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Anaesthetic Circuit (Coaxial Bain System)
Mapleson D Modification

Key to Symbols:
Patient End Adjust length if Detachable
required <€=*=> Connection

Instructions For Use

This circuit is warranted for use on multiple anaesthesia patients during a period not exceeding 7-days from date of initial use. Use

on subsequent patients in anaesthesia (to the first patient) must be in combination with a new (previously unused) suitably-validated

bacterial viral filter/filter-HME located between the breathing system and the patient connection.

Remove product from primary packaging and inspect contents for damage, ensuring that no separate components become mislaid.

Complete any final assembly steps.

Connect bacterial viral filter(s)/filter-HME (if appropriate).

Assemble to anaesthesia machine (and to other system equipment, if required), ensuring that connections are secure and that unused

ports are sealed.

If a gas sampling line is connected, ensure that this is securely connected and monitored in use for occlusion by condensed water or

by tube kinking.

7. If an Adjustable Pressure Limiting (APL) valve is included with this circuit, use of the assembly is restricted to anaesthesia or
anaesthesia reanimation only. For information on correct use of the APL valve and gas scavenging from the APL valve, please refer to
specific IFU. Summary IFU for the APL valve is:

a. Rotate valve cap clockwise to apply increasing system pressure.
b. Rotate valve cap anti-clockwise to decrease system pressure and to facilitate spontaneously breathing patients.
c. Consider anaesthetic gas scavenging via the valve exhaust port.
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8. Verify flow patency and verify that separate inspiratory and expiratory gas paths are present and functioning.
9. Perform other pre-use function test(s) as required for use on connected equipment.

10. If the circuit does not pass these tests, verify correct set-up and re-test.

1. In the event of repeated failure to pass the test(s), replace the system and/or contact a technician.

12. When the system passes the test(s), enable therapy and connect to patient.

13. Monitor performance of the system in use to ensure adequate and safe therapy.

14. To avoid retention of COz, the following settings are recommended:
a. Spontaneous breathing: set the APL valve to ‘OPEN’. Adjust the total fresh gas flow to >120mL/Kg body weight per minute.
b. Controlled ventilation: set the APL valve to partially-closed. Adjust the total fresh gas flow to >70mL/Kg body weight per
minute.
15. Ensure that use ceases within 7-days from date of initial use.

Warnings

1. Keep package sealed until use — risk of blockage by small objects.

2. A bacterial viral filter or filter-HME (if present) must be changed once in any 24-hour period or when it is suspected of interfering with
effectiveness of ventilation.

3. If reusing this system, it must be stored within a protective environment between uses. Alternatively, all ports and inlets, that are open
to atmosphere, must be covered to protect them from exposure to contaminants.

4. If using this circuit on a patient with known respiratory transmissible infection, dispose of after that use, regardless of air filtration
strategy.

5. Monitor for disconnections or other source of loss of effective ventilation therapy.

6. Do not wash, clean or attempt sterilisation.

Information

Device Name Anaesthetic Circuit

Intended Use Delivery of gaseous admixtures including oxygen and medical air from an anaesthesia
machine to and from a patient

Indications for Use Anaesthesia

Contraindications Those patients not medically-indicated for the intended therapy

Warnings Refer to any listed warnings

Intended Users Appropriately trained healthcare professionals

Pre-use Precautions Refer to Instructions For Use

Performance Characteristics Refer to any listed performance characteristics

Disposal Dispose as per the hospital's protocol for management of contaminated clinical waste

Device Malfunction In the event of a device malfunction or an unexpected change in device performance,
cease use of the device immediately

Serious Adverse Incidents In the event of a malfunction of the device when in use on a patient and leading to a
Serious Adverse Incident, contact the device manufacturer and the relevant National
Competent Authority. (A Serious Adverse Incident is considered to be the death or
serious deterioration in the state of health of the patient or user).

Use Restrictions Use only with compatible devices. Consult Armstrong Medical for confirmation of
compatible devices.

