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BREATHING SYSTEMS INSTRUCTION FOR USE
The medical device meets the requirements of the ISO 80601-2-13 and ISO 5356-1 standards.
INTENDED USE:

Anesthesia and Ventilation Circuits: Disposable breathing circuit for conduction of respiratory gases between anesthesia
machine or ventilator and patient and intended for single use only. Sterile and Non-sterile options are available.

Breathing bag with connection hose (limb) intended for use with anesthesia delivery systems as a reservoir during automatic
ventilation and as a manual breathing bag during manual ventilation.

Heated Wire Breathing Circuits: Disposable heated wire breathing circuit for conveying moistened breathing gas between
the humidifier and patients. Intended for single use only. Sterile and Non-sterile options are available.

IPPB&Homecare Breathing Circuits: The IPPB breathing systems are designed to be used with Intermittent Positive
Pressure Breath machines for spontaneously breathing patients, to assist lung expansion, deliver aerosol therapy or to
assist ventilation. Sterile and Non-sterile options are available.

BPAP Circuits: Bilevel Positive Airway Pressure (BPAP) is a modified version of the continuous positive airway pressure
(CPAP). It is a mode of ventilation with cycling variations between two continuos positive airway pressure levels. This mode
offers two different levels of air pressure: Increased pressure during inhalation and decreased pressure during exhalation.
Sterile and Non-sterile options are available.

CPAP Circuits: Continuos Positive Airway Pressure (CPAP) is the method of ventilating a patient applying higher pressure
than environmental atmospheric pressure to the airways of the patient to improve oxygenation via ventilator or CPAP
machine. Sterile and Non-sterile options are available.

WARNINGS:
General Warnings:

The medical device must only be used as specified in the intended use section.

The medical device manufactured for single use only.

Use the breathing circuit only with components contained in the set.

The medical device must not be reused or reprocessed. Reusing or reprocessing of the product may cause the patient
injury. For example, a change to the surface structure during reprocessing may lead to a change in the tear strength or
cause actual cracking. Furthermore, an altered surface structure may result in microbial aggregation of spores, allergens,
and pyrogens, or cause an increase in the number of particles released as a result of chemical changes in the material
properties.

To avoid contamination and soiling, keep the medical device packaged until ready to be used. Do not use the medical
device if the packaging is damaged.

Do not modify the medical device. Modification may damage or impair the proper functioning of the device which may lead
to patient injury.

Obstructions, damage, and foreign matter can lead to malfunction. Check all system components for obstructions, damage,
and foreign matter before installation.

Check the breathing set for damage pirior to use use. If there is any damage, do not use the respirator and contact the
manufacturer.

Ensure that all connections are secure and free of leakages.

Perform a selftest of the basic device including a leakage test after the breathing circuit (hose, filter/HME, etc.) has been
completely installed and before use on the patient.

During installation position the breathing circuit so that the risk of tripping or of stepping on the breathing circuit is minimized.
Make sure to install the breathing circuit without loops and kinks as they may increase resistance.

If too much condensate accumulates, a partial or complete blockage of the breathing circuit can occur. Regularly check
the breathing circuit for condensate and empty if necessary.

Patient parameters, the patient's clinical status, and the properties ofcomponents of the breathing circuit (e.g., tube)
may influence or limit the performance characteristics of the breathing circuit during high-frequency ventilation. Ensure
appropriate patient monitoring.

Adding further components and using incompatible components may

increase inspiratory and expiratory resistance and adversely affect the performance of the ventilator.

If includes a water trap; wrong installation can lead to malfunction of the

water trap. Install the water trap correctly. If the water trap is installed higher than the patient, condensate can flow into
the breathing hoses. Install the water trap at the lowest point of the breathing circuit and below patient level.

If includes; A Luer Lock connector must only be used for gas monitoring. Any other use of the Luer Lock connector may
endanger the patient. When not in use, the Luer Lock connector must be sealed with its cap.

If the circuit is coaxial, before using the device on the patient, check the inspiratory line for leaks in the inner tubing using
a leakage test device.

If the product is packaged sterile;
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» The device is sterilized with Ethylene Oxide. Sterile conditions are guaranteed only if the package is not damaged.
STERILE|EO

* Do not re-sterilize. Re-sterilizing damages the product integrity.

®

Additional Warnings for Heated Wire Breathing Circuits:

The heated breathing circuit must never be operated without gas flow. The humidifier must be switched off if the gas flow
is interrupted.

Fill the humidifier chamber with distilled water before using the breathing circuit and check the function of the floater.
Only use distilled water. The use of other substances can harm the patient.

The humidifier chamber must be positioned lower than the patient.

When using active humidification, do not use the breathing circuit in conjunction with a heat and moisture exchanger (HME).
There is a risk of pressure buildup and of insufficient ventilation as a result of water accumulating in the HME.

To prevent from risk of burns, avoid prolonged and direct contact between the breathing circuit and the patient's skin.

To prevent from risk of burns, the heated breathing circuit must not be covered with bed sheets, hand towels or similar
flammable objects.

Too high or too low ambient temperatures can lead to increased accumulation of humidity or humidification performance
can be reduced.

Do not operate the device if the water level in the humidifier chamber exceeds the marked maximum.

Do not touch the hot plate or the bottom of the chamber. The surfaces can reach a temperature of over 85°C. These hot
surfaces radiate heat.

Protection Class of Heated Wire Breathing Circuts: Type BF
[ ]

R

INSTRUCTION FOR USE:

Anestesia and Ventilation Circuits: Connect the inspiration input connector to the appropriate inspiration port specified on
the device. Connect the expiration input connector to the expiration port specified in the device. If the circuit contains a limb,
connect the limb to the port on the device in a suitable way. If the circuit contains breathing bag, place the breathing bag on
the end of the limb. If the circuit contains a gas sampling line, connect one end of the gas sampling line to the port on the
elbow connector and the other to the capnograph device. If the circuit contains a breathing filter, place it in the appropriate
position. If the circuit contains a water trap, make sure that is fully closed. During the draining of the water contained in the
water trap, turn it counterclockwise and open it to drain it. If the circuit contains an breathing mask, adjust it through the valve
on the cushion with the syringe to bring the cushion to the desired level and connect it with the circuit.

Heated Wire Breathing Circuits: Insert the humidifier chamber completely into the humidifier until it clicks into place. To
remove it, pull the humidifier chamber out of the humidifier. Connect the ventilator inspiratory limb first to the humidifier,
and then to the inspiratory port on the ventilator. Connect the ventilator expiratory limb to the expiratory port on the ventilator
and the

Y-piece. Connect the patient inspiratory limb first to the humidifier chamber, and then to the Y-piece. Insert the humidifier
chamber water feed spike into the water reservoir. Note that the limb connectors on the humidifier combine electrical
connections with breathing circuit connectors. Ensure proper orientation of electrical contacts on the breathing circuit
connectors to match the connecting element on the humidifier.

IPPB&Homecare Breathing Circuits: Unpack the product. Attach the circuit to IPPB transport ventilator. Pressure test the
circuit and machine to insure proper function. Instruct patient to purse lips around mouthpiece (if includes) so air do not leak.
Monitor patient throughout duration of treatment. After the treatment is completed detach IPPB circuit from the patient.
BPAP/CPAP Breathing Circuits: Unpack the product. Attach the one end of the circuit to ventilator or CPAP/BPAP machine.
Attach the other end of the circuit to the mask. Ensure proper fitting. After the treatment is completed, detach the circuit from
the patient.

INDICATIONS:

Anesthesia and Ventilation Breathing Circuits: The circuits are designed to connect the patient to the respiratory gas
supply during anesthesia and intensive care.
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Heated Wire Breathing Circuits: It provides heating and delivery of respiratory gases to patients who need respiratory support.

IPPB&Homecare Breathing Circuits: The IPPB breathing circuits promote the facilitation of excretion of secretions, the
expansion of the bronchial lumen, increased ventilation of the alveoli and better oxygen passage into the blood in chronic
care patients.

BPAP Breathing Circuits: BPAP is used for patients with restrictive or obstructive disorders and for patients with sleep apnea
who can not tolerate the high pressure of CPAP.

CPAP Breathing Circuits: Obstructive sleep apnea syndrome, Acute respiratory distress syndrome, Post-operative atelectatis,
Acute respiratory distress, Chronic obstructive pulmonary disease, Cardiogeic pulmonary oedema, Post-extubation hypoxemia,
Weaning.

CONTRAINDICATIONS:
Anesthesia and Ventilation Breathing Circuits: The device is used only as directed. Improper use of it will harm the patient.
Heated Wire Breathing Circuits: The device must be used only as directed. Improper use of it will harm the patient.

IPPB&Homecare Breathing Circuits: Increased intracranial pressure, Hiccups, Hemodynamic instability, Recent facial,
oral or skull surgery, Tracheoesophageal fistula, Recent esophageal surgery, Active haemoptysis, Nausea, Active untreated
tuberculosis or other respiratory communicable disease, Radiographic evidence of bleb.

BPAP/CPAP Breathing Circuits: The device must be used only as directed. Improper use of it will harm the patient.

TIME OF USAGE:
All of the Breathing Systems are intended for single use only. It is used during the application period.

SHELF LIFE:
For all of the Breathing Systems, Shelf Life is 5 years.

TARGET PATIENT GROUP:
Adult, pediatric and neonatal patients.

USERS:
Users have the necessary expertise, training, and knowledge to use or install the medical device.

RISK OF FIRE:

In combination with oxygen or nitrous oxide, ignition sources such as electrosurgery and laser surgery devices can cause
fires. To protect patient and users, prevent leakages from hose carrying oxygen or nitrous oxide.

In order not to damage the breathing circuit, keep a distance of at least 200 mm (7.9 in) between hoses carrying oxygen or
nitrous oxide and a possible ignition source (e.g., electrosurgery or laser surgery devices).

DISPOSAL METHOD:
Local regulations and/or hospital waste management procedures of the relevant country should be followed when disposing
of the used products in order to avoid possible contamination.

PERFORMANCE DATA:

The performance data conforms to the relevant sections of the ISO 5367 standard. All breathing tube types (corrugated,
smoothbore and extendible) and patients grups (adult, pediatric and neonatal) tested for resistance to flow and compliance
according to relevant sections of ISO 5367 standard.

Resistance to Flow at 30L/min: <0.06hPa/l/min
Resistance to Flow at 15L/min: <0.12hPa/l/min
Resistance to Flow at 2.5L/min: <0.74hPa/l/min
Leakage at 60mbar: For Adult: <70ml/min

For Pediatric: <40ml/min

For Neonatal: <30ml/min
Compliance at 60 hPa: For Adult: <5ml/hPa

For Pediatric: <4ml/hPa
For Neonatal: <1.5ml/hPa
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NAVOD K POUZITi DYCHACI OKRUH
Tento zdravotnicky prostfedek splfiuje poZzadavky norem ISO 80601-2-13 a ISO 5356-1.

URCENE POUZITI:

Anesteziologické a ventilaéni okruhy: Jednorazovy dychaci okruh k vedeni respira¢nich plynt mezi anesteziologickym
pristrojem nebo ventilatorem a pacientem, ureny pouze pro jedno pouziti. K dispozici jsou sterilni a nesterilni verze.
Dychaci vak se spojovaci hadici (vétvi) ur€eny k pouZziti s anesteziologickymi pfivodnimi systémy jako rezervoar béhem
automatické ventilace a jako ru¢ni dychaci vak béhem ruéni ventilace.

Dychaci okruhy s vyhfivacim dratem: Jednorazovy dychaci okruh s vyhfivacim dratem k pfepravovani zvihéeného
dychaciho plynu mezi zvihéovacem a pacientem. Ur€eny pouze pro jedno pouziti. K dispozici jsou sterilni a nesterilni verze.

Dychaci okruhy IPPB a dychaci okruhy pro domaci péci: Dychaci okruhy IPPB jsou navrzeny k pouziti s dychacimi
pfistroji s pferuSovanym pretlakem u spontanné dychajicich pacientli s cilem usnadnéni roztaZeni plic, podani aerosolové
1é€by nebo napomahani ventilaci. K dispozici jsou sterilni a nesterilni verze.

BPAP okruhy: Dvouuroviiovy pretlak v dychacich cestach (BPAP) je modifikovana verze kontinuainiho pretlaku v
dychacich cestach (CPAP). Jde o rezim ventilace s cyklickym prepinanim mezi dvéma urovnémi pretlaku.

Tento rezim nabizi dvé Grovné tlaku vzduchu: zvy$eny tlak béhem nadechu a snizeny tlak béhem vydechu. K dispozici jsou
sterilni a nesterilni verze.

CPAP okruhy: Kontinualni pretlak v dychacich cestach (CPAP) je zpusob ventilace pacienta, kdy je do dychacich cest
pacienta aplikovan tlak vy$si, nez je atmosféricky tlak okolniho prostfedi, a to za uUcelem zlepSeni oxygenace
prostfednictvim ventilatoru nebo pristroje na CPAP. K dispozici jsou sterilni a nesterilni verze.

VAROVANi:

Obecna varovani:

Tento zdravotnicky prostfedek musi byt pouzivan vyhradné k ucelu specifikovanému v ¢asti Uréené pouziti.

Tento zdravotnicky prostfedek je uréen pouze pro jedno pouziti.

Dychaci okruhy pouzivejte pouze s komponentami obsazenymi v sadé.

Tento zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzit opakované a nesmi byt provadéna jeho obnova. Opétovné pouziti nebo
provedeni obnovy vyrobku mize byt pfi¢inou poSkozeni zdravi pacienta. Napfiklad zména struktury povrchu, ke které
dochazi béhem procesu obnovy, muze vést ke zméné odolnosti prostfedku proti pretrzeni nebo zpUsobit vznik
skuteénych trhlin. Navic mGze v dusledku pozménéné struktury povrchu dochazet k hromadéni spér, alergenu a
pyrogennich latek nebo v disledku chemickych zmén vlastnosti materialu k uvolfiovani zvySeného poctu €astic.

Z davodu zamezeni kontaminaci a znecisténi ponechte zdravotnicky prostfedek v obalu, dokud nejste pfipraveni ho
pouzit. Je-li obal poSkozeny, vyrobek nepouzivejte.

Tento zdravotnicky prostfedek nijak neupravujte. Upravou mize dojit k poSkozeni nebo zhorSeni spravné funkce vyrobku,
coz muze mit za nasledek poskozeni zdravi pacienta.

Jakeékoli pfekazky, poskozeni a pfitomnost cizorodého materialu mohou vést k chybné funkci zdravotnického prostredku.
Pred instalaci zkontrolujte vSechny komponenty systému, zda nejsou poSkozeny a zda se v nich nevyskytuji pfekazky
nebo cizorody material.

Pred pouzitim zkontrolujte dychaci sadu, zda neni poSkozena. Zjistite-li jakoukoli znamku poskozeni dychaci sady, sadu
vyfadte.

Ujistéte se, Ze vSechny spojky jsou zapojeny spolehlivé a nedochazi k Zzadnym unikim plynu.

Po upIné instalaci dychaciho okruhu (hadice, filt/HME atd.) a pfed jeho pouZitim u pacienta provedte vlastni zkousku
zakladniho prostfedku, véetné zkousky unika plynu.

P¥i instalaci umistéte dychaci okruh tak, aby byla minimalizovana rizika klopytnuti pfes okruh a stoupnuti na okruh.
Dychaci okruh musite nainstalovat bez smycek a zalomeni, protoze ty mohou zvysit odpor.

PFi nahromadéni pfili§ velkého mnozZstvi kondenzatu muze dojit k ¢astecnému nebo tplinému ucpani dychaciho okruhu.
Pravidelné kontrolujte obsah kondenzatu v dychacim okruhu a v pfipadé potfeby ho vyprazdnéte.

PFi vysokofrekvenéni ventilaci mohou byt vykonnostni charakteristiky dychaciho okruhu ovlivnény nebo omezeny
parametry pacienta, klinickym stavem pacienta a vlastnostmi komponent dychaciho okruhu (napf. hadice). Zajistéte
vhodné monitorovani pacienta.

PFidanim dalSich komponent a pouzitim nekompatibilnich komponent mize dojit ke zvySeni inspiracniho a exspiraéniho
odporu a nepfiznivému ovlivnéni funkénosti ventilatoru.

Je-li soucasti okruhu kondenzacéni nadobka, muze nespravna instalace nadobky vést k jeji chybné funkci. Dbejte na to,
abyste kondenzaéni nadobku nainstalovali spravné. Je-li kondenzaéni nadobka nainstalovana vy$e nez pacient, muze

uroven pacienta.

Luer Lock konektor, je-li soucasti okruhu, se smi pouzit pouze k monitorovani plynu. Jakékoli jiné pouziti Luer Lock
konektoru mize ohrozit pacienta. Neni-li Luer Lock konektor pouzivan, musi byt neprodySné uzavien pfislusnym zavérem.
Pokud je okruh koaxialni, pfed pouZitim pfistroje na pacientovi zkontrolujte net&snost vdechového potrubi pomoci zafizeni
pro testovani tésnosti.
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 Je-li vyrobek zabalen sterilné:
« Tento zdravotnicky prostfedek je sterilizovan ethylenoxidem. Sterilni podminky jsou zaru¢eny pouze v pfipadé, Ze obal
neni poskozeny.

STERILE|EO

« Znovu nesterilizujte. Znovu provedenou sterilizaci dochazi k naruseni celistvosti vyrobku.

®

Dalsi varovani tykajici se dychacich okruhti s vyhfivacim dratem:

Dychaci okruh s vyhfivacim dratem nesmi byt nikdy pouzivan bez toku plynu. Je-li tok plynu pferuseny, musi byt
zvlh¢ova¢ vypnuty.

Pfed pouzitim dychaciho okruhu naplite zvih¢ovaci komoru destilovanou vodou a zkontrolujte spravnou funkci plovaku.
Pouzivejte pouze destilovanou vodu. Pouzitim jakékoli jiné latky muZe dojit k poSkozeni zdravi pacienta.

Zvlh¢ovaci komora musi byt umisténa nize nez pacient.

PFi pouziti aktivniho zvlhéovani nepouzivejte dychaci okruh s vyménikem tepla a vlhkosti (HME). V dlsledku hromadéni
vody ve vymeéniku HME hrozi riziko narGstu tlaku a nedostatecné ventilace.

Z duvodu predchéazeni riziku popéleni se vyvarujte del$iho a pfimého kontaktu dychaciho okruhu s kdZi pacienta.

Z divodu pfedchazeni riziku popaleni nesmi byt vyhfivany dychaci okruh zakryty prostéradlem, ru¢nikem ani zadnymi
podobnymi hoflavymi pfedméty.

PFilis vysoka nebo pfilis nizka teplota okolniho prostiedi muze vést ke zvySeni hromadéni vihkosti nebo ke snizeni
funkénosti zvih€ovani.

Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, pokud uroveri vody ve zvihéovaci komore prevysuje oznacené maximum.
Nedotykejte se topné desky ani dna komory. Tyto povrchy se mohou zahfat na teplotu az 85 °C a vice. Tyto povrchy
vyzafuji teplo.

* Trida ochrany dychacich okruht s vyhfivacim dratem: typ BF

R

POKYNY K POUZITI:

Anesteziologické a ventilaéni dychaci okruhy: Pripojte konektor inspiracniho vstupu k pfislusnému inspiraénimu portu
specifikovanému na zafizeni. PFipojte spojku exspiraéniho vstupu k exspiracnimu portu specifikovanému na zafizeni.
Pokud je soucasti okruhu vétev, pfipojte vétev vhodnym zputsobem k portu na zafizeni. Je-li sou€asti okruhu dychaci vak,
umistéte vak na konec vétve. Je-li soucasti okruhu vedeni pro vzorkovani plynu, pfipojte jeden konec vedeni pro
vzorkovani plynu k portu na spojce ve tvaru kolénka a druhy konec ke kapnografickému zafizeni. Je-li sou€asti okruhu
dychaci filtr, umistéte ho do vhodné pozice. Je-li soucasti okruhu kondenzaéni nadobka, ujistéte se, Ze je UpIné zaviena.
PFi vypousténi vody obsazené v kondenzaéni nadobce otoéte nadobkou proti sméru pohybu hodinovych rucicek, oteviete
ji a vodu vypustte. Je-li soucasti okruhu dychaci maska, upravte jeji nastaveni ventilem na pols$tarku; stfikackou upravte
polstarek na pozadovanou Uroveri nafouknuti a masku spojte s okruhem.

Dychaci okruhy s vyhfivacim dratem: Zasurite zvih¢ovaci komoru UpIné do zvlhéovace tak, aby zapadla do spravné
pozice. Chcete-li ji vyjmout, vysurite zvihéovaci komoru ven ze zvih¢ovace. Inspiraéni vétev ventilatoru pfipojte nejdfive ke
zvlhéovaci a poté k inspiraénimu portu na ventilatoru. Pfipojte exspiracni vétev ventilatoru k exspiraCnimu portu na
ventilatoru a k Y-spojce. Inspiraéni vétev pacienta pfipojte nejdfive ke zvihéovaci komore a poté k Y-spojce. Zasurite hrot
pro pfivadéni vody zvlhéovaci komory do nadrzky na vodu. Upozorfiujeme, Ze spojky vétvi na zvlhéovaci obsahuji spole¢né
se spojkami dychaciho okruhu také elektrické spoje. Zajistéte spravnou orientaci elektrickych kontaktt tak, aby odpovidaly
spojovacimu prvku na zvlhéovaci.

Dychaci okruhy IPPB a dychaci okruhy pro domaci péci: Vyrobek vybalte. Pfipojte okruh k IPPB pfepravnimu
ventilatoru. Provedte tlakovou zkou$ku okruhu a pfistroje, aby byla zajisténa jejich spravna funkce.

Poucte pacienta, aby sevrel rty kolem naustku (je-li sou¢asti) tak, aby vzduch neunikal. V prabéhu celé doby oSetfeni
pacienta monitorujte. Po dokonéeni oSetfeni odpojte IPPB okruh od pacienta.

BPAP/CPAP dychaci okruhy: Vybalte vyrobek. Jeden konec okruhu pfipojte k ventilatoru nebo pfistroji zajistujicimu
CPAP/BPAP lé¢bu. Druhy konec okruhu pfipojte k masce. Zajistéte spravné pfilnuti masky. Po dokonceni oSetfeni odpojte
okruh od pacienta.

INDIKACE:

Anesteziologické a ventilaéni dychaci okruhy: Okruhy jsou navrzeny tak, aby napojovaly pacienta na pfivod
respiracniho plynu béhem anestezie a intenzivni péce.
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Dychaci okruhy s vyhfivacim dratem: Zajistuji ohfev a dodavani respiracnich plyn(i pacientim, ktefi potfebuji podporu
dychani.

Dychaci okruhy IPPB a dychaci okruhy pro domaci péci: IPPB dychaci okruhy podporuji snadnéj$i vyluc¢ovani sekretu,
roztaZeni bronchialnich prisviti, zvy$enou ventilaci alveol a lep$i prachod kysliku do krve pfi pé¢i o chronické pacienty.
BPAP dychaci okruhy: BPAP se pouziva u pacientl s restrikénimi nebo obstrukénimi onemocnénimi plic a u pacientl se
spankovou apnoe, ktefi netoleruji vysoky tlak CPAP Iécby.

CPAP dychaci okruhy: Syndrom obstruktivni spankové apnoe, syndrom akutni dechové tisné, pooperaéni atelektaza,
akutni dechova tiseri, chronicka obstrukéni plicni nemoc, kardiogenni plicni edém, postextubacni hypoxémie, odvykani.

KONTRAINDIKACE:

Anesteziologické a ventilacni dychaci okruhy: Zdravotnicky prostfedek se pouziva vyhradné v souladu s uvedenymi
pokyny. Pfi nespravném pouziti prostfedku dojde k poskozeni zdravi pacienta.

Dychaci okruhy s vyhfivacim dratem: Zdravotnicky prostfedek se musi pouzit vyhradné v souladu s uvedenymi pokyny.
PFi nespravném pouziti prostfedku dojde k poSkozeni zdravi pacienta.

IPPB dychaci okruhy a dychaci okruhy pro domaci péci: ZvySeny intrakraniaini tlak, Skytavka, hemodynamicka
nestabilita, nedavna operace v oblasti obli¢eje, dutiny Ustni nebo lebky, tracheoesofagealni pistél, nedavna operace jicnu,
aktivni hemoptyza, nevolnost, aktivni neléena tuberkuldéza nebo jiné pfenosné respira¢ni onemocnéni, radiograficky
prukaz tzv. blebu.

BPAP/CPAP dychaci okruhy: Zdravotnicky prostfedek se musi pouzit vyhradné v souladu s uvedenymi pokyny. Pfi
nespravném pouziti prostfedku dojde k poSkozeni zdravi pacienta.

DOBA POUZITI:
V8echny dychaci systémy jsou ureny pouze k jednorazovému pouziti. Pouzivaji se po dobu aplikace.

DOBA POUZITELNOSTI:
Doba pouzitelnosti je u vSech dychacich okruht 5 let.

CiLOVA KATEGORIE PACIENTU:
Dospéli, pediatricti pacienti a novorozenci.

UZIVATELE:
UzZivatelé, ktefi maji potfebnou odbornost, vzdélani a znalosti potfebné k pouziti a instalaci zdravotnickych prostfedku.

RIZIKO VZNIKU POZARU:

Ve spojeni s kyslikem nebo oxidem dusnym mohou zdroje vzniceni, jako jsou prostfedky pro elektrochirurgii a laserovou
chirurgii, zpusobit vznik pozaru. Z divodu ochrany pacienta a uzivateld zabrarte Unikim plynu z hadic vedoucich kyslik
nebo oxid dusny. Aby nedo$lo k poskozeni dychaciho okruhu, zachovavejte mezi hadicemi vedoucimi kyslik nebo oxid
dusny a zdrojem mozného vzniceni (napf. prostfedkem pro elektrochirurgii nebo laserovou chirurgii) vzdalenost nejméné
200 mm (7,9 palce).

ZPUSOB LIKVIDACE:
Pfi likvidaci pouzitych vyrobku je nutné se Fidit vSemi mistnimi regulaénimi predpisy a/nebo nemocni¢nimi postupy pro
nakladani s odpadem, platnymi v dané zemi, aby se zamezilo pfipadné kontaminaci.

UDAJE O VYKONNOSTI:

Vykonnostni Udaje vyhovuji pfislusnym ¢astem normy ISO 5367. VSechny typy dychacich hadic (vrapovand, s hladkou
sténou a roztazitelna) byly zkouseny pro vSechny kategorie pacientt (dospéli, pediatriéti pacienti a novorozenci) na odpor
kladeny pritoku a poddajnost podle pfislu§nych ¢asti normy ISO 5367.

Odpor kladeny prutoku pfi 30 I/min: <0,06 hPa/l/min

Odpor kladeny prutoku pfi 15 I/min: <0,12 hPa/l/min

Odpor kladeny prutoku pfi 2,5 I/min: | <0,74 hPa/l/min

Unik plynu pfi 60 tlaku mbar: Pro dospélé: <70 ml/min

Pro pediatrické pacienty: <40 ml/min
Pro novorozence: <30 ml/min
Poddajnost pii 60 hPa: Pro dospélé: <5 ml/hPa

Pro pediatrické pacienty: <4 ml/hPa
Pro novorozence: <1,5 mi/hPa
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ANDEDRATSKREDSE BRUGERVEJLEDNING
Det medicinske udstyr opfylder kravene i Isa 80601-2-13 og Isa 5356-1 standarderne.

FORMAL MED BRUG:

Anastesi- og ventilationskredslgb: Det er et andedreetskredslgb til engangsbrug, der bruges til levering af
andedreetsgasser mellem anzestesiapparatet eller ventilatoren og patienten og er kun til engangsbrug. Sterile og
ikke-sterile muligheder er tilgaengelige.

Andedraetsballonen med forbindelsesrar (lem) er designet til at blive brugt som et kammer under automatisk ventilation
med anzaestesitilfarselssystemer og som en manuel vejrtraekningsballon under manuel ventilation.

Heater Wire Breathing Circuits: Engangs andedreetskredslgb, der bruges til at flytte befugtet andedreetsgas mellem
befugteren og patienterne. Den er kun designet til engangsbrug. Sterile og ikke-sterile muligheder er tilgeengelige.

IPPB og hjemmepleje-andedraetskredsleb: IPPB-andedreetssystemer er designet til brug med intermitterende positivt
tryk-andedraetsmaskiner til selvandende patienter, for at hjeelpe med lungeudvidelse, levere aerosolterapi eller hjeelpe med
ventilation. Sterile og ikke-sterile muligheder er tilgeengelige.

BPAP Circuits: Bi-Level Positive Airway Pressure (BPAP) er en modificeret version af kontinuerligt positivt luftvejstryk
(CPAP). Dette er en ventilationsmetode med cykliske variationer mellem to kontinuerlige niveauer af positivt luftvejstryk.
Denne metode tilbyder to forskellige niveauer af lufttryk: @get tryk under indanding og nedsat tryk under udanding. Sterile
og ikke-sterile muligheder er tilgaengelige.

CPAP-kredslgb:Continuous Positive Airway Pressure (CPAP), som paferer patientens Iuftveje hgjere end det
miljgmaessige atmosfaeriske tryk for at forbedre iltningen med en ventilator eller CPAP-maskine

ADVARSLER:

Generelle advarsler:

» Det medicinske udstyr ber kun anvendes som angivet i afsnittet til tilsigtet brug.

« Det medicinske udstyr er fremstillet til engangsbrug. Brug kun andedraetskredslgbet med komponenter inkluderet i seettet.
Det medicinske udstyr ber ikke genbruges eller genbehandles. Genbrug eller genbehandling af produktet kan resultere i
patientskade. For eksempel kan en aendring i overfladestrukturen under efterbearbejdning resultere i en sendring i
rivestyrken eller forarsage revner. En aendret overfladestruktur kan ogsa forarsage mikrobiel aggregering af sporer,
allergener og pyrogener eller forarsage en stigning i antallet af frigivet partikler som folge af kemiske eendringer i
materialeegenskaber.

Opbevar det medicinske udstyr pakket indtil det er klar til brug for at forhindre kontaminering og kontaminering. Brug ikke
det medicinske udstyr, hvis emballagen er beskadiget.

Modificer ikke det medicinske udstyr. ££ndring kan forringe enhedens korrekte funktion og kan resultere i patientskade.
Tilstopning, beskadigelse og fremmedlegemer kan forarsage fejlfunktion. Inden installationen skal alle
systemkomponenter kontrolleres for forhindringer, skader og fremmedlegemer.

Kontroller andedraetssaettet for skader for brug. Kassér andedreetssaettet, hvis der er tegn pa skade.

Sgrg for, at alle forbindelser er sikre, og at der ikke er laekager. Efter at andedraetskredslgbet (slange, filter/HME osv.) er
fuldt installeret, og for det bruges péa patienten, skal du udfgre en selvtest pa basisapparatet, inklusive en laekagetest.
Under installationen skal andedreetskredslgbet placeres saledes, at faren for at hzenge eller snuble i
andedraetskredslgbet er minimal.

Serg for, at &ndedraetskredslgbet er indsat uden at vride eller danne lgkker. Ellers kan modstanden stige.

Overdreven kondensatopbygning kan forarsage delvis eller fuldsteendig blokering af andedraetskredslgbet. Kontroller
andedraetskredslgbet regelmaessigt for kondens, og evakuer om ngdvendigt andedreetskredslgbet.

Patientparametre, patientens kliniske tilstand og karakteristika for andedreetskredslgbskomponenter (slange osv.) kan
pavirke eller begraense ydeevnekarakteristika under hgjfrekvent vejrtraekning. Serg for, at patienten er korrekt observeret.
Tilfgjelse af andre komponenter eller inkompatible komponenter kan @ge den inspiratoriske og ekspiratoriske modstand og
pavirke ventilatorens ydeevne negativt.

Hvis den indeholder et vandstop; Forkert installation kan fa vandstopperen til at fungere forkert. Installer vandstopperen
korrekt .

Hvis vandstopperen er installeret hgjere end patienten, kan det kondenserede vand stremme ind i &ndedraetsslangerne.
Installer vandstopperen pa det laveste punkt i vejrtreekningskredslgbet og under patientniveauet.

Hvis den indeholder et Luer-las-stik; Installer vandstopperen pa det laveste punkt i vejrtreekningskredslgbet og under
patientniveau. Luer

lock-forbindelsen skal forsegles med haetten, nar den ikke er i brug.

Hvis kredslgbet er koaksialt, skal du, fgr du bruger enheden pa patienten, kontrollere indandingsreret for leekager i den
indvendige slange ved hjeelp af en leekagetestanordning.

Hvis produktet er pakket sterilt;
» Enheden er blevet steriliseret med ethylenoxid. Sterile forhold er kun garanteret, hvis emballagen ikke er beskadiget
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« Ma ikke gensteriliseres. Gensterilisering vil skade produktets integritet.

®

Yderligere advarsler for varmere tradandingskredslgob:

+ Andedraetskredslabet med den opvarmede ledning ma aldrig betjenes uden gasstrem. Hvis gasstremmen afbrydes, skal
luftfugteren lukkes ned.

For du bruger andedrzetskredslgbet, skal du fylde befugterkammeret med destilleret vand og kontrollere flydefunktionen.
Brug kun destilleret vand. Brug af andre stoffer kan skade patienten.

Befugtningskammeret skal placeres lavere end patienten.

Nar du bruger aktiv befugtning, ma du ikke bruge andedraetskredslgbet med en varme- og fugtveksler (HME). P& grund
af ophobning af vand i HME er der risiko for trykopbygning og utilstraekkelig ventilation.

Undga langvarig og direkte kontakt mellem andedreetskredslgbet og patientens hud for at undga risiko for forbraendinger.
For at undga risiko for forbraendinger ma det opvarmede andedraetskredslgb ikke daekkes af lagner, handkleeder eller
lignende braendbare genstande.

Omgivelsestemperaturer, der er for hgje eller for lave, kan resultere i @get fugtopbygning eller reduceret
befugtningsydelse.

Betjen ikke enheden, hvis vandet i befugtningskammeret overstiger det markerede maksimumniveau.

Ror ikke ved varmepladen eller bunden af gryden. Overflader kan na temperaturer over 85°C. Disse varme overflader
udstraler varme.

Beskyttelsesklasse for varmetrads andedraetskredslgb: Type BF

R

BRUGSANVISNING:

Anastesi og andedratskredslgb: Tilslut inspirationstilslutningsstikket til den passende inspiratoriske port specificeret pa
enheden. Tilslut udandingsindgangsstikket til den udlgbsport, der er angivet pa enheden. Hvis kredslgbet omfatter en lem,
skal lemmet tilsluttes til porten pa enheden efter behov. Hvis kredslgbet indeholder en andedraetspose, skal du placere
andedreetsposen ved spidsen af lemmen. Hvis kredslgbet omfatter en gaspreveslange, skal den ene ende af
gaspreveslangen forbindes til porten pa albuestikket og den anden til kapnografenheden. Hvis kredslgbet indeholder et
andedreetsfilter, skal det indstilles til den passende position. Hvis der er en vandlas i kredslgbet, skal du sgrge for, at den er
helt lukket. Nar du temmer vandet i vandlasen, skal du dreje den mod uret og abne den for at draene den. Hvis kredslgbet
indeholder en andedraetsmaske, skal du justere med spragjten gennem ventilen pa puden for at bringe puden til det gnskede
niveau og forbinde den til kredslgbet.

Heater Wire Breathing Circuits: Indsaet befugterkammeret i befugteren, indtil kammeret klikker pa plads og 'klikker'. For
at adskille kammeret skal du treekke befugterkammeret ud af befugteren. Tilslut den inspiratoriske del af ventilatoren til
luftfugteren og derefter til den inspiratoriske port pa ventilatoren. Tilslut ventilatorens udandingsstykke til udandingsporten
og Y-stykket pa ventilatoren. Forbind det patientgaende inspiratorisk stykke til befugterens befugterkammer og derefter til
Y-stykket. Szet den spidse vandforsyningsledning af befugterkammeret ind i vandbeholderen. Komponentstikkene pa
luftfugteren forbinder de elektriske forbindelser med andedraetskredslgbsforbindelserne. Placer de elektriske kontakter pa
andedreaetskredslgbsstikkene, sa de passer korrekt med stikket pa befugteren.

IPPB og Homecare Breathing Circuits: Pak produktet ud. Saet kredslgbet i IPPB transportventilatoren. Tryktest
kredslgbet og maskinen for at sikre korrekt drift. Instruer patienten i at traekke lseberne rundt om mundstykket (hvis
relevant), sa luft ikke siver ud. Overvag patienten gennem hele behandlingsperioden. Nar behandlingen er afsluttet,
afbrydes IPPB-kredslgbet fra patienten.

