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CATHETER MOUNT INSTRUCTION FOR USE
INTENDED USE:

Catheter Mount is an airway connector for conduction of respiratory gases between the breathing system and the patient
interface (e.g. endotracheal tube, mask) of a mechanically ventilated patient.

WARNINGS:

The product is manufactured for single use only.

The medical device is only to be used for the purpose specified under "Intended Use" section.

The medical device must not be reused or reprocessed.

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.

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.

If it includes a protective cap on the patient side connector, remove the protective cap immediately before use on the patient.
The gas sampling port must only be used for monitoring breathing gas and anesthesia gases.

The port for suctioning and bronchoscopy must only be used for suction and bronchoscopy. When the port for suctioning
or bronchoscopy is used, it must only be opened immediately prior to introduction of suction catheter or bronchoscope
due to the risk of high leakage and insufficient patient ventilation. For the same reason, it must be closed immediately after
removal of suction catheter or bronchoscope. Check all the connections are secure.

The introduction of gases or liquids via the gas sampling port or the port for suctioning and bronchoscopy can cause
serious injury to the patient.

Regularly check the inside of the medical device for liquid or secretion accumulation. Liquids or secretion can lead to
increased resistance or enter the patient's airways.

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.

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 hoses carrying oxygen or nitrous oxide. Before beginning
electrosurgery or laser surgery flush the vicinity of gas-carrying parts (endotracheal tube, mask, Y-piece, hoses, filter, and
breathing bag) sufficiently with air (<25 % O2) flush beneath the surgical drapes as well. 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).

If the product is packaged sterile;
« 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.

INSTRUCTION FOR USE:

The medical device must only be used on the patient side. Connect the device-side connector of the catheter mount to the
patient connection port of the breathing circuit. If a filter or a heat and moisture exchanger is used, insert it between the
airway connector and the breathing circuit.

INDICATIONS:

The catheter mount is a flexible adapter that provides the connection of the endotracheal tube, face mask with the breathing
circuit during treatment.
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CONTRAINDICATIONS:
The device is used only as directed. Improper use of it will harm the patient.

TIME OF USAGE:
The device is intended for single use only. It is used during the application period

TARGET PATIENT GROUP:
Adult, pediatric and neonatal patients

SHELF LIFE:
For all of the Catheter Mounts, Shelf Life is 5 years.

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

DISPOSAL METHOD:
Local regulations and/or hospital waste management procedures of the relevant country should be followed when disposing
of the waste products.

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: <0.74hPal//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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NAVOD K POUZITi VRAPOVA SPOJKA
URCENE POUZITi:

Vrapova spojka je spojka dychacich cest pro vedeni respira¢nich plynt mezi dychacim systémem a pacientskym rozhranim
(napf. endotrachealni trubici, maskou) u mechanicky ventilovanych pacientd.

VAROVANI:

Tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyhradné k jednorazovému pouziti.

Tento zdravotnicky prostfedek se smi pouzit pouze k U¢elu uvedenému v ¢asti Uréené pouziti.

Tento zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzit opakované ani nesmi byt provadéna jeho obnova.

Z duvodu zamezeni kontaminaci a znecisténi ponechte vyrobek nevybaleny, dokud nejste pfipraveni ho pouzit. Je-li
poskozeny obal, zdravotnicky prostfedek nepouzivejte.

Tento zdravotnicky prostfedek nijak neupravujte. Upravou prostfedku muze dojit k poSkozeni nebo zhor$eni jeho spravné
funkce, coz muze mit za nasledek poskozeni zdravi pacienta.

Po Uplném nainstalovani dychaciho okruhu (hadice, filtr/HME atd.) a pfed pouzitim u pacienta provedte vlastni test
funkénosti zakladniho zafizeni, véetné zkousky unika.

Je-li sou€asti ochranny uzavér konektoru na strané pacienta, sejméte tento uzavér bezprostfedné pred pouzitim u
pacienta.

Port pro vzorkovani plynu se smi pouzit pouze pro monitorovani dychaciho plynu a anestetickych plyna.

Port pro sani a bronchoskopii se smi pouzit pouze pro sani a bronchoskopii. Pfi pouziti portu pro sani nebo bronchoskopii
se port smi otevfit az bezprostfedné pred zavedenim katétru sani nebo bronchoskopu, a to z dlivodu rizika vysokého
uniku plynu a nedostate¢né ventilace pacienta. Ze stejného divodu se port musi zavfit okamzité po vyjmuti katétru sani
nebo bronchoskopu. Zkontrolujte, zda jsou vSechny spoje spolehlivé.

Pfivadéni plynt nebo kapalin pfes port pro vzorkovani plynd nebo port pro sani a bronchoskopii mize zplsobit vazné
poskozeni zdravi pacienta.

Pravidelné kontrolujte, zda uvnitf zdravotnického prostfedku nedochazi k hromadéni kapaliny nebo sekretd. Pfitomné
kapaliny nebo sekrety mohou vést ke zvySeni odporu nebo se mohou dostat do dychacich cest pacienta.

Je-li soucasti prostfedku Luer Lock konektor, smi se tento konektor pouZit pouze pro monitorovani plynu. Jakékoli jiné
pouziti Luer Lock konektoru miize ohrozit pacienta. Neni-li Luer Lock konektor pouZivan, musi byt neprody$né uzavieny
uzavérem.

RIZIKO VZNIKU POZARU

Zdroje vzniceni, jako jsou napfiklad prostfedky pro elektrochirurgii a laserovou chirurgii, mohou ve spojeni s kyslikem
nebo oxidem dusnym zpUsobit vznik poZzaru. Zabrarite Gniku z hadic vedoucich kyslik nebo oxid dusny, aby byla zajisténa
ochrana pacienta a uzivateld. Pfed zahajenim elektrochirurgie nebo laserové chirurgie oplachnéte okoli ¢asti vedoucich
plyn (endotrachealni trubice, maska, Y-spojka, filtr a dychaci vak) dostate¢né vzduchem (<25 % O2), oplach provedte
také pod chirurgickymi rouskami. Aby nemohlo dojit k poskozeni dychaciho okruhu, udrzujte mezi hadicemi vedoucimi
kyslik nebo oxid dusny a zdrojem mozného vzniceni (napf. prostfedky pro elektrochirurgii nebo laserovou chirurgii)
vzdalenost nejméné 200 mm (7,9 palce).

Je-li vyrobek zabalen sterilné:

« Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Sterilni podminky jsou zaru€eny pouze v pfipadé, Ze obal neni poSkozeny.

STERILE|EO]

» Znovu nesterilizuje. Znovu provedenou sterilizaci dochazi k naruseni celistvosti vyrobku.

®

POKYNY K POUZITI:

Tento zdravotnicky prostfedek musi byt pouzit vyhradné na strané pacienta. Konektor na strané zafizeni vrapové spojky
pfipojte k portu pfipojeni pacienta dychaciho okruhu. Je-li pouzit filtr nebo vymeénik tepla a vihkosti (HME filtr) vioZte jej mezi
spojku dychacich cest a dychaci okruh.
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INDIKACE:

Vrapova spojka je flexibilni adaptér, ktery v prabéhu lécby zajistuje spojeni endotrachealni trubice, oblicejové masky s
dychacim okruhem.

KONTRAINDIKACE:

Tento zdravotnicky prostfedek se pouziva vyhradné v souladu s uvedenymi pokyny. Pfi nespravném pouZiti prostfedku
dojde k poSkozeni zdravi pacienta.

DOBA POUZITI:
Tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyhradné k jednomu pouziti. Pouziva se po dobu aplikace.

CILOVA KATEGORIE PACIENTU:
Dospéli, pediatri¢ti pacienti a novorozenci

DOBA POUZITELNOSTI:
Doba pouzitelnosti je u vSech vrapovych spojek je 5 let.

UZIVATELE:

Uzivatelé, ktefi maji nezbytnou odbornou zdatnost, vzdélani a znalosti potfebné k pouziti a instalovani tohoto
zdravotnického prostfedku.

ZPUSOB LIKVIDACE:

P¥i likvidaci odpadnich vyrobkl je nutné se Fidit véemi mistnimi regulaénimi pfedpisy a/nebo nemocni¢nimi postupy pro
nakladani s odpadem pfislusné zemé.

UDAJE O VYKONNOSTI

Udaje o vykonnosti spliiuji poZzadavky pfisludnych &asti normy 1SO 5367. V&echny typy dychacich hadic (vrapovana, s
hladkou vnitfni sténou a roztazitelnd) byly zkou$eny pro vSechny kategorie pacientd (dospéli, pediatricti pacienti a
novorozenci) z hlediska odporu kladeného pritoku a poddajnosti podle pFislusnych ¢asti normy ISO 5367.

Odpor kladeny prutoku pfi 30 I/min:

<0.06hPa//I/min

Odpor kladeny prutoku pfi 15 I/min:

<0.12hPa//l/min

Odpor kladeny pratoku pfi 2,5 I/min:

<0.74hPa//l/min

Unik pfi tlaku 60 mbaru:

U dospélych: <70 ml/min

U pediatrickych pacientt:<40 ml/min

U novorozencu: < 30 ml/min

Poddajnost pri tlaku 60 hPa:

U dospélych: <5 ml/hPa

U pediatrickych pacientu: < 4 mi/hPa

U novorozencu: < 1,5 ml/hPa
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KATETER TILSLUTNING BRUGERVEJLEDNING
FORMAL MED BRUG:

Catheler Connections er en luftvejsforbindelse til levering af andedraetsgasser mellem en mekanisk ventileret patients
respiratoriske system og patientgreensefladen (f.eks. endotracheal tube, maske).

ADVARSLER:

Det medicinske udstyr er fremstillet til engangsbrug. Det medicinske udstyr bgr kun bruges som angivet i afsnittet om
tilsigtet brug.

Det medicinske udstyr ma ikke genbruges eller oparbejdes. For at undga kontaminering og kontaminering skal det
medicinske udstyr opbevares, indtil det er klar til brug. Brug ikke det medicinske udstyr, hvis emballagen er blevet
beskadiget.

Modificer ikke det medicinske udstyr. Z£Endring kan forringe enhedens korrekte funktion og kan resultere i patientskade.
Efter at andedreetskredslgbet (slange, filter/HME osv.) er fuldt installeret, og fer det bruges pa patienten, skal du udfgre
en selvtest pa basisapparatet, inklusive en laekagetest.

Hvis stikket pa patientsiden har en beskyttelseshzette, skal du fierne beskyttelseshaetten lige fer du bruger den pa en
patient.

Gaspreveudtagningsporten bgr kun bruges til at overvage andedreetsgas og anaestesigas.

Porten til sugning og bronkoskopi ber kun bruges til sugning og bronkoskopi. Nar du bruger en port til sugning eller
bronkoskopi, skal den abnes lige for indseettelse af sugekastene eller bronkoskopet pa grund af den hgje risiko for laekage
og utilstraekkelig patientventilation. Af samme grund ber sugeborge eller bronkoskop lukkes umiddelbart efter fiernelse.
Kontroller, om alle forbindelser er sikre.

Indtreengen af gasser eller vaesker gennem gasprgveudtagningsporten eller -porten til sugning og bronkoskopi kan
resultere i alvorlig patientskade.

Kontroller regelmaessigt indersiden af det medicinske udstyr for veeske- eller sekretopbygning. Vaesker eller sekret kan
forarsage @get modstand eller treenge ind i patientens luftveje.

* Hvis den indeholder et Luer-las-stik; Installer vandlasen pa det laveste punkt i andedreetskredslgbet og under
patientniveau. Luer lock-forbindelsen skal forsegles med haetten, nar den ikke er i brug.

BRAND RISIKO:

Nar de kombineres med ilt eller lattergas, kan anteendelseskilder sdsom elektrokirurgi og laserkirurgiske instrumenter
forarsage brand. For at beskytte patienter og brugere skal du forhindre laekager i slanger med ilt eller lattergas. Inden
elektrokirurgi eller laserkirurgi pabegyndes, skal undersiden af kirurgiske afdeekninger skylles tilstreekkeligt rundt om de
gasbzerende dele (endotrachealtube, maske, Y-stykke, slange, filter og andedraetspose) med luft (<25 % 02). For at undga
at beskadige andedraetskredslgbet skal du holde en minimumsafstand pa 200 mm (7,9 tommer) mellem slanger, der fgrer
ilt eller lattergas, og en mulig anteendelseskilde (f.eks. elektrokirurgisk eller laserkirurgisk udstyr)..

Hvis produktet er pakket sterilt;

« Enheden er blevet steriliseret med ethylenoxid. Sterile forhold er kun garanteret, hvis emballagen ikke er beskadiget.
STERILE|EO

« Ma ikke gensteriliseres. Gensterilisering vil skade produktets integritet.

®

INSTRUKTIONSMANUAL:

Det medicinske udstyr ber kun bruges af patienten. Tilslut stikket pa apparatsiden pa katetersamlingen til
patienttilslutningsporten pa andedraetskredslabet. Hvis der bruges et filter eller en varme- og fugtveksler, skal det placeres
mellem luftvejsforbindelsen og andedraetskredslgbet.

INDIKATIONER:

Catheler-beslaget er en fleksibel adapter, der forbinder endotracheal-slangen med andedraetskredslgbet i ansigtsmasken
under behandlingen.
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KONTRAINDIKATIONER:
Enheden bruges kun som angivet. Forkert brug skader patienten.

BRUGSTID:

Apparatet er kun til engangsbrug. Det bruges i hele applikationen.

