekanisk ventilation av patienter och anvandning av anestesigaser vid allmén anestesi.

Syftet med anvandningen:

Andningskrets dr en enhet som bestdr av tilloehér som slangar, kontakter osv. som méjliggér transport av andningsgaser, luft och/eller

ar i mellan anestesienheten eller ventilatorn och patienten. Den &r ansluten mellan den mekaniskt ventilerade patienten som ar
ansluten till andnings-/anestesienheten och ventilations/anestesienheten. Med dessa engdngsandningskretsar kan andningsgaserna fran
den mekaniska ventilatorn eller andnings- och ar i na fran ar ienheten tillféras patienten. Vélj lamplig andningskrets beroende
pa patienten. Hogre motstands- och kompatibilitetsvdrden kan leda till felaktig ventilation och skada pa patienten.

Avsedd dndare av p! och pati ppen fér vilken den ska anvindas:
Dessa &r neonatala, pediatriska och vuxna patienter som &r mekaniskt ventilerade eller mekaniskt ventilerade under allmén anestesi och
inhalationsanestesi.

Anvéndare:

Dessa &r personer som anvander den medicinska utrustningen i enlighet med dess avsedda anvandning. Anvdndarna av denna medicinska
utrustning &r all vardpersonal, inklusive likare, sj oterskor, ar kniker och ar sonal. De identifierade anvandarna har
den expertis, utbildning och kunskap som krévs for att anvénda och installera denna medicinska utrustning. Denna medicinska utrustning far
endast anvandas eller installeras av identifierade anvandare

VARNING: Denna produkt far endast tillimpas av behérig sjukvirdspersonal.

Indikationer: Det &r indicerat for anvandning pa& mekaniskt ventilerade neonatala, pediatriska och vuxna patienter, inklusive allman anestesi
och inhalationsanestesi.De anvands mellan mekaniska ventilatorer och patienten i mekanisk ventilation. De anvands mellan
anestesiapparater och patienten vid inhalationsanestesi och allmén anestesi. Med hjalp av de olika portarna pa kontakterna kan vérden som
temperatur, luftfuktighet, tryck, luftfléde matas och gasprovtagning kan utforas.

Kontraindikationer: Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Anviandningssatt:
Denna enhet anvinds for att tillféra luft, luft och/eller en kombination av anestesigas och syre.

VARNING: Om en allvarlig hdndelse har intréffat vid anvidndning av produkten ska handelsen rapporteras till Medline och berérd myndighet
i det land anvéndaren och / eller patienten befinner sig.

VARNING: Andra inte andningskretsens delar eller design.

VARNING: Installera andningskretsen i enlighet med instruktionerna och avsedd anvandning. Tillagg av andra komponenter eller
inkompatibla komponenter kan paverka ventilatorns prestanda negativt genom att 6ka det inspiratoriska och expiratoriska motstandet.

VARNING: Forlang inte kretsen och 13t den inte knéckas eller utséttas fér mekaniskt tryck.
VARNING: Anslutningarna av alla kretsdelar maste kontrolleras fére anvandning.

VARNING: Fére anvandning i patienten ska hela systemets tithet och héllbarhet kontrolleras och lackage- och tryckfallstester utféras. Stéll
in och granska relevanta larm fér anestesienheten.

VARNING: Blockeringar, skador och frimmande féremal kan orsaka felfunktion. Kontrollera fére installationen att alla komponenter och
andningskretsen inte &r blockerade.

VARNING: Nar den ar ansluten till patienten, 6vervaka patienten pé lampligt satt under ventilationsprocessen. Patienten, ventilatorn,
anestesienheten och andningskretsen ska 6vervakas regelbundet i enlighet med de standarder som faststallts av sjukhuset. Utfér nodvandig
overvakning.

VARNING: Kontrollera ofta under anvindning att alla anslutningar &r korrekt och sikert anslutna och att det inte finns nagra lickor eller
blockeringar.

Symbol Beskrivning

Lagerkod

Partinummer

Belopp

Utgangsdatum

Tillverkarinformation

Produkten &r fér engéngsbruk.