BPAP/CPAP-andedraetskredsleb: Tag produktet ud af emballagen. Szet den ene ende af kredslgbet i ventilatoren eller
CPAP/BPAP-maskinen. Saet den anden ende af kredslgbet i masken. Sgrg for, at den er monteret korrekt.

Afbryd kredslgbet fra patienten, nar behandlingen er afsluttet.

INDIKATIONER:

Anzstesi- og vejrtraekningskredslgb: Kredslgb er designet til at forbinde patienten med andedraetsgasforsyningen
under anaestesi og intensivbehandling.

Heater Wire Breathing Circuits: Giver opvarmning og levering af andedreetsgasser til patienter, der har brug for
andedreaetsstotte.
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IPPB og Homecare Breathing Circuits: IPPB-andedreetskredsleb letter udskillelsen af sekreter, udvider bronkiallumen,
oger alveolaer beluftning og bedre iltning i blodet hos kroniske patienter.

BPAP-andedratskredslgb: BPAP bruges til patienter med restriktive eller obstruktive lidelser og sgvnapngpatienter, som
ikke kan tale det hgje tryk af CPAP.

CPAP andedraetskredsleb: Obstruktiv sevnapnegsyndrom, Akut andedreetsbesvaer,Postoperativ atelektase, Akut
andedraetsbesveer, Kronisk obstruktiv lungesygdom, Kardiogeisk lungegdem, Post-ekstubationshypoksaemi, Fravaenning
fra mekanisk ventilation.

KONTRAINDIKATIONER:
Anastesi og vejrtraekningskredslgb: Enheden ma kun bruges som specificeret. Misbrug vil skade patienten.
Opvarmede ledningsandedratskredslgb: Enheden bruges kun som anvist. Misbrug vil skade patienten.

IPPB og hjemmepleje andedraetskredslgb: Jget intrakranielt tryk, hikke, haemodynamisk ustabilitet, ansigts-, mund- eller
kraniekirurgi, trakegsofageal fistel, spisererskirurgi, aktiv haemoptyse, kvalme, aktiv ubehandlet tuberkulose eller anden
respiratorisk infektionssygdom, rgntgenologiske tegn pa blaeresygdom.

BPAP/CPAP vejrtraekningskredslgb: Enheden bruges kun som anvist. Misbrug vil skade patienten.
BRUGSTID:
Alle andedrzetssystemer er kun til engangsbrug. Det bruges i hele applikationen.

Holdbarhed:
Holdbarheden er 5 ar for alle andedreetssystemer.

MALPATIENTGRUPPE:
Voksne, bgrn og neonatale patienter.

BRUGERE:
Brugere har den ngdvendige ekspertise, traening og viden til at bruge eller installere det medicinske udstyr.

BRAND RISIKO:

| kombination med ilt eller dinitrogenoxid kan anteendelseskilder som elektrokirurgi og laserkirurgiske instrumenter
forarsage brand. Forebyg leekager fra slanger med ilt eller lattergas for at beskytte patient og brugere. Hold en
minimumsafstand pa 200 mm (7,9 tommer) mellem heste, der beerer ilt eller lattergas, og en mulig anteendelseskilde (f.eks.
elektrokirurgisk eller laserkirurgisk udstyr) for at undga at beskadige andedraetskredslgbet.

BORTSKAFFELSESMADE:
Ved bortskaffelse af brugte produkter bar lokale regler og/eller hospitalsaffaldshandteringsprocedurer i det relevante land
felges for at forhindre potentiel kontaminering.

YDELSESDATA:

Ydelsesdata er i overensstemmelse med de relevante dele af 1ISO 5367-standarden. Alle typer andedreetsslange
(korrugerede, glatborede og straekbare) og patientgrupper (voksne, paediatriske og neonatale) testes for
stremningsmodstand og overensstemmelse i henhold til de relevante dele af ISO 5367-standarden.

Stremningsmodstand ved 30L/min: <0,06hPa/l/min
Stremningsmodstand ved 15L/min: <0,12hPa/l/min
Stremningsmodstand ved 2,5 I/min: <0,74hPa/l/min

Lakage pa 60mbar: For voksne: <70ml/min

Til paediatriske: <40ml/min
For neonatal: <30ml/min
Overholdelse ved 60 hPa: For voksne: <5ml/hPa

Til paediatriske: <4ml/hPa
For neonatal: <1,5 ml/hPa
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BEATMUNGSSYSTEME GEBRAUCHSANWEISUNG
Das Medizinprodukt erflllt die Anforderungen der Normen ISO 80601-2-13 und 1SO 5356-1.
BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG:

Anésthesie- und Beatmungsschlauche: Einweg-Beatmungsschlduche fiir die Leitung von Atemgasen zwischen
Anasthesiegerat oder Beatmungsgerat und Patient, nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es sind sterile und nicht
sterile Optionen erhéltlich.

Beatmungsbeutel mit Anschlussschlauch (GliedmaRen) zur Verwendung mit Anasthesiesystemen als Reservoir bei
automatischer Beatmung und als manueller Beatmungsbeutel bei manueller Beatmung.

Beatmungsschlauche mit beheiztem Draht: Einweg-Beatmungsschlauchsystem mit beheiztem Draht flir den Transport
von befeuchtetem Atemgas zwischen dem Befeuchter und dem Patienten. Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es
sind sterile und unsterile Optionen erhaltlich.

IPPB&Homecare-Schlauchsysteme: Die IPPB-Beatmungssysteme sind fir die Verwendung mit Intermittierenden
Uberdruckbeatmungsgeraten fiir spontan atmende Patienten, zur Unterstlitzung der Lungenexpansion, zur Verabreichung
von Aerosolen oder zur Unterstiitzung der Beatmung vorgesehen. Es sind sterile und nicht sterile Optionen erhaltlich.

BPAP-Schlauchsysteme: Bilevel Positive Airway Pressure (BPAP) ist eine modifizierte Version des kontinuierlichen
positiven Atemwegsdrucks (CPAP). Es handelt sich um einen Beatmungsmodus mit zyklischen Variationen zwischen zwei
kontinuierlichen positiven Atemwegsdruckniveaus. Dieser Modus bietet zwei verschiedene Luftdruckniveaus: Erhohter
Druck wahrend der Einatmung und verringerter Druck wahrend der Ausatmung. Es sind sterile und nicht sterile Optionen
erhaltlich.

CPAP-Schlauchsysteme: Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck (CPAP) ist eine Methode zur Beatmung eines
Patienten, bei der ein héherer Druck als der atmospharische Umgebungsdruck auf die Atemwege des Patienten ausgeiibt
wird, um die Sauerstoffversorgung lber ein

Beatmungsgerat oder eine CPAP-Maschine zu verbessern. Es sind sterile und nicht sterile Optionen erhaltlich.

WARNUNGEN:
Allgemeine Warnhinweise:

. Dasd Medizinprodukt darf nur entsprechend dem Abschnitt (iber die bestimmungsgeméafRe Verwendung verwendet
werden.

Das Medizinprodukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Verwenden Sie das Schlauchsystem nur mit den im Set enthaltenen Komponenten.

Das Medizinprodukt darf nicht wiederverwendet oder wiederaufbereitet werden. Die Wiederverwendung oder
Wiederaufbereitung des Produkts kann zu Verletzungen des Patienten fiihren. So kann beispielsweise eine Veranderung
der Oberflachenstruktur wahrend der Aufbereitung zu einer Veranderung der Reilfestigkeit flihren oder sogar Risse
verursachen. Dariber hinaus kann eine verénderte Oberflachenstruktur zu einer mikrobiellen Aggregation von Sporen,
Allergenen und Pyrogenen fiilhren oder eine Erhdéhung der Anzahl der freigesetzten Partikel als Folge chemischer
Veranderungen der Materialeigenschaften bewirken.

Um Kontamination und Verschmutzung zu vermeiden, bewahren Sie das Medizinprodukt in der Verpackung auf, bis es
verwendet werden kann. Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

Nehmen Sie keine Veranderungen an dem Medizinprodukt vor. Modifikationen kénnen die Funktion des Geréts
beschadigen oder beeintrachtigen, was zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Hindernisse, Beschadigungen und Fremdkérper kénnen zu Fehlfunktionen

flhren. Priifen Sie alle Systemkomponenten vor dem Einbau auf Hindernisse, Beschadigungen und Fremdkorper.
Uberpriifen Sie das Atemschutzset vor dem Gebrauch auf Schaden. Entsorgen Sie das Atemschutzset, wenn es
Anzeichen von Beschadigungen aufweist.

Vergewissern Sie sich, dass alle Anschlisse sicher und frei von Leckagen sind.

Fuhren Sie nach der vollstandigen Installation des Schlauchsystems (Schlauch, Filter/HME usw.) und vor der Anwendung
am Patienten einen Selbsttest des Grundgerats einschlieBlich einer Dichtheitspriifung durch.

Positionieren Sie das Schlauchsystem bei der Installation so, dass die Gefahr des Stolperns oder des Auftretens auf das
Schlauchsystem minimiert wird.

Achten Sie darauf, den Atemschlauch ohne Schleifen und Knicke zu verlegen, da diese den Widerstand erhéhen kénnen.
Wenn sich zu viel Kondensat ansammelt, kann es zu einer teilweisen oder vollstandigen Verstopfung des
Schlauchsystems kommen. Kontrollieren Sie das Schlauchsystem regelmaRig auf Kondensat und entleeren Sie ihn bei
Bedarf.

Patientenparameter, der klinische Zustand des Patienten und die

Eigenschaften der Komponenten des Beatmungsschlauchsystems (z. B. Schlauch) kénnen die Leistungsmerkmale des
Beatmungsschlauchsystems wahrend der Hochfrequenzbeatmung beeinflussen oder einschrénken.

Sorgen Sie fir eine angemessene Uberwachung des Patienten.

Das Hinzufligen weiterer Komponenten und die Verwendung inkompatibler Komponenten kann den Inspirations- und

IFU/BS Publish Date: 25.07.2015, Rev. No: 10, Rev.Date: 23.10.2025 1 3



Exspirationswiderstand erhohen und die Leistung des Beatmungsgerats beeintrachtigen.

Wenn ein Wasserabscheider enthalten ist, kann eine falsche Installation zu einer Fehlfunktion des Wasserabscheiders
fihren. Installieren Sie den Wasserabscheider korrekt. Wenn der Wasserabscheider héher als der Patient installiert wird,
kann Kondensat in die Atemschlauche flieRen. Installieren Sie den Wasserabscheider an der tiefsten Stelle des
Schlauchsystems und unterhalb der Patientenebene.

Falls vorhanden: Ein Luer-Lock-Anschluss darf nur fir die Gaslberwachung verwendet werden. Jede andere
Verwendung des Luer-Lock-Anschlusses kann eine Gefahr flir den Patienten darstellen. Wenn er nicht benutzt wird,
muss der Luer-Lock-Anschluss mit seiner Kappe verschlossen werden

Wenn der Kreislauf koaxial ist, priifen Sie vor der Verwendung des Gerats am Patienten die Inspirationsleitung mit einem
Leckagetestgerat auf Lecks im Innenschlauch.

Wenn das Produkt steril verpackt ist;
« Das Gerat wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht beschadigt ist.

STERILE|EO

Nicht erneut sterilisieren. Eine erneute Sterilisation beschadigt die Integritét des Produkts.

®

Zusatzliche Warnhinweise fiir beheizte Schlauchsysteme:

Das beheizte Schlauchsystem darf niemals ohne Gasfluss betrieben werden. Bei Unterbrechung des Gasflusses muss
der Befeuchter ausgeschaltet werden.

Flllen Sie die Befeuchterkammer mit destilliertem Wasser, bevor Sie das Schlauchsystem verwenden, und Gberprifen
Sie die Funktion des Schwimmerventils.

Verwenden Sie nur destilliertes Wasser. Die Verwendung anderer Substanzen kann dem Patienten schaden.

Die Befeuchterkammer muss tiefer als der Patient positioniert werden.

Verwenden Sie bei aktiver Befeuchtung das Schlauchsystem nicht in Verbindung mit einem Warme- und
Feuchtigkeitstauscher (HME). Es besteht die Gefahr eines Druckaufbaus und einer unzureichenden Beatmung durch
Wasseransammlungen im HME.

Um die Gefahr von Verbrennungen zu vermeiden, ist ein langerer und direkter Kontakt zwischen dem
Beatmungsschlauchsystem und der Haut des Patienten zu vermeiden.

Um die Gefahr von Verbrennungen zu vermeiden, darf das beheizte

Schlauchsystem nicht mit Bettlaken, Handtiichern oder ahnlichen brennbaren Gegensténden abgedeckt werden.

Zu hohe oder zu niedrige Umgebungstemperaturen kdnnen zu einer verstéarkten Ansammlung von Feuchtigkeit fiilhren
oder die Befeuchtungsleistung kann reduziert werden.

Nehmen Sie das Gerat nicht in Betrieb, wenn der Wasserstand in der

Befeuchterkammer den angegebenen Hochstwert liberschreitet.

Beriihren Sie nicht die Heizplatte oder den Boden der Kammer. Die Oberflachen kénnen eine Temperatur von tiber 85°C
erreichen. Diese heilen Oberflachen strahlen Warme ab.

* Schutzklasse der beheizten Schlauchsysteme: Typ BF

al

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Anésthesie- und Beatmungssysteme: Verbinden Sie den Inspirations-Eingangsanschluss mit dem entsprechenden, am
Gerat angegebenen Inspirationsanschluss. Verbinden Sie den Exspirations-Eingangsanschluss mit dem im Gerat
angegebenen Exspirationsanschluss. Wenn der Kreislauf ein Glied enthalt, schlieRen Sie das Glied in geeigneter Weise an
den Anschluss am Gerat an. Wenn der Kreislauf einen Atembeutel enthalt, setzen Sie den Atembeutel auf das Ende des
Stumpfes. Wenn das Kreislaufsystem eine Gasentnahmeleitung enthélt, schlieRen Sie ein Ende der Gasentnahmeleitung
an den Anschluss des Winkelstiicks und das andere Ende an das Kapnographiegerat an. Wenn das Kreislaufsystem einen
Atemgasfilter enthdlt, bringen Sie ihn an der entsprechenden Stelle an. Wenn das Kreislaufsystem einen
Wasserabscheider enthélt, stellen Sie sicher, dass dieser vollstandig geschlossen ist. Drehen Sie den Wasserabscheider
gegen den Uhrzeigersinn und &ffnen Sie ihn, um das im Wasserabscheider enthaltene Wasser abzulassen. Wenn der
Kreislauf eine Atemmaske enthélt, stellen Sie diese durch das Ventil am Kissen mit der Spritze auf die gewiinschte Héhe
ein und verbinden Sie sie mit dem Kreislauf.

Beheizte Schlauchsysteme: Setzen Sie die Befeuchterkammer vollstandig in den Luftbefeuchter ein, bis sie einrastet. Um

1 4 IFU/BS Publish Date: 25.07.2015, Rev. No: 10, Rev.Date: 23.10.2025



sie zu entfernen, ziehen Sie die Befeuchterkammer aus dem Befeuchter heraus. SchlieRen Sie den Inspirationsstrang des
Beatmungsgerats zuerst an den Befeuchter und dann an den Inspirationsanschluss des Beatmungsgeréts an. Verbinden
Sie den Exspirationsstrang des Beatmungsgerats mit dem Exspirationsanschluss des Beatmungsgerats und dem Y-Stlick.
Verbinden Sie den Inspirationsstrang des Patienten zuerst mit der Befeuchterkammer und dann mit dem Y-Stuick.

Stecken Sie den Wasserzufuhrstutzen der Befeuchterkammer in den Wassertank. Beachten Sie, dass die Anschlisse der
GliedmaRen am Befeuchter elektrische Verbindungen mit den Anschliissen des Schlauchsystems kombinieren. Achten Sie
auf die richtige Ausrichtung der elektrischen Kontakte an den Schlauchsystemanschlissen, damit sie mit dem
Anschlusselement am Befeuchter (ibereinstimmen.

IPPB&Homecare Schlauchsysteme: Packen Sie das Produkt aus. SchlieBen Sie den Kreislauf an das
IPPB-Transportbeatmungsgerat an. Fihren Sie einen Drucktest des Kreislaufs und des Gerats durch, um die
ordnungsgeméfe Funktion sicherzustellen. Weisen Sie den Patienten an, die Lippen um das Mundstiick zu spitzen (falls
vorhanden), damit keine Luft entweicht. Uberwachen Sie den Patienten wahrend der gesamten Dauer der Behandlung.
Nach Abschluss der Behandlung den IPPB-Schlauch vom Patienten abnehmen.

BPAP/CPAP-Schlauchsysteme: Packen Sie das Produkt aus. SchlieRen Sie das eine Ende des Schlauches an das
Beatmungsgerat oder die CPAP/BPAP-Maschine an. Befestigen Sie das andere Ende des Schlauches an der Maske.
Achten Sie auf den richtigen Sitz. Trennen Sie den Schlauch nach Abschluss der Behandlung vom Patienten ab.

INDIKATIONEN:

Anidsthesie- und Beatmungssysteme: Die Schldauche sind so konzipiert, dass sie den Patienten wahrend der Anasthesie
und der Intensivpflege an die Atemgasversorgung anschlieRen.

Beatmungsschlauche mit beheiztem Draht: Sie sorgen fir die Erwarmung und Abgabe von Atemgasen an Patienten, die
eine Atemunterstiitzung benétigen.

IPPB&Homecare-Schlauchsysteme: Die IPPB-Atmungskreislaufe fordern die Erleichterung der Sekretausscheidung, die
Erweiterung des Bronchiallumens, die verstarkte Beluftung der Alveolen und den besseren Sauerstofftransport ins Blut bei
Patienten mit chronischer Erkrankung.

BPAP-Schlauchsysteme: BPAP wird bei Patienten mit restriktiven oder obstruktiven Stérungen und bei Patienten mit
Schlafapnoe eingesetzt, die den hohen Druck von CPAP nicht vertragen.

CPAP-Schlauchsysteme: Obstruktives Schlafapnoe-Syndrom, akutes Atemnotsyndrom, postoperative Atelektase, akute
Atemnot, chronisch obstruktive Lungenerkrankung, kardiogeisches Lungenddem, Hypoxamie nach der Exstubation,
Entwdhnung.

KONTRAINDIKATIONEN:

Anéasthesie- und Beatmungssysteme: Das Gerat wird nur bestimmungsgemaR verwendet. Eine unsachgemaRe
Verwendung schadet dem Patienten.

Beheizte Schlauchsysteme: Das Gerat darf nur bestimmungsgemal® verwendet werden. Eine unsachgemafe
Verwendung schadet dem Patienten.

IPPB&Homecare-Schlauchsysteme: Erhéhter Hirndruck, Schluckauf, hamodynamische Instabilitdt, kirzlich
durchgeflihrte Gesichts-, Mund- oder Schédeloperationen, Tracheodsophageale Fistel, kirzlich durchgefiihrte
Speiserdhrenoperationen, aktive Hamoptyse, Ubelkeit, aktive unbehandelte Tuberkulose oder andere ubertragbare
Krankheiten der Atemwege, rontgenologischer Nachweis einer Blase.

BPAP/CPAP-Schlauchsysteme: Das Gerat darf nur bestimmungsgemaf® verwendet werden. Eine unsachgemafe
Verwendung schadet dem Patienten.

ANWENDUNGSZEIT:
Alle Atemschutzsysteme sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es wird wahrend des Anwendungszeitraums
verwendet.

VERFALLSDATUM:
Die Haltbarkeit aller Atemsysteme betragt 5 Jahre.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE:
Erwachsene, padiatrische und neonatale Patie
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BENUTZER:
Die Anwender verfiigen Uber die notwendige Erfahrung, Ausbildung und das Wissen, um das Medizinprodukt zu benutzen
oder zu installieren.

BRANDGEFAHR:

In Verbindung mit Sauerstoff oder Lachgas kdnnen Ziindquellen wie elektrochirurgische und laserchirurgische Gerate
Brande verursachen. Zum Schutz des Patienten und des Anwenders sind Leckagen aus sauerstoff- oder lachgasfiihrenden
Schlduchen zu vermeiden. Um das Schlauchsystem nicht zu beschadigen, halten Sie einen Abstand von mindestens 200
mm zwischen sauerstoff- oder lachgasfiihrenden Schlduchen und einer méglichen Ziindquelle (z. B. elektrochirurgische
oder laserchirurgische Gerate) ein

ENTSORGUNGSMETHODE:
Bei der Entsorgung der gebrauchten Produkte sind die 6rtlichen Vorschriften und/oder die Verfahren zur Entsorgung von
Krankenhausabfallen des jeweiligen Landes zu beachten, um eine mégliche Kontamination zu vermeiden.

LEISTUNGSDATEN:

Die Leistungsdaten entsprechen den einschlagigen Abschnitten der

1ISO-Norm 5367. Alle Atemschlauchtypen (gewellt, glatt und ausziehbar) und Patientengruppen (Erwachsene, Kinder und
Neugeborene) wurden auf Durchflusswiderstand und Konformitat gemaR den einschlagigen Abschnitten der ISO-Norm
5367 getestet.

Durchflusswiderstand bei 30 I/min: <0,06hPa/l/min

Durchflusswiderstand bei 15 I/min: <0,12hPa/l/min
Durchflusswiderstand bei 2,5 I/min: <0,74hPa/l/min
Leckage bei 60mbar: Fir Erwachsene: <70ml/min

Fiir Padiatrie: <40ml/min

Fiir Neugeborene: <30ml/min
Einhaltung bei 60 hPa: Fiir Erwachsene: <5ml/hPa
Fiir Péadiatrie: <4ml/hPa

Fiir Neugeborene: <1,5ml/hPa
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MANUAL DE USUARIO DE SISTEMAS DE RESPIRACION
El dispositivo médico cumple con los requisitos de los estandares de 1ISO 80601-2-13 e ISO 5356-1.

FINALIDAD DE USO:

Circuitos de Anestesia y Ventilacion: Este es un circuito respiratorio de un solo uso que se utiliza para la transferencia
de gases de respiracion entre la maquina de anestesia o el ventilador y el paciente; y es un producto de un solo uso. Las
opciones estériles y no estériles son disponibles.

El balén de respiracion con tubo de conexién (limb) esta disefiado para ser utilizado como el balén de respiracion manual
durante la ventilacion manual; y como camara durante la ventilacion automatica por sistemas de administracion de
anestesia .

Circuitos Respiratorios con Cable Calefactor: Este es un circuito respiratorio de un solo uso que se utiliza para la
transferencia del gas respiratorio humidificado entre el humidificador y los pacientes. Esta disefiado para un solo uso. Las
opciones estériles y no estériles son disponibles.

Circuitos Respiratorios de Atencion Domiciliaria e IPPB: los sistemas respiratorios de IPPB estan disefiados para ser
utilizados con maquinas de respiracion a presion positiva intermitente para pacientes quienes respiran por si mismos para
ayudar a la expansién pulmonar, administrar terapia de aerosol o asistir a la ventilacion. Las opciones estériles y no
estériles son disponibles.

Circuitos de BPAP: La Presion Positiva Binivelada en las Vias Respiratorias (BPAP) es una versién modificada de la
Presion Positiva Continua en las Vias Respiratorias (CPAP). Este es un método de ventilacion con variaciones ciclicas
entre dos niveles de presion positiva continua en las vias respiratorias. Este método ofrece dos niveles diferentes de
presién de aire: la presién creciente durante la inhalacién y la presién decreciente durante la exhalacion. Las opciones
estériles y no estériles son disponibles.

Circuitos de CPAP: La Presiéon Positiva Continua en las Vias Respiratorias (CPAP) es un método de ventilacion al
paciente que implementa una presion superior de la presién atmosférica ambiental en las vias respiratorias del paciente
para mejorar la oxigenacion mediante un ventilador o una maquina de CPAP. Las opciones estériles y no estériles son
disponibles.

ADVERTENCIAS:

Advertencias Generales:

El dispositivo médico se debe usar solamente como se especifica en la seccion de la finalidad de uso.

El dispositivo médico esta fabricado para un solo uso.

Utilice el circuito respiratorio inicamente con los componentes incluidos en el kit.

El dispositivo médico no se debe reutilizar ni se reprocesar. La reutilizacion o reprocesamiento del producto puede
provocar lesiones al paciente. Por ejemplo, cualquier cambio en la estructura de la superficie durante el reprocesamiento
puede provocar un cambio en la resistencia al desgarro o causar grietas. Ademas, una estructura superficial alterada
puede provocar la agregacion microbiana de esporas, alérgenos y pirégenos o puede provocar un aumento en el nimero
de particulas liberadas como resultado de los cambios quimicos en las propiedades del material.

A fin de evitar cualquier contaminacion y polucion, mantenga el dispositivo

médico empaquetado hasta que esté listo para su uso. No utilice el dispositivo médico si el embalaje esta dafiado.

No modifique al dispositivo médico. La modificaciéon puede afectar el correcto funcionamiento del dispositivo y puede
causar lesiones al paciente.

Las obstrucciones, los dafios y las materias extrafias pueden provocar un mal funcionamiento. Antes de la instalacion,
revise todos los componentes del sistema en busca de obstrucciones, dafios y materias extrafas.

Verifique que el equipot de respiracion no esté dafiado antes de usarlo.

Deseche el equipo de respiracién si presenta algun signo de dafio.

Asegurese de que todas las conexiones estén seguras y que no hayan fugas.

Después de que el circuito respiratorio (manguera, filtro/HME, etc.) esté completamente instalado y antes de usarlo en el
paciente; realice una prueba automatica — que incluye una prueba de fugas - en el dispositivo principal.

Durante la instalacién, posicione el circuito respiratorio de modo que el riesgo de engancharse o pisar sobre el circuito
respiratorio sea minimo.

Asegurese de que el circuito respiratorio esté posicionado sin doblarse o sin formar anillos. De lo contrario, la resistencia
puede aumentar.

La acumulacion excesiva de condensacion puede provocar el bloqueo parcial o total del circuito respiratorio. Compruebe
regularmente el circuito respiratorio en busca de condensacion y, si es necesario, evacue el circuito respiratorio.

Los parametros del paciente, el estado clinico del paciente y las

caracteristicas de los componentes del circuito respiratorio (manguera, etc.) pueden afectar o limitar las caracteristicas
de rendimiento durante la respiracion de alta frecuencia. Asegurese de que el paciente esté debidamente observado.
La adicion de otros componentes o componentes incompatibles puede afectar negativamente el rendimiento del
ventilador al aumentar la resistencia a la espiracion e inspiracion.
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Si contiene retenedor de agua; Una instalacién incorrecta puede hacer que

el retenedor de agua funcione incorrectamente. Instale correctamente el retenedor de agua. Si el retenedor de agua se
instala mas alta que el paciente; el agua condensada puede fluir hacia las mangueras de respiracion. Instale el retenedor
de agua en el punto mas bajo del circuito respiratorio y por debajo del nivel del paciente.

Si contiene conector de Luer lock; Instale el retenedor de agua en el punto mas bajo del circuito respiratorio y por debajo
del nivel del paciente.

La tapa del conector de luer lock se debe sellar cuando no esté en uso.

Si el circuito es coaxial, antes de utilizar el dispositivo en el paciente, compruebe si hay fugas en el tubo interior de la linea
inspiratoria utilizando un dispositivo de prueba de fugas.

Si el producto esta envasado de manera estéril;
« El dispositivo esta esterilizado con Oxido de etileno. Las condiciones de esterilidad solo estan garantizadas si el embalaje
no esta dafiado.

* No vuelva a esterilizar. El proceso de reesterilizacion dafia la integridad del producto.

&

Advertencias Adicionales para Circuitos Respiratorios con Cable Calentador:

El circuito respiratorio con cable calentador nunca debe operarse sin flujo de gas. Si se interrumpe el flujo de gas, se debe
apagar el humidificador.

Antes de utilizar el circuito respiratorio, llene La camaradel humidificador con agua destilada y compruebe el
funcionamiento del flotador.

Utilice unicamente agua destilada. El uso de otras sustancias puede dafiar al paciente.

La camara de humidificacion se debe posicionar mas abajo que el paciente.

No utilice el circuito respiratorio con intercambiador de calor y humedad (HME) cuando se utilice la humidificacion activa.
Existe el riesgo de ventilaciéon inadecuada o formacion de presion debido a la acumulacién de agua en el HME.

Evite el contacto prolongado y directo entre el circuito respiratorio y la piel

del paciente para evitar el riesgo de quemaduras.

Afin de evitar el riesgo de quemaduras, el circuito respiratorio calentado no se debe cubrir con sabanas, toallas de mano
u objetos inflamables similares.

Las temperaturas ambientales demasiado altas o demasiado bajas pueden provocar una mayor acumulacion de
humedad o una reduccion de rendimiento de la humidificacion.

No opere el dispositivo si el agua de la camara de humidificacién excede el

nivel maximo marcado.

No toque a la placa caliente ni en el fondo de la camara. Las superficies pueden alcanzar temperaturas superiores a
85°C. Estas superficies calientes irradian calor.

Clase de Proteccion de los Circuitos Respiratorios con Cable Calentador: Tipo BF

)

INSTRUCCIONES DE USO:

Circuitos Respiratorios y de Anestesia: conecte el conector de entrada de inspiracion al puerto de inspiracion adecuado
especificado en el dispositivo. Conecte el conector de entrada de espiracion al punto de conexién de expiracion
especificado en el dispositivo. Si el circuito contiene una extremidad (=limb), conecte correctamente la extremidad al punto
de conexion en el dispositivo. Si el circuito contiene un balén de respiracion, coloque el balén de respiracion en la punta de
la extremidad. Si hay una linea de muestreo de gas en el circuito, conecte un extremo de la linea de muestreo de gas al
punto del conexién en el conector de codo y el otro extremo al dispositivo de capnografia. Si el circuito contiene un filtro de
respiracion, coléquelo en la posicion adecuada. Si hay un retenedor de agua en el circuito, asegurese de que esté
completamente cerrado. Al drenar el agua contenida en el retenedor de agua, girelo en sentido contrario a las agujas del
reloj y abralo para drenar. Si el circuito contiene una mascara de respiracion, ajuste la almohadilla al nivel deseado y
conéctela al circuito a través de la valvula sobre la almohadilla y jeringa.

Circuitos Respiratorios con Cable Calentador: Inserte la camara del humidificador en el humidificador hasta que la
camara encaje en su lugar y haga un "clic". Para separar la cdmara, extraiga la camara del humidificador del humidificador.
Conecte la pieza inspiratoria del ventilador pirmero al humidificador y luego al puerto inspiratorio del ventilador. Conecte la
pieza espiratoria del ventilador a la pieza en Y y al puerto espiratorio sobre el ventilador. Conecte la pieza inspiratoria - que
va al paciente — primero a la camara del humidificador y luego a la pieza de Y. Inserte la linea puntiaguda de suministro de
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ES

agua de la camara del humidificador en el depdsito de agua. Los conectores de piezas sobre el humidificador conectan las
conexiones eléctricas con las conexiones del circuito respiratorio. Coloque los puntos de contacto de eléctricidad sobre los
conectores del circuito respiratorio para que coincidan correctamente con el elemento de conexién sobre el humidificador.

Circuitos Respiratorios de Atenciéon Domiciliaria e IPPB: Saqué el producto fuera de su embalaje. Conecte el circuito
al ventilador de transporte de IPPB. Haga la prueba de presion a la maquina y al circuito para garantizar su funcionamiento
correcto. Diga al paciente que frunza los labios alrededor de la boquilla (si esta presente) para que no se escape el aire.

Observe al paciente durante todo el periodo de tratamiento. Una vez finalizado el tratamiento, desconecte el paciente del
circuito de IPPB.

Circuitos Respiratorios de BPAP/CPAP: Saqué el producto fuera de su embalaje. Conecte un extremo del circuito al
ventilador o a la maquina de CPAP/BPAP. Conecte el otro extremo del circuito a la mascara. Asegurese de que esté
conectado correctamente. Una vez finalizado el tratamiento, desconecte el circuito del paciente.

INDICACIONES:

Circuitos Respiratorios y de Anestesia: Los circuitos estan disefiados para conectar al paciente a la fuente de gas de
respiracion durante la anestesia y los cuidados intensivos.

Circuitos Respiratorios con Cable Calentador: sirve a calentar y entregar los gases respiratorios a pacientes quienes
necesitan asistencia respiratoria.

Circuitos Respiratorios de Atenciéon Domiciliaria e IPPB: los circuitos respiratorios de IPPB facilitan la excrecion de
secreciones, agrandan la luz bronquial, aumentan la ventilacién de los alvéolos y mejoran la oxigenacién de la sangre en
los pacientes de cuidado crénico.

Circuitos Respiratorios de BPAP: BPAP se utiliza para los pacientes con trastornos restrictivos u obstructivos y los
pacientes con apnea del suefio que no pueden tolerar la alta presion de CPAP.

Circuitos Respiratorios de CPAP: Sindrome de apnea obstructiva del suefio, Sindrome de dificultad respiratoria aguda,
Atelectasia posoperatoria, Dificultad respiratoria aguda, Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, Edema pulmonar
cardiogénico, Hipoxemia posterior a la extubacién, Separacion de la ventilaciéon mecanica.

CONTRAINDICACIONES:

Circuitos Respiratorios y de Anestesia: El dispositivo se usa solamente como se especifica. El uso incorrecto dafara al
paciente.

Circuitos Respiratorios con Cable Calentador: El dispositivo se usa solamente como se especifica. El uso incorrecto
dafara al paciente.

Circuitos Respiratorios de Atencion Domiciliaria e IPPB: Aumento de la presion intracraneal, Hipo, Inestabilidad
hemodinamica, Cirugia facial, bucal o craneal, Fistula traqueoesoféagica, Cirugia esofagica, Hemoptisis activa, Nauseas,
Tuberculosis activa no tratada u otra enfermedad infecciosa respiratoria, Evidencia radiografica de ampolla.

Circuitos Respiratorios de BPAP/CPAP: El dispositivo se usa solamente como se especifica. El uso incorrecto dafiara al
paciente.

TIEMPO DE USO:
Todos los sistemas respiratorios son para un solo uso. Se utilizan durante la aplicacién.

VIDA UTIL:

La vida util de todos los sistemas respiratorios es de 5 afos.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Pacientes adultos, pediatricos y neonatales.

USUARIOS:

Los usuarios deben tener la experiencia, la formacion y los conocimientos necesarios para usar o instalar el dispositivo
médico.

RIESGO DE INCENDIO:

En caso de su combinacién con oxigeno u 6xido nitroso; las fuentes de ignicién, tales como los dispositivos de cirugia laser
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y electrocirugia, pueden provocar incendios. Evite las fugas de las mangueras que transportan oxigeno u éxido nitroso
para proteger al paciente y a los usuarios. Mantenga una distancia minima de 200 mm (7,9 pulgadas) entre las lineas que
transportan oxigeno u 6xido nitroso y una posible fuente de ignicién (por ejemplo, dispositivos de electrocirugia o cirugia
laser) para evitar cualquier dafio en el circuito respiratorio.

METODO DE ELIMINACION:

A fin de evitar una posible contaminacion durante la eliminacion de los productos usados; se debe cumplir con las
regulaciones locales y/o los procedimientos de gestion de residuos hospitalarios del pais correspondiente.

DATOS DE RENDIMIENTO:

Los datos de rendimiento estan de acuerdo con las partes relevantes del estandar ISO 5367. Todos los tipos de tubos
respiratorios (corrugados, de anima lisa y extensibles) y los grupos de pacientes (adultos, pediatricos y neonatales) se han
probado en términos de resistencia al flujo y el cumplimiento de acuerdo con las partes relevantes del estandar ISO 5367.

Resistencia al Flujo a 30L/min: <0.06hPal/l/min
Resistencia al Flujo a 15L/min: <0.12hPa/l/min
Resistencia al Flujo a 2.5L/min: <0.74hPal/l/min

Fuga en 60mbar:

Para adultos: <70ml/min

Para pediatricos: <40ml/min

Para neonatales: <30ml/min

Cumplimiento en 60 hPa:

Para adultos: <5ml/hPa

Para pediatrico: <4ml/hPa

Para neonatales: <1.5ml/hPa

20
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MODE D'EMPLOI DES CIRCUITS RESPIRATOIRES
Le dispositif médical répond aux exigences des normes ISO 80601-2-13 et ISO 5356-1.

UTILISATION PREVUE :

Circuits d'Anesthésie et de Ventilation : Il s'agit d'un circuit respiratoire jetable utilisé pour la transmission des gaz
respiratoires entre I'appareil d'anesthésie ou le ventilateur et le patient, a usage unique. Des options stériles et non stériles
sont disponibles.

Le ballon respiratoire avec tuyau de raccordement (limbe) est congu pour étre utilisé comme réservoir lors de la ventilation
automatique avec des systemes d'administration d'anesthésiques et comme ballon respiratoire manuel lors de la ventilation
manuelle.