MALPATIENTGRUPPE:

voksne, peediatriske og neonatale patienter

Holdbarhed:

Holdbarheden for alle kgreledningstilslutninger er 5 ar.

BRUGERE:

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

Ved bortskaffelse af brugte produkter ber lokale regler og/elle hospitalsaffaldshandteringsprocedurer i det relevante land
felges for at forhindre potentiel kontaminering.

YDELSESDATA:

Ydelsesdata er i overensstemmelse med de relevante dele af ISO 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//llmin

Laekage ved 60 mbar: 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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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE KATHETER-HALTERUNG
BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG:

Die Tubusverlangerung ist ein Atemwegskonnektor fiir die Leitung von Atemgasen zwischen dem Schlauchsystem und der
Patientenschnittstelle (z. B. Endotrachealtubus, Maske) eines mechanisch beatmeten Patienten.

WARNUNGEN:

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Das Medizinprodukt darf nur fiir den im Abschnitt "Bestimmungsgemafie Verwendung" angegebenen Zweck verwendet
werden.

Das Medizinprodukt darf nicht wiederverwendet oder wiederaufbereitet werden.

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

Nehmen Sie keine Veranderungen an dem Medizinprodukt vor. Verdnderungen kdénnen die Funktion des Gerats
beschadigen oder beeintrachtigen, was zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

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

Wenn der Anschluss auf der Patientenseite mit einer Schutzkappe versehen ist, entfernen Sie die Schutzkappe
unmittelbar vor der Verwendung am Patienten.

Der Gasentnahmeanschluss darf nur zur Uberwachung von Atemgas und Anasthesiegasen verwendet werden.

Der Port fiir Absaugung und Bronchoskopie darf nur fir Absaugung und Bronchoskopie verwendet werden. Wenn der
Port fir Absaugung oder Bronchoskopie verwendet wird, darf er wegen des Risikos einer hohen Leckage und einer
unzureichenden Bellftung des Patienten erst unmittelbar vor dem Einfiihren des Absaugkatheters oder Bronchoskops
gedffnet werden. Aus demselben Grund muss er unmittelbar nach dem Entfernen des Absaugkatheters oder
Bronchoskops wieder geschlossen werden. Priifen Sie, ob alle Anschlisse sicher sind.

Das Einleiten von Gasen oder Flissigkeiten Gber den

Gasentnahmeanschluss oder den Anschluss fiir Absaugung und Bronchoskopie kann zu schweren Verletzungen des
Patienten fiihren.

Uberpriifen Sie das Innere des Medizinprodukts regelméaRig auf

Flissigkeits- oder Sekretansammlungen. Flussigkeiten oder Sekrete kdnnen zu einem erhéhten Widerstand fiihren oder
in die Atemwege des Patienten gelangen.

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

BRANDGEFAHR:

In Verbindung mit Sauerstoff oder Lachgas kénnen Ziindquellen wie elektrochirurgische und laserchirurgische Gerate
Brande verursachen. Zum Schutz von Patienten und Anwendern sind Leckagen aus sauerstoff- oder lachgasfiihrenden
Schlauchen zu vermeiden. Spllen Sie vor Beginn der Elektrochirurgie oder Laserchirurgie die Umgebung der
gasfuhrenden Teile (Endotrachealtubus, Maske, Y-Stlck, Schlauche, Filter und Atembeutel) ausreichend mit Luft (<25 %
02) durch und spiilen Sie auch unter den OP-Abdeckungen. Um das Schlauchsystem nicht zu beschadigen, halten Sie
einen Abstand von mindestens 200 mm zwischen sauerstoff- oder lachgasfiihrenden Schlduchen und einer méglichen
Zindquelle (z. B. elektrochirurgische oder laserchirurgische Gerate) ein.

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.

®

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Das Medizinprodukt darf nur auf der Patientenseite verwendet werden. Verbinden Sie den gerateseitigen Anschluss der
Tubusverlangerung mit dem Patientenanschluss des Beatmungsschlauchsystems. Wenn ein Filter oder ein Warme- und
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Feuchtigkeitsaustauscher verwendet wird, setzen Sie diesen zwischen dem Atemwegsanschluss und dem
Beatmungsschlauchsystem ein.

INDIKATIONEN:
Die Tubusverlangerung ist ein flexibler Adapter, der die Verbindung von Endotrachealtubus und Gesichtsmaske mit dem
Beatmungsschlauchsystem wahrend der Behandlung ermdglicht.

KONTRAINDIKATIONEN:
Das Gerat wird nur bestimmungsgeman verwendet. Eine unsachgemafie Anwendung schadet dem Patienten.

ANWENDUNGSZEIT:
Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es wird wahrend des Anwendungszeitraums verwendet.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE:
Erwachsene, padiatrische und neonatale Patienten

VERFALLSDATUM:
Fir alle Tubusverlangerungen betragt die Haltbarkeit 5 Jahre.

BENUTZER:
Die Anwender verfiigen Uber die notwendige Erfahrung, Ausbildung und das Wissen, um das Medizinprodukt zu benutzen
oder zu installieren.

ENTSORGUNGSMETHODE:
Bei der Entsorgung der Abfallprodukte sind die ortlichen Vorschriften und/oder die Verfahren zur Entsorgung von
Krankenhausabféllen des jeweiligen Landes zu beachten.

LEISTUNGSDATEN:

Die Leistungsdaten entsprechen den einschlagigen Abschnitten der | SO-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: Fiir Erwachsene: <70ml/min
Fiir Padiatrie: <40ml/min

Fiir Neugeborene: <30ml/min
Einhaltung bei 60 hPa: Fiir Erwachsene: <6ml/hPa
Fiir Padiatrie: <4ml/hPa

Fiir Neugeborene: <1,5ml/hPa
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MANUAL DE USUARIO DE LAS MONTAJE DEL CATETER
FINALIDAD DE USO:

Las Conexiones del Catéter constan de un conector de via aérea para el suministro de gases respiratorios entre el sistema
respiratorio de un paciente ventilado mecanicamente y la interfaz del paciente (p. €j., tubo endotraqueal, mascarilla).

ADVERTENCIAS:

Advertencias Generales:

El dispositivo médico esta fabricado para un solo uso.

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

El dispositivo médico no se debe reutilizar ni se reprocesar.

Afin de evitar cualquier contaminacion y polucién, 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 modificacién puede afectar el correcto funcionamiento del dispositivo y puede
causar lesiones al paciente.

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.

Si el conector en el lado del paciente tiene una tapa protectora, retire la tapa protectora justo antes de usar el conector.
El puerto de muestreo de gas se debe usar solamente para monitorear el gas de respiracion y los gases de anestesia.
El punto de conexién para aspiracion y broncoscopia se debe utilizar solamente para aspiracion y broncoscopia. Cuando
se utilice el puerto para aspiracién o broncoscopia; se debe abrir justo antes de la insercion del catéter de aspiracion o
broncoscopio debido al alto riesgo de fugas y a la ventilacién inadecuada del paciente. Por la misma razén, se debe
cerrar inmediatamente después de la retirada del catéter de aspiracion o broncoscopio. Compruebe si todas las
conexiones son seguras.

La entrada de gases o liquidos a través del puerto de muestreo de gases o del puerto de aspiracién y broncoscopia
puede causar lesiones graves al paciente.

Compruebe periddicamente el interior del dispositivo médico en busca de acumulacién de liquido o secreciones. Los
liquidos o las secreciones pueden aumentar la resistencia o entrar en las vias respiratorias 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.

RIESGO DE INCENDIO:

En caso de su combinacién con oxigeno u 6xido nitroso; las fuentes de ignicion, tales como los dispositivos de cirugia laser
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. Antes de comenzar la electrocirugia o la cirugia laser; enjuague adecuadamente
la parte inferior de los pafios quirdrgicos alrededor de las piezas que transportan gas (tubo endotraqueal, mascarilla, pieza
-Y, manguera, filtro y bolsa de respiracion) con aire (<25 % 02). 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.

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 dafado.

STERILE|EO

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

%

INSTRUCCIONES DE USO:

El dispositivo médico se debe ser utilizado solamente por el paciente.

En el montaje del catéter; conecte el conector - en el lado del dispositivo-al puerto de conexion de paciente del circuito
respiratorio. Si se utiliza un filtro o un intercambiador de calor y humedad, coléquelo entre el conector de vias respiratorias
y el circuito respiratorio.
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INDICACIONES:
El montaje del catéter es un adaptador flexible que conecta el tubo endotraqueal al circuito respiratorio de la mascarilla
facial durante el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:
El dispositivo se usa solamente como se especifica. El uso incorrecto dafara al paciente.

TIEMPO DE USO:
El dispositivo es para un solo uso. Se utiliza durante la aplicacion.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Pacientes adultos, pediatricos y neonatales.

VIDA UTIL:
La vida util de todas las conexiones de catéter es de 5 afios.

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

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: <0.06hPa/l/min
Resistencia al Flujo a 15L/min: <0.12hPa/l/min
Resistencia al Flujo a 2.5L/min: <0.74hPa/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
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MODE D'EMPLOI DES CATHETER MOUNT

UTILISATION PREVUE :

Les connecteurs de cathéters sont des connecteurs de voies aériennes pour |'administration de gaz respiratoires entre le
systeme respiratoire d'un patient sous ventilation mécanique et l'interface patient (par exemple, tube endotrachéal,

masque).

AVERTISSEMENTS:

Le dispositif médical est destiné a un usage unique.

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

Le dispositif médical ne doit pas étre réutilisé ou retraité.

Conservez le dispositif médical emballé jusqu'a ce qu'il soit prét a étre utilisé afin d'éviter toute contamination. N'utilisez
pas le dispositif médical si 'emballage est endommagé.

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

Une fois que le circuit respiratoire (tubulure, filtre/HME, etc.) est enti€rement 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.

Si le connecteur c6té patient est muni d'un capuchon de protection, retirez-le immédiatement avant de I'utiliser sur le
patient.

L'orifice d'échantillonnage des gaz ne doit étre utilisé que pour la surveillance des gaz respiratoires et des gaz
anesthésiques.

L'orifice pour I'aspiration et la bronchoscopie ne doit étre utilisé que pour I'aspiration et la bronchoscopie. Lorsqu'un orifice
est utilisé pour l'aspiration ou la bronchoscopie, il doit étre ouvert immédiatement avant l'insertion du cathéter d'aspiration
ou de la bronchoscope en raison du risque élevé de fuite et d'une ventilation inadéquate du patient. Pour la méme raison,
la sonde d'aspiration ou la bronchoscope doivent étre refermés immédiatement aprés leur retrait. Vérifier que toutes les
connexions soient sdres.

La pénétration de gaz ou de liquides par I'orifice de prélevement de gaz ou l'orifice d'aspiration et de bronchoscopie peut
provoquer des ésions graves chez le patient.

Vérifiez régulierement que l'intérieur du dispositif médical ne présente pas d'accumulation de liquide ou de sécrétions.
Les liquides ou les sécrétions peuvent augmenter la résistance ou pénétrer dans les voies respiratoires du patient.

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.

RISQUE D’'INCENDIE:

En combinaison avec I'oxygéne ou l'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'oxygéne ou du protoxyde d'azote afin de protéger le patient et les utilisateurs. Avant de commencer I'électrochirurgie ou la
chirurgie au laser, rincez correctement la zone autour des pieces transportant les gaz (tube endotrachéal, masque, piéce
en Y, tubulure, filtre et ballon respiratoire) et sous les draps chirurgicaux avec de l'air (<25% 02). Maintenir une distance
d'au moins 200 mm entre les lignes transportant de I'oxygéne 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.

Si le produit est conditionné de maniére stérile ;
« Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. 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.

%

MODE D'EMPLOI :

Le dispositif médical ne doit étre utilisé que sur le cété du patient. Connecter le connecteur coté appareil de I'ensemble
cathéter au port de connexion patient du circuit respiratoire. Si un filtre ou un échangeur de chaleur et d'humidité est utilisé,
il doit étre placé entre le connecteur des voies respiratoires et le circuit respiratoire.
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INDICATIONS :
Le support de cathéter est un adaptateur flexible qui relie le tube endotrachéal au circuit respiratoire du masque pendant le
traitement.

CONTRE-INDICATIONS :
N'utilisez I'appareil que conformément aux instructions. Une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

DUREE D'UTILISATION :
Le dispositif est a usage unique. Il est utilisé lors de I'application.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE :
Patients adultes, pédiatriques et néonatals

DUREE DE CONSERVATION :
La durée de conservation de toutes les connexions de cathéters est de 5 ans.

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

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

Résistanceal'Ecoulementa30L/min: | <0.06hPa//l/mm

Résistanceal'Ecoulementa15L/min: | <0.12hPa//l/mm
Résistance a I'Ecoulement 22,5 L/min :| <0.74hPa//l/mm

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

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

Pourles nouveau-nés:<1,5ml/hPa
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OAHIMEZ TOMOO®ETHZHZ NMPOEKTAZH ANATAEYZTHPA
NMPOBAEMOMENH XP'HZH:

* H mpoékTaon avarveuoTipa gival évag oUVOECHOG OEPAYWYWYV YIa TNV JETAPOPE TWV QVATIVEUCTIKWY OEPiWV HETAgU TOU
QVATIVEUOTIKOU GUOTAPOTOG Kal TNG JIETTOPRG Tou aoBevoUg (TT.X. £VOOTPAXEIAKOG OWAARVAG, PAOKA) EVOG PNXOVIKA
agpigduevou aoBevoUg.