Lds bruksanvisningen.
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VARNING: For alla larm som uppstar pa den enhet som kretsen &r ansluten till under anvéndning, se till att anslutningen &r korrekt och
kontrollera att patientens tillstand och patientanslutningar &r lampliga och att kretsens luftvag &r fri (kink, knack, blockering,
vattenansamling, osv.).

VARNING: Kontrollera ofta att det inte finns ndgon kondens i kretsen, eftersom detta kan orsaka 6kat flédesmotstand och fa ventilatorn att
larma eller andningsmétningarna att misslyckas.

VARNING: Om andningskretsen innehaller ett filter;
a. Aktiv befuktning eller anvandning av olika lakemedel genom nebulisator kan leda till 6kat motstand i filtret
b. Undvik nebulisering mot bakterie-/virusfiltret och att anvanda filtret som vattenlas
c. Anslut inte bakterie-/virusfiltret direkt till utgadngen p& den aktiva befuktaren
d. Om en gasprovtagningsledning har lagts till filtret, se till att locket &r stangt

VARNING: Om anestesiballongen placeras separat i kretspasen i anestesikretsen ska ballongen anslutas ordentligt till férlangningsledningen
fore anvéndning och kontrolleras om att anslutningen &r séker.

VARNING: | andningskretsar som innehéller vattenlds med en helt innesluten, nélfri kontakt, &r vattenlasets kropp och kopp limmade
tillsammans. Vénligen forsdk inte ppna den. Du kan témma denna typ av vattenlds med hjélp av en luerinjektor som du kan ansluta till den
nalfria kontakten.

VARNING: | kretsar som innehéller vattenlds méste vattenlasets lage vara vinkelrdtt mot jordplanet.

VARNING: Om vattenlaset installeras fér hégt upp i andningskretsen kan kondensvatten rinna in i andningsslangarna. Installera vattenlaset
pé den lagsta punkten i andningssystemet och under patientens niva.

VARNING: Om vattenlaset inte téms regelbundet kan kondensvatten rinna in i andningsslangarna. Andningskretsen kan vara helt eller delvis
blockerad. Kontrollera regelbundet om det finns kondens i vattenldset och tdm andningskretsen vid behov.

VARNING: | kretsar som innehaller ett standardvattenlas kan felaktig installation leda till felaktig funktion av vattenlaset.

VARNING: Innehdllet i vattenlaset kan vara férorenat. Kassera innehéllet i vattenlaset i enlighet med sjukhusets féreskrifter. Var forsiktig nar
du anvander vattenlaset.

VARNING: Nir vattenlasets behallare tas bort fran vattenlaset 6kar risken for lackage. PEEP kan sjunka under lickage och VT kanske inte
nas. Satt i och sting av vattenlasets behallare sa snart som mojligt efter témningen.

VARNING: Anvéandning av en olamplig upphéngningsarm kan skada andningssystemet.
VARNING: Anvind inte produkter med skadad férpackning.
VARNING: Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och handdesinfektionsmedel.

VARNING: Kontrollera regelbundet den medicinska utrustningens inre med avseende p& ansamling av vatska eller sekret. Vitskor eller
sekret kan orsaka 6kat motstand eller tringa in i patientens luftvéagar.

VARNING: Anvédnd denna engdngsprodukt omedelbart efter 6ppnandet. Anvéndaren maste byta ut produkten regelbundet i enlighet med
hygienreglerna. Byt ut produkten i enlighet med sjukhusets infektionskommitte och kliniska regler.

HUR MAN ANVANDER TESTADAPTERN:

1. Ta bort hérnkontakten.

2. Anslut andningskretsen till enhetens utandningsport med testadaptern (A) (Altech Test Adapter).

3. For att faststalla om det finns ett lackage i den inre slangen, utfor ett lackagetest i enlighet med bruksanvisningen for
enheten.