Circuits Respiratoires avec Fil Chauffant : Il s'agit d'un circuit respiratoire jetable utilisé pour transporter le gaz respiratoire
humidifié entre I'humidificateur et les patients. Congu pour un usage unique. Des options stériles et non stériles sont
disponibles.

Circuits Respiratoires IPPB et Soins a Domicile : Les systémes respiratoires IPPB sont congus pour favoriser I'expansion
pulmonaire, administrer des aérosols thérapeutiques ou assister la ventilation dans le cadre d'une utilisation avec des
machines respiratoires a pression positive intermittente pour les patients qui respirent spontanément. Des options stériles et
non stériles sont disponibles.

Circuits BPAP : La Pression Positive Bi-Niveau (BPAP) est une version modifiée de la pression positive continue (CPAP). Il
s'agit d'une méthode de ventilation avec des variations cycliques entre deux niveaux continus de pression positive des voies
aériennes. Cette méthode offre deux niveaux différents de pression d'air : Augmentation de la pression pendant l'inspiration
et diminution de la pression pendant I'expiration. Des options stériles et non stériles sont disponibles.

Circuits CPAP : La Pression Positive Continue (CPAP) est une méthode de ventilation d'un patient a I'aide d'un ventilateur
ou d'une machine CPAP qui applique une pression supérieure a la pression atmosphérique ambiante aux membres
respiratoires du patient afin d'améliorer I'oxygénation. Des options stériles et non stériles sont disponibles.

AVERTISSEMENTS:
Avertissements Généraux :

Le dispositif médical ne doit étre utilisé que comme spécifié dans la section relative a I'utilisation prévue.

Le dispositif médical est destiné a un usage unique.

N'utilisez le circuit respiratoire qu'avec les composants inclus dans le kit.

Le dispositif médical ne doit pas étre réutilisé ou retraité. La réutilisation ou le retraitement du produit peut entrainer des
blessures pour le patient. Par exemple, une modification de la structure de la surface au cours du retraitement peut
entrainer une modification de la résistance a la déchirure ou provoquer des fissures. En outre, une modification de la
structure de la surface peut entrainer une agrégation microbienne de spores, d'allergenes et de pyrogenes ou une
augmentation du nombre de particules libérées a la suite de modifications chimiques des propriétés du matériau.

Pour éviter toute contamination, conservez le dispositif médical dans son emballage jusqu'a ce qu'il soit prét a I'emploi.
N'utilisez pas le dispositif médical si I'emballage est endommagé.

Ne pas modifier le dispositif médical. Toute modification peut nuire au bon fonctionnement du dispositif et blesser le
patient.

Les obstructions, les dommages et les corps étrangers peuvent provoquer des dysfonctionnements. Avant ['installation,
vérifiez que tous les composants du systéme ne sont pas obstrués ou endommageés et qu'il n'y a pas de corps étrangers.
Vérifier que I'appareil respiratoire ne soit pas endommagé avant de I'utiliser. Jeter I'ensemble respiratoire s'il présente des
signes de détérioration.

Assurez-vous que tous les raccords soient bien fixés et ne présentent pas de fuites.

Une fois que le circuit respiratoire (tubulure, filtre/HME, etc.) est entierement installé et avant qu'il ne soit utilisé sur le
patient, effectuer un auto-test sur I'appareil de base, y compris un test d'étanchéité.

Lors de linstallation, placez le circuit respiratoire de maniére a minimiser le risque de trébucher sur le tuyau ou de
marcher sur le circuit respiratoire.

Veiller a ce que le circuit respiratoire soit positionné sans plis ni boucles. Dans le cas contraire, la résistance peut
augmenter.

Une accumulation excessive de condensation peut entrainer une obstruction partielle ou compléte du circuit respiratoire.
Controler régulierement I'absence de condensation dans le circuit respiratoire et le purger si nécessaire.

Les parametres du patient, I'état clinique du patient et les caractéristiques des composants du circuit respiratoire (tuyaux,
etc.) peuvent influencer ou limiter les caractéristiques de performance pendant la respiration a haute fréquence. Veiller a
ce que le patient soit correctement observé.

L'ajout d'autres composants ou de composants incompatibles peut nuire aux performances du ventilateur en augmentant
la résistance inspiratoire et expiratoire.

S'il contient un piege a eau, une mauvaise installation peut entrainer un mauvais fonctionnement du piége a eau. Installer
correctement le piege a eau. Si le piége a eau est installé plus haut que le patient, I'eau condensée peut pénétrer dans
les tuyaux respiratoires. Installer le pieége a eau au point le plus bas du circuit respiratoire et sous le niveau du patient.
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« S'il contient un connecteur Luer lock, installez le piege a eau au point le plus bas du circuit respiratoire et sous le niveau
du patient. Le connecteur Luer lock doit étre fermé par son capuchon lorsqu'il n'est pas utilisé.

« Si le circuit est coaxial, avant d'utiliser I'appareil sur le patient, vérifiez I'absence de fuites dans la tubulure intérieure de la
ligne d'inspiration a I'aide d'un dispositif de test d'étanchéité

Si le produit est conditionné de maniére stérile ;
« Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. La stérilité n'est garantie que si I'emballage n'est pas endommagé.

STERILE|EO

* Ne pas stériliser a nouveau. La restérilisation porte atteinte a I'intégrité du produit.

%

Avertissements Supplémentaires pour les Circuits Respiratoires Filaires :

Le circuit respiratoire avec fil chauffant ne doit jamais étre utilisé sans flux de gaz. Si le flux de gaz est interrompu,
I'humidificateur doit étre arrété.

Avant d'utiliser le circuit respiratoire, remplissez le réservoir de I'humidificateur avec de I'eau distillée et vérifiez le
fonctionnement du flotteur.

N'utilisez que de I'eau distillée. L'utilisation d'autres substances peut nuire au patient.

La chambre d'humidification doit &tre placée plus bas que le patient.

En cas d'humidification active, ne pas utiliser le circuit respiratoire en combinaison avec un échangeur de chaleur et
d'humidité (HME). En raison de I'accumulation d'eau dans le HME, il existe un risque de dépressurisation et de ventilation
inadéquate.

Pour éviter les risques de brdlures, il faut éviter tout contact direct et prolongé entre le circuit respiratoire et la peau du
patient.

Pour éviter tout risque de brdlure, le circuit respiratoire chauffé ne doit pas étre recouvert de draps, d'essuie-mains ou
d'objets inflammables similaires.

Des températures ambiantes trop élevées ou trop basses peuvent entrainer une augmentation de I'accumulation
d'humidité ou une réduction des performances d'humidification.

Ne mettez pas I'appareil en marche si I'eau du réservoir d'humidification dépasse le niveau maximum indiqué.

Ne pas toucher la plaque chauffante ni le fond de la trémie. Les surfaces peuvent atteindre une température de plus de
85°C. Ces surfaces chaudes rayonnent de la chaleur.

Classe de Protection des Circuits Respiratoires avec Fils Chauffants :

Type BF

R

MODE D'EMPLOI :

Circuits d'Anesthésie et de Respiration : Connecter le connecteur d'entrée d'inspiration au port d'inspiration approprié
spécifié sur le dispositif. Connecter le connecteur d'entrée expiratoire a I'orifice d'expiration spécifié sur le dispositif. Si le
circuit contient un limbe, connectez le limbe au port du dispositif d'une maniére appropriée. Si le circuit contient un ballon
respiratoire, placez le ballon respiratoire a I'extrémité du limbe. S'il y a une ligne de prélevement de gaz dans le circuit,
connectez une extrémité de la ligne de prélévement de gaz a l'orifice du connecteur coudé et l'autre extrémité au
capnographie. Si le circuit contient un filtre respiratoire, commuter sur la position appropriée. S'il y a un piege a eau dans
le circuit, assurez-vous qu'il est complétement fermé. Lors de I'évacuation de I'eau contenue dans le piége,

tournez-le dans le sens inverse antihoraire et ouvrez-le pour I'évacuer. Si le circuit comprend un masque respiratoire,
ajustez-le a travers la valve du coussin a l'aide de la seringue pour amener le coussin au niveau souhaité et connectez-le
au circuit.

Circuits Respiratoires avec Fils Chauffants : Insérez le réservoir de I'humidificateur dans I'humidificateur jusqu'a ce que
le réservoir s'enclenche. Débranchez le réservoir, retirez le réservoir de I'numidificateur et essuyez-le. Connecter la partie
inspiratoire du ventilateur a I'humidificateur, puis a l'orifice d'inspiration du ventilateur. Connecter la piéce expiratoire du
respirateur a l'orifice expiratoire et a la piece en Y du respirateur. Connecter la partie inspiratoire du patient d'abord au
réservoir de I'humidificateur, puis a la piéce en Y. Insérez le tuyau de réserve d'eau pointue du réservoir de I'humidificateur
dans le réservoir d'eau. Les connecteurs de I'humidificateur relient les connexions électriques aux connexions du circuit
respiratoire. Positionner les contacts électriques des connecteurs du circuit respiratoire de maniére a ce qu'ils soient
correctement appariés avec I'élément de connexion de I'humidificateur.

Circuits Respiratoires IPPB et Soins a Domicile : Retirer le produit de son emballage. Fixer le circuit au ventilateur de
transport IPPB. Tester sous pression le circuit et la machine pour s'assurer de leur bon fonctionnement. Demandez au
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patient de serrer les lévres autour de I'embout buccal (si disponible) afin que I'air ne puisse pas s'échapper. Surveiller le
patient pendant la période de traitement. Déconnectez le circuit IPPB du patient une fois le traitement terminé.

Circuits Respiratoires BPAP/CPAP : Retirer le produit de son emballage. Connectez une extrémité du circuit au
ventilateur ou a la machine CPAP/BPAP. Fixez I'autre extrémité du circuit au masque. Assurez-vous qu'il soit installé
correctement. Débranchez le circuit du patient une fois le traitement terminé.

INDICATIONS :

Circuits d'Anesthésie et Circuits Respiratoires : Les circuits sont congus pour relier le patient a la source de gaz
respiratoire pendant I'anesthésie et les soins intensifs.

Circuits Respiratoires avec Fils Chauffants : lls permettent de chauffer et d'administrer les gaz respiratoires aux patients
ayant besoin d'une assistance respiratoire.

Circuits Respiratoires IPPB et Soins a Domicile : Les circuits respiratoires IPPB facilitent I'excrétion des sécrétions,
I'élargissement de la lumiere bronchique, I'augmentation de la ventilation des alvéoles et I'amélioration de I'apport
d'oxygéne dans le sang chez les patients souffrant de maladies chroniques.

Circuits Respiratoires BPAP : La BPAP est utilisée pour les patients souffrant de troubles restrictifs ou obstructifs et pour
les patients souffrant d'apnée du sommeil qui ne peuvent pas tolérer la pression élevée de la CPAP.

Circuits Respiratoires CPAP : Syndrome d'apnée obstructive du sommeil, syndrome de détresse respiratoire aigué,
atélectasie postopératoire, détresse respiratoire aigué, bronchopneumopathie chronique obstructive, cedéme pulmonaire
cardiogénique, hypoxémie post-extubation, sevrage de la ventilation mécanique.

CONTRE-INDICATIONS :

Circuits d'Anesthésie et de Respiration : Le dispositif ne doit étre utilisé que dans les conditions spécifiées. Une
utilisation incorrecte peut nuire au patient.

Circuits Respiratoires avec Fils Chauffants : Le dispositif doit étre utilisé uniquement selon les instructions. Une
utilisation incorrecte peut nuire au patient.

Circuits Respiratoires IPPB et Soins a Domicile : Augmentation de la pression intracranienne, hoquet, instabilité
hémodynamique, chirurgie faciale, orale ou cranienne, fistule trachéo-cesophagienne, chirurgie cesophagienne,
hémoptysie active, nausées, tuberculose active non traitte ou autre maladie infectieuse respiratoire, signes
radiographiques de formation de cloques.

Circuits Respiratoires BPAP/CPAP : Le dispositif ne doit étre utilisé que dans les conditions spécifiées. Une utilisation
incorrecte peut nuire au patient.

DUREE D'UTILISATION :

Tous les appareils respiratoires sont a usage unique. Il est utilisé lors de I'application.

DUREE DE CONSERVATION :

La durée de conservation de tous les systemes respiratoires est de 5 ans.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE :

Patients adultes, pédiatriques et néonatals.

UTILISATEURS :

Les utilisateurs ont I'expertise, la formation et les connaissances nécessaires pour utiliser ou installer le dispositif médical.
RISQUE D'INCENDIE:

En combinaison avec I'oxygéne ou I'oxyde nitreux, les sources d'inflammation telles que les appareils électro-chirurgicaux
et les appareils chirurgicaux a laser peuvent provoquer un incendie. Empécher les fuites des tuyaux transportant de
I'oxygene ou du protoxyde d'azote afin de protéger le patient et les utilisateurs. Maintenir une distance d'au moins 200 mm

entre les lignes transportant de I'oxygene ou du protoxyde d'azote et une source d'inflammation possible (par exemple, les
appareils électro-chirurgicaux ou de chirurgie au laser) afin d'éviter d'endommager le circuit respiratoire.
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METHODE D'ELIMINATION :

L'élimination des produits usagés doit étre conforme aux réglementations locales et/ou aux procédures de gestion des
déchets hospitaliers du pays concerné afin d'éviter toute contamination éventuelle.

DONNEES DE PERFORMANCE :
Les données de performance sont conformes aux parties pertinentes de la norme ISO 5367. Tous les types de tuyaux

respiratoires (ondulés, lisses et extensibles) et tous les groupes de patients (adultes, enfants et nouveau-nés) ont été testés
en termes de résistance au débit et de conformité, conformément aux sections pertinentes de la norme ISO 5367.

Résistance a I'Ecoulement a 30L/min : | <0.06hPa/l/min

Résistance a I'Ecoulement a 15L/min : | <0.12hPa/l/min

Résistance a I'Ecoulement a 2,5 L/min : | <0.74hPa/l/min

Fuite a 60mbar : Pour les adultes: <70ml/mm

Pour les enfants: <40ml/min

Pour les nouveau-nés: <30ml/min
Complexité a 60 hPa : Pour les adultes: <5ml/hPa

Pour les enfants: <4ml/hPa

Pour les nouveau-nés: <1,5ml/hPa
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OAHICIEZ XP'HZHZ ANAMNMEYZTIKO £YZTHMA
H 1atpikr) ouokeur| TTANPOI TIG aTTAITACEIG TwV TTPOTUTIWY ISO 80601-2-13 kai ISO 5356-1.

NMPOBAEMOMENH XPHZH:

KukAwpata avaiodnoiag kol agpiopol: AvaTveUoTIKO KUKAWMO HIOG XPAONG YIa HUETOPOPE AVOTIVEUCTIKWY AEPIWV
METAgU pnxavrpatog avaiobnoiag R avatveuoTripa kal acBevolg Kal TTPoopideTal yia pia povo xprion. Aiatifevral
OTTOOTEIPWHEVEG KOI UN OTTOOTEIPWHEVEG ETTIAOYEG. AVATIVEUOTIKOG OAKOG HE €UKAPTITO OwAva ouvdeong (GKpo) Trou
TIPOOPICETAl VIO XPrON PE OUCTAPOTA XOPAYNONG avaioBnoiog wg atroBnKeuTIKOG KOTE TOV QUTOPOTO AEPICPS KAl WG
XEIPOKIVNTOG AVATTIVEUOTIKOG OAKOG KATA TOV XEIPOKIVNTO AEPIOUO.

OepUaAIVOUEVO KUKAWHOTA avaTIVONG KOAWSiwv: Oeppaivopevo KUKAwpa avarvong KaAwdiwv piag Xprong yia
UETAQOPA UYPOTTOINPEVOU OVOTIVEUCTIKOU agPioU JETAEU TOu uypavThApa Kal Twv acBevwv. MpoopileTal yia yia pévo xpAon.
AIoTiBevVTOI ATTOCTEIPWHEVEG KAl U OTTOOTEIPWHEVEG ETTIAOYEG.

IPPB & KukAwpaTa avatrvong oIKIaKAG @povTidag: Ta avatveuaTikd ouaTipaTta IPPB €xouv oxediaoTei yia xprion pe
unxavég dlaAeiroucag avatvong BETIKAG TTieong yia auBdpuntn avarrvor) acBevwy, yia va BonBrigouv Tnv £TTEKTOCT TwV
TIVeUPOvVwY, va Tapéxouv Bepatreia agpoAlpatog A va PBonbolv Tov aepiopd. AlaTiOevTal aTmOCTEIPWMEVEG KAl HN
OTTOOTEIPWHEVEG ETTIAOYEG.

BPAP KukAwparta: H dietriedn BeTikr Trieon agpaywywv (BPAP) gival pia Tpotrotroinuévn ékdoon Tng ouvexoUg BETIKAG
Trieong agpaywywv (CPAP). Eival évag 1pdTTog agpiopol pe SIaKUPAvVOEIG KUKAOU HETAEU BUO UVEXWYV BETIKWY ETTITTESWV
TTiEong agpaywywv. AuTr n Aeitoupyia Tpoo@épel dUo SIaPOPETIKA £TTiTTES TTiEONG agpa: Augnuévn Trieon KaTtd Tnv €I0TTVON
KQIl HEIWPEVN TTIETT KATE TNV €KTTVON. AlATIOEVTAI OTTOOTEIPWHEVES KOl W ATTOCTEIPWHEVEG ETTIAOYEG.

CPAP KukAwparta: H guvexng BeTikA Tricon agpaywywv (CPAP) gival n yéBodog aepiopol evog aagbevoug TTou epappodel
uwnAdTEPN TTiEON OTTO TNV OTHOOQAIPIKA TTHEON Tou TTEPIBAAAOVTOG GTOUG aEPaywyoUg Tou acBevoug

yia Tn BeAtiwon TnG ofuydvwong pEow avatveuaThpa f pnxavipatog CPAP. AiaTiBevtal atrooTEIPWHEVEG Kal Un
QTTOOTEIPWHEVEG ETTIAOYEG.

MPOEIAOMNOI'HZEIZ:

Fevikég TTPOEIBOTTOINTEIG:

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO OTTWG OPICeETal GTNV EVOTNTA Yia TNV TTPOBAETTOPEVN XPrON.
To 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TTOU KATAOKEUAEETAI yia pia HOVO XpAon.

XPNOIYOTTOINGTE TO KUKAWMA QVATIVORG HOVO UE EEAPTAPATA TTOU TTEPIEXOVTAI OTO OET.

To 10TpoTEXVOAOYIKS TTPOIOV OV TIPETTEI VA ETTAVAXPNOIUOTIOIEITAI 1) VO

uttoBdAAeTal o€ eTTaveTTegepyaaia. H emavaxpnoiygotToinan A n eMAVETTEEEPYaATia TOU TTPOIGVTOG PTTOPEI VO TTPOKAAEDCE!
TpaupaTioyd otov aoBevh. MNa Tapddelypa, pia aAhayf oTnv €TMIQaveIaKh SOUr KATG TNV ETTAVETTEEPYOTIia PTTOPET Va
odnynoel o€ aAAayA TNG aVTOXAG O€ OXIOIYO 1| va TTPOKOAETEl TIPpAYMATIKA pwypn. ETITTAéoy, pia aANoiwpévn doun Tng
ETMIQAVEIAG WTTOPEI va 0dnyAoel O€ HIKPORIOKA CUCOWMATWON OTTopiwy, GAAEPYIOYOVWY Kal TTUPETOYOVWYV 1 va
TIpoKaAéoel augnon Tou apiBpol Twv owuaTidiwV TTOU OTTEAEUBEPWVOVTAI WG OTTOTEAEOHA XNUIKWY OAAQYWY OTIG
1816TNTEG TOU UAIKOU.

Mo va atmo@uyeTte Tn poAuvon Kai Tn pUTTAVON, dIATNPEACTE TO

1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV GUOKEUAOUEVO PEXPI VO Eival ETOIMO YIa XPron. Mnv XpnOIMOTIOIEITE TNV IATPIKI) CUCKEUR €AV N
OUOKEUOOIA €ival KATEOTPAPPEVN.

Mnv TpoTTOTIOIEITE TNV IOTPIKH CUOKEUH. H TpoTToTToinan utropei va BAGwel

va BAawel TNV KaAR AEIToUpyia TNG CUOKEUNG, YEYOVOG TTOU PTTOPET va 08NYAOEl OE TPAUPATIONO Tou aoBevoUlg.

Ta epmrédia, ol NUIEG KaI TA §Eva OWHATA ITTOPOUV VO 08NYACOUV O€

SuoAeitoupyia. EAéyEte OAa Ta €§apTApOTA TOU OUCTAPOTOG yia €UTTOdIA, (NUIEG KAl &éva OWMATa TIPIV aTTO TV
€ykaTaoTaon.

EAéyETe TO OET avaTvong yia ¢nuIEG TTpIV aTTd Tn Xprion. ATToppiyTe To OET

QAVATTVONG €AV UTTAPXEI OTTOI0OATTOTE ONUAdI BAARNG.

BeBaiwbeite 611 OAeG 01 CUVOETEIG Eival ao@aAEgig Kal aTTaAAaypéveg atrd dIappoEg.

EkteAéoTe évav autoéAeyxo TNG BaCIKAG OUOKEUNG, oupTrepIAapBavopévou evog eAéyxou dlappong WETE TNV TTAAPN
€YKOTAOTAG TOU KUKAWHATOG avaTTvong (EUKAUTITOG CWARVAG, GiIATPo/HME K.ATT.) Kal TTpIV aTTé TN XPrion oTov aoBevi.
Katd tn 8éon eykatdoTaong Tou KUKAWPOTOG avaTrvong €101 WOTE vVa

€AAYXIOTOTTOIEITAI O KiVOUVOG EVEPYOTTOINONG 1 TTATAPATOG OTO KUKAWMA aVATTIVONG.

BeBaiwbeite 0TI £XETE EYKATAOTAOEI TO KUKAWHO AVATTIVONRG XWPIG Bpdxoug

KOl GUOTPOPEG KOBWG PTTOPET Va augrgouv Tnv avtioTaaon.

Edv cuoowpeutei TTdpa TTOANU GUPTTUKVWHA, PTTOPET Vo CUMBET PEPIKA A TIAAPNG aTTOPPAEN TOU KUKAWMATOG OVATIVONG.
EAéyxeTE TOKTIKG TO KUKAWMA QVATIVONG Y10 CUPTTUKVWHG Kal adeldaTe €4V gival aTTapaitnTo.

O1 TTapdapeTpol Tou aoBevoUs, N KAIVIKH KaTdoTaon Tou aagBevoug Kai ol ID1I6TNTEG TwV £EaPTNUATWY TOU aVATIVEUCTIKOU
KUKAWPOTOG (TT.X. OWAAVOG) UTTOPET VO ETTNPEGOOUV i VA TTEPIOPICOUV TO XAPAKTNPIOTIKA aTTO300NG TOU KUKAWHATOG
avaTtvong KaTtd Tn didpkeia agpiopol uwnAng ouxvoetntag. EEaa@ahioTe Tnv KATGAANAN TTapakoAouBnan Twv aoBevwy.

* H 1mpocBnkn epaitépw e§aPTNPATWY Kal N XPrion KN cupBatwyv eopTNUATWY PTTOPET va QuEAOEl TNV EICTIVEUCTIKN Kal
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€KTTVEUOTIKI QVTIOTOOT KAl VO ETTNPEACEI DUTHUEVWG TNV aTTOS00N TOU AVATIVEUCTAPA.

Edv mrepidapBavel Tayida vepou. H AavBaopévn eykatdoTaon PTropei va odnynoel o€ SucAeitoupyia Tng Trayidag vepou.
TommoBeTOTE OWOTA TNV Trayida vepou. Edv n mayida vepou eival eykateoTnuévn uwnAdtepa atd Tov aoBevr), TO
OUPTTUKVWHO UTTOPET VO PEEI GTOUG AVATTVEUOTIKOUG CWARVEG. TOTTOBETAOTE TNV TTayida vePoU OTO XAUNAGTEPO ONUEIO TOU
KUKAWPOTOG avaTrvong Kail Katw atré 1o eTimedo Tou aoBevoulg.

Edav mepihapPavel; ‘Evag ouvdeopog Luer Lock Tpémmel va XpnoidoTolgital gévo yia Tnv TrapakoAouBnon agpiwv.
OTroladrTote GAAN xprion Tou ouvdéopou Luer Lock ptropei va Béael o€ kivduvo Tov aoBevr). OTav dev XpnoigoTrolgiTal,
0 ouvdeopog Luer Lock Trpérrel va o@payigeTal Je TO KOTTAKI TOU.

Edv 10 KUKAwMA €ival ogoagovikd, TTPIV XPNGCIPOTIOINCETE T CUCKEUR OTOv a0Bevr, eAEYETE TN ypauur €I0TIVONG yia
O10PPOEG GTOV EOWTEPIKO TWAAVA XPNOIUOTIOIWVTAG MIa GUOKEUN SOKIMAG SIapponG.

Edv 1o TrpoidV €ival CUGKEUOOUEVO ATTOCTEIPWHEVO:
* H ouokeun amrooTeipwveTtal he aiBuAevodeidio. O1 atrooTeIpwUEVEG CUVONKEG €ival eyyunuéveg pévo edv n ouokeuaaia dev
£x€l UTTOOTET {NUIG.

STERILE|EO

* Mnv atrooTelpwveTe ava. H ek véou atrooTeipwan BAGTITEI TNV AKEPAIOTNTA TOU TTPOIGVTOG.

®

Mp600BeTEG TTPOEISOTTOINOEIG VIO KUKAWHOTO OVOTIVONRG BEpuaivopgvou cUpHATOG:

To Beppaivopevo KUKAwpa avatrvorg dev TIPETTEl TIOTE va AeiToupyei Xwpig pory agpiou. O uypaviApag TTPETTEl va
arevepyoTroinBei edv SIOKOTTEN N por| agpiou.

[epioTe TO BGAAUO TOU UYPAVTAPA HE ATTECTAYHEVO VEPO TIPIV XPNOIPOTIOINOETE TO KUKAWHO QVATIVONG KAl EAEYETE TN
AeiToupyia Tou TTAWTAPA.

XpnaoiyoTrolgite povo atreatayuévo vepd. H xprion dAAwv ouciwyv utropei va BAGwel Tov aoBevr).

O BdAapOog TOu UypavTAPA TTPETTEI va TOTTOBETNOET XaunAdTEPa OTTd TOV AOBEVH.

Ortav xpnoiyoTtroleite evepyr] Uypavon, PNV XPNOIMOTIOIEITE TO KUKAwPA avaTtvorg o€ ouvduaoud pe eVAAAGKTN
BepuoTnTag kai uypaciag (HME). YTdpyel kKivOuvog ouaowpeuong TEaNG KAl QVETTAPKOUG aEPITUOU WG ATTOTEAETUA TNG
guoowpeuang vepou ato HME.

MNa va amo@uyeTe ToV KivOUVO €YKAUPATWY, OTTOPUYETE TNV TTAPATETAUEVN KOI GUECN ETTOPN WETAEU TOU KUKAWMATOG
QAVATTVOAG Kal TOU BEPUATOG TOU aoBEVOUG.

MNa va atropeuyBei 0 KivOUVOG EYKAUPATWY, TO BEPUAIVOPEVO KUKAWHA avaTTVONG OV TIPETTEI va KAAUTITETAI HE OEVTOVIQ,
TIETOETEG XEPIWV 1} TTAPONOIA EUPAEKTA QVTIKEIMEVA.

MoAU uwnAég A TTOAU xapnAég Bepuokpaaieg TTEPIBAAAOVTOG UTTOPOUV va 03NYOOUV G€ augnuévn CUCCWPEUC UYpaaiag
1 n amrédoon Uypavong UTTOPET va PEIWOEI.

Mnv XpnOIMOTIOIEITE TN CUCKEUR €4V N GTABUN Tou vePoU GTo BAAAO uypavTApa UTTEPPAIVEI TO ETTIONPACTHEVO PEYICTO.
Mnv ayyigeTe TNV €0Tia A TO KETW PEPOG Tou BaAdpou. O1 eTPAvEIEG

pTTOpOUV Va @Tacouv o€ Beppokpacia Gvw Twv 85°C. AUTEG ol Beppég eTIPAVEIEG akTIVOBOAOUV BepudTnTa.

Katnyopia mpooTaciog Beppaivopevwy ouppdTwy avamvong: Type BF

o)

OAHTIEZ XPHZHZ:

KukAwparta avaioBnaoiag Kai e§agpiopou: TuvoéaTe ToV OUVOEOHO €I0080U €I0TTIVONG OTNV KATAAANAN BUpa €10TTVOrG
TTou KaBopileTal OTn CUOKEUR.

ZuvdéoTe To BUONa €1I00d0U eKTTVAG 0T BUpa eKTTVONG TToU KaBopileTal 0T ouokeun. EQv 1o KUKAwpa TTEpIEXEl €va AKPO,
OUVOEDTE TO GKPO OTN BUPa TNG GUOKEUNG pE KaTtdAANAo TpdTT0. EQV TO KUKAWHA TTEPIEXEI OAKO QVATIVONG, TOTTOBETHOTE TOV
QAVOTIVEUOTIKO OAKO OTO GKPO TOU OUVOECTHOU. EdvV TO KUKAWHO TTEPIEXEI YPap T SElyUaToOANyiag agpiou, CUVOEDTE TO Eva
AKPO TNG Ypauung delypaTtoAnwiag agpiou oTn BUpa Tou ywviakoU cuvdEoUou Kal To GAAO OTn CUOKEUN Katrvoypdgou. Edv
TO KUKAWUQ TTEPIEXEI QIATPO avVATIVONG, TOTTOBETAGTE TO OTNV KATAAANAN Béon. Edv 1o KUKAwpa TrepIExel Trayida vepou,
BeBaiwbeite 6T ival TTARPwWG KAEIoTO. KaTtd TNV ammooTpdyyion Tou vepoU TToU TTEPIEXETAl OTNV TTayida veEPoU, yupioTe TO
apIOTEPOOTPOPA KAI AVOIETE TO YIO VO TO ATTOOTPAYYioeTE. EAV TO KUKAWMO TTEPIEXEI PGOKA OVATIVONG, PUBUIOTE TNV PECW
NG BaABidag atov BAAapO Pe TN GUPIYYa yia va QEPETE TOV AgPOBAAaNO GTO £TMOUUNTS ETTITTEDO KAl VA TO GUVOECETE UE TO
KUKAwpQ.

KukAwparta avarrvong eppaivopevou oUppaTtog: ToTToBeTAOTE eVTEAWG TO BAAONO UYpPaVTAPT OTOV UYPAVTAPG HEXP! VO
ac@aAioel atn B€on Tou. MNa va 1o agaipéoeTe, TPARASTE TO BAAaPO UypavTAPa €W OTTO TOV UYPAVTAPA.
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Zuvd£OTE TTPWTA TO EICTIVEUOTIKO AKPO TOU QVATIVEUGTAPO OTOV UYPAavTAPa Kal, oTn Ouvéxela, atn B0pa €I0TTIVONG Tou
QVATIVEUOTAPA. ZUVOECTE TO EKTTVEUOTIKO GKPO TOU GVATIVEUCTAPA OTN BUPA EKTTVOAG TOU OVATIVEUCTHPA KAl GTO OUVOETIKO
Y. ZuvdéoTe TO €I0TTVEUOTIKO AKPO TOUu a0BevoUGg TTPWTA OTO BAAAUO TOU UYPAVTAPA KOl OTN CUVEXEID OTO OUVOETIKO Y.
TotroBetAOTE TNV akida TpoPodoaciag vepol Tou BaAdupou uypaviApa oTn deapevr) vepou. ZnNUEIWOTE OTI O OUVOECHOI
AKpwv oToVv uypavtipa ouvOUAlouv NAEKTPIKEG CUVOEDEIG HE TUVOETAPEG KUKAWNATOG avaTTvong. BeBaiwbeite 611 0 owaTdg
TIPOCAVATOANIOUOG TWV NAEKTPIKWYV ETTAPWY OTOUG CUVOEOHOUG TOU KUKAWUATOG QvaTIVONG TaIpIdlel JE TO OUVOETIKO
OTOIXEiO aTOV UYpPaAVTAPA.

IPPB & AvamveuoTIKG KUKAWHOTO KAT' oikov voonAgiag: ATTOOUOKEUAOTE TO TTPOIOV. ZUVOEGTE TO KUKAwMQ OTOV
avaTveuoThpa petTapopds IPPB. EAEyETE TNV TTiEON TOU KUKAWUATOG Kl TOU PNYXAVANATOG YIa VO eEA0@ANICETE TN CWOTH
Aermoupyia. AwoTe odnyieg oTov acBevr) va o@itel Ta xeiAn yUpw aTré 1O €TMIOTOMIO (€Gv TEpIAapBAvEl) WOTE va pnv
dloppeloel aPag.

MapakoAouBnon Tou aaBevoug kad '6An Tn didpkeia TnG Bepatreiag. MeTd TNV oAoKApwaon TNG BepaTreiag, ATTOCUVOEDTE TO
KUkAwpa IPPB a1ré Tov acBevn.

BPAP/CPAP AvaTrveuoTIKd KUKAWPOTA: ATTOOUOKEUAOTE TO TIPOIOV. ZUVOEOTE TO éva GKPO TOU KUKAWWATOG OTOV
avaTrveuoTrpa ) oto pnydvnua CPAP/BPAP. ZuvdéoTte To GAAO GKPO TOU KUKAWPATOG OTn pdoka. E¢ac@aAioTe Tn owoTh
e@appoyr. Apou oAokAnpwBei n Bepartreia, aTTOOUVOEDTE TO KUKAWMA aTTd TOV 00BEVT.

ENAE'IZEIZ:

AVOTTVEUOTIKG KUKAWHOTA avaiodnoiag Kal agpiopou: Ta KUKAWUATA €Xouv OXedIOOTEN yia va ouvdéouv Tov aaBevn ue
TNV TTOPOXH AVATTVEUOTIKOU agpiou KaTd Tn SIGPKEIQ TNG avaliodnaiag Kal TG EVTATIKAG BepaTreiag.

Oeppalvopeva KUKAWPATA avatvoig kaAwdiwv: Mapéxel Bépuavon Kal TTapoxr avaTIVEUOTIKWY aEpiwv o€ aaBeveig TTou
XPEIGJOVTAI QVATTIVEUTTIKA UTTOOTHPIEN.

IPPB & AvaTrveuoTIKG KUKAWUATA OIKIOKAG @povTidag: Ta kukAwuata avatvorg IPPB trpodyouv Tn dieukdAuvon Tng
OTTEKKPIONG TWV EKKPICEWV, TNV ETTEKTACN TOU BPOoyxIKoU auAou, Tov augnuévo agpIoPd TwV KUWEAIDWY Kal TNV KOAUTEPN
Bi1éAeuan oguydvou OTo aipa Ooe aoBEVEIG XPOVIAG GPOVTIdAG.

BPAP AvatrveuoTikd KukAwpata: To BPAP xpnoipoTrolgital yia acBeveig pe TTEPIOPIOTIKEG ) ATTOPPOAKTIKEG dlATAPaXES Kal
yla acBeveig pe drvola UTTvou TTou dev PTTopoUv va avexBouUv Tnv uwnAr Tiean Tng CPAP.

CPAP AvaTrveuoTikd KukAwpara: Z0vopopo ATTo@pakTiKrg ATTvolag "YTvou, Zuvdpopo Ofgiag AvatrveuaTiKig AuaxEpElag,
MeteyxeipnTikr) ateAektinda, Ogeia avamveuoTikhy Ouoxépeia, Xpovia Atro@pakTikr) lMveupovomdBela, Kapdioyeio
TIVEUOVIKS oidnua, YTrogaiyia YeTd TNV atroowAfvwan, ATToyaAaKTIONAG.

ANTENAE'IZEIZ:

AvaTIVEUOTIKG KUKAWMOTO avaioBnaoiag kai agpiopol: H guokeun xpnoiyotroieital yévo oUpgwva Pe Tig odnyieg. H
akaTdAANAN xprion Tou Ba BAdwel Tov aoBEv).

KukAwpaTta avatrvorng 8gppaivopevou oUppartog: H cuokeur| TTPETTEN va XPNOIUOTIOIEITAI HOVO CUPQWVA UE TIG 0dNYiEg.
H akatdAAnAn xprion Tou Ba BAGwel Tov acBevr.