NPOEIAOMOI'HZEIZ:

« To TTPOidV KaTaoKEUAZETaI HOVO Yia pia XpAon.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTPETTEl VO  XPNOIPOTIOIEITAl POVO yIa TOV OKOTTO Tiou KaBopiletal oTtnv evotnTa
«lMpoBAeTTOpEVN XPAONY.

To 10TpOTEXVOAOYIKS TTPOIOV OV TIPETTEI VA ETTAVAXPNOIUOTIOIEITAI 1) VO UTTORBAAAETAI O€ ETTAVETTECEPYQTIAL.

MNa va ammo@uyete TN YoAUvan Kal Tn pUTTavon, dIaTnPrAoTE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OCUCKEUAOHEVO PEXPI VO gival
£TOIMO yIa XPron. Mnv XxpnOIPOTIOIEITE TNV IATPIKF) CUCKEUR €AV N CUCKEUATIA €ival KATEOTPAPPEVN.

Mnv TpoTToTTOIEiTE TNV 10TPIKF) CUOKEUH. H TpoTroTroinon utropei va BAdwel 1 va BAGWEI TNV KaAr AeIToupyia TNG CUOKEUAG,
YEYOVOG TTOU PTTOPET va 08NYrOEl O€ TPAUPATIONO Tou aoBevoUg.

ExTeAéoTe €vav auToéAeyxo TNG BACIKAG OUOKEUNG, CUUTTEPIAGUPBAVOUEVOU €VOG EAEyXOU OIaPPONG META TNV TTARPN
€YKATAOTOON TOU KUKAWUATOG AVATIVOAG (EUKAPTITOG GWANRVAG, GIATpo/HME K.ATT.) Kai TTpIv a11d TN XPROoN OTov acBevr.

Edv mepiAapBdvel TTpooTaTeUTIKO KAAUPPA OTOV TTAEUPIKG GUVOETHO TOU 0BEVOUG, APAIPEDTE TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPPO
ApECWG TIPIV aTTé TN XPrion oTov aoBevn.

H B80pa derypatoAnyiag agpiwv TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI JOVO YIa TNV TTaPaKoAoUBNon TwV avaTiVEUCTIKWY EPIWV Kal
TWV agpiwv avaiobnaiag.

H 80pa avappd@nong Kai BPoyxooKOTINONG TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAl HOVO Yia avappo@non Kai Bpoyxookdtnan. Otav
Xpnoipotrolgital n BUpa avappd®nong i BPOYXOoKOTINONG, TTPETTEI va avoiyel JOVO apéowg TIPIV aTTd TNV €l0aywyn
KaBeTAPa avappoPnaong fi BpoyxookoTriou Adyw Tou KIvdUvou uwnArg SIappong Kal aveTTapkoUg agpiopyoU Tou aoBevoug.
MNa Tov id10 Adyo, TTPETTEl va KAEiOEl auéowg PETA TNV a@aipecn Tou KaBeThpa avappd®nong i Tou BPOyXOCKOTTIOU.
EAéyETe OTI OAEG 01 CUVDEDEIG Eival ATPAAEIG.

H eicaywyr| agpiwv ) uypwv yéow TnG BUpag delypatoAnwiag agpiwv ) Tng BUpaAg avappdPnong Kai BPoyxookdTTnong
uTTOpEi va TTpokaAéael coBapd TpauuaTiopd oTov aoBevr.

EAEyXETE TAKTIKA TO ECWTEPIKO TNG IOTPIKAG GUOKEUNG VIO CUCCWPEUCN UYPWV 1 EKKPIoEWV. Ta Uypd A 01 EKKPICEIG UTTOPET
va 0dnynoouv o€ augnuévn avtiotaon | va ei0éABouv 0Toug agpaywyoug Tou aoBevoug.

Edv mepidapBdaverar évag olvdeopog Luer Lock Trpémel va xpnoipotroigital pévo yia TrapakoAolBnon agpiwv.
OTroladnmoTe GAAN xprion Tou ouvdéapou Luer Lock ptropei va Béael o€ kivduvo Tov aoBevr). Otav dev xpnoigoTrolgital,
0 ouvdeopog Luer Lock Trpétrel va o@payigeTal Je TO KOTTAKI TOU.

KINAYNOZ NYPKATIAZ:

e ouvduooud pe ofuydvo 1 uTtogeidlo Tou adwTou, TNYEG QVAPAEENG OTIWG OUOKEUEG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG Kal
XEIPOUPYIKAG PE AEIZEP UTTOPOUV Va TTpoKaAEoouV TTUPKAYIEG. [Ma TNV TTpooTaadia Tou aoBevoUg Kal TwV XPNOTWY, ATTOTPEWTE
OI0pPOEG aTTd EUKAPTITOUG OWAAVEG TTOU HETAPEPOUV Ofuyovo 1 utrogeidio Tou adwtou. Mpiv amd tnv évapgn tng
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG N TNG XEIPOUPYIKNAG €TTEURaONG HE AIZep, CETTAUVETE ETTAPKWG TO HEPN TIOU WETAPEPOUV QEPIT
(evdoTpaxelakdg CWAARVAG, HAOKA, TEPAXIO Y, EUKAUTITOI CWARVEG, QIATPO KOl aVATTVEUCTIKOG OBKOG) pE aépa (<25 % O2)
KATw OTrd TIG XEIPOUPYIKEG KOupTiveg. MNa va pnv TTPokAnBei BAGRN o010 KUKAwPO avaTivorg, diatnpAoTe ammodaTacn
TouAdiioTov 200 mm (7,9 in) peTagl Twv EUKAPTITWY CWAAVWY TTOU JETAPEPOUV OEUYOVO i UTTOEEIDIO TOU adWwTou Kal HIag
mOAVAG TTNYAG avAPAEENG (TT.X. CUOKEUEG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG 1 XEIPOUPYIKAG TTEURaONG HE AéIZEP).

Edv To TTpOoidV €ival CUCKEUOOTUEVO ATTOCTEIPWHEVO:

* H ouokeun amrooTeipwveTtal he aiBuAevogeidio. O1 atrooTeIpwWUEVEG CUVONKEG €ival yyunuéveg pévo edv n ouokeuaaia dev
£X€l UTTOOTET ¢NUIC.

STERILE|EO

* Mnv amrooTelpwveTe {avd. H ek véou atrooTeipwan BAATITEI TNV AKEPAIGTNTA TOU TTPOIOVTOG.

®

OAHTIEZ XPHZHZ:

H 1aTpIKf) CUGKEUN TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO aTTO TNV TTAEUPE TOou aoBeVOUG. ZUvOEOTE TOV GUVOEGHO OTTO TNV TTAEUPA
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TNG OUOKEUNG TNG BAong Tou kaBetrpa oTn BUpa olvdeong aoBevolg Tou KUKAWPATog avatrvong. Edv xpnoiyotroieital
@IATPO 1 evOAAGKTNG BepUOTNTAG KAl UYPOCiag, TOTTOBETAATE TO PETAEU TOU CUVOEOUOU AEPAYWYWY Kal TOU KUKAWUOTOG
QAVOTIVONG.

ENAE’IZEIZ:
H 1rpoékTacn avatveuoTrpa gival évag EUKAUTITOG TIPOCAPHOYEQG TTOU TTOPEXE! T OUVOEDN TOU EVOOTPAXEIOKOU OWARvVA,
HAOKa TTPOCWTTOU PE TO KUKAWMPA avaTrvorg Katd Tn didpkela TG BepaTreiag.

ANTENAE'IZEIZ:
H ouokeur| xpnoiyoTrolgital pévo cUppwva Pe TG 0dnyieg. H akatdAAnAn xprion Tou Ba BAdwel Tov aoBevr).

XPONOZ XPHZHZ:
H ouokeur| TTpoopideTal povo yia pia xprion. Xpnoiyotroieital Katd 1 SIGPKEIa TNG TTEPIGOOU EQAPHOYNG.

OMAAA-XTOXOZXZ AZOENQN:
EVAAIKEG, TTAUBIATPIKOI KAl VEOYVIKOi 00BEVEiG

AIAPKEIA ZQ'HZ:
MNa 0Aeg TIG Bdoeig kaBeTApa, n didpkeia {wNAg eival 5 xpdvia.

XP'HZTEZ:
O1 XpNOTEG €XOUV TNV ATTAPAITNTN EPTTEIPIA, EKTTAIBEUOT KOI YVWON YIa TN XPAON A TNV EYKATAOTACN TNG IATPIKAG GUOKEUNG.

M'E@OAOZ AIAGEXHZ:
Kard tn d1d0eon Twv ammoBAATwY Ba TTPETTEl va akoAouBoUvTal oI TOTTIKOI Kavovigpoi r/kal ol diadikaaieg diaxeipiong
VOOOKOMEIOKWY OTTOBAATWY TNG OXETIKAG XWPAG.

AEAOMENA AITOAOZHZ:

Ta dedopéva amrddoonNGg CUPHOPPWVOVTAI HE TIG OXETIKEG EVOTNTEG TOU TTPoTUTTOU ISO 5367. OAoI 01 TUTTOI AVATTIVEUCTIKWY
OWAAVWY (KUPaTOEIDEG, AEIOKOVVO KOl ETTEKTAOINO) Kal Ol aaBeveig (EVAAIKEG, TTaIdIATPIKOI Kal veoyvoi) eAéyxBnkav yia
avToxf OTn PONA Kal CUUHOPPWON CUPPWVA PE TIG OXETIKEG EVOTNTEG TOU TTPpoTUTTOU ISO 5367.

AvrioTaon otn pon ota 30L / min: <0.06hPa//l/min
Avtoxn otn pon ota 15L / min: <0.12hPa//l/min

Avriotaon otn pon ota 2.5L / min: <0.74hPa//l/min
Alappon ota 60mbar: Mo evAaAikeg: <70ml/min

MNa Nadiarpikd: <40ml/min

Ma veoyva: <30ml/min
Zuppoépewon ota 60 hPa: MNa eviAikeg: <5ml/hPa
MNa Nadiarpikd: <4mi/hPa

MNa veoyvika: <1.5ml/hPa
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TUBUSOSSZEKOTO HASZNALATI UTASITAS
RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

A katéterrogzité egy léguti csatlakoz6 a légzési gazok vezetésére a lélegeztetd rendszer és a beteg interfész (pl.
endotrachealis tubus, maszk) k6zott egy gépi lélegeztetésii betegnél.

FIGYELMEZTETESEK:

« Atermék kizarolag egyszeri felhasznalasra késziilt.

« Az orvostechnikai eszkdz csak a "Rendeltetésszerli hasznalat" pontban meghatarozott célra hasznalhato.

Az orvostechnikai eszk6z nem hasznalhato Ujra és nem dolgozhaté fel.

* Aszennyez6dés és a szennyez6dés elkerllése érdekében az orvostechnikai eszkdzt a felhasznalasig becsomagolva kell

tartani. Ne hasznalja az orvostechnikai eszkozt, ha a csomagolas sériilt.

Ne modositsa az orvostechnikai eszkdzt. A modositas karosithatja vagy ronthatja az eszk6z megfelelé mikédését, ami a

beteg sérlléséhez vezethet.

A 1égz8kor (t6mld, szlré/HME stb.) teljes felszerelése utan és a betegnél torténé hasznalat elétt végezze el az

alapkészilék dnellenbrzését, beleértve a szivargasvizsgalatot is.

Ha a betegoldali csatlakozon védésapka van, a betegnél torténd hasznalat el6tt azonnal tavolitsa el a védésapkat.

A gazmintavételi csatlakozot csak a 1égz6gaz és az anesztéziagazok ellendrzésére szabad hasznalni.

A szivashoz és a horgdsziiréshez hasznalt portot csak szivashoz és bronchoszképhoz szabad hasznaini. Ha a szivo-

vagy bronhoszkdpos portot hasznaljak, azt csak kdzvetlendl a szivokatéter vagy a bronhoszkdp bevezetése el6tt szabad

kinyitni a nagy szivargas és az elégtelen beteglégzés veszélye miatt. Ugyanezen okbdl a szivokatéter vagy a

bronchoszkdp eltavolitasa utan azonnal be kell zarni. Ellenérizze, hogy minden csatlakoztatas biztonsagos-e.

« A gazok vagy folyadékok bevezetése a gazmintavételi nyildson vagy a szivé- és bronchoszképia nyilason keresztil

sulyos sériilést okozhat a betegnek.

Rendszeresen ellendrizze az orvostechnikai eszkdz belsejét folyadék- vagy valadék felhalmozédas szempontjabol.

A folyadékok vagy valadék megndvekedett ellenallashoz vezethetnek, vagy bejuthatnak a beteg Iégutjaiba.

» Ha tartalmazza; Luer Lock csatlakozét csak gazmonitorozashoz szabad hasznalni. A Luer Lock csatlakozé barmilyen mas
hasznalata veszélyeztetheti a beteget. Amikor nem hasznaljak, a Luer Lock csatlakozét a kupakkal le kell zarni.

TUZVESZELY:

Oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal kombinalva gyujtéforrasok, példaul elektrosebészeti és l1ézeres mitéti eszkézok tlizet
okozhatnak. A beteg és a felhasznalok védelme érdekében akadalyozza meg az oxigént vagy dinitrogén-oxidot szallité
tomI6k szivargasat. Az elektrosebészeti vagy Iézeres mitét megkezdése elbtt a gazt szallité alkatrészek (endotrachedlis
cs6, maszk, Y-elem, tomlbk, sziir6 és 1égz6zsak) kdrnyékét kellben at kell obliteni levegével (<25% 02), és a mitéti
drapéria alatt is at kell &bliteni. Annak érdekében, hogy a 1égz6kér ne sériiljon meg, tartson legaldbb 200 mm (7,9 in)
tavolsagot az oxigént vagy dinitrogén-oxidot szallité tomlék és egy lehetséges gyujtéforras (pl. elektrosebészeti vagy
lézeres mitéti eszkdzok) kozott.