4. Anvand inte andningskretsen i hdndelse av ldckage.

5. Ta bort den koaxiala testadaptern och sétt tillbaka hérnkontakten.

6. Anslut hela andningssystemet (slang, filter/HME, osv.) till enheten.

7. Utfor ett lampligt lackagetest for att upptécka ett lackage i hela andningskretsen.

av indning av produl pa

Produkten maste bytas ut i enlighet med sjukhusets rutiner fér infektionskontroll och intensivvard/anestesi. Produkten kan anvéndas pd

intensivvardsavdelningar i upp till 7 dagar.

Avfallshantering av produkten:
Efter anvandning maste den medicinska utrustningen kasseras i enlighet med géllande bestammelser fér avfallshantering av sjukhus och
hygienavfall.

VARNING: Ateranvind inte denna engangsprodukt. Ateranvindning kan leda till verféring av smittsamma amnen eller avbrott i
behandlingen, allvarlig skada eller dédsfall.

VARNING: Produkten far inte sénkas ned i vatten, tvattas, rengoras, desinficeras eller steriliseras. Reprocessing av medicinska
engangsprodukter kan leda till minskad prestanda eller forlust av funktion.

Brandrisk:

Den é&r inte lamplig for anvandning med elektrokirurgi eller laser nar den anvénds med ledande och lttanténdliga amnen som syre och
dikvaveoxid och brandfarliga (icke-AP/APG) anestesigaser. Om den anvénds i dessa situationer utgér enheten en brandrisk. For att skydda
patient och brukare, syrgas och lustgas mm. Eliminera lickor i barslangarna. Innan elektrokirurgi och laserkirurgi pabérjas, rengér omradet
runt gasférande delar (endotrakealtub, mask, Y-del, slang, filter och andningspéase) med tillrackligt med luft (<25 % 02); Rengor dven
kirurgiska draperier. For att undvika skador pa andningskretsen, sakerstall ett avstand pa minst 200 mm (7,9 tum) mellan slangar som
transporterar syre eller lustgas och potentiella lgor (t.ex. elektrokirurgi och laserkirurgiapparater).

Allmén information om produkten:
Produkten innehéller inte latex eller ftalater

Forvaringsvillkor:
Forvara pa en sval och torr plats borta fran direkt solljus. Kontrollera att férpackningen och paketen inte &r skadade fére anvandning.
Forvaras i enlighet med férvaringsvillkoren som anges p3 etiketten.

Héllbarhetstid:
Om produkten férvaras under lampliga férvaringsvillkor kan den anvindas fram till det utgdngsdatum som anges pé etiketten.

Leverans av produkten:
Produkterna laggs i paket, strickas och skickas pa pall eller i bulk enligt dverenskommelse med kunden.

Etikettinformation:
Produktetiketten har utarbetats med hanvisning till 93/42/EEC med direktivet om den medicinska utrustningen, 1SO 15223 och I1SO 15986
Standarden. Nedan féljer en tabell med férklaringar till symbolerna pé etiketten.

Symbol Beskrivning

Lagerkod
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Tillverkarinformation

Produkten &r fér engéngsbruk.
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New codes

Product Name

proposal
212170M CIRCUIT,SMOOTH,170CM, 2LT,2WT,AT150CM,ADULT,NS
212240M CIRCUIT,SMOOTH,240CM, 2LT,2WT,AT150CM,ADULT,NS
111200M CIRCUIT,SMOOTH,200CM, 2LT,W/O WT,AT150CM,ADULT,NS
111300M CIRCUIT,SMOOTH,300CM, 1LT,2WT,AT300CM,PED,NS
213240M CIRCUIT,SMOOTH,240CM, 1LT,2WT,AT150CM,PED,NS
505200M CIRCUIT,SMOOTH,200CM, 1LT,W/O WT,AT150CM,PED,NS
191431M TCONNECTOR, 3 X 22M/15F, NS
191423M ELBOW CON.,PRESS. PORT,15M - 22M/15F,LL PORT,NS
41518M CORRAFLEX CORRUGATED TUBING 1.80MT
T7F391M CIRCUIT WITH FILTER, DUAL LIMB, 1.8M
1680M CORRAFLEX CURRUGATED 30MT ROLL
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