IPPB & AvamveuoTiKd KUKAwpata Kot oikov: Augnuévn evdokpaviakr Trieon, Adguyyag, AiJoduvapikr aoTabelq,
Mpdo@aTn XeIPOUPYIKA ETTEPRBACN TTPOCWTIOU, OTOPATOG I Kpaviou, Tpayelooicopayikd oupiyylo, MNpdoearn XeIpoupyikr
emépBaon oicopdyou, Evepyn aiydrrtuon, Nautia, Evepyr uuatiwon xwpig BepaTtreia i GAAN avaTTVEUOTIKR PETADOTIKA
V600G, AKTIVOAOYIKG oToIxXEia puaaAidag.

BPAP/CPAP AvaTrveuoTikd KUKAwpaTa: H guokeur) TTpETTEl va XpnaoidoTrolgiTal pévo oUpgwva pe TIG odnyieg. H
akaTdAANAn xprion Tou Ba BAdwel Tov aoBevN.

XPONOZ XPHZHZ:

OAa 10 avaTIVeEUaTIKG CUCTAPATA TTpoopifovTal yia pia pévo xpAon. XpnoidoTrolgital Katd Tn didpKeia TG TTEPIGdoU
EQAPHOYNG.

AIAPKEIA ZQHZ:
Ma 6Aa Ta avatrveuoTikG ocuaTApaTa, n didpkeia (wig gival 5 xpdvia.

OMAAA-ZTOXOXZ AZOENOYZ:
EvAAIKEG, TTAIBIATPIKOI KAl VEOYVIKOi QOBEVEIG.

XP'HITEZX:
O1 XPAOTEG £XOUV TNV ATTAPAITNTN EPTTEIPIA, EKTTAIBEUTN KAl YVWON YIO TN XPAON A TNV £yKATAoTOON TNG IATPIKAG GUOKEUNG.
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KINAYNOZ MYPKATIAZ:

e ouvduaopd e ofuyovo R utroeidlo Tou adwTtou, TINYEG avAPAEENG OTIWG OUOKEUEG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG Kal
XEIPOUPYIKAG HE AEIZEP UTTOPOUV va TTpoKaA£éoouv TTUpKayIéG. [Ma TNV TTpooTaadia Tou aoBevouUg Kal TwV XPNOTWY, OTTOTPEWTE
BI0PPOEG ATTO EUKAMUTITO CWANRVA TTOU PETAPEPEI OGUYOVO A UTTOEEIBIO Tou adwTou. MNa va pnv TTPokANBEei BAGRN 0TO KUKAWHO
avaTvong, diatnpraTe améoTacn TouAdyioTov 200 mm (7,9 in) ETAU TwV EUKAUTITWY CWARVWY TTOU PHETAPEPOUV 0EUYOVO
1) UTTOEEIdI0 TOU adWTOoU Kal PIag TOAVAG TTNYAGS avA@AEENG (TT.X. CUCKEUEG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG A XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG
pe Aéiep).

ME©OOAOZX AMMOPPIWHEZ:

KaTd tn 8168€0n Twv XpnoipoTToiNuéVwyY TTPoidvTwy Ba TTPETTEl va akoAouBouvTal o1 TOTTIKOI Kavoviapoi r/kal ol diadikaaieg
BIaYEIPIONG VOOOKOUEIOKWY aTTORAATWY TNG OXETIKAG XWPAG, TIPOKEINEVOU va aTToPeuxBei TBavr) podAuvon.

AEAOMENA AMMOAOZHEZ:

Ta dedopéva amrddooNG CUPHOPPWVOVTAI HE TIG OXETIKEG EVOTNTEG TOU TTPoTUTTOU ISO 5367. OAoI 01 TUTTOI AVATTIVEUCTIKWY
OWAAVWY (KPIKOEISEIG, AEiag ECWTEPIKAG ETTIPAVEIAG Kal ETTEKTACIUOI) Kal oI aaBeveig (evAAIKEG, TTaISIOTPIKOI KAl VEOYVOI)
eAEyxONKav yia avioxr OTn POr KAl CUMPOPPWON CUPPWVA PE TIG OXETIKEG EVOTNTEG TOU TTpoTUTTOU ISO 5367.

Avriotaon otn pon ota 30L / min: <0.06hPa/l/min
AvrigTaon otn pon ota 15L / min: <0.12hPa/l/min
AvrioTaon otn ponj ota 2.5L / min: <0.74hPa/l/min
Ailoppon oTa 60mbar: Ta eviAikeg: <70ml/min

MNa MNaiSiarpikd: <40ml/min
Ma veoyva: <30ml/min
Zuppépewon oTa 60 hPa: Ma eviAikeg: <5mli/hPa

MNa MNoidiaTpikd: <4ml/hPa
MNa veoyva: <1.5ml/hPa
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LELEGEZTETO RENDSZEREK HASZNALATI UTASITAS
Az orvostechnikai eszk6z megfelel az ISO 80601-2-13 és az ISO 5356-1 szabvanyok kévetelményeinek.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS:

Aneszteziologiai és lélegeztetdokorok: Kizardlag egyszeri hasznalatra szant, eldobhaté |égzokor a légzégazok
vezetésére az altatégép vagy lélegeztetdégép és a beteg kdzott. Steril €és nem steril opcidk allnak rendelkezésre.

Zsak csatlakozétomlbvel, melyet anesztezioldgiai ellatérendszerekkel valé hasznalatra szantak automatikus lélegeztetés
soran tartalyként, kézi lélegeztetés soran pedig kézi lélegeztet6zsakként.

Fiitott huzalos légz6korok: Eldobhatd, flitétt huzalos 1€égz6kor a nedvesitett [€gzégaznak a parasito és a betegek kozotti
tovabbitasara. Kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Steril és nem steril opciok allnak rendelkezésre.

IPPB&Homecare légzokorok: Az IPPB légzdérendszereket ugy tervezték, hogy a spontan lélegzd betegeknél az
intermittalé pozitiv nyomasu légzégépekkel egyitt hasznaljak a tlidétagulas segitésére, aeroszolterapia biztositasara vagy
a lélegeztetés segitésére. Steril és nem steril opcidk allnak rendelkezésre.

BPAP aramkorok: A Bilevel Pozitiv Léguti Nyomas (BPAP) a Folyamatos Pozitiv Léguti Nyomas (CPAP) médositott
véltozata. Ez egy olyan lélegeztetési mod, amely két folyamatos pozitiv 1éguti nyomasszint koz6tt ciklikusan valtozik. Ez az
Uzemmod két kiilonb6zd Iégnyomasszintet kinal: belégzéskor megndvelt, kilégzéskor pedig csdkkentett nyomast. Steril és
nem steril opciok allnak rendelkezésre.

CPAP-korok: A Folyamatos Pozitiv Léguti Nyomas (CPAP) a beteg lélegeztetésének egyik mddszere, amely a kdrnyezeti
légkdri nyomasnal nagyobb nyomast alkalmaz a beteg Iégutjaira az oxigénellatas javitdsa érdekében Iélegeztetégépen
vagy CPAP-gépen keresztil. Steril és nem steril opciok allnak rendelkezésre.

FIGYELMEZTETESEK:

Altalanos figyelmeztetések:

« Az orvostechnikai eszkdz csak a rendeltetésszerii hasznalatra vonatkozé részben meghatarozottak szerint hasznalhato.
» Az orvostechnikai eszkdz csak egyszeri haszndlatra késziilt.

* Alégz&kort csak a készletben talalhaté alkatrészekkel hasznalja.

* Az orvostechnikai eszkdzt nem szabad Ujrafelhaszndlni vagy Ujra sterilizalni. A termék Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrasterilizaldsa a beteg sériilését okozhatja. Példaul a fellileti struktiura megvaltozasa az Ujrasterilizélas soran a
szakitoszilardsag megvaltozasahoz vezethet, vagy tényleges repedést okozhat. Tovabba a megvaltozott felileti
szerkezet a sporak, allergének és pirogének mikrobidlis aggregacidjat eredményezheti, vagy az anyagtulajdonsagok
kémiai valtozasai kdvetkeztében a felszabaduld részecskék szamanak ndvekedését okozhatja.

Aszennyezddés elkerllése érdekében az orvostechnikai eszkdzt a hasznalatra kész allapotig csomagolva kell tartani. Ne
hasznalja az orvostechnikai eszkézt, ha a csomagolas sérdilt.

Ne modositsa az orvostechnikai eszkdzt. A mddositas karosithatja vagy ronthatja az eszk6z megfeleld mikodését, ami a
beteg sérlléséhez vezethet.

Eltdmd&dés, sérilések és idegen anyagok hibas miikodéshez vezethetnek.Telepités el6tt ellendrizze az Gsszes
rendszerelemet az eltomédések, sériilések és idegen anyagok szempontjabol.

Hasznalat el6tt ellenérizze a l1égz6késziléket a sériilések szempontjabol. Dobja ki a légzdkésziiléket, ha barmilyen
sérllés jele van rajta.

Gy6z6djon meg arrél, hogy minden csatlakozas biztonsagos és szivargasmentes.

A 1égz6kor (t6mld, szlr6/HME stb.) teljes felszerelése utan és a betegnél torténdé hasznalat elétt végezze el az
alapkészllék onellenérzését, beleértve a szivargasvizsgalatot is.

A telepités soran a légzékort ugy helyezze el, hogy a botlas vagy a 1égz6kdrre vald rataposas veszélye minimalisra
csokkenjen.

Ugyeljen arra, hogy a lélegeztetd aramkort hurkok és csomok nélkiil szerelje fel, mivel ezek névelhetik az ellenallast.

Ha tul sok kondenzatum gyilik 6ssze, a 1égz6kor részleges vagy teljes elzardédasa kovetkezhet be. Rendszeresen
ellendrizze a 1égzdkort kondenzatum szempontjabdl, és sziikség esetén Uritse ki.

A beteg paraméterei, a beteg klinikai allapota és a 1égz6kor alkatrészeinek (pl. cs6) tulajdonsagai befolyasolhatjak vagy
korlatozhatjak a |égz6kor teljesitményjellemz6it a nagyfrekvencids lélegeztetés soran. Biztositsa a megfelel6
betegmedfigyelést.

Tovabbi komponensek hozzaadasa és inkompatibilis komponensek hasznalata névelheti az inspiraciés és exspiracios
ellenallast, és hatranyosan befolyasolhatja a Iélegeztetégép teljesitményét.

Ha vizcsapdat tartalmaz; a helytelen beszerelés a vizcsapdameghibasodasahoz vezethet. Helyesen szerelje be a
vizcsapdat. Ha a vizcsapda a betegnél magasabban van felszerelve, a kondenzatum a légz6tdmlékbe folyhat. A
vizcsapdat a 1égz6kor legalacsonyabb pontjara és a beteg szintje ala szerelje be.

Ha tartalmazza; Luer Lock csatlakoz6t csak gazmonitorozashoz szabad hasznalni. A Luer Lock csatlakozé barmilyen mas
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hasznalata veszélyeztetheti a beteget. Amikor nem hasznaljak, a Luer Lock csatlakozét a kupakjaval le kell zarni.
» Ha az aramkér koaxialis, miel6tt a késziiléket a betegnél hasznalna, ellenérizze a belégzévezetéket szivargasvizsgalati
eszkozzel a bels6 csé szivargasmentességére.

Ha a termék steril csomagolasu;
» Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaljak. A steril allapot csak akkor garantalt, ha a csomagolas nem sértilt.

STERILE|EO

 Ne sterilizélja jra. Az Ujrasterilizalas karositja a termék integritasat.

%

Tovabbi figyelmeztetések a fiitott huzalos légzéaramkorokre:

« Afiitott 16gz6kor soha nem miikddhet gazaramlas nélkil. A parasitot ki kell kapcsolni, ha a gazaramlas megszakad.

» Alégzékor hasznalata el6tt toltse fel a parasitd kamrat desztillalt vizzel, és ellenérizze a lebegteté mikodését.

» Csak desztillalt vizet hasznaljon. Mas anyagok hasznalata kéarosithatja a beteget.

« A parasitd kamrat a betegnél alacsonyabban kell elhelyezni.

« Aktiv parasitas hasznalata esetén ne hasznalja a 1égz6kért h6- és nedvességcserélével (HME) egyitt. A HME-ben
felhalmozddo viz miatt fennall a nyomasfelhalmozédas és a nem megfeleld szell6zés veszélye.

« Az égési sérililések kockazatanak elkerllése érdekében kerllje a 16égzdkor és a beteg bére kozotti tartds és kdzvetlen
érintkezést.

* Az égési sérilések elkerilése érdekében a flitdtt I€gz6kor nem takarhatd lepeddvel, kéztorlével vagy hasonld gyulékony
targyakkal.

» A tul magas vagy tul alacsony kérnyezeti hémérséklet a paratartalom fokozott felhalmozédasahoz vezethet, vagy a
parasitasi teljesitmény csokkenhet.

* Ne mikddtesse a készuléket, ha a parasité kamraban a vizszint meghaladja a megjeldlt maximumot.

» Ne érintse meg a flt6lapot vagy a kamra aljat. A fellletek hémérséklete meghaladhatja a 85°C-ot. Ezek a forré fellletek
hét sugaroznak.

« Afltott huzalos légzékorok védelmi osztalya: BF tipus

R

HASZNALATI UTASITAS:

Anesztézia és lélegeztetokorok: Csatlakoztassa a lélegeztetd bemeneti csatlakozoét a késziiléken megadott megfeleld
lélegeztetdnyilashoz. Csatlakoztassa az exspiracios bemeneti csatlakozot a késziilékben megadott exspiracios porthoz.
Ha az aramkor szart tartalmaz, csatlakoztassa a szart a készilék megfelel6 portjgdhoz. Ha az aramkor légzézsakot
tartalmaz, helyezze a légzézsakot a szar végére. Ha az aramkoér gazmintavevd vezetéket tartalmaz, csatlakoztassa a
gazmintavevd vezeték egyik végét a konydkcsatlakozé portjahoz, a masikat pedig a kapnograf késziilékhez.

Ha az aramkor l1égzéssziirét tartalmaz, helyezze azt a megfeleld helyre. Ha az aramkér vizcsapdat tartalmaz, gy6z6djon
meg rola, hogy az teljesen zarva van. A vizcsapdaban |évd viz leeresztése soran forditsa el az 6ramutatd jarasaval
ellentétes irdnyba, és nyissa ki a vizcsapda leeresztéséhez. Ha az aramkor Iégz6maszkot tartalmaz, allitsa be a parnan
l1évé szelepen keresztiil a ecskendével, hogy a parna a kivant szintre kertiljon, és csatlakoztassa az aramkorhéz.

Fiitott huzalos légz6korok: Helyezze be a parasité kamrat teljesen a parasitéba, amig az be nem kattan a helyére.
Kivételéhez hlizza ki a parasité kamrat a parasitobol. Csatlakoztassa a lélegeztetégép belégz6 korét elészor a parasitdhoz,
majd a lélegeztetégép belégzényildasdhoz. Csatlakoztassa a lélegeztetdgép kilégzd tagjat a lélegeztetégép
kilégzényilasahoz és az Y-darabhoz. Csatlakoztassa a beteg belégzé tagjat el6szor a parasitdé kamraba, majd az
Y-elemhez. Helyezze be a parasitd kamra vizellato tuskéjét a viztartalyba. Vegye figyelembe, hogy a parasité készilék
szarcsatlakoz6i az elektromos csatlakozokat a légzési aramkér csatlakozokkal kombindljak. Ugyelien a
légzbkor-csatlakozok elektromos érintkezéinek megfeleld tajolasara, hogy azok megfeleljenek a parasitdé csatlakozé
elemének.

IPPB&Homecare légzékorok: Csomagolja ki a terméket. Csatlakoztassa az aramkort az IPPB szallité [élegeztetégéphez.
A megfelel6 miikddés biztositasa érdekében végezzen nyomasprobat az aramkdrén és a gépen. Utasitsa a beteget, hogy
szoritsa Ossze ajkait a szajrész korll (ha van), hogy a levegd ne szivarogjon ki. Figyelje a beteget a kezelés teljes
idétartama alatt. A kezelés befejezése utan valassza le az IPPB a |égz6kort a betegrél.
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BPAP/CPAP légzokorok: Csomagolja ki a terméket. Csatlakoztassa az kor egyik végét a lélegeztetbgéphez vagy a
CPAP/BPAP készllékhez.Csatlakoztassa az kér masik végét a maszkhoz. Gy6z6djon meg a megfeleld illeszkedésrél. A
kezelés befejezése utan vegye le a [égz6kort a betegrdl.

JAVALLATOK:

Aneszteziolbgiai és lélegeztetd 1égzokorok: Az 1égz6kordk arra szolgalnak, hogy a beteget anesztézia és intenziv ellatas
soran a légzési gazellatashoz csatlakoztassak.

Fiitott huzalos légz6korok: Flitést és légzési gazok szallitdsat biztositja a Iégzéstdmogatasra szoruld betegek szamara.

IPPB&Homecare légzokorok: Az IPPB légz6korok el6segitik a valadék kivalasztasanak megkonnyitését, a horgdk
lumenének tagulasat, az alveolusok fokozott szell6zését és az oxigén jobb bejutasat a vérbe a kronikus betegellatasban
részesll6 betegeknél.

BPAP légzokorok: A BPAP |égzkészilékeket restriktiv vagy obstruktiv rendellenességben szenvedd betegeknél és olyan
alvasi apnoéban szenvedd betegeknél alkalmazzak, akik nem toleraljak a CPAP magas nyomasat.

CPAP-légz6korok: Obstruktiv alvasi apnoe szindroma, akut 1égzési distressz szindréma, posztoperativ atelektatikus, akut
légzési distressz, kronikus obstruktiv tiidébetegség, kardiogén tiidéddéma, extubacié utani hipoxémia, elvalasztas.

ELLENJAVALLATOK:

Anesztézia és lélegeztetd légzokorok: Az eszkdz csak rendeltetésszerlien hasznalhaté. Nem megfeleld hasznalata
karositja a beteget.

Fiitott huzalos 1égz6korok: A készlléket csak az utasitasnak megfeleléen szabad hasznalni. Nem megfelelé hasznalata
karositja a beteget.

IPPB&Homecare 1égz6korok: Megndvekedett intrakranialis nyomas, Csuklas, Hemodinamikai instabilitas, Nemrégiben
végzett arc-, szaj- vagy koponyamlitét, Tracheo-oesophagealis fisztula, Nemrégiben végzett nyel6csémutét, Aktiv
hemoptysis, Hanyinger, Aktiv, kezeletlen tuberkuldzis vagy mas léguti fertéz6 betegség, Radiografiailag kimutathaté
holyagok.

BPAP/CPAP légzési korok: A készlléket csak az utasitdsnak megfeleléen szabad hasznalni. Nem megfelel6 hasznalata
karositja a beteget.

HASZNALATI IDO:
Minden légzdrendszer csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az alkalmazas ideje alatt hasznalatos.

TAROLASI IDO:
Az dsszes Légzbrendszer esetében a szavatossagi idé 5 év.

PACIENSEK CELCSOPORTJA:
Felnétt, gyermek- és Ujszulbttkori betegek.

HASZNALOK:
A felhasznaldk rendelkeznek az orvostechnikai eszk6z hasznalatdhoz vagy telepitéséhez szilkséges szakértelemmel,
képzéssel és ismeretekkel.

TUZVESZELY:

Oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal kombinalva gyujtéforrasok, példaul elektrosebészeti és Iézeres miitéti eszkdzok tiizet
okozhatnak. A beteg és a felhasznalok védelme érdekében akadalyozza meg az oxigént vagy dinitrogén-oxidot szallité
tomlé szivargasat. Annak érdekében, hogy a 1égz6kér ne sériiljon meg, tartson legalabb 200 mm tavolsagot az oxigént vagy
dinitrogén-oxidot szallitd tomlék és a lehetséges gyujtéforrasok (pl. elektrosebészeti vagy |ézeres sebészeti eszk6zok)
kozott.

ARTALMATLANITASI MODSZER:

A hasznalt termékek artalmatlanitdsakor a helyi el6irasokat és/vagy az adott orszag kérhazi hulladékkezelési eljarasait kell
kovetni az esetleges szennyezddés elkerllése érdekében.
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TELJESITMENYADATOK:

Ateljesitményadatok megfelelnek az ISO 5367 szabvany vonatkoz6 szakaszainak. Minden Iégzécsé tipus (hullamos, sima
furatl és hosszabbithatd) és betegcsoport (felnétt, gyermek és Ujszllott) esetében az ISO 5367 szabvany vonatkozd
szakaszai szerint vizsgaltak az aramlasi ellenallast és a megfeleléséget.

Aramlasi ellenallas 30L/percnél: <0.06hPa/l/min
Aramlasi ellenallas 15L/min: <0.12hPa/l/min
Aramlasi ellenallas 2,5L/percnél: <0.74hPa/l/min
Szivargas 60mbar-on: Felné6ttek szamara: <70ml/min

Gyermekek esetében: <40ml/min
Ujsziilott: <30mi/min

Megfelelés 60 hPa nyomason: Felnéttek szamara <5ml/hPa
Gyermekek esetében: <4ml/hPa
Ujsziilétt:: <1.5ml/hPa
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SISTEMA RESPIRATORIO ISTRUZIONI PER L'USO
Il dispositivo medico soddisfa i requisiti delle norme ISO 80601-2-13 e ISO 5356-1.
USO PREVISTO:

Circuiti di anestesia e ventilazione: circuito respiratorio monouso per la conduzione dei gas respiratori tra la macchina
per anestesia o il ventilatore e il paziente e destinato esclusivamente a un uso singolo. Sono disponibili opzioni sterili € non
sterili. Pallone per respirazione con tubo di collegamento destinato all'uso con sistemi di somministrazione dell'anestesia,
come serbatoio durante la ventilazione automatica e come pallone per respirazione manuale durante la ventilazione
manuale.

Circuiti respiratori a filo riscaldato: circuito respiratorio monouso a filo riscaldato per il trasporto del gas respiratorio
inumidito tra I'umidificatore e i pazienti. Destinato esclusivamente ad uso singolo. Sono disponibili opzioni sterili e non
sterili.

Circuiti respiratori IPPB e assistenza domiciliare: i sistemi di respirazione IPPB sono progettati per essere utilizzati con
macchine per la respirazione a pressione positiva intermittente per pazienti che respirano spontaneamente, per assistere
I'espansione polmonare, somministrare aerosolterapia o assistere la ventilazione. Sono disponibili opzioni sterili e non
sterili.

Circuiti BPAP: La pressione positiva bilivello delle vie aeree (BPAP) & una versione modificata della pressione positiva
continua delle vie aeree (CPAP). E una modalita di ventilazione con variazioni cicliche tra due livelli di pressione positiva
continua delle vie aeree. Questa modalita offre due diversi livelli di pressione dell'aria: aumento della pressione durante
l'inspirazione e diminuzione della pressione durante I'espirazione. Sono disponibili opzioni sterili e non sterili.

Circuiti CPAP: la pressione positiva continua delle vie aeree (CPAP) & il metodo di ventilazione di un paziente che applica,
alle vie aeree del paziente, una pressione maggiore rispetto alla pressione atmosferica ambientale. Cid per migliorare
I'ossigenazione tramite ventilatore o macchina CPAP. Sono disponibili opzioni sterili € non sterili.

AVVERTENZE:

Avvertenze generali:

Il dispositivo medico deve essere utilizzato solo come specificato nella sezione d'uso previsto.

Il dispositivo medico & prodotto esclusivamente monouso.

Utilizzare il circuito respiratorio solo con i componenti contenuti nel set.

Il dispositivo medico non deve essere riutilizzato o ricondizionato. Il riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto pud
causare lesioni al paziente. Ad esempio, una modifica della struttura superficiale durante il ritrattamento pud comportare
una variazione della resistenza allo strappo o causare vere e proprie crepe. Inoltre, una struttura superficiale alterata puo
provocare l'aggregazione microbica di spore, allergeni e pirogeni, o causare un aumento del numero di particelle
rilasciate a seguito di cambiamenti chimici nelle proprieta del materiale.

Per evitare contaminazioni e sporco, conservare il dispositivo medico imballato fino al momento dell'utilizzo. Non
utilizzare il dispositivo medico se la confezione risulta danneggiata.

Non modificare il dispositivo medico. Eventuali modifiche potrebbero

danneggiare o compromettere il corretto funzionamento del dispositivo, con conseguenti lesioni al paziente.

Ostruzioni, danni e corpi estranei possono causare malfunzionamenti. Controllare tutti i componenti del sistema per
eventuali ostruzioni, danni e corpi estranei prima dell'installazione.

Controllare il set di respirazione per eventuali danni prima dell'uso.

Eliminare il set di respirazione se presenta segni di danneggiamento.

Assicurarsi che tutti i collegamenti siano sicuri e privi di perdite.

Eseguire un autotest del dispositivo di base, compreso un test delle perdite, dopo che il circuito respiratorio (tubo,
filtro/HME, ecc.) é stato completamente installato e prima dell'uso sul paziente.

Durante l'installazione posizionare il circuito respiratorio in modo tale da

ridurre al minimo il rischio di inciampare o di calpestare il circuito respiratorio.

Assicurarsi di installare il circuito respiratorio senza anelli e piegature poiché potrebbero aumentare la resistenza.

Se si accumula troppa condensa, pud verificarsi un blocco parziale o completo del circuito respiratorio. Controllare
regolarmente la presenza di condensa nel circuito respiratorio e svuotarlo se necessario.

| parametri del paziente, il suo stato clinico e le proprieta dei componenti del circuito respiratorio (ad esempio il tubo)
possono influenzare o limitare le caratteristiche prestazionali del circuito respiratorio durante la ventilazione ad alta
frequenza. Garantire un adeguato monitoraggio del paziente.

L'aggiunta di ulteriori componenti e I'utilizzo di componenti incompatibili possono aumentare la resistenza inspiratoria ed
espiratoria e influire negativamente sulle prestazioni del ventilatore.

Se comprende un sifone; un'installazione errata pud portare al malfunzionamento del sifone. Installare correttamente il
sifone. Se il raccoglitore di condensa viene installato piu in alto rispetto al paziente, la condensa puo fluire nei tubi di
respirazione. Installare il raccoglitore di condensa nel punto piu basso del circuito respiratorio e sotto il livello del paziente.
Se include; Un connettore Luer Lock deve essere utilizzato solo per il monitoraggio del gas. Qualsiasi altro utilizzo del
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connettore Luer Lock pud mettere in pericolo il paziente. Quando non viene utilizzato, il connettore Luer Lock deve essere

sigillato con il suo tappo.

« Se il circuito & coassiale, prima di utilizzare il dispositivo sul paziente, controllare che la linea di inspirazione non presenti
perdite nel tubo interno utilizzando un dispositivo di prova delle perdite

Se il prodotto & confezionato sterile;
« |l dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene. La sterilita & garantita solo se la confezione non & danneggiata.

 Non risterilizzare. La risterilizzazione danneggia I'integrita del prodotto.

&

« Avvertenze aggiuntive per i circuiti respiratori a filo riscaldato:

« |l circuito respiratorio riscaldato non deve mai essere utilizzato senza flusso di gas. L'umidificatore deve essere spento se
il flusso di gas viene interrotto.

Riempire la camera dell'umidificatore con acqua distillata prima di utilizzare il circuito paziente e controllare il
funzionamento del galleggiante.

Utilizzare solo acqua distillata. L'uso di altre sostanze pud danneggiare il paziente.

La camera dell'umidificatore deve essere posizionata piu in basso rispetto al paziente.

Quando si utilizza I'umidificazione attiva, non utilizzare il circuito respiratorio insieme a uno scambiatore di calore e
umidita (HME). Sussiste il rischio di aumento di pressione e di ventilazione insufficiente a causa dell'accumulo di acqua
nellHME.

Per prevenire il rischio di ustioni, evitare il contatto prolungato e diretto tra il circuito respiratorio e la pelle del paziente.
Per evitare il rischio di ustioni, il circuito respiratorio riscaldato non deve essere coperto con lenzuola, asciugamani o simili
oggetti infiammabili.

emperature ambiente troppo elevate o troppo basse possono comportare un aumento dell'accumulo di umidita o una
riduzione delle prestazioni di umidificazione.

Non utilizzare I'apparecchio se il livello dell'acqua nella camera dell'umidificatore supera il livello massimo
contrassegnato.

Non toccare la piastra riscaldante o il fondo della camera. Le superfici possono raggiungere una temperatura superiore a
85°C. Queste superfici calde irradiano calore.

Classe di protezione dei circuiti respiratori a filo riscaldato: Tipo BF

ISTRUZIONI PER L'USO:

Circuiti di anestesia e ventilazione: collegare il connettore di ingresso dell'inspirazione alla porta di inspirazione
appropriata specificata sul dispositivo. Collegare il connettore di ingresso di scadenza alla porta di scadenza specificata nel
dispositivo. Se il circuito contiene un arto collegare opportunamente I'arto alla porta presente sul dispositivo. Se il circuito
contiene un pallone respiratorio, posizionare il pallone respiratorio all'estremita dell'arto. Se il circuito contiene una linea di
campionamento del gas, collegare un'estremita della linea di campionamento del gas alla porta sul connettore a gomito e
I'altra estremita al dispositivo capnografo.

Se il circuito contiene un filtro respiratorio, posizionarlo nella posizione appropriata. Se il circuito contiene un sifone,
assicurarsi che sia completamente chiuso. Durante lo scarico dell'acqua contenuta nel sifone, ruotarlo in senso antiorario
e aprirlo per scaricarlo. Se il circuito contiene una maschera respiratoria, regolarla tramite la valvola posta sul cuscino
con la siringa per portare il cuscino al livello desiderato e collegarla al circuito.

Circuiti respiratori a filo riscaldato: inserire completamente la camera dell'umidificatore nell'umidificatore finché non
scatta in posizione. Per rimuoverlo, estrarre la camera dell'umidificatore dall'umidificatore. Collegare I'arto inspiratorio del
ventilatore prima all'umidificatore e poi alla porta inspiratoria sul ventilatore. Collegare il ramo espiratorio del ventilatore alla
porta espiratoria sul ventilatore e al raccordo a Y. Collegare l'arto inspiratorio del paziente prima alla camera
dell'umidificatore e poi al raccordo a Y. Inserire il puntale di alimentazione dell'acqua della camera dell'umidificatore nel
serbatoio dell'acqua. Si noti che i connettori degli arti sull'umidificatore combinano i collegamenti elettrici con i connettori del
circuito respiratorio. Assicurarsi che il corretto orientamento dei contatti elettrici sui connettori del circuito respiratorio
corrisponda all'elemento di collegamento sull'umidificatore.

Circuiti respiratori IPPB e assistenza domiciliare: disimballare il prodotto. Collegare il circuito al ventilatore da trasporto
IPPB. Testare la pressione del circuito e della macchina per assicurarne il corretto funzionamento. Chiedere al paziente di
stringere le labbra attorno al boccaglio (se presente) in modo che non vi siano perdite d'aria. Monitorare il paziente per tutta
la durata del trattamento. Una volta completato il trattamento, staccare il circuito IPPB dal paziente.

Circuiti respiratori BPAP/CPAP: disimballare il prodotto. Collegare un'estremita del circuito al ventilatore o alla macchina
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CPAP/BPAP. Collegare I'altra estremita del circuito alla maschera. Assicurarsi che il montaggio sia corretto. Al termine del
trattamento staccare il circuito dal paziente.

INDICAZIONI:

Circuiti respiratori per anestesia e ventilazione: i circuiti sono progettati per collegare il paziente alla fornitura di gas
respiratorio durante I'anestesia e la terapia intensiva.

Circuiti respiratori a filo riscaldato: forniscono il riscaldamento e I'erogazione di gas respiratori ai pazienti che
necessitano di supporto respiratorio.

Circuiti respiratori IPPB & assistenza domiciliare: | circuiti respiratori IPPB favoriscono la facilitazione dell'escrezione
delle secrezioni, I'espansione del lume bronchiale, I'aumento della ventilazione degli alveoli e un migliore passaggio
dell'ossigeno nel sangue nei pazienti cronici.

Circuiti respiratori BPAP: la BPAP viene utilizzato per pazienti con disturbi restrittivi o ostruttivi e per pazienti con apnea
notturna che non possono tollerare I'alta pressione della CPAP.

Circuiti Respiratori CPAP: Sindrome delle apnee ostruttive del sonno, Sindrome da distress respiratorio acuto, Allettati
postoperatorie, Distress respiratorio acuto, Broncopneumopatia cronica ostruttiva, Edema polmonare cardiogeico,
Ipossiemia post-estubazione, svezzamento.

CONTROINDICAZIONI:

Circuiti respiratori per anestesia e ventilazione: il dispositivo deve essere utilizzato solo come indicato. Un uso
improprio danneggera il paziente.

Circuiti respiratori a filo riscaldato: il dispositivo deve essere utilizzato solo come indicato. Un uso improprio danneggera
il paziente.

Circuiti respiratori IPPB e assistenza domiciliare: aumento della pressione intracranica, singhiozzo, instabilita
emodinamica, recente intervento chirurgico al viso, alla bocca o al cranio, fistola tracheoesofagea, recente intervento
chirurgico esofageo, emottisi attiva, nausea, tubercolosi attiva non trattata o altra malattia respiratoria trasmissibile,
evidenza radiografica di vescicola.

Circuiti respiratori BPAP/CPAP: il dispositivo deve essere utilizzato solo come indicato. Un uso improprio danneggera il
paziente.

TEMPO DI UTILIZZO:

Tutti i sistemi di respirazione sono esclusivamente monouso. Viene utilizzato durante il periodo di applicazione.
DATA DI SCADENZA:

Per tutti i sistemi di respirazione, la durata di conservazione & di 5 anni.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATI:

Pazienti adulti, pediatrici e neonatali.

UTILIZZATORI:

Chi utilizza il device deve disporre delle competenze, della formazione e delle conoscenze necessarie per utilizzare o
installare il dispositivo medico.

RISCHIO DI INCENDIO:

In combinazione con ossigeno o protossido di azoto, fonti di accensione come apparecchi per elettrochirurgia e chirurgia
laser possono provocare incendi. Per proteggere il paziente e gli utilizzatori, evitare perdite dal tubo che trasporta ossigeno
o protossido di azoto. Per non danneggiare il circuito respiratorio, mantenere una distanza di almeno 200 mm (7,9 pollici)
tra i tubi che trasportano ossigeno o protossido di azoto e una possibile fonte di accensione (ad esempio dispositivi
elettrochirurgici o  di chirurgia laser).

MODALITA DI SMALTIMENTO:

Per lo smaltimento dei prodotti usati € necessario seguire le normative locali e/o le procedure di gestione dei rifiuti
ospedalieri del paese in questione al fine di evitare possibili contaminazioni.
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DATI PRESTAZIONALL:

| dati prestazionali sono conformi alle sezioni pertinenti dello standard 1ISO 5367. Tutti i tipi di tubi di respirazione (corrugati,
lisci ed estensibili) e i gruppi di pazienti (adulti, pediatrici e neonatali) sono stati testati per la resistenza al flusso e la
conformita secondo le sezioni pertinenti dello standard ISO 5367.

Resistenza al flusso a 30 I/min:

<0,06 hPa/l/min

Resistenza al flusso a 15 I/min:

<0,12 hPa/l/min

Resistenza al flusso a 2,5 I/min:

<0,74 hPa/l/min

Perdita a 60 mbar:

Per adulti: <70 ml/min

Per pazienti pediatrici: <40 ml/min

Per neonati: <30 ml/min

Conformita a 60 hPa:

Per adulti: <5 ml/hPa

Per pazienti pediatrici: <4 ml/hPa

Per neonati: <1,5 mi/hPa
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TbIHbIC ANY XXYWECI KONOAHY XXOHIHAE HYCKAYNbIK
MeauuuHanbik kypbingbl ISO 80601-2-13 xaHe ISO 5356-1 cTaHAapTTapbiHbIK TananTapbliHa CONKec Kenesi.
TAF AI7IbIH11AJ1YbI:

AHecTe3nonoruAnbIK XoHe XenaeTy KOHTypnapbl: Hapko3 annapaTbl Hemece xengeTy annapatbl MeH nauueHT
apacblHAa TbIHbIC any rasaapblH eTkidyre apHanFaH 6ip peTTik TbiHbIC any KOHTYpbI, Tek Gip peTTik nanganaHyra apHanfaH.
Crepunbfi )eHe cTepunbai emec Hyckanapbl 6ap.

ABTOMaTTbI XenaeTy kesiHae pesepByap peTiHAe XoHe KONMMEH XenaeTy KesiHae KONMeH ThiHbIC any Kanlubifbl peTiHae
aHecTe3nsiHbl XeTKidy >XyhernepiMeH nandanaHyra apHanfaH KOCbINaTbiH LwnaHrici (kente Kybbipbl) 6ap ThbiHbIC any
KanLblifbl.