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 Ujra. Az Ujrasterilizalas karositja a termék integritasat

%

HASZNALATI UTASITAS:

Az orvostechnikai eszkdz csak a beteg oldalan hasznalhatd. Csatlakoztassa a katétertartd eszkdzoldali csatlakozoéjat a
1égz6kor betegcsatlakozé portjahoz. Ha szlirét vagy hé- és paraségcserél6t hasznal, helyezze azt a Iéguti csatlakozo és a
1égz6kor kozé.

INDIKACIOK:
A katétertartd egy rugalmas adapter, amely a kezelés soran biztositja az endotrachealis tubus, az arcmaszk és a 1égz&kor
Osszekapcsolasat.
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ELLENJAVALLATOK:
Az eszkdz csak rendeltetésszeriien hasznalhatd. Nem megfelel6 haszndlata karositja a beteget.

HASZNALATI IDG:
A késziiléket csak egyszeri hasznalatra szanjak. Az alkalmazas ideje alatt hasznalatos.

PACIENSEK CELCSOPORTJA:
Felnétt, gyermek- és Ujsziiléttkori betegek

TAROLASI ELETTARTOMANY:
Az Osszes katétertartd esetében az eltarthatésagi idé 5 év.

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

ARTALMATLANITASI MODSZER:
A hulladéktermékek artalmatlanitasakor a helyi elSirasokat és/vagy az adott orszag kérhazi hulladékkezelési eljarasait kell
kévetni.

TELJESITMENYADATOK:

A teljesitményadatok megfelelnek az ISO 5367 szabvany vonatkozé szakaszainak. Minden 1égz&csé tipus (hulldamos, sima
furatd és hosszabbithatd) és betegcsoport (felnétt, gyermek és Ujszllétt) aramlasi ellendllas és megfeleléség
szempontjabdl az ISO 5367 szabvany vonatkozo6 szakaszainak megfeleléen tesztelt.

Aramlasi ellenallas 30L/percnél:| <0,06hPa//l/perc
Aramlasi ellenallas 15L/min: <0,12hPa//l/min

Aramlasi ellenallas 2,5 l/min: <0,74hPa//l/min

Szivargas 60 mbar nyomason: | Feln6tteknél: <70ml/min
Gyermekgyoégyaszathoz:

70 ml/min: <40ml/min
Ujsziilotteknél: <30ml/min
Megfelel6ség 60 hPa-nal: Felnétteknél: <5ml/hPa
Gyermekgyogyaszathoz: <4ml/hPa
PaUjsziilétt: <1,5ml/hPa
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ISTRUZIONI PER L'USO DEL CATETERE MOUNT
DESTINAZIONE D'USO:

Il catetere Mount & un connettore per le vie aeree per la conduzione dei gas respiratori tra il sistema respiratorio e
l'interfaccia paziente (ad es. tubo endotracheale, maschera) di un paziente ventilato meccanicamente.

AVVERTENZE:

Il prodotto e realizzato esclusivamente per uso singolo.

Il dispositivo medico deve essere utilizzato solo per lo scopo specificato nella sezione "Uso previsto".

Il dispositivo medico non deve essere riutilizzato o rigenerato.

Per evitare contaminazioni e sporcizia, conservare il dispositivo medico imballato fino al momento dell'uso. Non utilizzare
il dispositivo medico se la confezione & danneggiata.

Non modificare il dispositivo medico. La modifica pud danneggiare o compromettere il corretto funzionamento del
dispositivo, con conseguenti lesioni al paziente.

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

Se include un cappuccio protettivo sul connettore lato paziente, rimuovere il cappuccio protettivo immediatamente prima
dell'uso sul paziente.

La porta di campionamento del gas deve essere utilizzata esclusivamente per il monitoraggio dei gas respiratori e dei gas
anestetici.

La porta per |'aspirazione e la broncoscopia deve essere utilizzata solo per I'aspirazione e la broncoscopia. Quando si
utilizza la porta per l'aspirazione o la broncoscopia, questa deve essere aperta solo immediatamente prima
dell'introduzione del catetere di aspirazione o del broncoscopio a causa del rischio di perdite elevate e ventilazione
insufficiente del paziente. Per lo stesso motivo, deve essere chiuso immediatamente dopo la rimozione del catetere di
aspirazione o del broncoscopio. Controlla che tutte le connessioni siano sicure.

L'introduzione di gas o liquidi attraverso la porta di campionamento del gas o la porta per I'aspirazione e la broncoscopia
puo causare gravi lesioni al paziente.

Controllare regolarmente l'interno del dispositivo medico per I'accumulo di liquidi o secrezioni. | liquidi o le secrezioni
possono causare un aumento della resistenza o entrare nelle vie respiratorie del paziente.

Se comprende; un connettore Luer Lock deve essere utilizzato solo per il monitoraggio del gas. Qualsiasi altro utilizzo del
connettore Luer Lock pud mettere in pericolo il paziente. Quando non viene utilizzato, il connettore Luer Lock deve essere
sigillato con il suo tappo.

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 utenti, evitare perdite dai tubi che trasportano ossigeno o protossido di azoto. Prima di
iniziare un intervento elettrochirurgico o laser, lavare sufficientemente con aria (<25% 0O2) le vicinanze delle parti che
trasportano gas (tubo endotracheale, maschera, raccordo a Y, tubi, filtro e pallone respiratorio) anche sotto i teli chirurgici.
Per non danneggiare il circuito respiratorio, mantenere una distanza di almeno 200 mm tra i tubi che trasportano ossigeno
o protossido di azoto e una possibile fonte di accensione (ad esempio dispositivi elettrochirurgici o di chirurgia laser).

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

STERILE|EO

 Non risterilizzare. La risterilizzazione danneggia l'integrita del prodotto

%

ISTRUZIONI PER L'USO:
Il dispositivo medico deve essere utilizzato esclusivamente dal lato del paziente. Collegare il connettore lato dispositivo del

supporto del catetere alla porta di connessione al paziente del circuito respiratorio. Se si utilizza un filtro o uno scambiatore
di calore e umidita, inserirlo tra il connettore della via aerea e il circuito paziente.
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INDICAZIONI:
Il supporto per catetere € un adattatore flessibile che permette il collegamento del tubo endotracheale, della maschera
facciale con il circuito respiratorio durante il trattamento.

CONTROINDICAZIONI:
Il dispositivo deve essere utilizzato solo come indicato. Un uso improprio puo arrecare danni al paziente.

TEMPO DI UTILIZZO:
Il dispositivo & esclusivamente monouso. Deve essere utilizzato solo per la durata dell’applicazione.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATI:
Pazienti adulti, pediatrici e neonatali

DATA DI SCADENZA:
Per tutti i tipi di catetere mount, la durata di conservazione € di 5 anni.

UTILIZZATORI:
Gli utilizzatori dispongono delle competenze, della formazione e delle conoscenze necessarie per utilizzare o installare il
dispositivo medico.

MODALITA DI SMALTIMENTO:
Per lo smaltimento dei prodotti di scarto € necessario seguire le normative locali e/o le procedure di gestione dei rifiuti
ospedalieri del paese in questione.

DATI PRESTAZIONALI:

| 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 ml/hPa
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KATETEPIE APHAINFAH BEKITY KONAAHY XXOHIHOEIN HYCKAYIbIK

TAFAALIHOANYbI:

KaTeTepain GekiTkilli AereHiMi3 MexaHVKanblk XenaeTy KesiHae NauMeHTTiH ThiHbIC any Xyieci MeH nHTepdenci (Mbicansl,
aHAoTpaxeanb/bl TYTik, Macka) apacbiHAa ThiHbIC any ra3aapblH ©TKiyre apHanfaH ThiHbIC any XonAapblHbIH XanfFarblLLbl

6onbin Tabbinagsl.

CAKTbIK LLUAPANAPDI:

OHiM Tek Gip peT nanganaHyra apHanfaH.

MegauuuHanblk Kypbinfbl Tek « TaranbiHAanybl» 6enimiHae kepceTinreH makcaTTapaa faHa KonaaHbinybl Kepek.
MegauuuHanblk KypbinFbiHbI KaliTa NaiganaHyra Hemece kKaiita eHaeyre 6onManabl.

JKyKTblpy MeH nactaHygbl Gonabipmay yLWiH MeauuuHanblk OyMbiMApl nanpanaHyFa davibiH bonfFaHwa kantamaga
cakTaHpl3. Kantama 3akbimaanfaH 6ornca, MeamuuHanblk KypbirFbiHbl nanganaHbaHb3.

MeaumumuHanblk KypbinFbiHbl ©3repTreHis. Moaudukaumus KypbinfFbiHbl 3aKbiMaaybl HEMece AypbIC XyMbIC icTeyiH By3ybl
MYMKiH, 6yNn NauneHTTiH XapakaTTayblHa aKenyi MyMKiH.

ThIHbIC any KOHTYpPbIH (LunaHr, cy3ri/TBO xaHe T.6.) TONbIK OpHaTKaHHaH KeWiH KeHe nauneHTTe kongaHap anabiHaa Herisri
KYPbINFbIHbIH ©3iH ©3i Tekcepyai, COHbIH, iiHAE aFbin KeTyai Tekcepyai OpbiHAAHbI3.

Erep naumeHTTiH >XafblHA@ >XanfarblluTa KOpFaHbIC Kaknarbl Gomnca, Typa nauveHTTe KonaaHap aniblHaa KOpFaHbIC
KaKnafbiH anbiHbI3.

a3 cbiHamacbIH arny caHbinaybl TEK ThIHbIC any rasbl MEH aHECTETMKarbIK rasgapabl 6akbinay yLiH nanganaHbinybl Kepek.
Acnupauusra >xeHe GPOHXOCKONMSFA apHanfFaH NopTTbl TEK acnupauus xoHe BPOHXOCKONWA YLiH nanjanaHy Kepek.
Acnupauusira xxeHe BpoHXOCKONUsiFa apHarFaH NnopTTbl NaaanaqFaH Kesae, Ken afbin KEeTY XaHe NaLMeHTTiH XKeTKINiKci3
XKengertiny kayniHe 6annaHbICTbl OHbl acnUpauMsAnblk KateTepai Hemece 6POHXOCKONTbI AdN eHri3ep anablHaa FaHa allkaH
»eH. [lan con cebenTi OHbl acnupauuanblk kateTepai Hemece BPOHXOCKONTbLI anblin TacTaFraHHaH keliH 6ipaeH xaby kepek.
Bapnbik KocbinbiMAapAbIH KaYincia ekeHiHe Ke3 XeTkKi3iHi3.

[a3 cbiHamacblH anyra apHanfaH nopT HEMeCe acnupauusiFa xeHe GPOHXOCKONUsFa apHanFaH NopT apkbinbl rasgapapl
Hemece CyMbIKTbIKTapAbl eHridy NauMeHTTIH ayblp XapakaTbliHa aKenyi MyMKiH.

MeanumHanbIk KypbInFbIHbIH, iLUKi 6eniriH CyMbIKTBIKTbIH HeMece COnaiH KuHanybiHa YHeMi Tekcepin oTbIpbiHbI3. CyibIKTbIKTap
Hemece GeniHicTep KapChINbIKTbIH KOFapbinayblHa aKenyi HEMece NaLMEHTTIH ThIHbIC any onaapbiHa TYCYi MyMKiH.

Bap 6onraH xarganaa, Luer Lock KockblLbIH Tek rasabl 6aksinay yilii nanganaHy kepek. Luer Lock xxanfafbIlwblH Ke3 KenreH
6acka nanganaHy nauveHTke Kayin TeHaipyi MyMkiH. Luer Lock narpganaHbinmaraH kesfe oHbl kannakLiameH xaby kepek.

T¥TAHY KAYNI:

OTTeriMeH HeMece a3oT OKCUAIMEH Bipre aneKTPOXUPYPrUsINbIK KoHe Naseprik XMPYPrusinblk KypbinFbiriap CUsIKTbl TyTaHy
Ke3aepi epTTi TyAblpybl MyMKiH. [MauneHT neH nanaanaHylibinapabl KOpFay YLiH OTTeri Hemece asoTThbIH Luana TOTbifbl
XETKI3iNeTiH WnaHrrapaaH arbin ketynepre xon 6epMeris. nekTpoxmpyprusiHbl Hemece naseprik XupyprusiHel 6actamac
GypblH, ra3 eTkisriw GenikTepAiH aHanacbiHaarbl KEHICTIKTI (3HAOTpaxeanbabl TYTiK, Macka, Y-Topi3aec xanfacTblpfblLl
TETiK, LWNaHITap, Cy3ri >KeHe TbIHbIC any Kanlublfbl) XaHe XMPYPrUanbIk XamanapabliH acTblH ayameH (<25% O2) Mykust
yprien TasapTbiHbI3.

TbIHbIC any KOHTYpbIHa 3aKbIM KeNTipMey YLUiH OTTeri Hemece a3oTThblH Lwana

TOTbIFbI XKETKI3INETIH LWNaHITap MeH bIKTUMan TyTaHy Ke3i (Mblicasbl, 3NeKTPOXMPYPIruanblKk HeMece Naseprik XMpyprusnbik
*abablk) apacbiHaarbl kemiHae 200 MM (7,9 AtoMM) KaLUBbIKTBIKTbI CakTaHbI3.