Other Information This product may contain components affording antimicrobial protection (silver
phosphate glass) to patients and users. See primary packaging for further information.
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Narkosegerit (Bain Koaxial-Beatmungssystem)
Mapleson D

Zeichenerkldrung:

Patientenseitig Lange bei Bedarf Losbare
anpassen €=*=> \Verbindung

Gebrauchsanweisung

Dieses System ist zur mehrfachen Anwendung fiir Narkosepatienten fiir eine Hochstdauer von 7 Tagen ab Datum der Erstanwendung
bestimmt. Die Anwendung bei mehreren aufeinanderfolgenden Patienten in der Anasthesie (nach dem ersten Patienten) muss

unter Verwendung eines neuen (d. h. vormals nicht verwendeten) geeigneten und validierten Bakterien- und Virenfilters/HME-Filters
zwischen Beatmungssystem und Patientenverbindung erfolgen.

Nehmen Sie das Produkt aus der Primérverpackung und kontrollieren Sie den Inhalt auf Beschadigung. Dabei darauf achten, dass

SchlieRen Sie den/die antibakteriellen- und antiviralen Filter/HME-Filter (falls vorhanden) an.
An das Narkosegerét (oder ggf. an ein anderes System) anbringen. Dabei sicherstellen, dass alle Verbindungen gesichert und nicht

Wenn eine Gasentnahmeleitung angeschlossen ist, sorgen Sie dafiir, dass diese fest fixiert ist und auf Verstopfung durch

Gehort zu diesem Leitungssystem ein Adjustable Pressure Limiting (APL)-Ventil, so ist dieser Aufbau ausschlieRlich fiir Narkose- und
Narkoserebeatmung geeignet. Weitere Angaben zur korrekten Nutzung eines APL-Ventils und Gasriickfiihrung finden Sie in den
jeweiligen Gebrauchsanweisungen. Die zusammengefassten Gebrauchsanweisungen fiir das APL-Ventil:

a. Drehen Sie die Ventilkappe im Uhrzeigersinn, um den Systemdruck schrittweise zu erhéhen.

b. Drehen Sie die Ventilkappe gegen den Uhrzeigersinn, um den Systemdruck schrittweise zu verringern und so spontan

c. Erwégen Sie eine Gasrickfiihrung durch die Absaugdéffnung des Ventils.
Prifen Sie die Gasdurchléssigkeit und vergewissern Sie sich, dass separate inspiratorische und exspiratorische Gaswege vorhanden

Fuihren Sie vor der Anwendung entsprechend dem Einsatz an angeschlossenen Geréten weitere Funktionstests durch.

Wenn das Beatmungsschlauchset diese Tests nicht besteht, die korrekte Anordnung tberpriifen und erneut testen.

Bei wiederholtem Nichtbestehen des/der Test(s) das System auswechseln und/oder einen Techniker hinzuziehen.

Wenn das System den/die Test(s) besteht, die Therapie einschalten und die Verbindung zum Patienten herstellen.

Die Leistung des verwendeten Systems uberpriifen, um eine angemessene und sichere Therapie zu gewahrleisten.

Die folgenden Einstellungen sind empfohlen, um eine CO2-Retention zu vermeiden:
a. Spontanatmung: APL Ventil auf ,OFFEN" stellen. Stellen Sie die Frischgaszufuhr auf >120 ml/Kg Korpergewicht pro Minute ein.
b. Kontrollierte Beatmung: APL Ventil halb schlieRen. Stellen Sie die Frischgaszufuhr auf >70 ml/Kg Kérpergewicht pro Minute ein.

2.

keine Einzelkomponenten verlegt werden.
3. SchlieBen Sie Aufbau des Systems ab.
4.
5.

genutzte Anschliisse verschlossen sind.
6.

Kondenswasser oder durch Abknicken des Schlauchs (iberwacht wird.
7.

atmende Patienten zu unterstiitzen.

8.

und funktionstiichtig sind.
9.
10.
11.
12.
13.
14.
15.

Darauf achten, dass die Anwendung innerhalb von 7 Tagen ab Datum der Erstanwendung beendet wird.

Warnhinweise

1.
2.

3.

oo

Die Verpackung bis zum Gebrauch verschlossen halten — es besteht die Gefahr einer Blockade durch kleine Gegensténde.

Ein Bakterien- und Virenfilter oder HME-Filter (falls vorhanden) muss einmal alle 24 Stunden bzw. bei Verdacht auf Beeintrachtigung
der Wirksamkeit der Beatmung gewechselt werden.

Wenn dieses System wiederverwendet wird, muss es zwischen den Anwendungen in einer geschiitzten Umgebung gelagert

werden. Alternativ miissen alle offenen Anschliisse und Einlasse verschlossen werden, um sie vor einer Exposition gegentiber
Verunreinigungen zu schiitzen.