Kbi3ablpbinFaH cbIMMEH ThIHbIC any KOHTypnapbl: binfanaaHabiprbill NeH naumeHTTep apacblHAaa binfFanaHfFaH ThiHbIC
any rasblH 6epy YLUIH KbI3AblpbinFaH ceiIMMeH Gip peTTik ThiHbIC any Tisberi. Tek 6ip peT naganaHyra apHanfaH. Ctepunbai
XoHe cTepunbai emec Hyckanapbl 6ap.

IPPB TbiHbIC any KOHTYpbl XaHe yinae KyTiM >acay ywiH: |IPPB TbiHbIC any KOHTYypbl CMOHTaHAbl ThIHbIC anaTbiH
nauneHTTep, eKneHi KeHenTy, asapo3onbai Tepanus Xypridy Hemece xenaetyai Konaay YLiH kanTanaHaTblH OH KblCbiMAbl
OKMeHi XenaeTy annapaTTapbiMeH nanganaHyra apHanfaH.

CTepunbgi )eHe cTepunbai eMmec Hyckanapbl 6ap.

BPAP Ti36ekTepi: TbiHbIC any xongapblHAa OH TbIHbIC any KbiCbIMbIMEH eki cha3anbl xenaeTy (BPAP) TbiHbic any
xongapblHaarbl TypakTbl OH KpiCbiMbiHbIH (CPAP) mogudukaumsnanFaH Hyckacbl Gombin kenepi. byn TbiHbIC any
XonaapblHAaFbl OH KbICbIMHBIH, €Ki TypaKTbl AeHreli apacbiHaarbl LMKNAIK aybITKy 6ap xengeTy pexumi. byn pexum aya
KbICbIMbIHBIH, €Ki Typni

AeHreniH ycbiHadbl: OEM XYTy Ke3iHAe KblCbIMHbIH XKOFapbinaybl XaHe [eM LUblFapy Ke3iHAe KblCbIMHbIH TOMeHAEYi.
Crepunbfi )eHe cTepunbai emec Hyckanapbl 6ap.

CPAP koHTypnapbl: TbIHbIC any >ongapblHbliH TypakTbl OH KbicbiMbl (CPAP) — ©XX)XK annapatbl Hemece CPAP annapartbl
apKblfbl  OKCUreHaLMsiHbl JKakcapTy YLH MauMeHTTIH ThiHbIC any >onjapblHa KopluaFaH OpTaHblH aTtmocdeparnblk
KbICbIMbIHaH XOFapbl KbICbIMAbl KOMAAHY apKbiibl NALMEHTTi xenaeTy agici. CTepunbai xaHe CTepunbii emec Hyckanapbl
6ap.

CAKTbIK LLUAPAJIAPDI:
Xannel cakTbiK Wapanapbl:

* MeauumHanblk Kypbinfbl Tek "TaraibiHaanybl" GenimiHae kepceTinreHaen konaaHbinybl kepek. Tek 6ip peT kongaHyra
apHanfaH MeavUMHanbIK Kypblifbl.

ThIHbIC any KOHTYPbIH XUbIHTbIKKA KipeTiH GenikTepmeH faHa bipre naaanaHbIHbI3.

MeaumumHanblk KypbInfbiHbI KaUTa NaiaanaHyra Hemece kaTa eHaeyre 6onmanabl. ByibiMapl kaiTa naganaHy Hemece
KalTa eHaey NaUMEHTTIH xapakaTbiHa akenyi MymkiH. Mbicanbl, KaiiTa eHaey KesiHae 6eTki KypbinbIMHbIH e3repyi y3iny
BepikTiriHiH e3repyiHe akeny HemMece HaKTbl Xapblnyabl Tyablpybl MyMKiH. COHbIMEH KaTap, GeTiHiH e3repreH KypbinbiMbl
cnopanapaplH, annepreHaepaiH xkaHe nuporeHaepAiH MUKPoOTbIK arperaumsicbiHa akenyi MyMKiH Hemece maTepuanpbl
XMMUSINbIK KacueTTepiHiH e3repyi HaTuxeciHae GeniHeTiH GenwekTep MenLepiHiH ke6etoiH TyabIpybl MyMKIH.

JKyKTbIpy MeH nactaHyapl 6onaeipmay yiiH MeauuuHanbik Gyibimabl

navpanaHyra AaiibiH GonFaHlwa kantamajga caktaubid. KanTama 3sakeimpanFaH 6orca, MeauuuvHanblK KypbinfFbiHb
naviganaHbaHbl3.

MeavumHanblk KypbinFbiHbI ©3repTneHia. Moaudukaums KypbinfbiHbl

3aKbIMAaybl HeMece AypbIC XXYMbIC icTeyiH By3ybl MyMKiH, Gy NauMeHTTIH )apakaTTayblHa aKenyi MyMKiH.
O6cTpykumanap, 3akbiMaaHynap >oHe Gerge 3aTtTap akay kenTipyi MyMmkiH. OpHatnac OypblH KyWeHiH OGaprbik
KOMMOHEHTTepiHAe 06CTpyKuMAnapabiH, 3akeiMAaHynapAblH xaHe 6erge 3atTapablH 6ap-XOofblH TEKCEPIHI3.

KonpaHap anablHAaa ThiHbIC any XWbIHTbIFbIHBIH 3akbiMAaHYbIH TekcepiHia. Erep 3akbimaaHy 6enrinepi 6onca, TbiHbIC any
XUBIHTBIFbIH TACTaHbI3.

Bapnbik KocbInbIMaapAbIH CEHIMAI eKEHIHe XaHe aFbin KETNEWTIHIHE KO3 XETKI3iHi3.

ThIHbIC any KOHTYpbIH (wwnaHr, cy3ri/TBO xoHe T.6.) TOMbIK OpPHATKaHHAH KeWiH XaHe MauueHTTe kongaHap angeliHaa
Heri3ri KypbINFbIHbIH ©3iH ©3i TeKcepy/i, COHbIH, iLiHAE aFbin KeTyAi TeKcepyai opbliHAAHbI3.

OpHaTy KesiHAe TbIHbIC any KOHTYPbIH CYpiHy Hemece ThbiHbIC any TisberiH Gackbin keTy kayniH GapblHLa as3anTbin
opHanacTbIpbIHbI3.

ThIHbIC any KOHTYPbIHbIH, iNMMEKTEPCi3 oHe byrinmer opHaTbiNFaHbIHA KO3 XeTKi3iHi3, eNTKeHi onap KeaepriHi apTTbipybl
MYMKiH.

TbiM Ken KOHAEHCAT MHanca, TbiHbIC any KOHTYpbl illiHapa Hemece Tomnblk GiTenyi MyMKiH. TbiHbIC any KOHTYpPbIH
KOHAeHcaTTbIH 6onyblHa yHeMi Tekcepin OTbIPbIHbI3 XXeHe KaxxeT 6orFaH xaraaiiaa oHbl 6ocaTbiHbI3.
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MauneHTTiH nNapamMeTpriepi, OHbIH KIWHUKAanNbIK Xafganbl XKoHe ThIHbIC any KOHTYpbl KOMMOHEHTTEPiHIH kacueTTepi
(MbIcanbl, TYTiK) >XOFapbl XMInNiKTi )xenaeTy KesiHAe ThIHbIC any KOHTYpPbIHbIH XXYMbIC cunaTTaMmanapblHa acep eTyi Hemece
onapabl LWekTeyi MyMkiH. MauneHTTi Aypbic 6akbinayabl KamMTaMachi3 eTiHi3.

KocbIMLLa KOMMOHEHTTEPAI KOCY KOHE CalKeC KenMenTiH KOMMOHEHTTepAi

KongaHy em XXyTy MeH [eM LblFapyFa kefepriHi apTTbipbin, ©OXOK annapatbiHbIH )KyMbICbiHA Kepi 8CepiH TUridyi MyMKiH.
Cy XuHarbiL BonFaH kesae, AypbIC OpHaTNay rmapokaknakTblH akayblHa

aKenyi MyMKiH. MMapokaknakTel OypbiC OpHaTbiHbI3. Erep cy uHafbill MauMeHTTEH XOfFapbl OpHaTbINca, KOHAeHcaT
TbIHbIC @ny WnaHrbinapbiHa Tycyi MyMKiH. Cy XWHaFbILWTBI ThIHBIC any KOHTYPbIHbIH €H TOMEHr HyKTeCiHAe NauneHTTiH
[eHreiHeH TeMeH KOWbIHbI3.

Erep Luer Lock TunTi Kockbiw 6orca, oHbl Tek rasabl 6akbinay yiiH naiganaHy kepek. Luer Lock KOCKbILWbIH Ke3 kenreH
backa naipanaHy nauveHTke kayin TeHAipyi MyMmkiH. Luer Lock KocKbILbl NanganaHbinvaraH Kesae OHbl kannakwameH
*aby kepek.

Erep koHTyp Kkoakcmangbl 6onca, KypbinfbiHbl emaenyulige kongaHbac OypbiH, afbil KETyAi TeKcepy KypbinfbiCblH
nanganaxbin, iWki TyTiKTeri afbin KeTyAiH 6ap-XofblH TEKCEpiHi3

Erep 6yibIiM cTepunbAi kantanfaH 6onca;
* KypbInfbl 3TUneH okCUAiMeH 3apapcbi3ganablpbinFad. Kantama sakeimaanmaraH xargaaa fFaHa ctepunbainikke keningik
Gepineni.

« Kiita 3apapcbizgaHabipyra 6onmainabl. Karta sapapcbeiagaHabipy OyibIMHbIH TYTacTbiFbiHa 3aKbIM KeNTipeai.

&

KbI3abIpbinFaH cbIMMEH ThIHbIC any KOHTYpPbI YLUiH KOCbIMILA CaKThIK lWapanapbi:

* Kbi3aplpbinaTblH ThIHBIC any KOHTYpbl eLlKallaH ra3 afblHbIChI3 XXyMbIC icTemeyi kepek. Erep ra3 afbiHbl y3ince,
blNFaNAaHabIPFbILTBI OLUIPY Kepek.

ThbIHbIC any KOHTYPbIH KonAaHap anablHAaa binFanfaHabIprbill KaMepachlH TadapThbifiFaH CyMeH TONThIPbIM, KaskbIMaHbIH
XKYMBbICbIH TEKCEPIHi3.

Tek TasapTbinFaH cyabl KonAaHbIHeI3. backa 3aTTapabl KonaaHy naumMeHTKe 3UsiH TUri3yi MyMKiH.

blnFfanaaTtkbIWThIH Kamepachk! NaLMeHTTeH TEMEH OpHanacybl Kepek.

Bencenai binFangaHaplpyabl NanganadFaH kesae by binFan anMactbiproined (PKbIA) Gipre TbIHbIC any KOHTYpPbIH
nanganarn6api3. XblA-ga cyablH XuHanybl HOTUXKECIHAE KbICbIMHbIH, XOFapblnaybl XaHe XenaeTyaiH KeTkinikcisairi
6onybl MYMKiH.

Ky#in kany kayniH 6onabipmay YLUiH TbIHbIC any KOHTYPbIH NaLMEeHTTIH

TepiciHe y3aK yakbIT Tikernei TUrisbeHis.

Kynin kanMac YyLwWiH >XblnblTbiNaTbliH ThIHBIC any KOHTYPbIH XaiMaMeH, KoM CymnrinepiMeH Hemece YKCac >KaHfblill
3aTTapmeH xabyra 6onmanapl.

KopluafaH opTaHbIH ThbiM XOfapbl Hemece TbiM TOMEH TemnepaTypach! blfFaniblH XofapbinayblHa HeMece bifFaniblH
TUIMAINIriHIH TOeMeHaeyiHe akenyi MyMKiH.

blnFangatkbilw kamepacbiHAarbl Cy AeHreni 6enrineHreH MakCMMyMHaH ofapbl 6onca, KypbinfblHbl NanganaHbaHbI3.
Kbi3aplpy nnacTvHacbliHa Hemece kamepaHblH TybiHe komn TurisbeHis. bettep 85°C-fgeH xofapbl Temnepartypara XeTyi
MYMKiH. Byn bICTbIK 6eTTEp Xbiny LublFapaabl.

¢ Kbi3abipbiniFaH CbIMMEH ThIHbIC any KOHTYPbIH KOpfay knacbl: BF Typi

R

KONAAHY XXOHIHOET H¥CKAYNbIK

AHecTe3us xaHe XenaeTy KOHTypnapbi: Kipic em XyTy KOCKbILUbIH KypbINfblAa KOPCETINreH TUICTi AeM XyTy NnopTbiHa
KoCbIHbI3. Kipic AeM  LiblFapy KOCKbILbIH Kypbififblda KepCeTinreH AeM Lublfapy MopTbiHa KOCbiHbI3. Erep cxemapa
KenTekybblp 6onca, OHbl KypbInfbiAafbl NOPTka TUICTI TYpAE KOCbIHbI3. Erep KOHTYpFa TbIHbIC any Kaniiblfbl Kipce, ThiHbIC
any KanuwblfbiH KenTekyoblpaAblH YLibiHA OpHaTbIHBI3. Erep KOHTYpAa ra3 cbiHaMachblH ipikTey xenici 6onca, ra3 cblHamachlH
ipikTey xeniciHiH 6ip yLbIH NiHAI KOCKbILLTaFbl NOPTKA, an eKiHLWi YLIbIH KanHorpadoka xanfaHpl3. Erep KOHTypFa TbiHbIC any
cyarici Kipce, OHbl TUICTi Kyiae opHaTbiHbI3. Erep KOHTypaa cy XuHafbllw 6onca, OHblH TOMbIFbIMEH XabblnFaHblHa ke3
XKETKI3iHi3. MMapokaknakTarbl Cyabl arFbi3y KesiHAe OHbl caFaT TiniHe kapchl Oypan, afbidy YLWiH awbiHpl3. Erep koHTypaa
ThIHbIC any Mackackl 6onca, XacTbIKTbl KXETTi AeHreiire XeTkidy )aHe OHbl KOHTYPFa KOCY YLUIH OHbI LLINPULTIH KeMerimeH
XacTbIKTaFbl KnanaH apkbinbl PeTTEH|3.
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Kbi3abIpbInFaH CbIMMEH ThIHbIC any KOHTyprapbl: binfanaaHabiprbill KamepachiH AbIMKbINAATKbILLKA LWepTNekke AeiH
TOnbIfbIMEH canblHpI3. OHbI LeLLy YLUiH binfanaaHabIpFbILL KaMepacblH binFangaHabIpFbILUTaH LWblFapbiHbI3. XKenaeTkilTiH
AeM KYTYy KenTekyObipblH angbiMeH binFangaHabIpFbilLKka, COAAH KeMiH KenaeTkilTiH AeM XYTy MopTbiHa KOCbIHbI3.
XKenpeTkiwTiH Aem wWeiFapy kenTekybbipbiH ©OXOK annapaTbiHOaFbl AeM LbiFApy NOPThIHA XXOHe yllaiblpFa KOCbIHbI3.
MauneHTTiH AeM XyTy KenTekyOblpbiH anfbiMeH binFanfaHablprbill KaMepacbiHa, cofaH KeliH ylanbipFa KocbiHbl3. Cy
pe3epByapblHAaFbl blFANAAHAbLIPFbIL KamepackiHa cy Oepy icTiriH canbiHbI3. blnFanaaTkblTarbl KOCKbILITAP 3MeKTp
KOCbINIbIMAAPbLIH  ThIHLIC any KOHTYPbIHbIH KOCKbILTapbiMeH GipiKTipeTiHiH - eckepiHi3. blnfangaTtkbiluTarbl  KOCKbILL
3NeMeHTIHE COMKeC ThIHbIC ary KOHTYPbIHbIH KOCKbILUTapbIHAAFbI SNEKTP KOHTaKTINEpPiHiH AypbiC GafblTbiH KAaMTamachl3
€TiHi3.

IPPB ThIHbIC any KOHTYpnapbl XaHe yinae KyTiM )acay YLiH: BylibiMHbIH KanTamacblH awwbiHpl3. KoHTypasl IPPB ©XKK
KeniKTiK annapaTtbiHa KOCbIHbI3. [ypbIC XXyMbIC iCTen TypfaHblHa KO3 eTKidy YLUiH KOHTYP MEH MalUuMHaHbIH KbICbIMbIH
TekcepiHi3. MauneHTTi aya eTin KeTnec yLwiH epHiH MyLTiK (erep 6ap 6onca) anHanacblHa KbICyblH CypaHbl3. EmaeyaiH 6ykin
Ke3eHiHae nauneHTTi bakbinay. Emaey askranfaHHaH keitiH IPPB KOHTYpbIH NaLMEHTTEeH axblpaTbiHbI3.

BPAP/CPAP TbiHbIC any KOHTYpbI: ByMbIMHbIH kanTaMmacblH allblHbi3. KoHTypablH 6ip yiibiH ©2KXK annapatbiHa Hemece
CPAP/BPAP annapatblHa KOCbIHpbI3. KOHTYpAbIH €KiHLi yLibIH MackaFa KOCblHbI3. [ypbiC OTbIpYblH KaMTaMachl3 €TiHi3.
Empey asiktanfaHHaH KeliH KOHTYpAbl MALMEHTTEH aXblpaTbIHbI3.

KOPCETUIIMOEP:

AHeCTe3MoNOoruANbIK XaHe XenaeTy KOHTyprnapbl: KOHTyprap nauveHTTi aHecTeanst XeHe KapKblHbl Tepanus KesiHae
pecnupatoprnblk rasabl 6epy XyneciHe KocyFa apHarfaH.

KbI3abIpbinFaH CbIMMEH ThIHbIC any KOHTypnapbl: Pecnvpatopnbik kongayabl KaxeT eTeTiH NauueHTTepre ThiHbIC any
rasgapblH XbINbITYAbl XaHe XeTKi3yAi kaMTamachI3 eTei.

IPPB ThIHbIC any KOHTYypraphbl XaHe yinae KyTiMm xacay ywiH: IPPB TbIHbIC any KOHTyprapbl co3blniMansl aypynapbl 6ap
nauveHTTepae CcenAi LWbiFapyabl JkeHingeTyre, OpPOHX apHacblHbIH KeHeloiHe, anbBeonanapgblH JKengeTinyiHiH
XOFapblnayblHa XoHe KaHFa OTTEriHiH KaKCbl eHyiHe biknan eTeqi.

BPAP TbiHbIC any KoHTypbl: BPAP pecTpukTuBTi Hemece o6CTpykTUBTI Gy3binynapbl 6ap nauueHTtTepre xoHe CPAP
XKOFapbl KbICbIMbIHA LUblAait anManTbiH YikTaraHaa anHoabl 6ap nauveHTTepre konaaHbinagbl.

CPAP TbIHbIC any KoHTypnapbl: OBCTPYKTUBTI yiKbl anHO3 CUHAPOMBI, XeAen pecnupatoprblk AUCTPEeCC CUHAPOMbI,
onepauusiaaH KemniHri atenekTas, xenen pecnmpaToprblk ANCTPecC, Co3binmarbl 0B6CTPYKTUBTI ekne aypybl, kapavoreHai
ekne iciHyi, akcTybaumsaaH KkeniHri rmnokcemusi, ©XXKXK-aeH wbiFapy.

KONOAHYFA BONIMAATBIH XXAFOANNAP:

AHecTe3nonoruanblK XaHe XenaeTy KOHTypnapbl: KypbinfbliHbl TEK Hyckaynapra caiikec nampganaHy kepek. [ypbic
nanganaHbay naumMeHTKe 3UsiH TUri3yi MyMKiH.

Kbi3ablpbinFaH cbIMMEH ThIHbIC any KOHTypnapbl: KypbinfbiHbl TeK Hyckaynapfa celikec manpganaHy kepek. [ypbic
nanganaH6ay naumeHTKe 3UsiH TUFi3yi MyMKiH.

IPPB TbiHbIC any KOHTyprnapbl XaHe yihae KyTiM »acay yuwiH: XXorapbl 6accyiek iliHAeri KbiCbIM, bIKbIMbIK,
reMoAMHamMuKkanblk Typakcblaablk, akblHOa OeTke, aybl3 KybiCblHA Hemece 6ac cyiieriHe >xacanfaH onepauusi,
KEHIpOeK-eHeL XbINaHKkesi, XakblHOa 6HELUKe >acanfaH onepauusi, 6enceHai kaH Kakblpy, XXypek anHybl, GenceHpi
empaenmereH TyGepkynes Hemece 6Gacka pecnupatopriblk WHMEKUUAnbIK aypy, KeniplikTepaiH PeHTreHONorusnbIk
Genrinepi.

BPAP/CPAP TbiHbIC any KoHTypnapbl: KypbinfFbiHbl TEK HyCckaynapFa coikec naiaanaHy kepek. [dypbic nanganaH6ay
nauneHTKe 3UsH TUTi3yi MyMKiH.

KONAAHY YAKbITbI:
Bapnbik ThiHbIC any xyvenepi Tek 6ip peT kongaHyra apHanfaH. Onap nanganaHy KeseHi yakbiTbiHAa KonfgaHbinagbl.

XAPAMAObINbIK MEP3IMI:
Bapnblk TbIHbIC any Xywenepi yLiH )xapaMmabinblk Mep3imMi 5 Xbin.

NAUMEHTTEPOIH MAKCATTbI TOBbI:
Epecekrep, 6ananap xeHe xaHa TyFaH HopecTenep.
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MANOANAHYLUBINAP:
ManpanaHywwsinap KypbiiFbiHbI NakaanaHy xxeHe opHaTy 6oMbIHLWA apHaibl Ginimre, GiniMre xaHe Aafabinapra ve.

T¥TAHY KAYNI:

OTTeriMeH HeMece a3oT OKCUAIMEH Bipre aNeKTPOXUPYPrUSNbIK KoHe Na3eprik XMpYprusimblk KypbiFbinap CUsiKTbl TyTaHy
Ke3aepi epTTi Tyablpybl MyMKiH. [MauneHT neH navganaHylwbinapabl KopFay YLWiH OTTeri HeMece a3oTThblH Lwarna TOTbIfbl
XKETKI3INeTiH LunaHrTaH afbin keTynepre on 6epMeri3. TbiHbIC any KOHTYpbiHA 3akblM KenTipMey YLiH oTTeri Hemece
a30TThbIH LUAna TOTbIFbI XXETKI3INETIH WNaHITap MeH bIKTUMarn TyTaHy ke3i (Mblcanbl, 3NeKTPOXUpYPrusnblk HeMece nasepnik
XUpyprusnblk xxabablk) apacbiHaarsl kemiHge 200 mm (7,9 AloiM) KaLUbIKTbIKTbl CakTaHbI3.

KOMAEIE XXAPATY 9[IClI:
MapanaHbinFaH eHiMAepAai kefdere apaTy KesiHAe bIKTMMan nacTaHyabl Gonblpmay yuWiH TWIcTi enpiH aypyxaHa
KanablKTapbIMEH >XyMbIC iCTeYAIH XeprinikTi epexenepiH )aHe/Hemece paciMaepiH cakTay KaxeT.

NAWOATNAHY CUNATTAMAIIAPbI:

MaiganaHy cunattamanapsbl ISO 5367 ctaHaapTbiHbIH TUiCTi GenimaepiHe calkec kenepi. ThiHbIC any TyTiKTepiHiH 6aprbik
Typnepi (rodpneHreH, Teric kabblpFanbl )aHe y3apTbinaTbiH) )XaHe NauneHTTep TonTapbl (epecekTep, 6Gananap xaHe xaHa
TyfaH Hapectenep) ISO 5367 craHAapTbiHbIH peneBaHTTbl GemnimaepiHe CaMKeC afblHFa Te3iMAiIMiK XaHe COMKeCTiK
CblHaKTapblHaH OTTi.

30 n/MUH Ke3iHAe aFblH Kegeprici:

<0,06rMa/n/mMuH

15 n/MuWH Ke3iHAe afblH Kegeprici:

<0,12 rMa/n/mMuH

2,5 n/MyH Ke3iHAe aFblH Kegeprici:

<0,74 rMa/n/muH

60 MGap Ke3iHAe aFbIn KeTy:

Epecekrep: < 70 Mn/MuH.

Bananap: <40 mn / MuH

XaHa TyraH HapecTe: <30MN/MUH
Epecekrep: <5mn/rMa

Bananap: <4mn/rMa

XaHa TyraH HapecTe: <1,5 mn/rMa

60rna kesiHaeri ukempinik:
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HANDLEIDING GESLOTEN UITZUIGSYSTEEM’
Het medische instrument voldoet aan de vereisten van de normen ISO 80601-2-13 en ISO 5356-1.
GEBRUIKSDOEL.:

Anesthesie- en beademingscircuits: Het betreft een ademhalingscircuit voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt voor de
overdracht van respiratoire gassen tussen het anesthesieapparaat of de beademingsmachine en de patiént. Er zijn steriele
en niet-steriele opties verkrijgbaar.

De ademhalingsballon met verbindingsslang (limb) is ontworpen voor gebruik als reservoir tijdens automatische beademing
met toedieningssystemen voor anesthesie en als handmatige ademhalingsballon tijdens handmatige beademing.

Adembhalingscircuits met verwarmingsdraad: Ademhalingscircuit voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt om
bevochtigd ademgas te transporteren tussen bevochtiger en patiént. Ontworpen voor eenmalig gebruik. Steriele en
niet-steriele opties beschikbaar.

IPPB en thuiszorg beademingscircuits: IPPB beademingssystemen zijn ontworpen voor gebruik met Intermitterende
Positieve Druk Beademingsmachines voor patiénten met spontane ademhaling, om de expansie van de longen te
ondersteunen, aérosoltherapie toe te dienen of beademing te ondersteunen. Steriele en niet-steriele opties zijn
beschikbaar.

BPAP-circuits: Bi-level positieve luchtwegdruk (BPAP) is een aangepaste versie van continue positieve luchtwegdruk
(CPAP). Het is een beademingsmethode met cyclische variaties tussen twee niveaus van continue positieve luchtwegdruk.
Deze methode biedt twee verschillende luchtdrukniveaus: Toenemende druk tijdens inademing en afnemende druk tijdens
uitademing. Er zijn steriele en niet-steriele opties verkrijgbaar.

CPAP-circuits: Continue Positieve Luchtwegdruk (CPAP) is een methode om een patiént te beademen met een ventilator
of CPAP-machine die een hogere druk dan de atmosferische druk uitoefent op de luchtwegen van de patiént om de
oxygenatie te verbeteren. Er zijn steriele en niet-steriele opties verkrijgbaar.

WAARSCHUWINGEN:
Algemene Waarschuwingen:

Het medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt zoals gespecificeerd in de rubriek voor beoogd gebruik.

Het medische hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gebruik het ademhalingscircuit alleen met de componenten die in de kit zijn opgenomen.

Het medische hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt of verwerkt. Hergebruik of opwerking van het product kan
letsel bij de patiént veroorzaken. Een verandering in de oppervlaktestructuur tijdens het opnieuw gebruiken of verwerken
kan bijvoorbeeld leiden tot een verandering in de scheursterkte of scheurvorming veroorzaken. Bovendien kan een
veranderde oppervlaktestructuur microbiéle aggregatie van sporen, allergenen en pyrogenen veroorzaken of een
toename van het aantal deeltjes dat vrijkomt als gevolg van chemische veranderingen in de materiaaleigenschappen.
Bewaar het medische hulpmiddel verpakt totdat het klaar is voor gebruik om besmetting en verontreiniging te voorkomen.
Gebruik het medische hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is.

Breng geen wijzigingen aan in het medische hulpmiddel. Wijziging kan de goede werking van het apparaat belemmeren
en letsel bij de patiént veroorzaken.

Obstructies, beschadigingen en vreemde materialen kunnen storingen veroorzaken. Controleer alle systeemonderdelen
voor installatie op obstructies, schade en vreemde materialen.

Inspecteer de beademingsset voor gebruik op schade. Gooi de beademingsset weg als er tekenen van schade zijn.
Zorg ervoor dat alle verbindingen goed vastzitten en dat er geen lekken zijn.

Nadat het ademcircuit (slang, filter/HME, etc.) volledig is geinstalleerd en voor gebruik op de patiént, voert u een zelftest
uit op het basisapparaat, inclusief een lektest.

Plaats het beademingscircuit tijdens de installatie zodanig dat het risico dat u over de slang struikelt of op het
beademingscircuit stapt tot een minimum wordt beperkt.

Zorg ervoor dat het beademingscircuit wordt geplaatst zonder te draaien en zonder lussen te vormen. Anders kan de
weerstand toenemen.

Overmatige condensvorming kan leiden tot gedeeltelijke of volledige blokkering van het ademcircuit. Controleer het
ademcircuit regelmatig op condensatie en laat het ademcircuit indien nodig leeglopen.

Patiéntparameters, de klinische toestand van de patiént en de kenmerken van de componenten van het
beademingscircuit (slangen, enz.) kunnen de prestatiekenmerken tijdens hoogfrequente beademing beinvioeden of
beperken. Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geobserveerd.

De toevoeging van andere componenten of incompatibele componenten kan de prestatie van de ventilator negatief
beinvloeden door de inspiratoire en expiratoire weerstand te verhogen.

Als er een waterslot wordt meegeleverd, kan een onjuiste installatie ertoeleiden dat het waterslot niet correct werkt.
Installeer het waterslot op de juiste manier. Als het waterslot hoger dan de patiént wordt geinstalleerd, kan
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gecondenseerd water in de ademslang stromen. Installeer het waterslot op het laagste punt van het beademingscircuit
en onder het niveau van de patiént.- Installeer het waterslot op het laagste punt van het ademcircuit en onder het niveau
van de patiént. De luer lock-connector moet worden afgesloten met de dop als deze niet wordt gebruikt.

« Als het circuit coaxiaal is, moet u voordat u het apparaat bij de patiént gebruikt, de inspiratieleiding met een
lektestapparaat controleren op lekken in de binnenslang

Indien het product steriel verpakt is;

» Het apparaat wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Steriele omstandigheden worden alleen gegarandeerd als de
verpakking niet beschadigd is.

STERILE[EO]

« Niet opnieuw steriliseren. Hersterilisatie beschadigt de integriteit van het product.

%

Extra waarschuwingen voor ademcircuits met verwarmingsdraden:

Het ademcircuit met verwarmingsdraad mag nooit zonder gasstroom werken. Als de gasstroom wordt onderbroken, moet
de bevochtiger worden uitgeschakeld.

Vul voor gebruik van het ademcircuit het reservoir van de bevochtiger met gedestilleerd water en controleer de werking
van de vlotter.

Gebruik alleen gedestilleerd water. Het gebruik van andere stoffen kan schadelijk zijn voor de patiént.

Het reservoir van de bevochtiger moet lager dan de patiént geplaatst worden.

Gebruik bij actieve bevochtiging niet het ademcircuit met de warmte- en vochtwisselaar (HME). Er bestaat een risico op
overdruk en onvoldoende ventilatie door waterophoping in de HME.

Om het risico op brandwonden te voorkomen, moet langdurig en direct

contact tussen het beademingscircuit en de huid van de patiént worden vermeden.

Om het risico op brandwonden te voorkomen, mag het verwarmde beademingscircuit niet worden afgedekt met lakens,
handdoeken of soortgelijke brandbare voorwerpen.

Te hoge of te lage omgevingstemperaturen kunnen leiden tot verhoogde vochtophoping of verminderde
bevochtigingsprestaties.

Gebruik het apparaat niet als het water in het bevochtigingsreservoir het aangegeven maximumniveau overschrijdt.
Raak de verwarmingsplaat of de bodem van het reservoir niet aan. De oppervlakken kunnen een temperatuur van meer
dan 85°C bereiken. Deze hete oppervlakken geven warmte af.

Beschermingsklasse van ademcircuits met verwarmingsdraden:Type BE

R

GEBRUIKSAANWIJZING:

Anesthesie- en beademingscircuits: Sluit de inademingsingang aan op de juiste inademingspoort die op het apparaat is
gespecificeerd. Sluit de expiratie-ingang aan op de expiratiepoort die op het apparaat is aangegeven. Als het circuit een
limb bevat, sluit u de limb aan op de juiste poort op het apparaat. Als het circuit een beademingsballon bevat, plaatst u de
beademingsballon op het uiteinde van de limb. Als het circuit een gasbemonsteringsleiding bevat, sluit dan het ene uiteinde
van de gasbemonsteringsleiding aan op de poort van de bochtconnector en het andere uiteinde op de capnograaf. Als het
circuit een ademhalingsfilter bevat, zet deze dan in de juiste positie. Als het circuit een waterslot bevat, zorg er dan voor dat
dit volledig gesloten is. Als u het water in het waterslot wilt afvoeren, draait u het linksom en opent u het om het af te voeren.
Als het circuit een beademingsmasker bevat, stel dan de klep op het kussentje af met de doseerspuit om het kussentje op
het gewenste niveau te brengen en sluit het aan op het circuit.

Beademingscircuits met verwarmingsdraden: Plaats het reservoir van de luchtbevochtiger in de luchtbevochtiger totdat
het reservoir vastklikt. Om het reservoir los te koppelen, trekt u het reservoir van de bevochtiger weg van de bevochtiger.
Sluit het beademingsgedeelte aan op de bevochtiger en vervolgens op de inademingspoort van de ventilator. Sluit het
uitademingselement van de ventilator aan op de uitademingspoort van de ventilator en op het Y-stuk. Sluit het
inademingselement voor de patiént aan op het reservoir van de luchtbevochtiger en vervolgens op het Y-stuk. Steek de
puntvormige watertoevoerleiding van het reservoir van de luchtbevochtiger in het waterreservoir. De componentconnectors
op de bevochtiger verbinden de elektrische aansluitingen met de aansluitingen van het ademcircuit. Plaats de elektrische
contacten op de aansluitingen van het ademhalingscircuit zodanig dat ze correct overeenkomen met de aansluiting op de
bevochtiger.
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IPPB en Thuiszorg Beademingscircuits: Haal het product uit de verpakking. Bevestig het circuit aan de
IPPB-transportventilator. Test het circuit en de machine onder druk om zeker te zijn van een goede werking. Instrueer de
patiént om zijn lippen rond het mondstuk te klemmen (indien aanwezig) zodat de lucht niet kan ontsnappen. Houd de
patiént tijdens de behandelingsperiode in de gaten. Koppel het IPPB-circuit los van de patiént nadat de behandeling is
voltooid.

BPAP/CPAP Beademingscircuits: Haal het product uit de verpakking. Bevestig één uiteinde van het circuit aan de
beademingsmachine of het CPAP/BPAP-apparaat. Bevestig het andere uiteinde van het circuit aan het masker. Zorg voor
een correcte installatie. Koppel het circuit los van de patiént nadat de behandeling is voltooid.

INDICATIES:

Circuits voor anesthesie en beademing: De circuits zijn ontworpen om de patiént aan te sluiten op de
beademingsgasbron tijdens anesthesie en intensive care.

Beademingscircuits met verwarmingsdraad: Zorgt voor verwarming en toediening van ademgassen aan patiénten die
adembhalingsondersteuning nodig hebben.

IPPB en thuiszorg beademingscircuits: IPPB-beademingscircuits bevorderen de uitscheiding van afscheidingen, de
vergroting van het bronchiale lumen, een betere ventilatie van de alveoli en een betere zuurstoftoevoer naar het bloed bij
chronische zorgpatiénten.

BPAP beademingscircuits: BPAP wordt gebruikt voor patiénten met restrictieve of obstructieve aandoeningen en
patiénten met slaapapneu die de hoge druk van CPAP niet kunnen verdragen.

CPAP beademingscircuits: Obstructief slaapapneusyndroom, Acuut ademnoodsyndroom, Postoperatieve atelectase,
Acute ademnood, Chronische obstructieve longziekte, Cardiogeen longoedeem, Hypoxemie na extubatie, Afwennen van
mechanische beademing

CONTRA-INDICATIES:

Anesthesie en ademhalingscircuits: Het apparaat mag alleen volgens de aanwijzingen worden gebruikt. Onjuist gebruik
kan schadelijk zijn voor de patiént.

Beademingscircuits met verwarmingsdraad: Alleen gebruiken zoals voorgeschreven. Onjuist gebruik kan schadelijk zijn
voor de patiént.

IPPB en thuiszorg beademingscircuits: Verhoogde intracraniéle druk, Hik, Hemodynamische instabiliteit, Chirurgie aan
gezicht, mond of schedel, Tracheoesofageale fistel, Slokdarmchirurgie, Actieve hemoptoé, Misselijkheid, Actieve
onbehandelde tuberculose of andere respiratoire infectieziekte, Radiografisch bewijs van blaarvorming.

BPAP/CPAP-beademingscircuits: Het apparaat mag alleen volgens de aanwijzingen worden gebruikt. Onjuist gebruik
kan schadelijk zijn voor de patiént.

GEBRUIKSDUUR:

Alle ademhalingssystemen zijn voor eenmalig gebruik. Het wordt gebruikt tijdens de behandeling.
HOUDBAARHEID:

Houdbaarheid voor alle Ademhalingssystemen is 5 jaar.