Erep 6yibiM cTepunbAi KantanfaH 6onca;

* Kypbinfbl 3TUMEH OKCUAIMEH 3apapcbi3ganablpbinFaH. Kantama 3akeimaanmaraH xarganaa FaHa ctepunbainikke keningik
Gepineni.

STERILE|EO

» Kaita 3apapcbi3ganabipyra 6onmaiiapl. Kainta 3apapcbi3gaHabipy 6ybIMHbIH TYTacTbIFbIHA 3aKblM KenTipesi.

&

KONAAHY XXOHIHOEr H¥CKAYINbIK

Me,D,I/ILLMHaﬂbIK KYPbIFbIHbI TEK I'IaLl,I/IeHTTiH XafblHOa KonAaHblNybl Kepek. KaTeTep YCTafbILWbIHbIH KOCKbILLbIH KYPbINFbIHbIH
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GyitipiHeH NaUMEHTTIH TbIHbIC any KOHTYpbIHAAFbl KOCbIy MOPTbiHA KOCbIHbI3. Erep xbiny MeH binFangblH cy3rici Hemece
XbINy anMacTbIpFbillbl KONAAHbBINCA, OHbl @yaapHacChlHbIH, XKalfFarbillbl MEH ThiHbIC any KOHTYPbIHbIH apacbiHa casblHpI3.

KOPCETIIMOEP:
KaTeTepain GekiTkilwi — emaey kesiHae aHAoTpaxeanbAbl TYTiK NEH MackaHbl ThiHbIC any KOHTYPbIMEH Xarnfayfa apHarnfaH
VKEeMAi XanfacTbIpfbill TETIK.

KONOAHYFA BONMAUTbLIH )KAF}J,AI?IJ'IAP:
KypbinfFbiHbI TEK HyCKaynblkka caiikec nanganaHy kepek. [lypbic nanganaHbay naumeHTKe 3usiH TUrisyi MyMKiH.

KONOAHY YAKbITbI:
Kypbinfbl Tek 6ip pet kongaHyfFa apHanfad. On nanganady keseHi yakbiTbiHAa KongaHbinaab!.

NMAUUEHTTEPAOIH MAKCATTbI TOBbI:
Epecekrep, 6ananap xeHe xaHa TyFaH HapecTenep

XAPAMAbIbIK MEP3IMI:
Bapnblk kaTeTep GekiTKilTepi yLiH )apamabinblk Mep3simi 5 Xbin.

I'IAWJ,AJ'IAHYLIJbIHAP:
ManpanaHywbinap KypbliFbiHbl NaiaanaHy xaHe opHaTy GomblHWa apHavbl GiniMre, 6GiniMre >xeHe Aardbinapra we
6onynaps! TUic.

KOOETE XXAPATY 9[ICl:
ManpanaHbinFaH eHimaepai kegere kapaty KesiHae TWICTi engid aypyxaHa kanAblKTapbIMEH XXYMbIC iCTeyaiH XeprinikTi
epexenepiH xaHe/Hemece paciMaepiH cakTay KaxeT.

NMAUOATIAHY CUNMATTAMAIJIAPDI:

ManpganaHy cunattamanapsl ISO 5367 ctaHaapTbiHbIH TUICTI GeniMaepiHe cavikec kenegi. TbiHbIC any TYTIKTEPIHIH 6apnbik
Typnepi (rodpneHreH, Teric kabblpFanbl XaHe y3apTbinaTbiH) )XaHe nauneHTTep TonTapbl (epecektep, 6ananap xaHe xaHa
TyFaH HopecTenep) ISO 5367 ctaHaapTbiHbIH Caiikec BenimaepiHe calikec afbiHFa Te3IMAINIK XaHe TananTapfFa CoMKeCTIK
CblHaKTapblHaH eTTi.

30 n/muH Ke3iHAe aFbIH Keaeprici:

<0,06rMa//n/MuH.

15 n/MuH Ke3iHae aFbIH Keaeprici:

<0,12 rNa//n/MuH.

2,5 n/MmuH Ke3iHAe aFbIH Kepaeprici:

<0,74 rNa//n/MuH.

60 m6ap Ke3iHge aFbin KeTy:

EpecekTtep: < 70 Mn/MUH.

Bananap: <40 mn / MuH

XaHa TyFaH HapecTe: <30Mn/MUH

60 rla kesiHgeri ukemainik:

Epecekrtep: <5mn/rla

Bananap: <4mn/rfa

XaHa TyraH HapecTe: <1,5 mn/rla
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GEBRUIKERSHANDLEIDING CATHETER MOUNT
GEBRUIKSDOEL.:

Katheterconnectors zijn een luchtwegconnector voor de toediening van ademgassen tussen het ademhalingssysteem van
een mechanisch beademde patiént en de patiénteninterface (bv. endotracheale tube, masker).

WAARSCHUWINGEN:

Het medische hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik.

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

Het medische hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt of verwerkt.

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 nadelig
beinvloeden en kan leiden tot letsel bij de patiént.

Voer een zelftest uit op het basisapparaat, inclusief een lektest, nadat het ademcircuit (slang, filter/HME, enz.) volledig is
geinstalleerd en voor gebruik op de patiént.

Als de connector aan patiéntzijde een beschermkap heeft, verwijdert u de beschermkap onmiddellijk voor gebruik bij de
patiént.

De gasmonsterpoort mag alleen worden gebruikt voor het monitoren van ademgas en anesthesiegassen.

De poort voor afzuiging en bronchoscopie mag alleen worden gebruikt voor afzuiging en bronchoscopie. Als de poort
wordt gebruikt voor afzuiging of bronchoscopie, moet deze onmiddellijk worden geopend voordat de afzuigkatheter of
bronchoscoop wordt ingebracht vanwege het grote risico op lekkage en onvoldoende ventilatie van de patiént. Om
dezelfde reden moet hij onmiddellijk worden gesloten nadat de afzuigkatheter of bronchoscoop is verwijderd. Controleer
of alle a ansluitingen goed vastzitten.

Het binnendringen van gassen of vloeistoffen via de gasbemonsteringspoort of de poort voor afzuiging en bronchoscopie
kan ernstig letsel bij de patiént veroorzaken.

Controleer de binnenkant van het medische apparaat regelmatig op ophoping van vloeistoffen of afscheidingen.
Vloeistoffen of afscheidingen kunnen een verhoogde weerstand veroorzaken of de luchtwegen van de patiént
binnendringen.

Als het een luer lock-connector bevat; Installeer het waterslot op het laagste punt van het beademingscircuit en onder het
niveau van de patiént. De luer lock-connector moet worden afgesloten met de dop als deze niet wordt gebruikt.

BRANDGEVAAR:

In combinatie met zuurstof of lachgas kunnen ontstekingsbronnen zoals elektrochirurgische en laserchirurgische apparaten
brand veroorzaken. Om patiénten en gebruikers te beschermen, dient u lekken in slangen met zuurstof of lachgas te
voorkomen. Voordat u begint met elektrochirurgie of laserchirurgie, spoelt u het gebied rond onderdelen die gas vervoeren
(endotracheale buis, masker, Y-stuk, slangen, filter en beademingszak) onder chirurgische doeken goed door met lucht
(<25% 02). Bewaar een afstand van ten minste 200 mm (7,9 in) tussen zuurstof- of lachgasvoerende slangen en een
mogelijke ontstekingsbron (bijv. elektrochirurgische of laserchirurgische apparaten) om schade aan het ademhalingscircuit
te voorkomen.

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

®

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK:
Het medische apparaat mag alleen aan de patiéntzijde worden gebruikt. Sluit de connector aan apparaatzijde van de

katheter aan op de patiéntaansluitpoort van het beademingscircuit. Als er een filter of warmte- en vochtwisselaar wordt
gebruikt, plaatst u deze tussen de luchtwegconnector en het beademingscircuit.
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INDICATIES:
De katheterbevestiging is een flexibele adapter waarmee de endotracheale tube, het gezichtsmasker en het
beademingscircuit tijdens de behandeling op elkaar kunnen worden aangesloten.

CONTRA-INDICATIES:
Gebruik het apparaat alleen zoals voorgeschreven. Onjuist gebruik kan schade toebrengen aan de patiént.

GEBRUIKSDUUR:
Het apparaat is voor eenmalig gebruik. Het wordt gebruikt tijdens de behandeling.

DOELGROEP PATIENTEN:

Volwassen, pediatrische en neonatale patiénten

HOUDBAARHEID:

Houdbaarheid voor alle katheterverbindingen is 5 jaar.

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

VERWIJDERINGSMETHODE:
Verwijdering van gebruikte producten moet voldoen aan de plaatselijke voorschriften van het betreffende land en/of de
afvalbeheerprocedures van het ziekenhuis om mogelijke besmetting te voorkomen.

PRESTATIEGEGEVENS:

Prestatiegegevens voldoen aan de relevante delen van de ISO 5367-norm. Alle typen ademslang (gegolfd, glad 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: <5ms/hPa

Voor pediatrisch: <4ml/hPa

Voor neonataal: <1.5ml/hPa
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INSTRUKCJA UZYCIA PRZEDLUZACZ-LACZNIK
PRZEZNACZENIE:

Cewnik Mount to tgcznik drég oddechowych stuzgcy do prowadzenia gazéw oddechowych miedzy uktadem oddechowym
a interfejsem pacjenta (np. rurkg dotchawicza, maska) pacjenta wentylowanego mechanicznie.

OSTRZEZENIA:

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane wylgcznie do celu okreslonego w czesci ,Przeznaczenie”.

Wyréb medyczny nie moze by¢ ponownie uzywany ani przetwarzany.

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

Nie modyfikuj urzagdzenia medycznego. Modyfikacja moze uszkodzi¢ lub zaki6ci¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia, co
moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

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

Jesli zawiera nasadke ochronng na ztaczu po stronie pacjenta, nalezy zdjg¢ nasadke ochronng bezposrednio przed
uzyciem u pacjenta.

Port probkowania gazu moze by¢ uzywany wylgcznie do monitorowania gazéw oddechowych i gazéw
anestezjologicznych.

Port do odsysania i bronchoskopii moze by¢ uzywany wytacznie do odsysania i bronchoskopii. W przypadku stosowania
portu do odsysania lub bronchoskopii, nalezy go otwiera¢ bezposrednio przed wprowadzeniem cewnika do odsysania lub
bronchoskopu ze wzgledu na ryzyko duzego przecieku i niedostatecznej wentylacji pacjenta. Z tego samego powodu
nalezy go zamkna¢ natychmiast po usunieciu cewnika do odsysania lub bronchoskopu. Sprawdz, czy wszystkie
potaczenia sg bezpieczne.

Wprowadzenie gazéw lub cieczy przez port do pobierania probek gazu lub przez port do odsysania i bronchoskopii moze
spowodowac powazne obrazenia pacjenta.

Regularnie sprawdzaj wnetrze urzadzenia medycznego pod katem gromadzenia sig¢ ptynu lub wydzieliny. Ptyny lub
wydzieliny mogg prowadzi¢ do zwiekszonego oporu lub przedostania sig¢ do drég oddechowych pacjenta.

Jesli obejmuje; ztacze typu Luer Lock moze byé uzywane wytgcznie do monitorowania gazu. Jakiekolwiek inne uzycie
facznika Luer Lock moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Gdy nie jest uzywane, ztgcze Luer Lock musi by¢ zamkniete
za pomocg zatyczki.

RYZYKO POZARU:

W potgczeniu z tlenem lub podtlenkiem azotu zZrédta zaptonu, takie jak urzadzenia do elektrochirurgii i chirurgii laserowe;j,
moga powodowac pozary. Aby chroni¢ pacjenta i uzytkownikéw, nalezy zapobiega¢ wyciekom z wezy przewodzacych tlen
lub podtlenek azotu. Przed rozpoczeciem elektrochirurgii lub chirurgii laserowej okolice czesci przewodzacych gaz (rurka
intubacyjna, maska, tréjnik Y, przewody, filtr i worek do oddychania) nalezy przeptukaé powietrzem (<25% O2) réwniez pod
obtozeniami chirurgicznymi. 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. urzadzeniami
do elektrochirurgii lub chirurgii laserowej).

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$é produktu

®

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie po stronie pacjenta. Podigcz ztgcze uchwytu cewnika po stronie urzadzenia
do portu przylgczeniowego obwodu oddechowego pacjenta. Jesli uzywany jest filtr lub wymiennik ciepta i wilgoci, nalezy go
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umiesci¢ migdzy ztgczem drég oddechowych a obwodem oddechowym.

WSKAZANIA:
Mocowanie cewnika to elastyczny adapter, ktéry zapewnia potgczenie rurki dotchawiczej, maski twarzowej z obwodem
oddechowym podczas zabiegu.

PRZECIWWSKAZANIA:
Urzagdzenie jest uzywane wytgcznie zgodnie z zaleceniami. Niewtasciwe uzycie go zaszkodzi pacjentowi

CZAS UZYTKOWANIA:
Urzgdzenie jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Jest uzywany w okresie aplikacji.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW:
Pacjenci dorosli, dzieci i noworodki

OKRES TRWALOSCI:
Okres przydatnosci do spozycia wszystkich uchwytéw do cewnikéw wynosi 5 lat.