Kommt dieses Schlauchsystem bei einem Patienten mit einer bekannten und tibertragbaren Atemwegsinfektion zum Einsatz, muss das
System nach Gebrauch unabhéangig vom verwendeten Filtersystem entsorgt werden.

Auf geldste Verbindungen oder anderer Ursachen fiir eine Verringerung der Effektivitat der Beatmungstherapie achten.

Nicht waschen, reinigen oder den Versuch einer Sterilisation unternehmen.

Informationen

Geratename

Narkosegerat

Verwendungszweck

Abgabe von gasférmigen Beimischungen, einschlieBlich Sauerstoff und medizinischer Luft, aus
einem Narkosegerat zu und von einem Patienten.

Anwendungsindikationen

Narkose

Gegenanzeigen

Patienten ohne medizinische Indikation fiir die geplante Therapie

Warnhinweise

Es sind alle aufgefiihrten Warnhinweise zu beachten

Vorgesehener Anwenderkreis

Entsprechend ausgebildetes medizinisches Fachpersonal

VorsichtsmaRnahmen vor Gebrauch

Siehe Gebrauchsanweisung

Leistungsmerkmale

Es sind alle aufgefiihrten Leistungsmerkmale zu beachten

Entsorgung

Nach den Vorgaben des Krankenhauses zur Handhabung kontaminierter medizinischer Abfélle
entsorgen.

Geratefunktionsstérung

Im Falle einer Geratefunktionsstérung oder einer unerwarteten Veranderung in der Gerateleistung
die Gerateanwendung sofort einstellen.

Schwerwiegende unerwiinschte
Vorkommnisse

Wenn wéhrend der Anwendung bei einem Patienten eine Geratefunktionsstérung auftritt und zu
einem schwerwiegenden unerwiinschten Vorkommnis fiihrt, sind der Geratehersteller und die
zustandige nationale Behorde zu verstandigen. (Ein schwerwiegendes unerwiinschtes Vorkommnis
ist der Tod oder die erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder
Anwenders).

Nutzungsbeschrankungen

Nur mit kompatiblen Geraten verwenden. Wenden Sie sich an Armstrong Medical zur Bestatigung
kompatibler Geréte.

Weitere Informationen

Dieses Produkt kann Komponenten enthalten, die Patienten und Anwender Schutz vor Verkeimung
bieten (Silberphosphatglas). Fir weitere Informationen siehe die Primarverpackung.
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Circuito anestésico (sistema coaxial Bain)
Modificacion Mapleson D

Simbolos utilizados:
Paciente Ajustar la longitud Conexién
final en caso necesario <—e—>» desmontable

Instrucciones de uso

1. Este circuito esta garantizado para su uso en mdiltiples pacientes de anestesia durante un periodo no superior a 7 dias desde la fecha
de uso inicial. El uso en pacientes subsiguientes de anestesia (desde el primer paciente) debe ser en combinacién con un nuevo
(previamente no utilizado) filtro viral bacterianoffiltro-HME apto ubicado entre el sistema de respiracion y la conexion del paciente.

2. Saque el producto del embalaje principal y compruebe que no haya dafios, asegurandose de que no se extravie ningiin componente

que esté suelto.

Complete los pasos finales de montaje.

Conecte el (los) filtro(s) viral(es) bacteriano(s) o el filtro HME (si lo hay).

Conéctelo al equipo de anestesia (y a otros equipos del sistema, si es necesario), asegurandose de que las conexiones sean seguras

y de que los puertos no utilizados estén sellados.

6. Si se conecta una linea de muestreo de gas, asegurese de que esté bien conectada y de que se controle durante el uso para evitar la
oclusién por agua condensada o por el retorcimiento del tubo.

7. Si este circuito incluye una valvula limitadora de presion ajustable (APL), el uso del conjunto esta restringido inicamente a la anestesia
o a la reanimacion anestésica. Para obtener informacion sobre el uso correcto de la valvula APL y la evacuacion de gases de la
vélvula APL, consulte las instrucciones de uso especificas. Las instrucciones basicas de la valvula APL son:

a. Gire el tapon de la valvula en el sentido de las agujas del reloj para aumentar la presion del sistema.

b. Gire el tapdn en sentido contrario a las agujas del reloj para disminuir la presién del sistema y facilitar la respiracion
espontanea de los pacientes.

c. Considera la evacuacion de los gases anestésicos a través del puerto de escape de la valvula.