DOELGROEP PATIENTEN:

Volwassen, pediatrische en neonatale patiénten.

GEBRUIKERS:

Gebruikers beschikken over de nodige deskundigheid, opleiding en kennis om het medische hulpmiddel te gebruiken of te
installeren.

BRANDRISICO:
In combinatie met zuurstof of lachgas kunnen ontstekingsbronnen zoals elektrochirurgische en laserchirurgische apparaten

brand veroorzaken. Voorkom, ter bescherming van patiénten en gebruikers, dat slangen met zuurstof of lachgas lekken.
Houd een afstand van ten minste 200 mm aan tussen instrumenten die zuurstof of lachgas vervoeren en een potentiéle
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D

ontstekingsbron (bijv. elektrochirurgische of laserchirurgische apparaten) om schade aan het ademhalingscircuit te
voorkomen.

VERWIJDERINGSMETHODE:

Verwijdering  van  gebruikte = producten moet voldoen aan de plaatselike voorschriften  en/of
ziekenhuisafvalbeheerprocedures van het betreffende land om mogelijke verontreiniging te voorkomen.

PRESTATIEGEGEVENS:
De prestaties voldoen aan de relevante delen van de ISO 5367-norm. Alle typen ademslang (gegolfd, glad geboord en

rekbaar) en patiéntengroepen (volwassen, pediatrisch en neonataal) zijn getest op stromingsweerstand en conformiteit
volgens de relevante delen van de ISO 5367-norm.

Weerstand tegen stroming bij 30L/min: | <0.06hPa/l/min

Weerstand tegen stroming bij 15L/min: | <0.12hPa/l/min

Weerstand tegen stroming bij 2.5L/min:| <0.74hPa/l/min

Lekkage bij 60mbar: Voor volwassenen: <70ml/min
Voor pediatrisch: <40ml/min
Voor neonataal: <30ml/min
Concentratie bij 60 hPa: Voor volwassenen: <5mg/hPa
Voor pediatrisch: <4ml/hPa
Voor neonataal: <1.5ml/hPa
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OBWODY ODDECHOWE INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Wyréb medyczny spetnia wymagania norm 1ISO 80601-2-13 oraz ISO 5356-1.
PRZEZNACZENIE:

Obwody anestezjologiczne i wentylacyjne: Jednorazowy obwd6d oddechowy do prowadzenia gazéw oddechowych
migdzy aparatem anestezjologicznym lub respiratorem a pacjentem, przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Dostepne sg opcje sterylne i niesterylne.

Worek oddechowy z wezem przytgczeniowym (konczynowym) przeznaczony do stosowania z systemami podawania
znieczulenia jako rezerwuar podczas wentylacji automatycznej oraz jako reczny worek oddechowy podczas wentylacji
recznej.

Obwody oddechowe z podgrzewanym drutem: Jednorazowy obwdd oddechowy z podgrzewanym drutem do
przenoszenia zwilzonego gazu oddechowego migdzy nawilzaczem a pacjentami. Przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Dostepne sg opcje sterylne i niesterylne.

Obwody oddechowe IPPB i opieki domowej: Uktady oddechowe IPPB sg przeznaczone do stosowania z aparatami
oddechowymi z przerywanym dodatnim cisnieniem dla pacjentéw oddychajacych spontanicznie, w celu wspomagania
rozszerzania ptuc, dostarczania terapii aerozolowej lub wspomagania wentylacji. Dostepne sg opcje sterylne i niesterylne.

Obwody BPAP: Bilevel Positive Airway Pressure (BPAP) to zmodyfikowana wersja ciggtego dodatniego ci$nienia w
drogach oddechowych (CPAP). Jest to tryb wentylacji z cyklicznymi wahaniami pomigdzy dwoma ciggtymi dodatnimi
poziomami ci$nienia w drogach oddechowych. Ten tryb oferuje dwa rézne poziomy ci$nienia powietrza: zwiekszone
ci$nienie podczas wdechu i obnizone ci$nienie podczas wydechu. Dostgepne s3g opcje sterylne i niesterylne.

Obwody CPAP: Ciagte dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych (CPAP) to metoda wentylacji pacjenta przy
zastosowaniu do drég oddechowych pacjenta ci$nienia wyzszego niz ciénienie atmosferyczne otoczenia w celu poprawy
natlenienia za pomoca respiratora lub urzadzenia CPAP. Dostgpne sg opcje sterylne i niesterylne.

OSTRZEZENIA:

Ogolne ostrzezenia:

Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

Wyréb medyczny wyprodukowany wytacznie do jednorazowego uzytku.

Uktad oddechowy stosowaé wytgcznie z elementami znajdujgcymi sie w zestawie.

Wyréb medyczny nie moze byé ponownie uzywany ani przetwarzany. Ponowne uzycie lub przetworzenie produktu moze
spowodowaé uraz pacjenta. Na przyktad zmiana struktury powierzchni podczas ponownego przetwarzania moze
prowadzi¢ do zmiany wytrzymatosci na rozdarcie lub spowodowa¢ faktyczne pekanie. Ponadto zmieniona struktura
powierzchni moze skutkowac¢ agregacjg mikroorganizméw zarodnikow, alergendw i pirogendw lub spowodowaé wzrost
liczby uwalnianych czastek w wyniku chemicznych zmian wtasciwo$ci materiatu.

Aby unikng¢ skazenia i zabrudzenia, urzadzenie medyczne nalezy przechowywaé w opakowaniu do momentu, gdy
bedzie gotowe do uzycia. Nie uzywa¢ wyrobu medycznego, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie modyfikuj urzadzenia medycznego. Modyfikacja moze uszkodzi¢ lubvzaktéci¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia, co
moze prowadzié¢ do obrazen ciata pacjenta.

Przeszkody, uszkodzenia i ciata obce mogg prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Przed instalacjg sprawdz wszystkie
elementy systemu pod katem przeszkdd, uszkodzen i ciat obcych.

Przed uzyciem sprawdz zestaw oddechowy pod katem uszkodzen. Wyrzuci¢ zestaw oddechowy, jesli wystepuja
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.

Upewni¢ sig, ze wszystkie potgczenia sg bezpieczne i wolne od wyciekow.

Wykonaj autotest urzgdzenia podstawowego, w tym test szczelnosci, po catkowitym zainstalowaniu obwodu
oddechowego (przewdd, filtr/HME itp.) i przed uzyciem u pacjenta.

Podczas instalacji nalezy ustawi¢ obwod oddechowy tak, aby zminimalizowaé ryzyko potkniecia sie lub nadepnigcia na
obwod oddechowy.

Upewnij sie, ze obwod oddechowy zostat zainstalowany bez petli i zataman, poniewaz moga one zwigkszy¢ opor.

Jesli nagromadzi si¢ zbyt duzo kondensatu, moze dojs¢ do czesciowego lub catkowitego zablokowania obwodu
oddechowego. Regularnie sprawdzaj obwdd oddechowy pod kgtem skroplin i oprézniaj go w razie potrzeby.

Parametry pacjenta, stan kliniczny pacjenta oraz wtasciwosci elementéw obwodu oddechowego (np. rurki) moga wptywaé
lub ogranicza¢ charakterystyke dziatania obwodu oddechowego podczas wentylacji z wysokg czestotliwoscia. Zapewnij
odpowiednie monitorowanie pacjenta.

Dodawanie kolejnych elementéw i uzywanie niekompatybilnych elementéw moze zwigkszyé opdr wdechowy i
wydechowy oraz niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie respiratora.

Jesli zawiera putapke wodna; niewtasciwa instalacja moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania syfonu. Prawidtowo
zamontuj syfon. Jesli putapka wodna jest zainstalowana wyzej niz pacjent, kondensat moze przedostawac si¢ do
przewodoéw oddechowych. Zainstaluj putapke wodng w najnizszym punkcie obwodu oddechowego i ponizej poziomu
pacjenta.
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« Jesli obejmuije; Ztgcze typu Luer Lock moze by¢ uzywane wytgcznie do monitorowania gazu. Jakiekolwiek inne uzycie
facznika Luer Lock moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Gdy nie jest uzywane, ztagcze Luer Lock musi by¢ zamknigte
za pomocg zatyczki.

« Jesli obwdd jest wspdtosiowy, przed uzyciem urzgdzenia u pacjenta nalezy sprawdzi¢ przewod wdechowy pod katem
nieszczelnosci rurki wewnetrznej za pomocg testera szczelnosci.

Jezeli produkt jest zapakowany w sterylny sposéb;

» Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Warunki sterylnosci sg gwarantowane tylko wtedy, gdy opakowanie nie
jest uszkodzone

STERILE|EO

« Nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowna sterylizacja uszkadza integralno$¢ produktu

®

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace obwodéw oddechowych z podgrzewanym drutem:

Podgrzewany obw6d oddechowy nigdy nie moze pracowac¢ bez przeptywu gazu. Nawilzacz nalezy wytgczy¢ w przypadku
przerwania przeptywu gazu.

Napetnij komore nawilzacza wodg destylowang przed uzyciem uktadu oddechowego i sprawdz dziatanie ptywaka.
Stosowac wytgcznie wode destylowang. Stosowanie innych substancji moze zaszkodzi¢ pacjentowi.

Komora nawilzacza musi by¢ umieszczona nizej niz pacjent.

Podczas korzystania z aktywnego nawilzania nie nalezy uzywa¢ obwodu oddechowego w potgczeniu z wymiennikiem
ciepta i wilgoci (HME). Istnieje ryzyko wzrostu ci$nienia i niedostatecznej wentylacji w wyniku gromadzenia sie wody w
HME.

Aby unikng¢ ryzyka poparzenia, nalezy unika¢ dtugotrwatego i bezposredniego kontaktu uktadu oddechowego ze skérg
pacjenta.

Aby unikng¢ ryzyka poparzenia, ogrzewanego obwodu oddechowego nie nalezy przykrywac przescieradtami, recznikami
do rak ani podobnymi tatwopalnymi przedmiotami.

Zbyt wysoka lub zbyt niska temperatura otoczenia moze prowadzi¢ do zwigkszonej akumulacji wilgoci lub obnizenia
wydajnosci nawilzania.

Nie uruchamiaj urzgdzenia, jesli poziom wody w komorze nawilzacza przekracza zaznaczone maksimum.

Nie dotykaj ptyty grzejnej ani dna komory. Powierzchnie mogg osiagng¢ temperature powyzej 85°C. Te gorgce
powierzchnie emitujg ciepto.

Klasa ochrony obwodéw oddechowych podgrzewanego drutu: Typ BF

R

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Obwody anestezjologiczne i wentylacyjne: Podtgcz ztgcze wejsciowe wdechu do odpowiedniego portu wdechowego
okreslonego na urzadzeniu. Podtgcz ztgcze wejsciowe wygasniecia do portu wygasniecia okreslonego w urzgdzeniu. Jesli
obwdd zawiera odnoge, podtgcz odnoge do portu w urzgdzeniu w odpowiedni sposéb. Jesli obwod zawiera worek do
oddychania, umie$¢ worek do oddychania na koncu konczyny. Jesli obwéd zawiera linie prébkowania gazu, podigcz jeden
koniec linii prébkowania gazu do portu na ztgczce kolankowej, a drugi koniec do kapnografu. Jesli obwod zawiera filtr
oddechowy, umie$¢ go w odpowiednim miejscu. Jesli obwod zawiera putapke wodna, upewnij sig, ze jest catkowicie
zamknieta. Podczas spuszczania wody znajdujacej sie w syfonie obro¢ ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i otworz, aby jg spuscic. Jesli obwod zawiera maske oddechowa, wyreguluj jg za pomoca strzykawki za pomocg
zaworu na poduszce, aby doprowadzi¢ poduszke do pozgdanego poziomu i podtgcz jg do obwodu.

Obwody oddechowe z podgrzewanym drutem: W6z catkowicie komore nawilzacza do nawilzacza, az zatrzasnie sie na
swoim miejscu. Aby go wyjac¢, wyciggnij komore nawilzacza z nawilzacza. Podigcz odnoge wdechowa respiratora najpierw
do nawilzacza, a nastepnie do portu wdechowego respiratora. Podtagcz odnoge wydechowg respiratora do portu
wydechowego respiratora i tréjnika Y. Najpierw podtgcz odnoge wdechowg pacjenta do komory nawilzacza, a nastepnie do
trojnika Y. W6z igte doprowadzajgcg wode do komory nawilzacza do zbiornika na wode. Nalezy pamigtac, ze zlgcza
konczyn nawilzacza tgczg potgczenia elektryczne ze ztgczami obwodu oddechowego. Zwréci¢ uwage na wiasciwg
orientacje stykow elektrycznych na ztgczach obwodu oddechowego, aby pasowaty do elementu tgczgcego na nawilzaczu.

Obwody oddechowe IPPB&Homecare: Rozpakuj produkt. Podtacz obwdd do respiratora transportowego IPPB. Wykonaj
prébe cisnieniowg obwodu i maszyny, aby upewni¢ sig, ze dziata prawidtowo. Poinstruowac pacjenta, aby zacisnat usta
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wokoét ustnika (jesli jest w zestawie), aby nie doszto do wycieku powietrza. Monitorowac¢ pacjenta przez caty okres leczenia.
Po zakonczeniu leczenia odtgczy¢ obwod IPPB od pacjenta.

Obwody oddechowe BPAP/CPAP: Rozpakuj produkt. Podigcz jeden koniec obwodu do respiratora lub urzadzenia
CPAP/BPAP. Podtgcz drugi koniec obwodu do maski. Zadbaj o wtasciwe dopasowanie. Po zakonczeniu leczenia odigczy¢
obwdd od pacjenta.

WSKAZANIA:

Anestezjologiczne i wentylacyjne obwody oddechowe: Obwody sg przeznaczone do podtgczenia pacjenta do zasilania
gazami oddechowymi podczas znieczulenia i intensywnej terapii.

Obwody oddechowe z podgrzewanym drutem: zapewniajg ogrzewanie i dostarczanie gazéw oddechowych pacjentom,
ktorzy potrzebujg wspomagania oddychania.

Obwody oddechowe IPPB i opieki domowej: Obwody oddechowe IPPB wspomagajg wydalanie wydzielin, rozszerzenie
Swiatta oskrzeli, zwiekszong wentylacje pecherzykéw ptucnych i lepsze przenikanie tlenu do krwi u pacjentéw z przewlekig
opieka.

Obwody oddechowe BPAP: BPAP jest stosowany u pacjentow z zaburzeniami restrykcyjnymi lub obturacyjnymi oraz u
pacjentéw z bezdechem sennym, ktdrzy nie tolerujg wysokiego cisnienia CPAP.

Obwody oddechowe CPAP: zespdt obturacyjnego bezdechu sennego, zesp6t ostrej niewydolnosci oddechowej,
pooperacyjna niedodma, ostra niewydolno$¢ oddechowa, przewlekta obturacyjna choroba ptuc, kardiogeniczny obrzek
ptuc, hipoksemia po ekstubacji, odstawienie od piersi.

PRZECIWWSKAZANIA:

Obwody oddechowe do znieczulenia i wentylacji: Urzagdzenie jest uzywane wytgcznie zgodnie z zaleceniami.
Niewtasciwe uzycie go zaszkodzi pacjentowi.

Obwody oddechowe z podgrzewanym drutem: Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie zgodnie z zaleceniami.
Niewtasciwe uzycie go zaszkodzi pacjentowi.

Obwody oddechowe IPPB i opieki domowej: zwiekszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, czkawka, niestabilno$¢
hemodynamiczna, niedawny zabieg chirurgiczny twarzy, jamy ustnej lub czaszki, przetoka

tchawiczo-przetykowa, niedawny zabieg chirurgiczny przetyku, czynne krwioplucie, nudnosci, czynna nieleczona gruzlica
lub inna zakazna choroba uktadu oddechowego, radiograficzne dowody pecherzyka.

Obwody oddechowe BPAP/CPAP: Urzadzenie nalezy stosowaé wytgcznie zgodnie z zaleceniami. Niewtasciwe uzycie go
zaszkodzi pacjentowi.

CZAS UZYTKOWANIA:
Wszystkie systemy oddechowe sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Jest uzywany w okresie aplikacji.

OKRES TRWALOSCI:
Okres waznosci wszystkich systeméw oddechowych wynosi 5 lat.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW:
Pacjenci dorosli, dzieci i noworodki.

UZYTKOWNICY:
Uzytkownicy posiadajg niezbedng wiedze fachowa, przeszkolenie i wiedze, aby uzywac lub instalowac¢ urzgdzenie
medyczne.

RYZYKO POZARU:

W potgczeniu z tlenem lub podtlenkiem azotu zrédta zaptonu, takie jak urzadzenia do elektrochirurgii i chirurgii laserowe;j,
moga powodowac pozary. Aby chroni¢ pacjenta i uzytkownikéw, nalezy zapobiega¢ wyciekom z weza doprowadzajgcego
tlen lub podtlenek azotu. Aby nie uszkodzi¢ obwodu oddechowego, nalezy zachowa¢ odlegto$¢ co najmniej 200 mm (7,9
cala) miedzy przewodami doprowadzajgcymi tlen lub podtlenek azotu a mozliwym zrédtem zaptonu (np. urzgdzeniami do
elektrochirurgii lub chirurgii laserowej).

SPOSOB UTYLIZACJI:

Podczas usuwania zuzytych produktéw nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw i/lub procedur gospodarowania odpadami
szpitalnymi obowigzujgcych w danym kraju, aby unikngé mozliwego zanieczyszczenia.
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DANE O WYDAJNOSCI:

Dane dotyczace wydajnosci sg zgodne z odpowiednimi rozdziatami normy ISO 5367. Wszystkie typy wezy oddechowych
(karbowane, gtadkoscienne i rozciagliwe) oraz grupy pacjentéw (dorosli, dzieci i noworodki) zostaty przetestowane pod
katem oporu przeptywu i zgodnosci zgodnie z odpowiednimi rozdziatami normy ISO 5367.

Odpornosé na przeptyw przy 30 I/min: | <0.06hPa/l/min

Odpornos¢ na przeptyw przy 15 I/min: | <0.12hPa/l/min

Odpornos$é na przeptyw przy 2,5 I/min: | <0.74hPa/l/min

Wyciek przy 60 mbar: Dla dorostych: <70ml/min
Dla dzieci: <40ml/min

Dla noworodkow: <30ml/min
Zgodnos¢ przy 60 hPa: Dla dorostych: <5ml/hPa

Dla dzieci: <4ml/hPa

Dla noworodkéw: <1.5ml/hPa
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INSTRUGOES DE USO CIRCUITOS RESPIRATORIOS
O dispositivo médico atende aos requisitos dos padroes ISO 80601-2-13 e ISO 5356-1.
USO PREVISTO:

Circuitos de anestesia e ventilagdo: Circuito respiratério descartavel para condugdo de gases respiratérios entre a
maquina de anestesia ou ventilador e o paciente e destinado a uso Unico. Opcdes estéreis e ndo estéreis estdo
disponiveis.

Bolsa respiratéria com mangueira de conexao (ramo) destinada ao uso com sistemas de administragédo de anestesia como
reservatério durante a ventilacdo automatica e como bolsa respiratéria manual durante a ventilagdo manual.

Circuitos respiratorios de fio aquecido: Circuito respiratério de fio aquecido descartavel para transportar gas respiratorio
umedecido entre o umidificador e os pacientes. Destinado apenas para uso Unico. Opgdes estéreis e ndo estéreis estdo
disponiveis.

Circuitos respiratérios IPPB&Homecare: Os sistemas respiratérios IPPB sdo projetados para serem usados com
maquinas de respiragdo de pressdo positiva intermitente para pacientes com respiragdo espontanea, para auxiliar a
expansdo pulmonar, administrar aerossolterapia ou auxiliar na ventilagdo. Opcdes estéreis e ndo estéreis estdo
disponiveis.

Circuitos BPAP: A press&o positiva nas vias aéreas (BPAP) em dois niveis € uma vers&o modificada da presséo positiva
continua nas vias aéreas (CPAP). E um modo de ventilagdo com variagdes ciclicas entre dois niveis de pressdo positiva
continua nas vias aéreas. Este modo oferece dois niveis diferentes de pressdo de ar: aumento da pressao durante a
inspiracéo e diminuicdo da pressado durante a expiragdo. Opgdes estéreis e ndo estéreis estdo disponiveis.

Circuitos CPAP: Pressao Positiva Continua nas Vias Aéreas (CPAP) é o método de ventilar um paciente aplicando
pressdo mais alta do que a pressao atmosférica ambiente nas vias aéreas do paciente para melhorar a oxigenagéo via
ventilador ou maquina CPAP. Opgdes estéreis e ndo estéreis estédo disponiveis.

AVISOS:
Avisos gerais:

« O dispositivo médico s6 deve ser usado conforme especificado na segdo de uso pretendido.

+ O dispositivo médico fabricado para uso unico.

Use o circuito respiratério apenas com os componentes contidos no conjunto.

O dispositivo médico ndo deve ser reutilizado ou reprocessado. A reutilizagdo ou reprocessamento do produto pode
causar lesdes ao paciente. Por exemplo, uma mudancga na estrutura da superficie durante o reprocessamento pode levar
a uma mudanca na resisténcia ao rasgo ou causar rachaduras reais. Além disso, uma estrutura de superficie alterada
pode resultar na agregagdo microbiana de esporos, alérgenos e pirogénios, ou causar um aumento no nimero de
particulas liberadas como resultado de alteragdes quimicas nas propriedades do material.

Para evitar contaminacéo e sujeira, mantenha o dispositivo médico embalado até que esteja pronto para ser usado. Nao
use o dispositivo médico se a embalagem estiver danificada.

Nao modifique o dispositivo médico. A modificagdo pode danificar ou prejudicar o funcionamento adequado do
dispositivo, o que pode levar a lesdes no paciente.

Obstrugdes, danos e materiais estranhos podem causar mau funcionamento. Verifique todos os componentes do sistema
quanto a obstrugdes, danos e materiais estranhos antes da instalagado.

Verifique se ha danos no conjunto de respiragéo antes de usar. Descarte o conjunto de respiragdo se houver qualquer
sinal de dano.

Certifique-se de que todas as conexdes estejam seguras e sem vazamentos.

Realize um autoteste do dispositivo basico, incluindo um teste de vazamento, apds a instalagdo completa do circuito
respiratério (mangueira, filtro/HME, etc.) e antes do uso no paciente.

Durante a instalacéo posicione o circuito respiratério de forma que o risco de tropegar ou pisar no circuito respiratorio seja
minimizado.

Certifique-se de instalar o circuito respiratério sem lagos e dobras, pois podem aumentar a resisténcia.

Se muito condensado se acumular, pode ocorrer um bloqueio parcial ou

total do circuito respiratério. Verifigue regularmente se ha condensagdo no circuito respiratério e esvazie-o, se
necessario.

Os parametros do paciente, o estado clinico do paciente e as propriedades

dos componentes do circuito respiratério (por exemplo, tubo) podem influenciar ou limitar as caracteristicas de
desempenho do circuito respiratério durante a ventilagéo de alta frequéncia. Assegure o monitoramento adequado do
paciente.

Adicionar outros componentes e usar componentes incompativeis pode

aumentar a resisténcia inspiratoria e expiratéria e afetar adversamente o desempenho do ventilador.
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« Se inclui um coletor de agua; instalagdo incorreta pode levar ao mau funcionamento do coletor de agua. Instale o coletor
de agua corretamente. Se o coletor de agua for instalado acima do paciente, o condensado pode fluir para as mangueiras
de respiracgao. Instale o coletor de agua no ponto mais baixo do circuito respiratorio e abaixo do nivel do paciente.

« Se inclui; Um conector Luer Lock s6 deve ser usado para monitoramento de gas. Qualquer outro uso do conector Luer
Lock pode colocar o paciente em risco. Quando ndo estiver em uso, o conector Luer Lock deve ser vedado com sua
tampa.

» Se o circuito for coaxial, antes de usar o dispositivo no paciente, verifique se ha vazamentos na tubulagao interna da linha
inspiratéria usando um dispositivo de teste de vazamento.

Se o produto for embalado estéril;
+ O dispositivo é esterilizado com 6xido de etileno. As condigdes estéreis sdo garantidas apenas se a embalagem ndo
estiver danificada.

» N&o reesterilizar. A reesterilizagdo danifica a integridade do produto.

&

Adverténcias adicionais para circuitos respiratérios de fio aquecido:

« O circuito respiratério aquecido nunca deve ser operado sem fluxo de gas. O umidificador deve ser desligado se o fluxo
de gas for interrompido.

Encha a camara do umidificador com agua destilada antes de usar o circuito respiratério e verifique o funcionamento do
flutuador.

Use apenas agua destilada. O uso de outras substancias pode prejudicar o paciente.

A camara do umidificador deve ser posicionada abaixo do paciente.

Ao usar umidificagdo ativa, ndo use o circuito respiratério em conjunto com um trocador de calor e umidade (HME). Existe
o risco de aumento de pressao e ventilagdo insuficiente devido ao acimulo de agua no HME.

Para evitar riscos de queimaduras, evite contato prolongado e direto entre o circuito respiratério e a pele do paciente.
Para evitar o risco de queimaduras, o circuito respiratério aquecido ndo deve ser coberto com lengdis, toalhas de mao ou
objetos inflamaveis semelhantes.

Temperaturas ambientes muito altas ou muito baixas podem levar ao aumento do acimulo de umidade ou a redugéo do
desempenho da umidificagao.

N&o opere o dispositivo se o nivel de agua na camara do umidificador exceder o maximo marcado.

Nao toque na placa quente ou no fundo da camara. As superficies podem

atingir temperaturas superiores a 85°C. Essas superficies quentes irradiam calor.

* Classe de protecao de circuitos respiratérios de fio aquecido: Tipo BF

R

INSTRUGOES DE USO:

Circuitos de anestesia e ventilagdo: conecte o conector de entrada de inspiragcdo a porta de inspiragdo apropriada
especificada no dispositivo. Conecte o conector de entrada de expiragdo a porta de expiracéo especificada no dispositivo.
Se o circuito contiver um membro, conecte o membro a porta do dispositivo de maneira adequada. Se o circuito contiver
bolsa respiratoria, coloque a bolsa respiratéria na extremidade do membro. Se o circuito contiver uma linha de amostragem
de gas, conecte uma extremidade da linha de amostragem de gas a porta no conector do cotovelo e a outra ao dispositivo
capndgrafo. Se o circuito contiver um filtro respiratério, coloque-o na posigdo apropriada. Se o circuito contiver um coletor
de agua, certifiqgue-se de que esteja totalmente fechado. Durante o escoamento da agua contida no coletor de agua, gire-o
no sentido anti-horario e abra-o para escod-lo. Se o circuito contiver uma mascara respiratéria, ajuste-a através da valvula
na almofada com a seringa para levar a almofada ao nivel desejado e conecte-a ao circuito.

Circuitos respiratorios de fios aquecidos: Insira a camara do umidificador completamente no umidificador até que se
encaixe no lugar. Para remové-lo, puxe a camara do umidificador para fora do umidificador. Conecte o ramo inspiratério do
ventilador primeiro ao umidificador e depois a porta inspiratéria do ventilador. Conecte o ramo expiratério do ventilador a
porta expiratéria do ventilador e a peca em Y. Conecte o ramo inspiratério do paciente primeiro a cdmara do umidificador
e depois a peca em Y. Insira o bico de alimentagéo de agua da camara do umidificador no reservatério de agua. Observe
que os conectores de membros no umidificador combinam conexdes elétricas com conectores de circuito respiratorio.
Certifique-se de que a orientagdo correta dos contatos elétricos nos conectores do circuito respiratério corresponda ao
elemento de conexdo do umidificador.
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Circuitos respiratérios IPPB&Homecare: Desembale o produto. Conecte o circuito ao ventilador de transporte IPPB.
Teste a pressao do circuito e da maquina para garantir o funcionamento adequado. Instrua o paciente a franzir os labios
ao redor do bocal (se incluido) para que o ar ndo vaze. Monitore o paciente durante todo o tratamento. Apoés a conclusédo
do tratamento, desconecte o circuito IPPB do paciente.

Circuitos respiratérios BPAP/CPAP: Desembale o produto. Conecte uma das extremidades do circuito ao ventilador ou
maquina CPAP/BPAP. Conecte a outra extremidade do circuito 8 mascara. Assegure o encaixe adequado.
Ap6s a concluséo do tratamento, desconecte o circuito do paciente.

INDICAGOES:

Circuitos respiratérios de anestesia e ventilagao: Os circuitos sdo projetados para conectar o paciente ao suprimento
de gas respiratério durante anestesia e terapia intensiva.

Circuitos respiratérios de fio aquecido: Fornece aquecimento e entrega de gases respiratérios para pacientes que
precisam de suporte respiratorio.

Circuitos respiratorios IPPB&Homecare: Os circuitos respiratérios IPPB promovem a facilitagdo da excregdo de
secrecdes, a expansdo do lumen brénquico, aumento da ventilagado dos alvéolos e melhor passagem de oxigénio para o
sangue em pacientes cronicos.

Circuitos de respiragdo BPAP: O BPAP ¢ usado para pacientes com disturbios restritivos ou obstrutivos e para pacientes
com apnéia do sono que nao toleram a alta pressao do CPAP.

Circuitos Respiratorios CPAP: Sindrome de apnéia obstrutiva do sono, Sindrome de dificuldade respiratéria aguda,
Atelectatite pds-operatéria, Dificuldade respiratéria aguda, Doenca pulmonar obstrutiva crénica, Edema pulmonar
cardiogénico, Hipoxemia poés-extubacdo, Desmame.

CONTRA-INDICAGOES:

Circuitos respiratorios de anestesia e ventilagdo: O dispositivo é usado somente conforme as instrugées. O uso
inadequado dele prejudicara o paciente.

Circuitos respiratérios de fios aquecidos: O dispositivo deve ser usado somente conforme as instrugdes. O uso
inadequado dele prejudicara o paciente.

IPPB&Circuitos Respiratérios Homecare: Aumento da presséo intracraniana, Solugos, Instabilidade hemodinamica,
Cirurgia facial, oral ou craniana recente, Fistula traqueoesofagica, Cirurgia esoféagica recente, Hemoptise ativa, Nausea,
Tuberculose ativa ndo tratada ou outra doenga respiratéria transmissivel, Evidéncia radiografica de bolha.

Circuitos de respiracdo BPAP/CPAP: O dispositivo deve ser usado somente conforme as instrugdes. O uso inadequado
dele prejudicara o paciente.

TEMPO DE USO:
Todos os Sistemas Respiratérios destinam-se apenas a uma unica utilizagdo. Usado somente durante a instalagédo no
paciente.

VALIDADE:
Para todos os sistemas respiratérios, o prazo de validade é de 5 anos.

GRUPO DE PACIENTES-ALVO:
Pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

USUARIOS:
Os usudrios tém a experiéncia, treinamento e conhecimento necessarios para usar ou instalar o dispositivo médico.

RISCO DE INCENDIO:

Em combinagdo com oxigénio ou éxido nitroso, fontes de ignicdo, como eletrocirurgia e dispositivos de cirurgia a laser,
podem causar incéndios.

Para proteger o paciente e os usuarios, evite vazamentos da mangueira que transporta oxigénio ou 6xido nitroso. Para néo
danificar o circuito respiratério, mantenha uma distancia de pelo menos 200 mm (7,9 pol) entre as mangueiras que
transportam oxigénio ou éxido nitroso e uma possivel fonte de ignigdo (por exemplo, eletrocirurgia ou dispositivos de
cirurgia a laser).
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MODO DE ELIMINAGAO:

Os regulamentos locais e/ou procedimentos de gerenciamento de residuos hospitalares do pais relevante devem ser
seguidos ao descartar os produtos usados para evitar possivel contaminagao.

DADOS DE DESEMPENHO:

Os dados de desempenho estdo em conformidade com as secdes relevantes do padrao ISO 5367. Todos os tipos de tubos
respiratorios (corrugados, lisos e extensiveis) e grupos de pacientes (adultos, pediatricos e neonatais) testados quanto a
resisténcia ao fluxo e conformidade de acordo com as segdes relevantes do padrao ISO 5367.

Resistance to Flow at 30L/min: <0.06hPa/l/min
Resistance to Flow at 15L/min: <0.12hPal/l/min
Resistance to Flow at 2.5L/min: <0.74hPal/l/min

Leakage at 60mbar:

For Adult: <70ml/min

For Pediatric: <40ml/min

For Neonatal: <30ml/min

Compliance at 60 hPa:

For Adult: <5ml/hPa

For Pediatric: <4ml/hPa

For Neonatal: <1.5ml/hPa
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ObIXATEJIbHbIE CUCTEMbI MHCTPYKLU A MO NMPUMEHEHUIO
MepauumnHckoe n3nenue cootTBeTcTByeT TpeboBaHuaM ctaHaapTos 1ISO 80601-2-13 n 1ISO 5356-1.
NMPEOQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHMUE:

[AbixaTenbHble KOHTYPbI AnA aHecTe3nm n MCKyCCTBeHHOﬁ BEHTUNALUUN Nerknx: o,CLHOpaSOBbII;I AblxaTenbHbIn KOHTYp
ana nepefayun ablXxaTternbHbIX ra3oB Mexay aHeCcTe3nonorM4eckum annaparom unm annapaTtom VICKyCCTBEHHOVI BeHTUNAUMN
nerknx n naygmeHTom. I'Ipep.HaaHaHeH TOJbKO Ana  O4HOPa30BOro UCMONb30BaHUA. ﬂ,OCTyI‘IeH B CTEpUINibHOM W
HeCTepurnbHOM BapuaHTax.

[bIxaTenbHblii MELLOK C COEAMHWUTENbHBIM LUMaHroM (NaTpy6ok) nmpedHasHayeH Ans UCMOoMb30BaHWst C cucTemMammu
[IOCTaBKV aHEeCTE3WN B Ka4ECTBE pe3epByapa BO BPeMsl aBTOMATUYECKOW BEHTUNALMM NETKVX, & TAKKE B KAYECTBE Py4YHOro
[blXaTerbHOMo Mellka BO BPeMsi PyYHON BEHTUMSILIAK NETKUX.

[bixaTenbHble KOHTYpPbl C HarpeBaeMou npoBornokoi: OAHOPa3oBbIN AbixaTenbHbIi KOHTYp C HarpeBaemon
NPOBOSIOKON AMNsi  TPaHCMOPTUPOBKW YBRAXKHEHHOW [bIXaTerbHOM CMecu Mexzdy YBaxHUTeNneM W nauueHTamu.
MpenHasHaveH TonNbKO AN 0AHOPAa30BOro UCMOMb30BaHWA. [lOCTYNeH B CTEPUNBHOM U HECTEPUNBHOM BapuaHTax.

[bixaTenbHble KOHTYpbI IPPB (¢ nepemexarowwmMcs NonoxuTenbHbIM AaBneHMeM) U AbixaTenbHble KOHTYPbI ANSA
BEHTUNALMMU B AOMALUHUX ycnoBusaXx: [bixatenbHble cuctemMbl IPPB (c nepemexatowmMcs nonoxuTenbHbIM AaBneHneM)
npeaHasHayeHbl A4S UCMONb30BaHWS C AblXaTenbHbIMU annapatamu C NnepeMexarolMcst MoNoXUTeNbHbIM AaBneHneM
AN NauMeHTOB C CaMOCTOSITENbHbIM AblXaHWeM, ANs obnerdyeHuns pacluvpeHust Nnerkvx, NpoBedeHUs aspo3ornbHOW
Tepanuu unu Anst obneryeHns BEHTUNALMK nerkux. JJocTyneH B CTEPUIIBHOM Y HECTEPUIBHOM BapuaHTax.

AbixaTenbHble KOHTYpbl BPAP: [IByxcbasHas BEHTUNALMSA C MONOXWUTENbHbIM AaBrieHneM B AblxatenbHbix nyTax (BPAP)
- 9T0 MOAWULMPOBaHHAsA BEPCUSt BEHTUMNSLMU C MOMOXUTENbHBIM MOCTOSIHHBIM [aBMeHNeM B AblXaTemnbHbIX MyTAX
(CPAP). [aHHbIn pexum npencTaBnsieT coboM pPexuM BEHTUNSAUMM C UMKNUYECKUMU KonebGaHusimu Mexay ABYMsi
HernpepbIBHBIMU MOMOXWUTENBHBIMU YPOBHSIMU [aBneHust B AblxaTeNbHbiX MyTsx. Pexum obecneynBaer ABa pasnuyHbix
YPOBHSI AA@BMEHNs BO3AyXa: MOBbILEHHOE JaBfeHWe BO BPeMs BOOXa M MOHWXEHHOe AaBrieHWe BO BpeMsi Bbigoxa.
[locTyneH B CTEpUNbHOM ¥ HECTEPWUIBHOM BapuaHTax.