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

SPOSOB UTYLIZACJI:
Podczas usuwania odpadéw nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw i/lub procedur postgpowania z odpadami
szpitalnymi w danym kraju.

DANE O WYDAJNOSCI:

Dane dotyczace wydajnosci sg zgodne z odpowiednimi rozdziatami normy ISO 5367. Wszystkie typy wezy oddechowych
(karbowane, gtadkoscienne i rozciggliwe) oraz grupy pacjentéow (dorosli, dzieci i noworodki) zostaty przetestowane pod
katem oporu przeptywu i zgodno$ci zgodnie z odpowiednimi rozdziatami normy 1ISO 5367.

Odpornos¢ naprzeptyw przy 301/min: | <0.06hPa//l/min

Odpornosé naprzeptyw przy151/min: | <0.12hPa//l/min

Odpornosénaprzeptywprzy2,51/min:| <0.74hPa//l/min

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

Dla dzieci: <40ml/min

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

Dla dzieci: <4ml/hPa

Dla noworodkow: <1.5ml/hPa
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INSTRUGOES DE USO DE TUBO EXTENSOR
USO PREVISTO:

O Tubo Extensor € um conector de vias aéreas para condugdo de gases respiratorios entre o sistema respiratério e a
interface do paciente (por exemplo, tubo endotraqueal, mascara) de um paciente em ventilagdo mecanica.

AVISOS:

» O produto é fabricado para uso Unico.

« O dispositivo médico deve ser usado apenas para a finalidade especificada na segdo "Uso pretendido”.

« O dispositivo médico nédo deve ser reutilizado ou reprocessado.

Para evitar contaminagao 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 modificacdo pode danificar ou prejudicar o funcionamento adequado do
dispositivo, 0 que pode levar a lesdes no paciente.

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.

Se incluir uma tampa protetora no conector do lado do paciente, remova a tampa protetora imediatamente antes de usar
no paciente.

A porta de amostragem de gas deve ser usada apenas para monitorar gases respiratérios e gases anestésicos.

A porta para aspiragdo e broncoscopia deve ser usada apenas para aspiragado e broncoscopia. Quando a porta para
aspiracéo ou broncoscopia for usada, ela s6 deve ser aberta imediatamente antes da introdugao do cateter de sucgéo ou
broncoscépio devido ao risco de alto vazamento e ventilagdo insuficiente do paciente. Pelo mesmo motivo, deve ser
fechado imediatamente apds a retirada do cateter de sucgdo ou broncoscopio. Verifique se todas as conexdes estao
seguras.

Aintroducgédo de gases ou liquidos através da porta de amostragem de gas ou da porta para sucgéo e broncoscopia pode
causar lesdes graves ao paciente.

Verifique regularmente o interior do dispositivo médico quanto a acimulo de liquido ou secrecéo. Liquidos ou secre¢des
podem levar ao aumento da resisténcia ou entrar nas vias aéreas do paciente.

Se possuir; 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 n&o estiver em uso, o conector Luer Lock deve ser vedado com sua tampa.

RISCO DE INCENDIO:

Em combinagéo com oxigénio ou 6xido nitroso, fontes de ignicdo, como eletrocirurgia e dispositivos de cirurgia a laser,
podem causar incéndios. Para proteger o paciente e os usuarios, evite vazamentos das mangueiras que transportam
oxigénio ou 6xido nitroso. Antes de iniciar a eletrocirurgia ou cirurgia a laser, lave as proximidades das pecas que
transportam gas (tubo endotraqueal, mascara, pega em Y, mangueiras, filtro e bolsa respiratéria) suficientemente com ar
(<25 % 02) e lave também sob os panos ciruirgicos. Para ndo danificar o circuito respiratério, mantenha uma distancia de
pelo menos 200 mm (7,9 pol) entre as mangueiras que transportam oxigénio ou 6xido nitroso e uma possivel fonte de
igni¢ao (por exemplo, eletrocirurgia ou dispositivos de cirurgia a laser).

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.

STERILE|EO]

» Nao reesterilizar. A reesterilizagédo danifica a integridade do produto.

%

INSTRUQOES DE USO:
O dispositivo médico sé deve ser usado com o paciente posicionado de lado. Conecte o conector do lado do dispositivo do

suporte do cateter a porta de conexao do paciente do circuito respiratério. Se for usado um filtro ou trocador de calor e
umidade, insira-o entre o conector de vias aéreas e o circuito respiratorio.
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INDICA(}()ES:
A montagem do cateter € um adaptador flexivel que fornece a conexao do tubo endotraqueal, mascara facial com o circuito
respiratério durante o tratamento.

CONTRA-INDICAGOES:

O dispositivo é usado apenas conforme as instrugdes. O uso inadequado dele prejudicara o paciente.

TEMPO DE USO:

O dispositivo destina-se apenas a uma unica utilizagdo. Usado somente durante a instalagéo no paciente.

GRUPO DE PACIENTES-ALVO:

Pacientes adultos, pediatricos e neonatais

VALIDADE:
Para todos os suportes de cateter, a vida util é de 5 anos.

USUARIOS:

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

MODO DE ELIMINAQAO:
Os regulamentos locais e/ou procedimentos de gerenciamento de residuos hospitalares do pais relevante devem ser
seguidos ao descartar os produtos residuais.

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.

Resisténcia ao fluxo a 30L/min: <0.06hPa//l/min
Resisténcia ao fluxo a 15L/min: <0.12hPa//l/min
Resisténcia ao fluxo a 2.5L/min: <0.74hPal/l/min
Vazamento a 60mbar: Para Adultos: <70ml/min

Para Pediatrico: <40ml/min

Para Neonatal: <30ml/min
Conformidade a 60 hPa: Para Adultos: <5ml/hPa
Para Pediatrico: <4ml/hPa
Para Neonatal: <1.5ml/hPa
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COEOUHWUTENDb UHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

NMPEQYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHME:

KpenneHue ans katetepa npencraensieT coboii coeanHUTeNb BO3AYXOBOAA AN NPOBEeAEHs AbIXaTemnbHbIX ra3oB Mexay
AbIXaTerlbHON CUCTEMOW U MHTepdencoM nauueHTa (Hanpumep, 3HAOTpaxearnibHOM TPYGKOW, MAackom) y NauMeHToB C

MeXaHU4eCKoW BEHTUNALMEN Nerkmx.

NPEAYNPEXOEHUA:

MpoayKT M3roToBMEH TONbKO ANs OAHOPa30BOrO UCMOb30BaHNS.

MeguuuHckoe u3nenue [OMKHO WCMOMb30BaTbCs TOMbKO AN1S Lerneil, ykasaHHbiXx B pasgene "lpedycMoTpeHHoe
npuMeHeHne".

MegauumHckoe n3genue He OMMKHO UCMOMb30BaTbLCS NMOBTOPHO UMW NOABEPraTbCs NOBTOPHOW obpaboTke.

UTtob6bl n3bexaTb 3arpsi3HEHUs, XpaHUTe MeaULUMHCKOEe M3[enue B ynakoBke A0 Tex Mop, nmoka oHo He Oyaer rotoBo kK
ncnonb3oBaHuio. He ncnonb3yite MeauUMHCKoe n3genue, ecnn ynakoska noBpexaeHa.

He wmoauduumpynte megmumHckoe wusgenve. Moaudukaums MOXET NpUBECTUM K MOBPEXOEHWIO WY HapyLUeHWto
Hagnexawero yHKLMOHVPOBaHWS U3AeNus, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe nauueHTa.

Mepen vcrnonb3oBaHWeM Ha nauueHTe, Nocne NOMHOW YCTaHOBKM AblXaTenbHOro KoHTypa (wnawr, dounstp/TBO u 1.4.),
npoBeauTe camoTecTMpoBaHue 6a30Boro yCTpOMCTBa, BKIOYas MPOBEPKY HA rEPMETUYHOCTb.

Ecnn oHO ocHalleHO 3alMTHBbIM KOMMa4ykoM Ha COeAMHUTENEe CO CTOPOHbI MauveHTa, CHUMWTE 3alUMTHBIA Konnayvok
HenocpeACTBEHHO nepep UCNoNb30BaHWEM Ha NauueHTe.

OtBepctue Aanst otbopa npob rasa [OMKHO WCMONb30BaTbCs TOMbKO AfS KOHTPOMS [AbIXaTeNbHbIX rasoB W
aHeCcTe3npyIoLLMX ras3oB.

MopT Ans oTcacbiBaHUA M GPOHXOCKOMUM AOIMKEH UCMONb30BATLCS TOMBKO ANS oTcacbiBaHUA M GpoHxockonuu. Koraa
Mcnornb3yeTcst NOpT ANs OTCacblBaHWUS Un BPOHXOCKOMUK, €ro criefyeT OTKpbIBaTb TONbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepen
BBeJEHMEM KaTeTepa ANs acnupauum unm GpoHxockona M3-3a pucka BbICOKON YTEYKU U HeOOoCTaTOMHOW BEHTUNALMMU
naumeHTa. Mo ToW Xe NpuuMHe OH AOMKeH ObiTb 3aKkpblT cpady nocre yaaneHwus KateTepa Ans acnupauuu unu
BpoHxockona. Y6eauTech, 4To BCE COeANHEHMsI Be3onacHbI.

BBeneHne rasoB wnu KMAKOCTEW 4epe3 OTBepcTMe ANs oTbopa npob rasa unv OTBepcThe ANsi OoTcachbiBaHUA U
BPOHXOCKOMMUM MOXET MPUBECTMN K CEPbE3HBIM TPaBMaM NaumeHTa.

PerynspHo npoBepsiiiTe BHyTPEHHIOK YacTb MEAVLIMHCKOMO U3AENWS Ha NPEAMET CKOMMEHUS XUAKOCTU UNW OTAENSEMOrO.
YKngkoctu unu otaensiemoe MoryT NPUMBECTU K YCUIIEHWIO CONPOTUBMEHNUS UMW NONacTb B AblXaTenbHble MyTy naumeHTa.
Ecnu coepuHmTens Tvna Luer Lock BxoguT B KOMNIEKT MOCTaBKW, OH JOMKEH MCMOSb30BaTbLCS TOMbKO Af1S1 KOHTPOIS rasa.
JioGoe apyroe ncnonb3oBaHue coeamHuTens Luer Lock MoxeT nodBeprHyTb nauueHTa onacHocTu. Korga coegmHutens
Tuna Luer Lock He ncnonb3yertcs, OH AOmKeH ObITb 3aKpbIT KONMNa4ykoM.

OMACHOCTb BO3HUKHOBEHWSA MOXAPA:

B coueTtaHW C KMCMOPOAOM WM 3aKUCbI0 @30Ta MCTOMHWMKW BOCMNAMEHEHWsi, Takue Kak 3neKkTpoxvpypruyeckue u
nasepHble XWpypruyeckue YCTpOCTBa, MOrYT Bbl3BaTb BO3HWUKHOBEHWE mnoxapa. YTobbl 3aWuMTUTL nauueHTa wu
nonb3oBaTtenen, MPeaoTBpaTUTE YTEYKUM W3  LUMAHIOB, HECYLUMX KUCMOPOA WU 3akuchb asota. [lepen Havanom
BNeKTPOXMPYPIUYECKON WU NasepHoi onepauun NpoayiTe OKpyxalollee MNPOCTPaHCTBO ra3onpoBOAALLMX 4YacTei
(aHOoTpaxearnbHyto Tpy6Ky, mMacky, Y-06pasHblii HAKOHEYHWK, LUNaHm, dUnbTp U AblXaTenbHbIA MELLIOK) [OCTaTOuHbIM
KonuyectBoM Bo3dyxa (<25% O2), a Takke NpoMoWTe MNOA OMepaLMOHHbIMU MPOCTbIHAMM. YTOObI He noBpeauTb
AbIXaTerbHbl KOHTYP, cobntopanTe pacctosiHie He MeHee 200 mm (7,9 Alorima) Mexay LnaHramu, HecyLwyMK KUCIopoa
WU 3aKUCb a30Ta, U BO3MOXHbIM WCTOYHUKOM BOCTIIAMEHEHUs (Hanpumep, 31eKTPOXMPYPruyeckuMn unu nasepHbiMm
XVPYPruyecKuMmn yCTponcTeamm).

Ecnu npoayKT NocTaBnsieTcsi B yNakoBKe CTEPUIIbHbIM:

* Wapgenve cTtepuinayiot aTuneHokeuaom. CTepusibHble YCNOoBYS rapaHTUPYHTCS TOSMBKO B TOM Clydae, ecnv ynakoska He
nospexaeHa.

* He noasepratb I'IOBTOpHOI7I cTepunusaymn. nOBTOpHaﬂ cTepunusaumna HapylaeT LenoCTHOCTb NpoayKTa.

R
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MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHMUIO:

MeaunumHckoe usgenve AOSHKHO MCMONb30BaThCA TOSbKO CO CTOPOHbI MauveHTa. MopcoeanHuTe pasbem KpernsieHus
KaTteTepa Ha CTOPOHE M3AEenus K NOpTY MOAKIIIYEHNS NaUMeHTa K AbIXaTenbHOMY KOHTYPY.

Ecnu ncnonb3yeTcs ounsTp Unv TeNNoBnaroobMeHHUK, BCTaBbTe ero Mexay CoeMH1TEeNemM Bo3ayxoBoaa v AblXaTenbHbIM
KOHTYPOM.

NMOKA3AHUA:
KpenneHue ans katetepa npegctaBnsieT coboit rubkuii aganTtep, KOoTopbliii obecneunBaeT coeMHeHNe aHAOTpaxearnbHON
TpyOKU, NULIEBOM MacKku C AblXaTellbHbIM KOHTYPOM BO BPEMS NEYEHMS.

NPOTUBOMNOKA3AHMUA:

3penve NCNONb3yeTCA TOJIbKO NO Ha3Ha4YeHUto. Hel'lpaBVIl'IbHOe €ro ucnonb3oBaHne HaHeCceT Bped NauneHTy.

BPEMSA MCMNOJNIb30OBAHUA:
M3nenve npegHasHayeHo TONMbKO AMsi OAHOPA30BOrO UCMOMb30BaHWS. M3penve ucrnonb3yeTcs B TeueHue nepuopa
NPYMEHEHUSI.

LIENIEBAA I'PYMMA NALUEHTOB:
Bapocnble, neanaTpuieckme n HeoHaTasnbHble NaLuueHTbl

CPOK rogHOCTMU:
CpOK roAHOCTM BCeX KpenneHuit Ansi kaTeTepos COCTaBnsieT 5 net.

NMONBb30OBATEINMN:
Monb3oBatenu o6naaalT HEOBXOAWMbLIM OMbITOM, MOAFOTOBKOVW W 3HAHUAMU AN WCMOMb30BaHUA UMK YCTAHOBKU
MeULMHCKOrO U3fenus.

CNOCOBb YTUITN3ALINK:
Mpy yTuUnuaaumm OTXoAOB criedyeT cobniogaTb MECTHble npasBuna w/vnu npoueaypbl o6palleHns ¢ GonbHUYHBIMK
OTXOAaMV COOTBETCTBYIOLLEH CTPaHbI.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKMU:

TexHn4eckne xapakTepuCTUK COOTBETCTBYIOT OonpefeneHHbIM pasaenam ctaHaapta SO 5367. Bee Tunbl AbixaTenbHbIX
Tpybok (rocdpupoBaHHble, MaAKOCTEHHblE M paclumMpsieMble) W rpynnbl NauMeHTOB (B3pocrble, neauaTpuyeckue u
HeoHaTaslbHble) UCTbITaHbl M MPOTECTUPOBAHbI HA COMPOTUBIIEHNE NOTOKY U COOTBETCTBME COOTBETCTBYIOLMM pasadenam
craHgapta ISO 5367.

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

ConpoTtuBneHue notoky npu 15 n/muu:| <0,12 rMa/n/mMux

ConpoTtuBneHue notoky npu 2,5 n/mun: | <0,74 rMa/n/mMuH

YTeuka npu 60 mb6ap: Onsa B3pocnbix: <70 Mn/MUH

Onsa peten: <40 Mn/MuUH

[ns HoBopoXAeHHbIX: <30 MN/MUH

CooTtBeTCcTBUE Ansa B3pocnbix: <5 mn/rMa

Tpe6oBaHuam npu 60 Ma: Ons peten: <4 mn/rMa
[ns HoBopoXAaeHHbIX: <1,5mn/rMa
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY 3A KONEKTORSKI DODATAK ZA CREVO SISTEMA ZA DISANJE
HAMEHA:

Hocay kaTteTepa je KOHeKTOp 3a AucajHe nyTeBe 3a NpoBohewe pecnupatopHux racosa M3MeRy cucTema 3a aucare U
naumjeHTa (Hnp. eHooTpaxeanHa LeB, Macka) nauujeHTa ca MexaHW4KoM BEHTUMALMjOM.

YNO3OPEHA:

Mpounsson je npousBeneH camo 3a jeaHoKpaTHy ynoTpeby.

MeawnuuHckn ypehaj ce cMe KOpUCTUTU CaMo Y CBpXe HaBefeHe y oderbky ,HamepaBsatrse”.

MeauuuHckn ypehaj ce He cmMe NOHOBO KOPUCTUTU UMK NpepahusaTu.

[la Bucte n3bernn kKOHTaMMHaLMjy 1 Nprbake, YyBajTe MeanLMHCKM ypehaj 3anakoBaH Aok He Byae cnpemaH 3a ynotpeby.
HemojTe KOpUCTUTV MeaNLIMHCKN NPOU3BOA ako je nakoBakse owwTeheHo.

Hemojte mogudmnkosatn meauumHcky ypehaj. Mogmdukaumja Moxe OLITETUTY UM HAPYLUUTY NPaBUITHO (OYHKLIMOHUCaHE
ypehaja WwTo MoXe A0BECTN [0 NoBpeae nauujeHTa.

M3BpLlunTe camoTecTuparwe OCHOBHOr ypefaja ykrbydyjyhn TecT uyperwa HakoH LITO je Konmo 3a Aucame (LpeBo,
dpuntep/XME, nTa.) NnoTNyHO MHCTanNMpaHo 1 npe ynotpebe Ha nauujeHTy.

AKO caipXxu 3aLUTUTHW NOKMOoNaL, Ha KOHEKTOpY Ha CTpaHu nauumjeHTa, YKNoHUTe 3aliTUTHU NoKnonal, HenocpeaHo npe
ynotpebe Ha nauujeHTy.

OTBOp 3a y30pKkoBaH-€ raca ce CMe KOpUCTUTM camo 3a npaher-e racosa 3a Ancare 1 racosa 3a aHecTesujy.

OTBOp 3a ycucaBake 1 BPOHXOCKOMNWjy Ce CMe KOPUCTUTM camo 3a Cykuujy 1 BpoHxockonujy. Kaaa ce KopucTu npukrbyyak
3a ycucaBake UM BGPOHXOCKOMUjy, OH Ce Mopa OTBOPWUTW CaMO HenocpedHO npe yBohera YCUCHOr kateTepa unu
OpoHxockona 360r pusnka of BEMUKOr Liypera M HEAOBOIbHE BeHTUnauuje nauujeHta. M3 uctor pasnora, mopa ce
3aTBOPUTU OIMax HaKOH yKnarbarba YCUCHOT kaTeTepa unu 6poHxockona. MNposepute Aa nu cy cee Be3e H6e3beaHe.
YBORere racoBa Unu TEYHOCTU NPeKo OTBOPAa 3a Y30pKOBak-e raca Unun oTBopa 3a ycucaBake U BpoHxocKkonujy Moxe
n3asBatu 03burbHe nNoBpeae Koa naumjeHTa.

PepoBHO npoBepaBajTe yHYTpalHOCT MeauLMHCKOr ypeRaja Aa nu ce Hakynrba TEYHOCT MM CeKpeT. TeYHOCTW wunu
ceKkpeT Mory AoBecTu Ao noBehaHor otnopa unu yhu y ancajHe nytese nauujeHra.

Ako ykrbyuyje; Jlyep Jlok KOHEKTOp ce Mopa KopucTuTu camo 3a npahewe raca. Csaka gpyra ynotpeba Jlyep Jlok
KOHeKTopa MoXe Yrpo3uTun nauujeHta. Kaga ce He kopucTu, Jlyep Jlok koHekTop Mopa 61T 3anevaheH noknonuem.

PU3UK O NOXAPA:

Y KOMOMHaLMjW Ca KUCEOHUKOM WM a30T-OKCUAOM, M3BOPU Narbeksa Kao LUTO cy ypehaju 3a enekTpoxupyprujy 1 nacepcky
XVpyprujy mory msaseatu noxap. fa 6ucte 3awtutuny naumjeHTa u KOpUCHUKE, CripeyuTe Lyperse 13 LpeBa koja Hoce
KNCEOHWK 1nu a3oT-okcug,. MNpe noveTka enekTpoxmpypruje unu nacepcke xvpypruje, AOBOSbLHO Ucnepute 6nmnanHy aenosa
Koju MpeHoce rac (eHOoTpaxeanHa ues, Macka, M-komag, upesa, duntep v Bpeha 3a avcame) ca Bazgyxom (<25% O2) u
nenog XvipypLUKMX 3aBeca. [la He G1CTe oLITETUNN KPYT 3a Ancarbe, APXWUTe pacTojake o Hajmare 200 MM (7,9 nH) nsmehy
LpeBa Koja Hoce KMCEOHWK UK a3oT okeup, u Moryher nasopa narbeta  (Hnp. ypehaju 3a enekTpoxvpyprujy nnm nacepcky

Xupyprujy).
Ako je nponsBofA ynakoBaH CTEpPUITHO;
* Ypehaj je cTepunucaH etuneH okcnaom. CTepunHm ycnosm Cy 3arapaHToBaHM CaMo ako MakoBawe Huje owTteheHo.

* Hemojte noHoBo ctepunucaty. NoHoBHa cTepunusaumja Hapyliasa MHTErpuTeT Npon3eoaa.

&

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY:

MegavumHcku ypehaj ce cMe KOpUCTUTU CaMO Ha CTpaHu nauujeHTa. MNoBexuTe KOHEKTOp Ha cTpaHu ypefhaja Ha Hocavy
KaTeTepa Ha NPUKIbYYHM NOPT 3a NaumjeHTa y CUcTemy 3a ancare. AKO ce KOpUCTU UnTep Unn nsmermeay Tonnorte n
Bnare, yMeTHWTE ra uamefy koHekTopa 3a AucajHe nyTeBe W Kpyra 3a Aucate.

WHONKALIMJE:

Hocau katetepa je conekcmbunHm agantep koju o6e3behyje Be3y eHgoTpaxeasnHe LEBMW, Macke 3a nviue ca AMCajHUM Kpyrom
TOKOM nevetba.
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KOHTPAUHOUKALINJE:

Ypehaj ce kopucTu camo npema ynyTtcty. HenpasunHa ynotpeba he Wtetuty nauujeHTy.

BPEME KOPULUhEHA:
Ypehaj je HamereH camo 3a jegHokpaTHy ynotpeby. Kopuctu ce Tokom nepuoga npuMeHe.

LUMUIbHA TPYNA NAUNJEHATA:

Oppacnu, neaujaTpujckn U HeoHaTanHu naunjeHTn

POK TPAJAHA:

3a cBe Hocaye kaTeTepa, pok Tpajakea je 5 roamHa.

KOPUCHMLUMN:

KopucHuum nmajy HeonxogdHy CTPYYHOCT, 06YyKy U 3Hare [a KOPUCTE UMK MHCTanupajy MeavuuHcky ypeha;j.

HAYMH OONATAHA:
Mpunukom ofnarara oTnagHx npouasoga Tpeba NoLToBaT NoKanHe Nponuce U/vnu Npoleaype ynpaerbaka GonHUYKMM
0TNajioM peneBaHTHE 3eMIbE.

NnogAUU NEP®OPMAHCHU:

Mopaum o nepdopmaHcama cy y cknagy ca peneBaHTHUM ogerbuuma ctaHgapaa NCO 5367. Ceu TMNOBM LieBU 3a Aucarse
(pebpacTe, rnatke 1 pacTesrbiBe) 1 rpyne naumjeHarta (ogpacnu, neanjaTpujckv 1 HeoHaTanHu) TECTUPaHKU Cy Ha OTNOPHOCT
Ha NPOTOK 1 ycknaheHoCT y cknaay ca peneeBaHTHUM ofderbumma ctaHgapaa MCO 5367.

OTnop Ha npoTok npu 30J1/MuH: <0,06HPa//llmin
OTnop Ha npoTok Ha 15/1/MuH: <0,12 HPa//l/min
OTnop Ha NPOTOK Ha 2.5/1/MuH: <0,74 HPa//l/min
Llyperwse Ha 60mbGap: 3a opgpacne: <70ml/min

3a neaujatpujy: <40ml/min

3a HoBopoheHyaa: <30 ml/min

YcknaheHocT npu 60 xMa: 3a oppacne: <5ml/HPa
3a neaujatpujy: <4 ml/HPa

3a HoBopoheHuaa: <1,5 ml/HPa
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KATETER BAGLANTILARI KULLANIM KILAVUZU
KULLANIM AMACI:

Kateter Baglantilari, mekanik olarak havalandirilan bir hastanin solunum sistemi ile hasta aray(zi (6rn. endotrakeal tlp,
maske) arasinda solunum gazlarinin iletimi igin bir hava yolu konektoridar.

UYARILAR:

Tibbi cihaz tek kullanimlik olarak kullaniimak Uzere Gretilmistir.

Tibbi cihaz sadece kullanim amaci béliminde belirtildigi sekilde kullaniimalidir.

Tibbi cihaz tekrar kullaniimamali veya yeniden islenmemelidir.

Kontaminasyonu ve kirlenmeyi 6nlemek igin tibbi cihazi kullanima hazir olana kadar paketlenmis halde tutun. Ambalaj
hasar gérmusse tibbi cihazi kullanmayin.

Tibbi cihazi degistirmeyin. Degisiklik, cihazin dlzgun isleyisini bozabilir ve hastanin yaralanmasina yol agabilir.

Solunum devresi (hortum, filtre/HME vb.) timuyle kurulduktan sonra ve hasta lizerinde kullanilmadan 6nce sizinti testi de
dahil olmak Uzere temel cihazda bir otomatik test gerceklestirin.

Hasta tarafi konektoriinde koruyucu bir kapak varsa, hasta izerinde kullanmadan hemen énce koruyucu kapagi ¢ikarin.
Gaz 6rnekleme portu yalnizca solunum gazini ve anestezi gazlarini izlemek igin kullaniimalidir.