ObixatenbHble KOHTYpbl CPAP: HenpepbiBHOE nonoxutenbHoe AaBnexHue B ApixatenbHbix nytax (CPAP) - ato meToq
BEHTUNALMW NauMeHTa, Npu KOTOPOM B AbixaTenbHble MyTh NauMeHTa nogaeTcs AaBrieHne, npesbiatllee atmocdepHoe
[AaBrieHne OKpyXatoLleln cpefbl, Ans yrnyyleHNs HacbILLeHUs KUCNopoaoM ¢ nomolubio annapata MBI wunu annapata ¢
hyHkumen CPAP. [locTyneH B CTEPUITbHOM W HECTEPUITBHOM BapuaHTax.

ANPEAYNPEXOEHUA:

O6Lwme npeaynpexaeHus:

MeamumHckoe nsgenue JOMKHO UCNONb30BaTLCS TOMBbKO Tak, Kak ykasaHo B pasgene "lNpeaycMoTpeHHoe npumeHeHmne".
MegaumumHckoe nsgenue, N3roToBneHHOe TOMNbKO ANt OAHOPAa30BOro NCMOMb30BaHUS.

Vcnonb3yite AbixaTernbHbIA KOHTYP TOMbKO C KOMMOHEHTaMU, BXOAALLMMU B KOMMIEKT.

MeawvumHckoe nsgenve He AOSMKHO UCMONb30BaTLCS MOBTOPHO UMK MoABepraTbCs NOBTOPHOW obpaboTke. MoBTOpHOE
MCronb3oBaHve Wn noeTopHasi obpaboTka NpoaykTa MOXET MpUBECTU K TpaBMe nauveHTa. Hanpumep, nameHeHve
CTPYKTYpbl MOBEPXHOCTW BO BPEMSsi MOBTOPHON 0O6paboTKN MOXET NPUBECTU K M3MEHEHMIO NMPOYHOCTU Ha PaspbiB UK
BbI3BaTb (pakTnyeckoe pactpeckmBaHue. Kpome TOro, M3MeHeHHasi CTPyKTypa MOBEPXHOCTU MOXET MpUBECTU K
MVKPOBHOI arperaLmu cnop, annepreHoB 1 NMPOreHOB UMK Bbi3BaTb YBENMYEHUEe KONMYeCTBa YacTul, BbAENSOLLMXCS B
pesynbTate XMMUYECKUX U3MEHEHUI CBOMCTB MaTepumana.

UT0bbI n3bexaTb 3arpsasHeHus, XpaHuTe MeauLMHCKoe n3genve B yrnakoBKe A0 Tex Mop, noka oHO He ByaeT rotoBo k
1cnonb3oBaHWio. He ncnonbayiiTe MeauUMHCKOe n3aenue, ecrnm ynakoBka noBpexaeHa.

He wmoandvumpyiite meauumHckoe usfenve. Moaudukauma MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO WNN HapyLUeHWo
Hafnexatero hyHKLUVOHNPOBAHWS U3AENUs, YTO MOXET NPUBECTM K TpaBMe nauueHTa.

3acopeHune, MOBpexX/AEeHNst 1 MOCTOPOHHWNE BeLLEeCTBa MOryT NMPMBECTU K HencnpaBHOCTK. [Nepen yCcTaHOBKOWM NpoBepbTe
BCE KOMMOHEHTbI CUCTeMbI Ha Hann4ne 3aCopeHwst, NOBPEXOEHNIA 1 MOCTOPOHHUX BELLECTB.

Mepen ncnonb3oBaHWeM NpoBepbTe AblXaTerlbHbIA annapaTt Ha Hanuyue NOoBPEeXAEHWA. YTUNU3npyinTe AbixaTenbHblii
annapar, ecnv UMetoTcs Kakue-nmbo NpusHakn NoBpeXAEHUs.

Y6eanTech, YTO BCE COEAMHEHNS ABMAIOTCA HAAEXHBIMUA U HE MEIOT yTeyek.

Mepen vcnonb3oBaHWeM Ha NauueHTe, Nocne NOMHOWM YCTaHOBKW AblXaTenbHOro KOHTypa (unaHr, dvnstp/TBO u T.4.),
npoBeauTe camoTecTpoBaHue 6a3oBOro YCTPOMNCTBA, BKIOYAs NMPOBEPKY Ha repMETUHHOCTb.

Bo Bpems ycTaHOBKM pacnonoxwuTe AbIxaTernbHblii KOHTYP TakuM 06pa3om, 4ToBbl CBECTU K MUHUMYMY PUCK CMIOTKHYTLCS!
VMU HACTyNWTb Ha AbIXaTerbHbIA KOHTYP.

YbeanTtecb, YTO [AbIXaTeNbHbI KOHTYp ycTaHoBneH 6e3 netenb M nepernboB, Tak Kak OHW MOMyT YBENUYUTb
COnpoTUBIEHME.

Ecnuv HakannuBaeTcs CRMLLKOM MHOTO KOHAEHcaTa, MOXET NMPOVN30NTU YacTUYHAas MW NoMHas 3akynopka AblxaTenbHoro
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KOHTYpa. PerynsipHo npoBepsifiTe AbiXxaTerbHbIi KOHTYP Ha HanW4ue KoHAeHcaTa 1 Npyu HeEOBXOAUMOCTW OMOPOXHSNTE Ero.
MapameTpbl NaumeHTa, KMMHUYECKUIA CTaTyC NauMeHTa U CBOWCTBA KOMMOHEHTOB AblXaTenbHOro KOHTypa (Hanpumep,
TPY6KM) MOTYT BAMSITb UM OrpaHnMumnBaTh paboyme xapakTepuCTUKM AbIXaTeNbHOrO KOHTYpa BO BPEMS BbICOKOYACTOTHOW
BeHTUNsuMKN. OBecneysTe Haanexallee HabnogeHne 3a NauMeHToM.

[o6GaBrneHne [OMNOMHUTENBHBIX KOMMOHEHTOB M WCMOMIb30BaHWE HECOBMECTUMbIX KOMMOHEHTOB MOXET YBENMUUUTb
COMPOTMBIIEHNE BOOXY U BbIAOXY U OTpULLATENBHO NOBMUSATL Ha paboTy annapaTa UCKYCCTBEHHOW BEHTUMALMMN NErkunx.
Ecnun B KOMNNeKT BXOAUT BOAOCOGOPHUK; HEMpaBuUnbHas yCTaHOBKA MOXET NPUBECTU K HEMUCMPaBHOCTU BOJOCOGOPHUKA.
MpaBunbHoO ycTaHoBUTE BOAOCOOPHMK. Ecniv Bo4oCGOPHUK YCTAHOBMEH Bbile NauMeHTa, KOHAEeHCAT MOXET nonactb B
ObIxaTenbHble LUnaHrn. YCTaHoBUTE BOZOCOOPHWMK B CAMOW HWXKHEWN TOYKe [AbIXaTeNbHOTO KOHTYpa, HUXE YPOBHS
nauueHTa.

Ecnu coegmHutens tmna Luer Lock BXoAUT B KOMMNEKT NOCTaBKW, OH JOMKEH UCNOMb30BaTbCs TOMbKO AN KOHTPOnst
raza. Jltoboe pgpyroe ucnonb3oBaHue coeauHuTenst Luer Lock moxeT noaBeprHyTb nauueHta onacHocTu. Korga
coeguHuTenb Tuna Luer Lock He ncnonb3yeTcsi, OH AOMmKeH GbiTb 3aKPbIT KOMMNaykoMm.

Ecnu koHTyp KoakcuanbHbIi, nepes UCMonb3oBaHWEM annapata Ha nauueHTe npoBepbTe MHCMUPATOPHY MUHUIO Ha
Hanuune yTevek BO BHyTpeHHel Tpybke ¢ nomoLLbio npubopa Anst NPoBEPKU repMETUHHOCTH.

Ecnu npoayKT NocTaBnsieTcsi B yNakoBKe CTEPUIIbHbIM:
* WNapenue ctepunusytot aTuneHokcuaom. CTepunbHble YCIIOoBYS rapaHTUPYIOTCS TOMNbKO B TOM Cryyae, ecnvi ynakoska He
noBpexaeHa.

* He nogsepraTb NOBTOPHON cTepunu3auumn. NoBTOpHasa cTepunuaaumsa HapyLiaeT LenoCTHOCTb NPoAyKTa.

&

nOnOﬂHMTeanble npeaynpexaeHna ona AbiXaTenbHbIX KOHTYPOB C HarpeBaeMOﬁ npoaonoxoﬁ:

HarpeTblii AblxaTenbHbI KOHTYP HU B KOEM crly4ae He AomkeH pabotaTb 6e3 nofaym AbixaTenbHOro ra3a. YBnaxHutenb
BO3[yXxa AOMKeH ObIThb BLIKIMIOYEH, ECMN NoJaya rasa npepbIBaeTcs.

HanonHunte kamepy yBRnaxHUTens AUCTUMNMPOBAHHOW BOAOW Mepepd MCMONb30BaHWEM [bIXaTeNbHOTO KOHTypa 1
npoBepekTe paboTy nonnaska.

Vcnonb3yiiTe TONbKO ANCTUNIIMPOBaHHYIO Body. YNoTpebneHne Apyrix BELLECTB MOXET HAHECTN Bpea NaUnUeHTy.
Kamepa yBnaxHuTens AormkHa pacnonaratbCsi HUKe naumeHTa.

Mpy  WCNOMb30BAHWM  AKTUBHOMO  YBMaXHEHWSI HE  UCMONb3yiTe  [bIXaTenbHbliA  KOHTYp  COBMECTHO C
TennosnaroodbmeHHukom (TBO). CyluecTByeT pyCK NOBbILLEHNUS AaBIEHUSt U HEAOCTAaTOYHON BEHTUNALMM B pe3ynbrate
ckonnexus sogbl B TBO.

Bo nsbexaHvie pycka 0XoroB nsberaiite ANUTENBHOTO Y NPSIMOTO KOHTaKTa AbIXaTenbHOro KOHTypa C KOXel naumeHTa.
Bo n3bexaHve p1cka 0XXOroB HarpeTbli AblXaTenbHbIA KOHTYP HE AOMKEH BbiTb HAKPLIT MPOCTLIHAMM, NMONOTEHLAMM ANst
PYK Unm nogo6HbIMK NIErkoBOCMIaMeHSIOLLMMUCA NpeAMeTaMu.

CnuLIKOM BbICOKME WNM CIWLLKOM HWU3KME TemnepaTypbl OKpyXalollei cpedbl MOryT MPUBECTU K YBENUYEHUIO
HaKOMMNEHWs BNarv Unu CHUXKEHNIO 3PEKTUBHOCTU YBNAKHEHNS.

He BkntovaiiTe nsgenve, eCnv ypoBeHb BOAbl B KaMepe YBNaXKHUTENS NPEBLILIAET yYKa3aHHbIA MAKCUMYM.

He npukacaiiteck Kk ropsiyert nnute unu AHy kamepbl. Temnepartypa noBepxHOCTen MoxeT fgocturatb bonee 85°C. 3tn
ropsiuvie NoBEPXHOCTW U3My4atoT TeNso.

Knacc 3awuTbl AbixaTenbHbIX KOHTYPOB C HarpeBaeMow npoBonokown: Tun BF

R

MHCTPYKUKUA NO NPUMEHEHMUIO:

[bixaTenbHble KOHTYPbI AN aHECTe3UN U UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMKN nerkux: MNoakniounte BXOAHON pasbeM Afls
BAOXa K COOTBETCTBYIOLLEMY NOPTY ANs BAOXA, yKasaHHOMY Ha uagenuu. Moakmiounte BXOAHOW pasbeM AN BblAoxa K
COOTBETCTBYIOLLEMY MOPTY AnNs BblAoXa, ykasaHHOMY Ha u3aenuu.

Ecnn koHTyp copepxuT natpybok BAoxa, MOAKMIOYMTE €ro K MopTy YCTPOWCTBA NoaxoAsiiumM criocobom. Ecnn KoHTyp
COAEPXMWT AblXaTerbHbIii MELLOK, MOMECTUTE AbIXaTemnbHbli MELOK Ha KoHel, natpybka. Ecnn KOHTYp copepxuT nuHuo
otbopa npob rasa, NoACOeAVNHUTE OANH KOHeL, NnHUK oTbopa Npob rasa k pasbemy Ha KOneH4YaToM coeauHuTene, a Apyron
- K KanHorpaduyeckomy ycTponcTBy. Ecnm KOHTYp coaepXuT AbixaTenbHbli UNbTP, yCTaHOBUTE €ro B COOTBETCTBYHOLLIEE
nonoxexune. Ecnn KoHTYp copepxuT BoAocOOpHMK, ybeanTecb, Y4TO OH MOMHOCTbIO 3akpbiT. Bo Bpemsi cnvBa BoAbl,
cofepxallencs B BogocbopHUKe, MOBEPHUTE ero NPOTVB YacOBOW CTPENKM U OTKPOUTE, YTOGLI CnnTb Bogy. Ecnn KoHTYp
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COOEPXUT ObIXaTeNnbHY Macky, OTperynMpyVlTe €ee Yyepes3 KnanaH Ha noAylike C NOoMOLLbH LwWwnpuua, 4TOObI AOBECTU
noAayLKy [0 HY>XHOTO YPOBHSA, U NOACOEANHUTE €€ K KOHTYPY.

[bixaTenbHble KOHTYPbI C HarpeBaeMoin NPOBONOKOM: [ONHOCTLI0 BCTaBLTE KamMepy YBNaXHUTENs B YBNaXHUTENb 40
wenyka. [ns usBneyeHvs, BolTallMTe KaMepy YBRaXKHUTENS U3 yBnaxHuTtens. MogcoeamHute BabixaTenbHbIn naTpy6ok
annaparta VBJ1 cHa4ana k yBnaxHuTento, a 3aTem K OTBEpCTUIO BAoxXa Ha annapate VIBJ1. MNoacoeanHnTte natpybok Bblgoxa
annaparta VBJ1 k oTBepcTumio Bbigoxa Ha annapate VMBI n Y-o6pasHoii Tpybke ¢ Gudypkaumein. MogcoeamHute natpybok
BAOXa NaUMeHTa cHavana k kaMmepe yBNaxHUTenNs, a 3ateM k Y-obpasHoi Tpybke ¢ Gucypkaumeir. Bctasste urny nogaum
BOAbl B Kamepy YyBrnaxHWTens B pesepByap Anst BoAbl. O6paTtute BHUMaHWE, YTO pasbeMbl Ans NOAKIOYEHMs NaTpy6oKkoB
Ha yBnaxHuTene oOLEAVHSAIOT 3NEeKTPUYeckMe COeaVHeHUs C pasbeMaMu [bIxaTerlbHoro KoHTypa. Y6eauTech B
NpaBWNbHOM OPUEHTALMMN SNEKTPUYECKNX KOHTAKTOB Ha pasbemax AblXaTenbHOro KoHTypa, 4Tobbl OHWM COOTBETCTBOBANM
COEAVHUTENBHOMY 3IIEMEHTY YBMaXHUTENS.

AbixaTenbHble KOHTYpbI IPPB 1 AbixaTenbHbie KOHTYPbI ANsi BEHTUNALUK

B pomawHux ycnosusx: PacnakyinTe nsgenue. lNMoacoeanmHute KOHTYp K yCTponcTBy Ans BeHTunsumm IPPB. MNposepbTe
KOHTYP W AbIxaTenbHbl annapaTt nop AaBneHueM, 4Tobbl y6eautbes B MX MpaBurnbHOW paboTe. MpouHCTPYKTUpYnTe
nauveHTa ob6xeatuTb rybamm MyHALITYK (€CMN OH BXOAMT B KOMMIEKT) TakuM ob6pasoM, 4ToObl BO3AyX He NpocayvBancs.
Habniogaite 3a nauMeHTOM Ha MPOTSHKEHUM BCEro Kypca neveHus. [ocne 3aBeplUeHns NneYeHns OTCOedUHNUTE KOHTYP
IPPB oT nauueHTa.

ObixatenbHble koHTypbl BPAP/CPAP: Pacnakywte wusgenve. [logcoeguHute OAMH KOHEL, KOHTypa K annapaty
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNSALMM nerkux unu annapaty ¢ CPAP/BPAP. Mpukpenute Apyroi KOHeL, KOHTYpa K Macke.
Y6eautech B HagnexalleM coeauHeHnn. MNocne 3aBepLUeHUst NeYeHUst OTCOeAMHUTE KOHTYpP OT nauueHTa.

MNOKA3AHUA:

[ObixaTenbHble KOHTYpbl Ans aHecTte3aun u VICKyCCTBeHHOﬁ BEHTUNALUUN Nerkux: KOHTypr npegHasHadYeHbl Ansa
NOAKNKYeHNs nayMeHTa K cCuctemMe nogadu OblXxaTenbHOro ra3a BO BpeMs aHeCcTe3un u VHTEHCUBHOWN Tepanuu.

[bixaTenbHble KOHTYpbl C HarpeBaemoii nposoriokoi: OBecreunBaloT HarpeB WM AOCTaBKy AblXaTefibHbIX CMecen
nauveHTam, HyX4arLyMMCs B PECMMPATOPHON NOAAEPKKE.

[bixaTenbHble KOHTYpbI IPPB (¢ nepemexaromMcs NonoxuTenbHbIM AaBneHMeM) U AbixaTenbHble KOHTYPbI AN
BEHTUNIALUN B AOMAaLIHUX ycnoBusix: [lbixaTenbHble KOHTYpbl IPPB cnoco6cTBytoT obnerdyeHuio BbIBEAEHWS CEKpeTa,
pacluMpeHuo npocseTa GPOHXOB, YCUMEHWMIO BEHTUMSLMW anbBeos W fyyllemy MOCTYNNeHWo KUCNOopoaa B KpoBb Y
NaLUMeHTOB C XPOHUYECKUMU 3aboneBaHNsaMU.

[bixaTenbHble KoHTYpbl BPAP: BPAP wucnonb3yetcsi Ansi nauMeHTOB C PECTPUKTUBHBIMW WM OBCTPYKTUBHBIMMW
paccTpoicTBaMu, a Takke AN NaLUEHTOB C anHo3 BO CHE, KOTOPbIE He MOTYT NEPEeHOCUTL BbICOKOe AaBrieHune annapaTtos
¢ dyHkumen CPAP.

AbixaTenbHble KOHTYpPbI CPAP: CuHApPOM 0BCTPYKTMBHOMO anHO3 BO CHE, OCTPbIN PeCNpaTopHbIN AUCTPECC-CUHAPOM,
rnocneonepaLyoHHbIii aTenekTas, OCTPbIi pecnupaTopHbIi AUCTPECC, XpoHUYeckas OBCTPYKTUBHasi GoresHb nerkux,
KapAMOreHHbIN OTEK NErKMX, MMNOKCEMUS Nnocrne akeTy6aumm, oTnyveHne naumenTta ot UBJI.

NPOTUBONOKA3AHUA:

[ObixaTenbHble KOHTYpPbI ANA aHecTe3un un VICKyCCTBeHHOﬁ BeHTUNAUMK nerkux: Nagenve NCNOSb3yeTCA TONMbKO Mo
Ha3Ha4YeHUo. HenpanmbHoe €ro ncnonb3oBaHNe HaHeceT Bpea NauneHTy.

[bixaTenbHble KOHTYPbl C HarpeBaeMoW NPOBOMOKOW: M3fenve AOMKHO MCNOMb30BATLCS TOMBKO MO Ha3HAYEHMIO.
HenpaBurnbHoe ero UCNonb3oBaHUE HAHECET BPeA, NaLMEHTY.

[bixaTenbHble KOHTYpbl IPPB (C nepemexalowMcsi MONOXWTENbHbIM [AaBreHWeM) W AblxaTenbHble KOHTYpbl Ans
BEHTUNSILMU B AOMALLHMX ycrnoBusXx: [MoBbILLEHHOE BHYTpUYepenHoe AaBrneHue, nkota, HecTabunbHOCTb reMoaAMHaMUKN,
HeOaBHO MEepEeHeceHHast onepauusi Ha nuue, MOonocTU pTa WM uepene, TPaxXeonuLEBOAHbIA CBUL, HeaaBHO
nepeHeceHHasl onepauusi Ha MULLEBOAE, aKTUBHOE KPOBOXapkaHbe, TOLIHOTa, HeneyeHHbli Tybepkynes B cTaguv
060CTpeHust unu gpyroe pecnmpaTtopHoe MHEKLUMOHHOe 3aboneBaHne, peHTreHONOorMYeckMe NPU3HaKN KPOBOTEYEHMS.

[bixaTenbHble kKOHTYpbl BPAP/CPAP: V3aenve JomkHO MCMNONb30BaTbCs TOMbKO NO HasHayeHuo. HenpasunbHoe ero
MCMonb30BaHWe HaHECET Bpes, NauueHTy.

BPEMA UCNOJNb30BAHUA:

Bce pgpbixatenbHble cucTeMbl npefHasHa4YeHbl TOJIbKO AN O4HOPAa30BOro WMCMosSib30BaHUA. M3penve ncnonb3yetcs B
TeyeHne nepuoga npuMeHeHus.
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CPOK rOHOCTM:
[ns Bcex ApixaTenbHbIX CUCTEM CPOK FOAHOCTM cocTaBnseT 5 net.

LENEBAA rPYNNA NAUMEHTOB:
Bapocnble, negnatpuyeckie n HeoHaTanbHble NauneHTbl.

MNOJNIb30OBATENMN:

Monb3oBatenu obnagatoT HeOOGXOAWMbIM OMbITOM, MOAFOTOBKOW W 3HAHWAMW AN UCMOMb30BaHWUA Wnn YCTaHOBKM
MeOULMHCKOro nsgenuvs.

OMACHOCTb BO3HUKHOBEHUA MOXAPA:

B coyeTtaHun C KMCNOPOOOM MMM 3AKUCbK a30Ta MCTOYHWMKM BOCMMAMEHEHWS, Takue Kak JfeKTpoXupypruyeckne u
nasepHble XMpypruyeckue YCTpOMCTBA, MOFYT Bbl3BaTb BO3HUKHOBEHWE noxapa. YTobbl 3aWwmMTUTL nauueHta W
nonb3oBaTenen, NPeaoTBpaTUTE YTeUKY U3 LUMaHra, OCyLLECTBRSIOWEro nojady kucnopoga unm 3akucu asorta. Ytobbl He
noBpeanTb AblXaTenbHbI KOHTYP, cobnioganTe paccTosiHne He MeHee 200 mm (7,9 aoriva) mexay WwnaHramu, HecyLwmumm
KUCNOpPOA UMW 3aKUCb a30Ta, M BO3MOXHbIM WMCTOYHWKOM BOCMIIAMEHEHWs1 (Hanpumep, 3nekTPOXVPYPruYeckuMmn unm
nasepHbIMU XUPYPruyeckMMm yCTporUCcTBamm).

CNoCOB YTUNN3ALUU:

Mpn yTMnmM3aumm ncnonb3oBaHHbIX NPOAYKTOB creayet cobntogatb MecTHble npasuna wu/wnu npoueanypeobl obpalueHus ¢
60NbHUYHBIMK OTXO4aAMMN COOTBETCTBYHOLLEW CTPaHbI, 4TOGbI N36EXATH BO3MOXHOIO 3arpsAsHeHuns.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKMK:

TexHUYeckme XxapaKkTepUCTUKU COOTBETCTBYIOT OonpefeneHHbIM pasaenam ctaHaapta ISO 5367. Bee Tunbl AbixaTenbHbIX
Tpy6ok (rocdpupoBaHHble, TMAAKOCTEHHbIE U pacluMpsieMble) W rpynnbl MNauMeHTOB (B3pocrble, neauaTpuyeckne u
HeoHaTasbHble) UCMbITaHbl U NPOTECTMPOBAHbLI HA CONPOTVBIIEHME MOTOKY U COOTBETCTBME COOTBETCTBYIOLLMM pasfenam
craHgapta ISO 5367.

ConpoTtuBneHue notoky npu 30 n/muH: | <0,06 rfla/n/muH

ConpoTtuBneHue notoky npu 15 n/mun: | <0,12 rfa/n/muH

ConpoTtuBneHue noToky npu 2,5 n/mMuH:| <0,74 rMa/n/muH

YTeuka npu 60 m6ap: Ons B3pocnbix: <70 Mn/MuH

Onsa peten: <40 mn/MuH

[ns HoBopoXAeHHbIX: <30 Mn/MuH

CootBeTcTBUE [ns B3pocnbix: <5 mn/rMa

TpeboBaHuam npu 60 Ma: Onsa peten: <4 mn/rMa

[na HoBopoXAeHHbIX: <1,5mn/rMa
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DISAJNI SISTEMI YIIYTCTBO 3A YINOTPEBY
MepauumnHcku ypehaj ucnywasa 3axteBe ctaHgapaa NCO 80601-2-13 n NCO 5356-1.
HAMEHA:

AHeCTe3MOHM N BEHTUNALMOHN CUCTEMMU: jeJHOKPATHO KOJO 3a Aucare 3a NpoBofere pecnnpaTtopHux racosa nameny
anapaTta 3a aHecTe3ujy UIv BeHTUnaTopa 1 nauujeHTa u HaMereH caMo 3a jeHoKpaTHY ynoTpeby.
[locTyrnHe cy cTepunHe u HecTepunHe onuuje.

Bpeha 3a aucatbe ca NpukIby4YHUM LIPeBOM (nMMG) HamerseHa 3a ynoTpeby ca cuctemMuma 3a UCTopyKy aHecTeauje kao
pesepBoap 3a BpeMe ayToMaTcke BeHTUMaumje 1 kao pydHa Bpeha 3a gucarbe TOKOM pyyHe BeHTUnaumje.

: JedHOKpPATHU 3arpejaHu XXu4aHu Kpyr 3a Aucare 3a NPeHoLLeHe HaBMNaXeHor raca 3a Aucare uamehy oBnaxusada u
naumjeHara. HamereH camo 3a jeHokpaTHy ynotpeby. [locTynHe Cy CTEPUIHE 1 HECTEPUITHE onuuje.

UMNMNB& CUCTEMU 3A KYRHY YNOTPEBY: UIMTMB cuctemu 3a gucarbe Cy AvM3ajHupaHun fa ce KopucTe ca anapatuva 3a
Ancarbe ca NoBpeEMEHVM MO3UTMBHMM NPUTUCKOM 3a NaLujeHTe Koju CMOHTaHO AuLly, Aa NOMOTHy ekcnaHawvjy nnyha, aajy
Tepanwjy aepoconom Unu aa NomMorHy BeHTunauujy. [JocTynHe cy ctepunHe u HecTepunHe onuuje.

BMAIM kona: [jBocTeneHn no3avTBaH nputucak y ancajHum nytesuma (BrAI) je mogudmkoBaHa Bepaunja KOHTUHYMpaHor
NO3NTMBHOT NpUTKCKa y AncajHum nyTteBuma (LIMATM). To je HauvMH BeHTUNaUwmje ca LMKMyCHUM Bapujaumjama namehy asa
KOHTUHyVpaHa No3nTUBHA HWBOA NpUTUCKa Y AucajHum nyTeBuma. OBaj pexum Hyau ABa pasnuuuTa HUBOa BasadyLUHOT
npuTncka: nosehaH npuT1cak TOKOM yancaja 1 CMakeH NpuTMcak TOKOM nsgucaja. [JoctynHe cy CTepuUriHe 1 HecTepunHe
onuuje.

LINAN kpyrosu: KoHTUHyanHu no3auTuMBHU nputucak y AucajHum nyteBuma (LIMAM) je meToaa BeHTMNaumje nauvjeHTa
npuMmeHoM Beher npuTUcka of aTMocdepckor NpuTUcka Ha nauujeHToBe AMcajHe nyTeBe kako 6u ce noborbwana
okcureHauuja npeko BeHTunartopa unu LIMAT mawuvHe. [locTynHe cy CTepunHe n HeCcTepurHe onuuje.

YMO3OPEHA:

OnwTa ynosopema:

MegamumHckn ypehaj ce cMe KOPUCTUTU CaMO OHAKO Kako je HaBefeHo Y ofderbKy o npeasuheHoj ynotpedu.

MegamumHckn ypehaj npovsseneH caMmo 3a jeqHokpaTHy ynoTpeby.

KopucTtuTe LpeBo 3a Ancare caMo ca KOMMOHEHTamMa CaapXKaHM Y KOMMIETY.

MeaunumnHckn ypehaj ce He cMe MOHOBO KOpPWUCTMTM unu npepafueatu. MNoHoBHa ynotpeba unu noHoBHa obpaga

npou3Bofa Moxe Npoy3poKoBaT NoBpedy nauumjeHTa. Ha npumep, npomeHa CTPyKType NOBPLUMHE TOKOM MOHOBHE

obpafe Moxe A0BECTU 10 NPOMEHE jaunHe Knaka Unu n3assati CTBapHoO nyuake. LLtaBuile, namer-eHa noBpLUMHCKa

CTpyKTypa MOXe AO0BEeCTM A0 MukpobHe arperauumje cropa, anepreHa W nuporeHa, wnu uaassatu nosehare 6Gpoja

YyecTuua Koje ce ocrniobahajy Kao peayntaTr xeMujckux MPOMeHa y CBOjCTBMMa MaTtepujana.

[a 6ucte n3bernn KoHTaMUHaUWjy U 3anprbawe, YyBajTe MeanumHcku ypehaj 3anakoBaH Aok He Gyae cnpemaH 3a

ynotpeby. HemojTe KOpMCTUTM MeaULMHCKN NPOU3BOA, ako je nakosake owTeheHo.

Hemojtre mopudukoBatn meauumHcku ypehaj. Moaudwmkaumja Moxe OWTETUTU UM HApPYLUMTWM  NPaBUITHO

yHKUMOHUCae ypehaja LTo Moxe A0BeCTU A0 NoBpeae nauujeHTa.

Mpenpeke, owTteheta 1 CTpaHe MaTepuje Mory JOBECTV 0 KBapa.

[poBepuTe CBE KOMMOHEHTE CUCTEMA a N MMa Npenpeka, owTeherwa 1 CTpaHUX MaTepuja npe UHcTanauuje.

Mpe ynoTpeGe npoBepuTe Aa U je KOMNMET 3a Aucarbe owTeheH.

OpbauunTe KOMMMET 3a AMcame ako NOCToju BKUMo kakaB 3HaK owTehema.

YBepuTe ce Aa Cy CBU NPUKIbYYLM CUTYPHU 1 Bes Liypeksa.

M3BpwuTte camoTecTMpake OCHOBHOr ypefhaja ykrbyuyjyhn TecT Lyperba HakoH LUTO je KOMo 3a Aucare (Lpeso,

duntep/XME, UTa.) NOTNYHO MHCTanMpaHo 1 npe ynotpebe Ha nauujeHTy.

Tokom yrpagte noctaBWTE AMCAjHU KPYr TAkKO [a je pU3UK of cannuTaka WM raxewa AUCAjHOr Kpyra CBeAeH Ha

MUHUMYM.

Mo6puHnTe ce fa nHcTanupare Kpyr 3a Aucare 6e3 netrbu 1 npernbda jep oHn mory nosehatu oTrnop.

AKO ce HaKynu npeBulle KOHAeH3aTa, Moxe Aohu A0 AenuMuyHe wnu notnyHe Grnokage AucajHor kpyra. PegosHo

npoBepaBajTe Aa N1 y AMCajHOM Kpyry UMa KOHAEH3aTa U UcnpasHUTE ra ako je noTpeGHo.

MapameTpu naumjeHTa, KNMHUYKL CTaTyC naumjeHTa 1 CBOjCTBa KOMMOHEHTN AUCAjHOr Kpyra (HMp. LeBu) MOry yTuuaTtm

WIN OrPaHNYNTK KapakTePUCTVKe NepdopMaHcK Kpyra 3a Ancame TOKOM BUCOKODpekBeHTHe BeHTUnauuje. Obe3beante

ogrosapajyhe npahewe nauvjeHra.

» [lonaBare A0daTHUX KOMMOHEHTU U Kopulwhere HeKoMNaTUOUMHUX KOMMOHEHTM Moxe nosehaTtn otrop yaucaja u
n3gucaja n HeraTMBHO yTULLATU Ha NepdopmaHce BeHTUnaTopa.

+ Ako yKkIbyuyje 3aMKy 3a Body; NorpeLlHa uHctanauuja Moxe fOBECTM [0 KBapa cudoHa 3a Boay. MNpaBunHo nHctanunpajte

cudoH 3a Bofy. Ako je cuchoH 3a Body NMOCTaBIbEH BlLLe Of NauumjeHTa, KoHAeH3aT Moxe Aa Teve y LpeBa 3a Aucare.

MocTaBnTe cndOH 3a BOAy Ha HajHUXKO] Ta4ku Kpyra 3a Aucake 1 UCMOoA HMBOA NauujeHTa.
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* AKko ykrbyuyje; Jlyep Jlok kOHeKTOp ce Mopa KopucTuTM camo 3a npaherwe raca. Ceaka gpyra ynotpe6a Jlyep Jlok
KOHeKTopa Moxe Yrpo3vTu nauujeHTa. Kaga ce He kopucTu, Jlyep Jlok koHekTop Mopa 6Ty 3anedaheH noknonuem.

* Ako je komno koakcujanHo, npe ynoTpebe ypehaja Ha nauujeHTy, NpoBepuTe Aa MU WHCNUPATOpHa NWHWja uypu Y
YHyTpaLlk0j LeBu nomohy ypehaja 3a ncnutnsamwe Lypema.

AKo je npousBoa ynakoBaH CTEPUITHO;
* Ypehaj je ctepunucaH etuneH okcuaom. CTEpUIHM YCoBY Cy 3arapaHToBaHW CaMo ako nakoBake Huje owTeheHo.

* HemojTe noHoBo cTepunucatu. [oHOBHa cTepunusauuja HapyLuaBa MHTErpUTET NPOU3Boaa.

&

[opaTHa ynosopetsa 3a rpejaHe xuuyaHe AucajHe Kpyroee:

3arpejaHu kpyr 3a gucame HUkaga He cMe aa paau 6e3 npoTtoka raca. OBnaxvead Mopa GUTU UCKIbYYEH ako je NPoTokK
raca npekuHyT.

HanyHuTte komopy oBnaxvieaya 4eCTUNoBaHOM BOOM npe ynoTtpebe

cucTema 3a aucarbe v nposepuTe PyHKLMjy nnyTaya.

KopucTtute camo gectunosaHy Boay. Ynotpeba Apyrux CyncTaHLM MOXe LUTETUTH NaLunjeHTy.

Komopa oBnaxwvBava Mopa 61Tv NocTaBrbeHa HWKe O nauujeHTa.

Kapa kopucTuTe akTVBHO OBNaXuBaHe, HEMOjTe KOPUCTUTU KPYT 3a Ancarbe y KOMOUHaLuju ca usmerbuBadem TonmnoTe n
snare (XME). MocToju pusuk on noeehara npuTtucka U HELOBOSbHE BEHTWNauuje kao pesynTtaT akymynauuje Boae y
XME.

[a 6ucTe cnpeunnn pusnk of onekoTnHa, n3berasajte NPOAYXEHN N AUPEKTaH KOHTaKT n3MeRy AucajHor Kpyra u Koxe
naumjeHTa.

[la 61 ce cnpeyno pu3mK of ONekoTUHa, 3arpeBaHn CUCTEM 3a Aucake He cMe BUTW NpekpuBeH YapLuaBuMa, neLukmpuMa
3a pyKe Unu CNNYHUM 3anarbMBMM NpeameTuma.

MpeBncoke MM npeHucke TemnepaType OKONMWHe Mory JoBecTu A0 noBehaHe akymynauvje Bnare Unm ce yyuHak
BraXxerba MOXe CMarUTy.

HewmojTe kopucTuTK ypehaj ako HMBO BoAe Y KOMOPM OBfaXuBada npenasy 03HavyeHn MakCUMyMm.

He poavpyjte rpejHy nnodvy wunu gHo komope. [MoBplunHe mory goctuhu Temnepatypy of npeko 85°Ll. Ose Bpyhe
noBpLUMHE 3paye TOMIoTy.