Emme ve bronkoskopi icin baglanti noktasi sadece emme ve bronkoskopi igin kullaniimaldir. Emme veya bronkoskopi
icin port kullanildiginda, ylksek sizinti riski ve yetersiz hasta ventilasyonu nedeniyle emme kateteri veya bronkoskopu
yerlestiriimeden hemen 6nce agilmalidir. Ayni nedenle, emme kateteri veya bronkoskop c¢ikarildiktan hemen sonra
kapatiimalidir. Tim baglantilarin giivenli olup olmadigini kontrol edin.

Gaz oOrnekleme portundan veya emme ve bronkoskopi igin porttan gazlarin veya sivilarin girmesi hastanin ciddi
yaralanmasina neden olabilir.

Tibbi cihazin igini sivi veya salgi birikimi agisindan diizenli olarak kontrol edin. Sivilar veya salgilar direncin artmasina
neden olabilir veya hastanin solunum yollarina girebilir.

Luer kilit konektori iceriyorsa; Su tutucuyu solunum devresinin en alt noktasina ve hasta seviyesinin altina kurun. Luer
kilit konektord, kullaniimiyorken kapagiyla sizdirmaz hale getiriimelidir.

YANGIN RISKi:

Oksijen veya azot oksit ile bir araya geldiginde, elektrocerrahi ve lazer cerrahi cihazlari gibi tutusma kaynaklari yangina
neden olabilir. Hastalari ve kullanicilari korumak igin, oksijen veya azot oksit tasiyan hortumlarda kacaklari 6nleyin.
Elektrocerrahi veya lazer cerrahisine baglamadan 6nce gaz taslyan parcalarin (endotrakeal tip, maske, Y-pargasi,
hortumlar, filtre ve solunum torbasi) gevresini cerrahi ortiilerin altini hava (<%25 O2) ile yeterince yikayin. Solunum
devresine zarar vermemek icin oksijen veya nitréz oksit tagiyan hortumlar ile olasi bir atesleme kaynagi (6rn. elektro cerrahi
veya lazer cerrahi cihazlari) arasinda en az 200 mm (7,9 ing) mesafe birakin.

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 Grtinlin bitlinlliglne zarar verir.

®

KULLANMA TALIMATI:

Tibbi cihaz sadece hasta tarafinda kullaniimalidir. Kateter montajinin cihaz tarafindaki konektériini solunum devresinin
hasta baglanti portuna baglayin. Bir filtre veya isI ve nem degistirici kullaniliyorsa, bunu hava yolu konektori ile solunum
devresi arasina yerlestirin.

ENDIKASYONLAR:
Kateter montaji, tedavi sirasinda endotrakeal tlipin, yiiz maskesinin solunum devresi ile baglantisini saglayan esnek bir
adaptorddr.

KONTRENDIKASYONLAR:
Cihaz sadece belirtildigi sekilde kullanilir. Yanlis kullanimi hastaya zarar verir.
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KULLANIM SURESI:
Cihaz sadece tek kullanim igindir. Uygulama suresince kullanilir.

HEDEF HASTA GRUBU:
Yetiskin, pediatrik ve neonatal hastalar.

RAF OMRU:
Tlm kateter baglantilari igin raf 6mriu 5 yildir.

KULLANICILAR:
Kullanicilar tibbi cihazi kullanmak veya kurmak igin gerekli uzmanlida, egitime ve bilgiye sahiptir.

BERTARAF YONTEM:i:
Kullaniimig Grlnlerin bertaraf edilmesinde olasi kontaminasyonu énlemek igin ilgili Glkenin yerel yonetmeliklerine ve/veya
hastane atik yonetimi prosedirlerine 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: <0.74hPa//l/min
60mbar'de Sizinti: Yetiskin i¢in: <70ml/min

Pediatrik igin: <40ml/min

Neonatal igin: <30ml/min
60 hPa'da Kompliyans: Yetigkin i¢cin: <5ml/hPa
Pediatrik igin: <4ml/hPa
Neonatal igin: <1.5ml/hPa
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Consult instruction for use, #aiuYl clelss L), Ctéte navod k pouZiti, Se brugsanvisningen, Gebrauchsanweisung
beachten, Consulte al manual de usuario, Consulter le mode d'emploi, ZupBouAeuteite Tig 08nyieg xpriong, Olvassa
el a hasznalati utmutatét, Consultare le istruzioni per I'uso, MaganaHy HyckaynbifbiH kapaHbl3, Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen, Zapoznaj sig z instrukcjg obstugi, Consulte as instrugdes de uso, O6paTnTech k UHCTPYKLUK
no npumeHeHuio, Mornenajte ynyTcTeo 3a ynotpeby, Kullanma kilavuzuna danisin

Do not re-use, alaiu¥) 23Y, Nepouzivat opétovné, Ma ikke genbruges, Nicht wiederverwenden, No reutilice, Ne
pas réutiliser, Mnv emavaypnaipotoieite, Ne hasznalja fel Ujra, Non riutilizzare, Kaiita nanganaHyra 6onmaiigsl, Niet
hergebruiken, Nie uzywa¢ ponownie, N&o reutilize, Tonbko Ans 0gHOPa3oBOro NpUMeHeHus, Hemojte NoHOBO
kopuctuTu, Yeniden kullanmayin

Keeﬁ away from sunlight, («elll < sa (e 33, Chranit pfed slunecnim zafenim, Holdes veek fra sollys, Vom Sonnenlicht
fernhalten, Mantenga aiejado de la luz solar, Tenir a ['écart de la lumiére du soleil, Makpid a6 To gwg Tou RAIOU
Napfénytél tavol tartandd, Tenere lontano dalla luce solare, Tikeneit kyH coynenepiHiH TUioiH 6onabipmMansI3, Houd
verwijderd van zonlicht, Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego, . Mantenha longe da luz solar, bepeub ot
ronafaHns COnHeuHbIX Nyyel, [pXuTe [arbe of CyHdese CBeTNocTy, Glnes Isigindan tzak tutun

Do not use if package is opened or damaged, &l sf i sia s suall ciS1y a2t 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 dafiado, Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert
ou endommagé, Mnv 1o xpnaolgoToleite €Gv n ouokeuaaia eival avoixTh 1 kateaTpauuévn, Ne haszndlja, ha a
csomagolas fel van nyitva vagy sériilt, Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata, Kantama atubik
Hemece 3akbiMaanFaH Gonca, nanpanaqbaxbia, Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is,
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada,
He ucnonb3oBaTb, €Cnu ynakoBka OTKpbITa WM MOBpeXaeHa, He KOpUCTUTU ako je nakoBakbe OTBOPEHO WNn
owTeheHo, Paketi agilmis ya da zarar gérmiis ise kullanmayin

Latex free, oS30 ¢ 4s, Produkt neobsahuije latex, Latex fri, Latexfrei, No contiene latex, Sans latex, Xwpig Adteg
Latexmentes, Latex free, KypambiHaa natekc xok, Bevat geen Latex, Bez lateksu, sem latex, He cogepxut natekca,
Bes natekca, Latex icermez

Contains Latex, oS30 sl e s 5isy | Obsah nebo pfitomnost latexu z pfirodniho kaucuku, Indeholder latex, Enthélt
Latex, Contiene latex, Contient du latex, Mepiéxel Aatég, Latexet tartalmaz, Contiene lattice, KypambiHoa natekc 6ap,
Bevat latex, Zawiera latex, Contém latex, Cogepxut natekc, Cagpxu natekc, Latex igerir

Pthalate free, c:yidll (.« 4dls , Bez obsahu ftalatd, Phthalat fri, Phthalatfrei, No contiene ftalato, Sans phtalate, Xwpig
@Balikég evwoelg, Ftaldtmentes, Senza ftalati, KypameliHaa dranartap xok, Bevat geen Ftalaat, Bez ftalanow, livre
de ftalatos, He copepxut cbranartos, bes cranara, Ftalat icermez

Temperature Limit, ¢330 L4 Omezeni teploty, Opbevaringsforhold, Lagerungsbedingungen, Condiciones de
Almacenamiento, Conditions de stockage, Zuv6rikeg amobrikeuong, Tarolasi feltételek, Condizioni di archiviazione,
Cakray waptTapel, Opslagvoorwaarden, warunki przechowywania, Condicbes de armazenamento, Ycnosus
XpaHeHusi, Ycnosu cknaguwTewa, Depolama kosullari

Non sterile, s« x¢, Nesterilni, ikke steril, Unsteril, No estéril, Non stérile, Aev eival amooTeipwpévo, Nem steril, Non
sterile, Ctepunbpi emec, Niet steriel, Niesterylny, Nao estéril, Hectepunbhbiii, Huje crepunHo, Steril degil

Sterilization method, ~ixill 4 )b, Sterilizovano ethylenoxidem, Steriliseringsmetode, Methode der Sterilisation, Método
de esterilizacion, Méthode de stérilisation, MéBodog amoaTeipwong, Sterilizalasi mddszer, Metodo di sterilizzazione,
Crepunusauusnay apici, Sterilisatiemethode, Metoda sterylizacji, Método de esterilizagdo, Cnoco6 ctepunuaauum,
MeTopa crepunusauuje, Sterilizasyon yontemi
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Do not re-sterilize, ~8=1l 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, Kavita 3apapcbiagaHapipyra 6onmangbl, Niet hersteriliseren, Nie sterylizowac
ponownie, N&o reesterilizar, He noasepratb NOBTOPHOW CTepunuaaumm, HemojTe NOHOBO cTepunucaTty,
Yeniden steril etmeyin

Catalog number, z sl &, Katalogové Gislo, Katalognummer, Katalognummer, Nimero de catalogo,
Numéro de catalogue, ApiBudg kataldyou, Kataldgusszam, Codice prodotto, Katanor 6oibiHLwa HeMipi,
Catalogusnummer, Numer katalogu, Numero de catalogo, Homep no katanory, Katanowkwu 6poj, Katalog
numarasi

Batch number, 4siil .3, Kod davky, Partinummer, Chargennummer, Nimero de lote, Numéro de lot,
Ap1Budg Traptidag, Tételszam, Numero di lotto, MapTusa Hemipi, Lot-nummer, Numer partii, NUumero de
lote, Homep cepuu, Bpoj cepuje, Lot numarasi

Production Date, zwY! &5, Datum vyroby, Dato, Produktionsdatum, Fecha de Fabricacion, Date

de production, Huepopnvia mapaywyng, Gyartas datuma, Data di produzione, ©HpipinreH KyHi,
Productiedatum, Data produkcji, Data de producdo, [ata narotoenenusi, [Jatym npoussogre, Uretim
tarihi

Manufacturer, &ball, Vyrobce, Fabrikant, Hersteller, Fabricante, Fabricant, KataokeuaoTrg, Gyarto,
OHngipywi, Producent, Fabrikant, Produttore, Fabricante, Mponssoautens, Mponasohay, Uretici.

Expiry Date, &s3lall 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 wygasnigcia, Data de validade, [arta ucteyeHnus cpoka rogHoctu, [datym ucteka, Son kullanma
tarihi

CE Symbol, 3, CE, Znacka evropské shody (CE) s identifikacnim ¢islem registrovaného subjektu pro
Il.a, 11.b, 1l tfidu zdravotnickych prostfedkd., CE-meerke, CE-Zeichen, Marcado CE, Marquage CE,
CE ZupBolo, CE szimbodlum, Marchio CE, CE TaH6anaybl , CE Markering, Znak CE, Marcagéo CE,
Mapkumposka EC, LIE cumbon, CE Isareti

Keep Dry, ails =l sl Uchovavejte v suchu, Hold ter, Bleib trocken, Mantener seco, Garder au sec,
Aiotnpw oTeyvo, Tartsd szarazon, Kyprak yctaHbi3, Utrzymuj sucho$¢, Blijf droog, Mantenere asciutto,
Manter seco, flepxatb cyxum, [ipxatn cyso, Kuru Tutunuz.

Medical Device, Lz 2\, Zdravotnicky prostfedek, Medicinsk udstyr, Medizinisches Gerat, Dispositivo
médico, Dispositif médical, latpikry cuokeur], Orvosi eszk6z, MeauuuHanbik Kypbinfsl, Urzadzenie
medyczne, Medisch apparaat, Dispositivo medico, Aparelho médico, MeauuuHckuit npuéop, MeamumHekm
anapar, Tibbi Cihaz.

Unique Device Identifier, % :2 Us¢l ) <= 4 Jedine€ny identifikator zafizeni, Unik enheds-id, Eindeutige
Geratekennung, Identificador de dispositivo unico, Identifiant unique de I'appareil, Movadiké
avayvwpIioTIKO ouoKeung, Egyedi eszkdzazonositd, Biperei kypbinfbl naeHTUdmkaTopsbl, Unikalny
identyfikator urzadzenia, Unieke apparaatidentificatie, Identificatore univoco del dispositivo, Identificador
de dispositivo exclusivo, YHukanbHbIi naeHTudunkaTop ycTponcTaa, JEAUHCTBEHN naeHTudukaTop
ypehaja, Tekil Cihaz Tanimlayici.

Single sterile barrier system, <=3 slsxala 3 ., Jednoslozkovy systém sterilni bariéry, Single sterile barrier
system, Einzelnes Sterilbarrieresystem, Sistema de barrera Unica estéril, Systéme de barriére stérile
unique, Mové atrooTeipwpévo aloTnua @paypou, Egyetlen steril gatrendszer, Bip ctepunbai Tockaybin
xymeci, Pojedynczy sterylny system barierowy, Enkel steriel barrieresysteem, Sistema di barriera sterile
singolo, Sistema de barreira estéril Unico, EanHas crepunbHas 6apbepHasi cuctema, Cuctem jegHe
cTepunHe 6apujepe, Tek steril bariyer sistem.
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