Knaca 3awTute 3arpejaHnx xxu4yaHux aucajHux kpyrosa: Tun b®

R

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY:

AHecTe3MOHM U BEHTUNaLUMOHU cucTemu: oBexuTe ynasHu KOHEKTOp 3a WHcnupauujy Ha oproeapajyhu nopt 3a
MHCNMpauujy Koju je HaBedeH Ha ypefajy. MNoBexwuTe ynasHM KOHEKTOp MUCTeka poka Tpajaka ca MopToM MCTeKa Koju je
HaBefeH y ypefajy. Ako Kono cagpxu Kpak, NoBexuTe ra ca NpuKiby4kom Ha ypehajy Ha ogrosapajyhu HaumH. AKO Kpyr
cagpxu Bpehy 3a ancame, CTaBUTE je Ha Kecy Kpaj yaoBa. AKO KOMO cagpXu LieB 3a Y30pKOoBaH-€e raca, NoBexuTe jeaaH Kpaj
NUHVje 3a y30pKOBak-e raca ca MpUKIbY4KOM Ha KONEHacTOM KOHEeKTOpy, a Apyru ca ypefhajem 3a kanHorpad. Ako korno
cagpxu cuntep 3a aucarbe, NoctaBuTe ra Ha ogrosapajyhv nonoxaj. Ako Kpyr cagpxv Body, yBepuTe ce Aa je NoTnyHo
3aTBOpeH. TokOM ucnyliTaka Bofde Koja ce Hanasu y cudOoHy, OKpeHUTe ra y cmepy CynpoTHOM Of Kasarbke Ha caTy v
oTBOpUTE ra Aa 6ucTe ra ucnpasHunm. AKo Kpyr caapXu Macky 3a aucawe, NOAECUTE je KpO3 BEHTUI Ha jacTyky nomohy
Lnpula kako GucTe jacTyk [AOBENU Ha KeSbeHW HUBO U MOBEXWTE ra ca KOMom.

IpejaHa xuua 3a Aucame: YMETHUTE KOMOPY OBMaxvBaya y NoTNyHOCTW Y OBMaxwuBaY 40K He KMKHe Ha cBoje MecTo. [la
6uCTe ra yKMoHWM, N3ByLMTE KOMOPY OBflaxuBada 13 oBrnaxwusada. Cnojute MHCMMPATOPHW Kpak BeHTUnaTopa npBo Ha
OBMaXuBay, a 3aTM Ha MWHCNMPaLMOHW OTBOP Ha BeHTunaTtopy. loBexuTe eKcnMpauvoHW Kpak BeHTunatopa ca
€KCMMpaLMOHMM OTBOPOM Ha BeHTunatopy u M-komagom. [oBexwuTe MHCMMPATOPHU EeKCTpeMWUTET nauujeHTa npBo ca
KOMOpPOM 3a OBnaXwmBay, a 3aTum ca Vl-komagoM. YMeTHWUTe Lnrbak 3a [J0BOf, BoAe U3 KOMOpe OBMaXwvsaya y pesepsoap
3a Boay. VImajTe Ha yMy Aa KOHEKTOpM yaoBa Ha OBRaxwvsadvy KOMOMHYjy enekTpuyHe Be3e ca KOHeKTopuMa kona 3a
ancamwe. Ocurypajte npaBunHy OpujeHTauujy enekTpUYHMX KOHTakaTa Ha KOHEeKTopyMMa Koma 3a Avcame Kako owu
ofrosapanu NpuKIbY4HOM €MeMEHTY Ha OBMnaXuBayy.

UNNB&cuctemun 3a aucame 3a kyhHy ynotpeby: Pacnakyjte npoussoa. MNpukrbyunte kono Ha WMMB TpaHcnopTHM
BeHTUnaTop. TecTupajTe kpyr U MaLL1Hy Nog, NpuTUCKOM Aa GycTe ocurypanu ucnpasaH pagd. YnyTuTte nauvjeHta aa cTucHe
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YCHE OKO YCHMKa (aKo je ykrby4eH) Tako Aa Ba3gyx He uypu. [Npatute nauujeHTa TOKOM Tpajaka neyera. HakoH wTo je
TpeTMaH 3aBpLueH, oasojute UMMB kono oa naumjeHTa.

BMAN/LUNAMN aucajHu cuctemu: Pacnakyjte npoussoad. MNpuuBpcTute jeaar kpaj kona Ha BeHTunartop unu LIMNAT/BIAT
matumHy. MpuyBpcTuTe Apyrn kpaj kona Ha macky. Ocurypajte npaBuiIHO NocTaBrbakbe. HakoH LWTO je TpeTMaH 3aBpLuUeH,
0[BOjWTE CTPYjHW KPYr 0A nauujeHTa.

WHOUKALUWJE:

Cuctemu 3a Aucare 3a aHecTe3aunjy M BeHTMnaumjy: KpyroBu cy AmsajHvpaHu Ja noBexy nauujeHTa ca [OoBOAOM
pecnvpaTopHor raca TOKOM aHecTeanje U UHTEH3VBHE Here.

IpejaHa xxMyaHa Kona 3a gucame : 06e3behyje 3arpeBare 1 UCNOPYKY PeECnn-paToOpHUX racoBa NaumujeHTMma Kojuma je
norpebHa pecnupaTopHa noapLuKa.

UNNB&Cuctemn 3a aucame 3a kyhHy ynotpe6y: UIMIMB cuctemu 3a Aucare NPOMOBULLY OnaKlliahe U3nyyvBaha
cekperta, Lmpetbe nyMmeHa 6poHxuja, noBehaHy BeHTUNaLujy anseona v 60rbu Nponas KUCeoHUKa Yy KpB KOA XPOHUYHMX
nauvjeHara.

BIMAIN auncajuu cuctemu: BINAT ce KopucTn 3a naumjeHTe ca PeCTPUKTUBHUM UK ONCTPYKTUBHUM nopemehajuma v 3a
nauujeHTe ca anHejoM y CHy Koju He Mory Aa Tonepuily Bucok nputucak LIMAMM-a.

LINAMN AucajHu KpyroBMu: CUHAPOM OMNCTPYKTMBHE arnHeje y CHY, CUHAPOM aKyTHOT pecrnupaTopHOr auctpeca,
nocTonepaTMBHU aTenekTaTuC, akyTHU PeCnMpaTopHU AMCTPEC, XPOHUYHA ONCTPYKTUBHA NnyhHa Gonect, kapamorenyHu
nnyhHW efem, xunokcemumja HakoH ekctybauuje, onbujarse.

KOHTPAUHOUKALIUJE:

AHecTe3uja U BEHTMNaLUMOHU CUCTEMU 3a Ancame: Ypehaj ce kopucTu camo npema ynytcteuma. HenpasunHa ynotpe6a
he WTeTnTH NaumnjeHTy.

IpejaHa xwuua 3a aucamwe: Ypehaj ce Mopa KOPUCTUTM camo npema ynyTctBumMa. HenpasunHa ynotpe6a he wretutn
nauujeHTy.

UNNB&Cuctemn 3a aucamwe 3a KyhHy ynortpeby: nosehaH WHTpakpaHWjanHu NpuTUCak, LUTyLaHwe, XeMOAMHaMcKa
HecTabuIHOCT, HedaBHe onepauuvje nuua, opanHe unu nobawe, TpaxeoesodareanHa UCTyna, HedaBHe onepauuje
jenambaka, akTMBHa XemMOnTU3a, My4HWHA, aKTMBHA HeredyeHa pecnupatopHa Tybepkynosa unu gpyra paguoakTuBHa
pecnupartopHa Tybepkynosa unv apyru fokasm.

BAAN/UNAN pucajum cuctemmn: Ypehaj ce mopa KOpUCTUTU camo npema ynyTcTBuma. HenpasunHa ynotpeba he
LUTETUTW NaujeHTy.

BPEME KOPULLREHA:
CBW c1CTEMM 3a Ancatbe Cy HaMeHEHN Camo 3a jeAHOKpaTHY ynotpeby. KopucTu ce Tokom nepuopaa npuMeHe.

POK TPAJAHA:
3a cBe cucTeMe 3a Aucakbe, pok Tpajaka je 5 rogunHa.

LIMIbHA TPYNA NALUUJEHATA:

Oppacnu, negujaTpujcku N HeoHaTalHN NaunjeHTU.

KOPUCHULIN:

KopucHuum nmajy HeonxodHy CTPYYHOCT, 0BYKy 1 3HaHe [a KOpUCTe Unn UHcTanupajy MeavumHekn ypehaj.

PU3UK O MOXAPA:

Y KOMBMHALWjU Ca KNCEOHUKOM UM a30T-OKCUAOM, N3BOPYM Narbera kao LWTOo cy ypehaju 3a enekTpoxupyprujy n nacepcky
XVpyprujy Mory msassatu noxap. [a 6ucre 3aTUTUNM naumjeHTa 1 KOPUCHWKE, CrpeunTe Lypere U3 upesa Koje Hoce
KMCEOHUK unu asoT-okeup. [a He GucTe owTeTunu Kpyr 3a Avcawe, ApXWTe pactojake oA Hajmawe 200 mm (7,9 uH)

u3mehy LpeBa Koja HOCe KMCEOHWK UNK a3oT okcud 1 Moryher 13Bopa narbera (Hnp. ypehaju 3a enekTpoxupyprujy unm
nacepcky Xupyprujy).
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HAYMH OANATAHA:

JlokanHe nponuce w/unu npoueaype ynpaerbaka GONHUYKMM OTNaAoM perneBaHTHE 3eMrbe Tpeba NoLWToBaTU NPUIKOM
oanarata ynotpebrbeHux npounssoaa kako 6u ce nsberna moryha koHTaMuHauwja.

NOoOALU NEP®OPMAHCHU:
Mopauwm o nepdopmaHcama cy y cknagy ca peneBaHTHUM oaerbumma ctaHgapaa MCO 5367. Ceu TMNOBM LieBM 3a ancare

(pebpacte, rmatke u pacTesrbuBe) M rpyne nauujeHata (ogpacnu, neaujatpujcku U HeoHaTamnHu) TecTMpaHu Cy Ha
OTMOPHOCT Ha NPOTOK M ycknaheHOCT y cknaay ca peneBaHTHUM oferbumma ctaHaapaa NCO 5367.

OTnop Ha npotok npu 30J1/MuH: <0,06hPa/l/min
OTnop Ha npoTtok Ha 15]1/mMuH: <0,12hPa/l/min
OTnop Ha NpoTok Ha 2.5/1/MuH: <0,74hPal/l/min
Llypetse Ha 60mGap: 3a oppacne: <70ml/min

3a negujatpujy: <40ml/min

3a HoBopoheHuaa: <30 ml/min

YcknaheHocT npu 60 xMa: 3a oppacne: <5ml/hPa
3a neaujatpujy: <ml/hPa

3a HoBopoheHuaa: <1,5 mi/hPa
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SOLUNUM SISTEMLERI KULLANIM KILAVUZU
Tibbi cihaz ISO 80601-2-13 ve ISO 5356-1 standartlarinin gerekliliklerini karsilamaktadir.
KULLANIM AMACI:

Anestezi ve Ventilasyon Devreleri: Anestezi makinesi veya ventilator ile hasta arasinda solunum gazlarinin iletimi igin
kullanilan tek kullanimlik solunum devresidir ve sadece tek kullanimliktir. Steril ve steril olmayan segenekleri mevcuttur.

Baglanti hortumlu (limb) solunum balonu, anestezi dagitim sistemleri ile otomatik ventilasyon sirasinda hazne ve manuel
ventilasyon sirasinda manuel solunum balonu olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Isitici Telli Solunum Devreleri: Nemlendirilmis solunum gazini nemlendirici ve hastalar arasinda tagimak icin kullanilan
tek kullanimlik solunum devresidir. Sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Steril ve steril olmayan segenekleri mevcuttur.

IPPB ve Evde bakim Solunum Devreleri: IPPB solunum sistemleri, kendiliginden nefes alan hastalar igin Aralikli Pozitif
Basingl Solunum makineleriyle kullaniimak Uzere, akciger genislemesine yardimci olmak, aerosol tedavisi vermek veya
ventilasyona yardimci olmak igin tasarlanmistir. Steril ve steril olmayan secenekler mevcuttur.

BPAP Devreleri: iki Seviyeli Pozitif Hava Yolu Basinci (BPAP), siirekli pozitif hava yolu basincinin (CPAP) degistirilmis bir
versiyonudur. Bu, iki sirekli pozitif hava yolu basinci seviyesi arasinda dongusel varyasyonlara sahip bir ventilasyon
yontemidir. Bu yontem iki farkli hava basinci seviyesi sunar: Inhalasyon sirasinda artan basing ve eksalasyon sirasinda
azalan basing. Steril ve steril olmayan segenekler mevcuttur.

CPAP Devreleri: Sirekli Pozitif Hava Yolu Basinci (CPAP), ventilatér veya CPAP makinesi ile oksijenasyonu iyilestirmek
icin hastanin solunum yollarina cevresel atmosfer basincindan daha yiksek basing uygulayan, hastayi ventile etme
yoéntemidir. Steril ve steril olmayan secenekler mevcuttur.

UYARILAR:
Genel Uyarilar:

Tibbi cihaz sadece kullanim amaci béliminde belirtildigi sekilde kullaniimalidir.

Tibbi cihaz tek kullanimlik olarak kullaniimak tzere Uretilmistir.

Solunum devresini yalnizca sette bulunan bilesenlerle kullanin. .

Tibbi cihaz yeniden kullaniimamalidir veya yeniden islenmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi veya yeniden islenmesi
hastanin yaralanmasina neden olabilir. Ornegin, yeniden isleme sirasinda ylizey yapisindaki bir degisiklik, yirtiima
mukavemetinde bir degisiklige neden olabilir veya catlamaya neden olabilir. Ayrica, degistiriimis bir ylzey yapisi,
sporlarin, alerjenlerin ve pirojenlerin mikrobiyal agregasyonuna neden olabilir veya malzeme 6&zelliklerinde kimyasal
degisikliklerin bir sonucu olarak salinan partikiil sayisinda artisa neden olabilir.

Kontaminasyonu ve kirlenmeyi 6nlemek igin tibbi cihazi kullanima hazir olana kadar paketlenmis halde tutun. Ambalaj
hasar gérmusse tibbi cihazi kullanmayin.

Tibbi cihazi deg@istirmeyin. Degisiklik, cihazin diizgln isleyisini bozabilir ve hastanin yaralanmasina yol acabilir.
Tikanma, hasarlar ve yabanci maddeler arizaya neden olabilir. Kurulumdan 6nce tim sistem bilesenlerini engeller,
hasarlar ve yabanci maddeler agisindan kontrol edin.

Kullanmadan énce solunum setinde hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar belirtisi varsa solunum setini
kullanmayin ve dretici firma ile iletisime gegin.

TUm baglantilarin giivenlik oldugundan ve sizinti olmadigindan emin olun.

Solunum devresi (hortum, filtre/HME vb.) timuyle kurulduktan sonra ve hasta lizerinde kullaniimadan 6nce sizinti testi de
dahil olmak Uzere temel cihazda bir otomatik test gerceklestirin.

Kurulum sirasinda solunum devresini, hortuma takilma veya solunum devresine basma tehlikesi minimum dizeyde
olacak sekilde konumlandirin.

Solunum devresinin bikilmeden ve halkalar olusturmadan yerlestirilmesini saglayin. Aksi taktirde direng artabilir.

Asirt yogusma birikmesi, solunum devresinin kismen veya tamamen tikanmasina neden olabilir. Solunum devresinde
dizenli olarak yogusma kontroll yapin ve gerekiyorsa solunum devresini bosaltin.

Hasta parametreleri, hastanin klinik durumu ve solunum devresinin bilesenlerinin (hortum vb.) 6zellikleri, yiksek frekansl
solunum sirasinda performans karakteristiklerini etkileyebilir ya da kisitlayabilir. Hastanin dizgin sekilde
g6zlemlendiginden emin olun.

Baska bilesenlerin veya uyumsuz bilesenlerin eklenmesi, inspirasyon ve ekspirasyon direncini arttirarak ventilatériin
performansini olumsuz etkileyebilir.

Su tutucu igeriyorsa; yanlis kurulum, su tutucunun yanhs galismasina yol agabilir. Su tutucunun kurulumunu diizgiin
sekilde yapin. Su tutucu hastadan yiksege kurulursa, yogusan su, solunum hortumlarinin igine akabilir. Su tutucuyu
solunum devresinin en alt noktasina ve hasta seviyesinin altina kurun.

Luer kilit konektoru igeriyorsa; Su tutucuyu solunum devresinin en alt noktasina ve hasta seviyesinin altina kurun. Luer
kilit konektord, kullaniimiyorken kapagiyla sizdirmaz hale getirilmelidir.

Koaksiyel bir devre ise, cihazi hastada kullanmadan once, sizinti test aparatini kullanarak inspirasyon hattini ic¢
hortumdaki sizintilara kargi kontrol edin.
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3

Uriin steril olarak paketlenmis ise;
« Cihaz Etilen Oksit ile steril edilmistir. Steril kosullar sadece ambalajin hasar gérmemesi durumunda garanti edilir.

STERILE|EO

* Yeniden steril etmeyiniz. Yeniden steril etme islemi Grliniin bitlinlliglne zarar verir.

®

Isitici Telli Solunum Devreleri igin Ek Uyarilar:

Isitici telli solunum devresi asla gaz akigl olmadan galistinimamalidir. Gaz akis! kesilirse nemlendiricinin kapatiimasi
gerekir.

Solunum devresini kullanmadan énce nemlendirici haznesini distile su ile doldurun ve samandiranin iglevini kontrol edin.
Sadece distile su kullanin. Diger maddelerin kullanimi hastaya zarar verebilir.

Nemlendirme haznesi hastadan daha asagiya konumlandiriimalidir.

Aktif nemlendirme kullanildiginda, solunum devresini 1si ve nem esanjoriiyle (HME) birlikte kullanmayin. HME'de su
birikmesi sebebiyle, basing olusmasi ve yetersiz ventilasyon riski bulunur.

Yanik riskini énlemek i¢in solunum devresi ile hastanin cildi arasinda uzun sureli ve dogrudan temastan kaginin.

Yanik riskini énlemek igin, i1sitilmis solunum devresi garsaf, el havlusu veya benzeri yanici nesnelerle értiilmemelidir.
Cok yiiksek veya gok diisiik ortam sicakliklari nem birikiminin artmasina veya nemlendirme performansinin diismesine
neden olabilir.

Nemlendirme haznesindeki su isaretli maksimum seviyeyi asarsa cihazi calistirmayin.

Sicak plakaya veya haznenin altina dokunmayin. Yiizeyler 85°C'nin tizerinde bir sicakliga ulasabilir. Bu sicak yiizeyler isi yayar.
Isitici Telli Solunum Devrelerinin Koruma Sinifi: Tip BF

R

KULLANMA TALIMATI:

Anestezi ve Solunum Devreleri: Inspirasyon giris konektoriinii cihazda belirtilen uygun inspirasyon portuna baglayin.
Ekspirasyon giris konektérlinli cihazda belirtilen son kullanma baglanti noktasina baglayin. Devre bir limb iceriyorsa, limbi
cihazdaki baglanti noktasina uygun bir sekilde baglayin.

Devre solunum balonu igeriyorsa, solunum balonunu limbin ucuna yerlestirin. Devrede bir gaz 6érnekleme hatti varsa, gaz
ornekleme hattinin bir ucunu dirsek konektérlindeki baglanti noktasina, digerini de kapnografi cihazina baglayin. Devre bir
solunum filtresi iceriyorsa, uygun konuma getirin.

Devrede bir su tutucu varsa, tamamen kapali oldugundan emin olun. Su tutucuda bulunan suyun bosaltiimasi sirasinda,
saat yonlnin tersine cevirin ve bosaltmak igin agin. Devre bir solunum maskesi iceriyorsa, yastigi istenen seviyeye
getirmek ve devreye baglamak icin siringa ile yastik Gzerindeki valften ayarlayin.

Isitici Telli Solunum Devreleri: Nemlendirici haznesini, hazne yerine oturup 'tik' sesi gikartincaya kadar nemlendiricinin
icine sokun. Hazneyi ayirmak igin, nemlendirici haznesini nemlendiriciden g¢ekip cikarin. Ventilator inspiratuvar pargasini
6nce nemlendiriciye sonra da ventilator Gizerindeki inspiratuvar porta baglayin. Ventilatér ekspiratuvar pargasini ventilatér
Uzerindeki ekspiratuvar porta ve Y pargasina baglayin. Hastaya giden inspiratuvar parcayi, énce nemlendiricinin
nemlendirici haznesine ardindan Y pargasina baglayin.

Nemlendirici haznesinin sivri uglu su besleme hattini su rezervuarina sokun. Nemlendirici zerindeki parca konektorleri,
elektrik baglantilarini solunum devresi baglantilari ile birlestirir. Solunum devresi konektérleri Gzerindeki elektrik temas
noktalarini, nemlendirici Uzerindeki baglanti 6gesiyle dogru eslesecekleri sekilde yerlestirin.

IPPB ve Evde bakim Solunum Devreleri: Uriinii ambalajindan gikarin.Devreyi IPPB tagima ventilatériine takin. Diizgiin
¢alismasini saglamak igin devreyi ve makineyi basing testi yapin. Hastaya agizligin (eger varsa) etrafinda dudaklarini
buzmesini sdyleyin bdylece hava sizmaz. Tedavi siresi boyunca hastayi izleyin. Tedavi tamamlandiktan sonra IPPB
devresini hastadan ayirin.

BPAP/CPAP Solunum Devreleri: Uriinii ambalajindan gikarin. Devrenin bir ucunu ventilatére veya CPAP/BPAP
makinesine takin. Devrenin diger ucunu maskeye takin. Dogru montajlandigindan emin olun. Tedavi tamamlandiktan sonra
devreyi hastadan ayirin.

ENDIKASYONLAR:

Anestezi ve Solunum Devreleri: Devreler, anestezi ve yogun bakim sirasinda hastayi solunum gazi kaynagina baglamak
icin tasarlanmistir.
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Isitici Telli Solunum Devreleri: Solunum destegine ihtiyag duyan hastalara solunum gazlarinin isitilmasini ve iletiimesini saglar.

IPPB ve Evde bakim Solunum Devreleri: IPPB solunum devreleri, kronik bakim hastalarinda sekresyonlarin atiiminin
kolaylastirimasini, bronsiyal limenin genislemesini, alveollerin havalandiriimasinin artmasini ve kana daha iyi oksijen
gegisini saglar.

BPAP Solunum Devreleri: BPAP, kisitlayici veya obstriiktif bozuklugu olan hastalar ve CPAP'In yiiksek basincini tolere
edemeyen uyku apnesi olan hastalar igin kullanihr.

CPAP Solunum Devreleri: Obstriktif uyku apnesi sendromu, Akut solunum sikintisi sendromu, Postoperatif atelektazi,
Akut solunum sikintisi, Kronik obstriiktif akciger hastaligi, Kardiyojeik pulmoner 6dem, Ekstlibasyon sonrasi hipoksemi,
Mekanik ventilasyondan ayriima.

KONTRENDIKASYONLAR:
Anestezi ve Solunum Devreleri: Cihaz sadece belirtildigi sekilde kullanilir. Yanlis kullanimi hastaya zarar verecektir.
Isitici Telli Solunum Devreleri: Cihaz sadece belirtildigi sekilde kullanilir. Yanlis kullanimi hastaya zarar verecektir.

IPPB ve Evde bakim Solunum Devreleri: Kafa igi basincinda artis, Hickirik, Hemodinamik instabilite, Yiz, agiz veya
kafatasi ameliyati, Trakeo6zofageal fistil, 6zofagus ameliyati, Aktif hemoptizi, Bulanti, Aktif edavi edilmemis tuberkiloz ya
da diger solunum yolu bulasici hastaligi, Kabarcigin radyografik kaniti.

BPAP/CPAP Solunum Devreleri: Cihaz sadece belirtildigi sekilde kullanilir. Yanlis kullanimi hastaya zarar verecektir.

KULLANIM SURESI:
Tim Solunum Sistemleri sadece tek kullanim icindir. Uygulama siiresince kullanilir.

RAF OMRU:
Tum Solunum Sistemleri igin raf émri 5 yildir.

HEDEF HASTA GRUBU:
Yetiskin, pediatrik ve neonatal hastalar.

KULLANICILAR:
Kullanicilar tibbi cihazi kullanmak veya kurmak igin gerekli uzmanlida, egitime ve bilgiye sahiptir.

YANGIN RIiSKi:

Oksijen veya azot oksit ile kombinasyon halinde, elektrocerrahi ve lazer cerrahi cihazlar gibi tutusma kaynaklari yangina
neden olabilir. Hastayi ve kullanicilar korumak igin oksijen veya azot oksit tagiyan hortumlardan sizintilari 6nleyin. Solunum
devresine zarar vermemek icin oksijen veya azot oksit tagiyan atlar ile olasi bir atesleme kaynagi (6rn. elektrocerrahi veya
lazer cerrahisi cihazlari) arasinda en az 200 mm (7,9 ing) mesafe birakin.

BERTARAF YONTEMi:
Kullanilmis Uriinlerin bertaraf edilmesinde olasi kontaminasyonu 6nlemek igin ilgili Glkenin yerel yonetmeliklerine ve/veya
hastane atik yonetimi prosediirlerine uyulmalidir.

PERFORMANS VERISi:

Performans verileri ISO 5367 standardinin ilgili bélimlerine uygundur. Tim solunum hortum tipleri (koruge, smoothbore ve
uzayabilen) ve hasta gruplari (yetiskin, pediatrik ve neonatal) ISO 5367 standardinin ilgili bélimlerine gore akisa direng ve
kompliyans yoniinden test edilmistir.

30L/dk'de Akisa Direng: <0.06hPa/l/min
15L/dk'de Akisa Direng: <0.12hPa/l/min
2.5L/dk'de Akisa Direng: <0.74hPall/min
60mbar'de Sizinti: Yetigkin igin: <70ml/min

Pediatrik i¢in: <40ml/min

Neonatal igin: <30ml/min

60 hPa'da Kompliyans: Yetigkin igin: <5ml/hPa
Pediatrik igin: <4ml/hPa
Neonatal i¢in: <1.5ml/hPa
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SYMBOLS DICTIONARY- jssll (us4lé - VYZNAM SYMBOLU - ORDLISTE OVER SYMBOLER
— SYMBOLWORTERBUCH - GLOSARIO DE SIMBOLOS - GLOSSAIRE DES SYMBOLES
- AEZIKO YMBOAQN - SZIMBOLUM SZOTAR - DIZIONARIO DEI SIMBOLI - LUAPTThI
BEJIJIEP - LEGENDA SYMBOLEN - SLOWNIK SYMBOLI - DICIQNARIQ DE SIMBOLOS -
CINNOBAPb CMMBOINOB - PEYHUK CUMBOINA — SEMBOLLER SOZLUGU

B & %

+55°C

S

-20°C

D

TERILEJEO]

64

Consult instruction for use, sy cilales i), Ctéte navod k pouziti, Se brugsanvisningen, Gebrauchsanweisung
beachten, Consulte al manual de usuario, Consulter le mode d'emploi, ZupBouAeuteite Tig 08nyieg xprong, Olvassa
el a hasznalati utmutatét, Consultare le istruzioni per I'uso, MaitganaHy HyckaynblifbiH kapaHbld, Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen, Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi, Consulte as instrugdes de uso, O6paTnTech k UHCTPYKLUM
no npumeHeHuio, Mornenajte ynyTcTeo 3a ynotpeby, Kullanma kilavuzuna danigin

Do not re-use, qlaiu¥) 23 Y, Nepouzivat opétovné, Ma ikke genbruges, Nicht wiederverwenden, No reutilice, Ne
pas réutiliser, Mnv emavaypnaiuotoieite, Ne haszndlja fel Ujra, Non riutilizzare, Kaiita nainanaHyra 6onmaiigs, Niet
hergebruiken, Nie uzywa¢ ponownie, N&o reutilize, Tonbko Ans ogHOPa3oBOro npuMeHeHus, Hemojte NoHoOBO
kopuctuTy, Yeniden kullanmayin

Keep away from sunlight, (sl ¢ s e 25331, Chrénit pfed slunecnim zéfenim, Holdes veek fra sollys, Vom Sonnenlicht
fernhalten; Mantenga alejado de la luz solar, Tenir a ['écart de la lumiére du soleil, Makpid aT® To @wg Tou NAIoU
Napfenytdl tavol tarfando, Tenere lontano dalla luce solare, Tikenen KyH coynenepiiH, TUiH 60J'I,Cl,prMa|ébl3, oud
verwijderd van zonlicht, Przechowywac z dala od swiatta stonecznego,  Mantenha longe da luz solar, bepeub ot
ronaaaHns COnHEeuHbIX NyJyel, [pxuTe farbe off CyH4ese CBETNocTy, Glnes Isigindan tzak tutun

Do not use if package is opened or damaged, 4alti 5f i sita 5 )l ciS13 ax2sind Y NepouZivat,jestlize je baleni poskozeno,
Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller beskadiget, Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist, No lo use si el paquete ha sido abierto o dafado, Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert
ou endommagé, Mnv 1o XpnoipoTioiEiTe €Gv n ouokeuaaia eival avoixt 1 kateoTpauuévn, Ne haszndlja, ha a
csomagolas fel van nyitva vagy sérilt, Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata, Kantama atubik
Hemece 3akbiMpanFaH Gonca, napanaqbaxbia, Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is,
Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada,
He vcnonb3oBatb, ecnn ynakoBka OTKPbITA MM MOBpexAeHa, He KOpPUCTUTM ako je nakoBake OTBOPEHO Wnn
owTeheHo, Paketi agiimis ya da zarar gérms ise kullanmayin

Latex free, oS (e 404, Produkt neobsahuije latex, Latex fri, Latexfrei, No contiene latex, Sans latex, Xwpig AdTe€
Latexmentes, Latex free, KypambiHaa natekc xok, Bevat geen Latex, Bez lateksu, sem latex, He cogepxut natekca,
Bes natekca, Latex icermez

Contains Latex, o<1 sik e s 5isy | Obsah nebo pfitomnost latexu z pfirodniho kaucuku, Indeholder latex, Enthéalt
Latex, Contiene latex, Contient du latex, Mepiéxer AaTég, Latexet tartalmaz, Contiene lattice, KypambiHaa natexkc 6ap,
Bevat latex, Zawiera latex, Contém latex, CopepxwT natekc, Cagpxwu natekc, Latex igerir

Pthalate free, <.yl 1 40la , Bez obsahu ftalat, Phthalat fri, Phthalatfrei, No contiene ftalato, Sans phtalate, Xwpig
@Balikég evwoelg, Ftaldtmentes, Senza ftalati, KypambiHaa dranatTap ok, Bevat geen Ftalaat, Bez ftalanow, livre
de ftalatos, He copepxut cbranartos, bes cdranara, Ftalat icermez

Temperature Limit, ¢33 bs% Omezeni teploty, Opbevaringsforhold, Lagerungsbedingungen, Condiciones de
Almacenamiento, Conditions de stockage, Zuv6rikeg amobrikeuong, Tarolasi feltételek, Condizioni di archiviazione,
Cakray waptTapel, Opslagvoorwaarden, warunki przechowywania, Condicdes de armazenamento, Ycnosus
XpaHeHusi, Ycnosu cknagnwtersa, Depolama kosullari

Non sterile, a2« »¢, Nesterilni, ikke steril, Unsteril, No estéril, Non stérile, Aev eival ammoaTteipwpévo, Nem steril, Non
sterile, Ctepunbpai emec, Niet steriel, Niesterylny, N&o estéril, Hectepunbhbiii, Huje crepunHo, Steril degil

Sterilization method, ~ixill 4 )b, Sterilizovano ethylenoxidem, Steriliseringsmetode, Methode der Sterilisation, Método
de esterilizacion, Méthode de stérilisation, Mé6odog amooTeipwaong, Sterilizalasi médszer, Metodo di sterilizzazione,
Crepunusauusinay apici, Sterilisatiemethode, Metoda sterylizacji, Método de esterilizagdo, Cnoco6 crepunusaumu,
MeTtoga crepunusauuje, Sterilizasyon yontemi
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Do not re-sterilize, ~f=il 223Y | Neprovadét opétovnou sterilizaci, Ma ikke gensteriliseres, Nicht erneut
sterilisieren, No vuelva a esterilizar, Ne pas re-stériliser, Mnv amooTeipwvere {avd, Nem sterilizalhatod
Ujra, Non risterilizzare, Kaiita 3apapcbiagaHapipyra 6onmangbl, Niet hersteriliseren, Nie sterylizowac
ponownie, N&o reesterilizar, He noaBepratb NOBTOPHOW CTepunuaaumm, HemojTe noHOBO cTepunucaTty,
Yeniden steril etmeyin

Catalog number, zsll &, Katalogové ¢islo, Katalognummer, Katalognummer, Numero de catalogo,
Numéro de catalogue, ApiIBu6g kataAdyou, Katalégusszam, Codice prodotto, Katanor 6oibiHLwa HeMmipi,
Catalogusnummer, Numer katalogu, Nimero de catalogo, Homep no katanory, Katanowkwu 6poj, Katalog
numarasi

Batch number, 4xiil .3, Kod davky, Partinummer, Chargennummer, Nimero de lote, Numéro de lot,
ApiBuég Traptidag, Tételszam, Numero di lotto, MapTus Hemipi, Lot-nummer, Numer partii, NUumero de
lote, Homep cepuun, Bpoj cepuje, Lot numarasi

Production Date, zwY! &5, Datum vyroby, Dato, Produktionsdatum, Fecha de Fabricacion, Date

de production, Hugpounvia mapaywyng, Gyartas datuma, Data di produzione, ©HgipinreH KyHi,
Productiedatum, Data produkcji, Data de producdo, [ata narotonenusi, [atym npoussoare, Uretim
tarihi

Manufacturer, &Lall, Vyrobce, Fabrikant, Hersteller, Fabricante, Fabricant, KataokeuaoTrg, Gyarto,
OHgipywi, Producent, Fabrikant, Produttore, Fabricante, Mpoussoautens, Mponasohauy, Uretici.

Expiry Date, &sdlall elesil &5, Pouzit do data, Udlebsdato, Verfallsdatum, Fecha de Ultimo Uso, Date
d'expiration, Huepopnvia Afgng, Lejarati id6, Data di scadenza, >Xapamgpinbik Mep3imi, Vervaldatum,
Data wygasniecia, Data de validade, [lata ncreyeHus cpoka rogHoctu, [atym ucteka, Son kullanma
tarihi

CE Symbol, 3, CE, Znacka evropské shody (CE) s identifikacnim &islem registrovaného subjektu pro
Il.a, IL.b, 1l. tfidu zdravotnickych prostfedkl., CE-mzerke, CE-Zeichen, Marcado CE, Marquage CE,
CE ZupBolo, CE szimbdlum, Marchio CE, CE TaH6anaysl , CE Markering, Znak CE, Marcagéo CE,
Mapkuposka EC, LIE cumbon, CE Isareti

Keep Dry, adla <), sills Uchovavejte v suchu, Hold ter, Bleib trocken, Mantener seco, Garder au sec,
Alotnpw oTeyvo, Tartsd szarazon, Kyprak yctaHbi3, Utrzymuj sucho$¢, Blijf droog, Mantenere asciutto,
Manter seco, lepxatb cyxum, [pxatu cyso, Kuru Tutunuz.

Medical Device, L 2\, Zdravotnicky prostfedek, Medicinsk udstyr, Medizinisches Gerat, Dispositivo
médico, Dispositif médical, latpikr) ouokeur), Orvosi eszkdz, MeguumHanbik Kypbinfbl, Urzadzenie
medyczne, Medisch apparaat, Dispositivo medico, Aparelho médico, MeguumHckuii npubop, MeamumHckn
anapar, Tibbi Cihaz.

Unique Device Identifier, 1% 2 Usel ) <= 4 Jedineény identifikator zafizeni, Unik enheds-id, Eindeutige
Geratekennung, Identificador de dispositivo Unico, Identifiant unique de I'appareil, Movadiké
avayvwpIoTIKG ouokeung, Egyedi eszkdzazonositd, biperen kypbinfbl naeHTudmkatopsl, Unikalny
identyfikator urzadzenia, Unieke apparaatidentificatie, Identificatore univoco del dispositivo, Identificador
de dispositivo exclusivo, YHukanbHbIi naeHTudunkaTop ycTponcTaa, JEAUHCTBEHN naeHTudgukaTop
ypehaja, Tekil Cihaz Tanimlayici.

Single sterile barrier system, <=5 slax ala 3 k., Jednoslozkovy systém sterilni bariéry, Single sterile barrier
system, Einzelnes Sterilbarrieresystem, Sistema de barrera Unica estéril, Systéme de barriere stérile
unique, Mové atrooTeipwpévo aloTnua @paypou, Egyetlen steril gatrendszer, Bip ctepunbai Tockaybin
xyweci, Pojedynczy sterylny system barierowy, Enkel steriel barrieresysteem, Sistema di barriera sterile
singolo, Sistema de barreira estéril Unico, EanHas crepunbHas 6apbepHasi cuctema, Cuctem jegHe
cTepunHe Gapujepe, Tek steril bariyer sistem.
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