8. Compruebe permeabilidad del flujo y que las vias de gas inspiratorio y espiratorio funcionen correctamente.

9. Realice la(s) prueba(s) de funcionamiento requeridas antes de utilizar los equipos conectados.

10. Si el circuito no supera estas pruebas, compruebe que la configuracion sea correcta y vuelva a realizar las pruebas.

1. En caso de que no se superen las pruebas tras varios intentos, sustituya el sistema y/o péngase en contacto con un técnico.

12. Si el sistema pasa la(s) prueba(s), habilite la terapia y conéctelo al paciente.

13. Supervise el rendimiento del sistema en uso para garantizar una terapia adecuada y segura.

14. Para evitar la retencion de COz, se recomienda la siguiente configuracion:

a. Respiracion espontanea: mueva la valvula APL a «OPEN» (abierta). Ajuste el flujo total de gas fresco a >120 mL/Kg (peso
corporal por minuto).

b. Ventilacion controlada: mueva la valvula APL a parcialmente cerrada. Ajuste el flujo total de gas fresco a >70 mL/Kg (peso
corporal por minuto).

15. Asegurese de que el sistema no se utilice tras los 7 dias posteriores a la fecha de uso inicial.

o s w

Advertencias

1. Mantenga el envase cerrado hasta su uso debido al riesgo de asfixia por piezas pequefias.

2. El filtro viral bacteriano o el filtro-HME (si lo hay) debe cambiarse cada 24 horas o cuando se sospeche que interfiere con la eficacia de
la ventilacion.

3. Si este sistema se va a volver a utilizar, debe almacenarlo en un entorno bien protegido entre usos. Alternativamente, debe cubrir
todos los puertos y entradas que estan en contacto con la atmdsfera para protegerlos frente a la exposicion a los contaminantes.

4. Si utiliza este circuito en un paciente con una infeccién respiratoria transmisible conocida, deséchelo después de ese uso,

independientemente de la estrategia de filtracion del aire.
Compruebe que no haya desconexiones ni otra fuente de pérdida de la terapia de ventilacion efectiva.
No lave, limpie ni estirilice el producto.

oo

Informacién

Nombre del dispositivo

Circuito anestésico

Uso previsto

Suministro de mezclas gaseosas, incluido el oxigeno y el aire medicinal, desde un equipo de anestesia
hacia y desde un paciente.

Indicaciones de uso

Anestesia

Contraindicaciones

Pacientes que no estan médicamente indicados para la terapia prevista.

Advertencias

Consulte la lista de advertencias.

Usuarios previstos

Profesionales sanitarios debidamente formados.

Precauciones previas al uso

Consulte las instrucciones de uso

Caracteristicas funcionales

Consulte las caracteristicas funcionales enumeradas.

Desecho

Deseche el dispositivo segun el protocolo del hospital para la gestién de residuos clinicos contaminados.

Fallo del dispositivo

En caso de mal funcionamiento del dispositivo o de un cambio inesperado en su rendimiento, deje de
utilizarlo inmediatamente.

Incidentes graves

Si el funcionamiento del dispositivo ha fallado durante su uso en un paciente y ha dado lugar a un
incidente grave, pdngase en contacto con el fabricante del dispositivo y con la autoridad nacional
competente correspondiente. (Se considera «incidente grave» a la muerte o el deterioro grave del estado
de salud del paciente o usuario).

Restricciones de uso

Uselo Gnicamente con dispositivos compatibles. Péngase en contacto con Armstrong Medical para
confirmar los dispositivos compatibles.

Otra informacion

Este producto puede contener componentes que ofrecen proteccién antimicrobiana (cristal de fosfato de
plata) a los pacientes y usuarios. Consulte el embalaje principal para obtener mas informacion.




Anestesian hengityspiiri (samankeskinen Bain-jarjestelma)
Mapleson D -muunnos

Symbolien selitykset:

Potilaan Séaada pituutta Irrotettava
puoli tarvittaessa €<= jitanta
Kayttoohjeet
1. Taman piirin takuu kattaa kéytdn usealla potilaalla ja enintdan 7 paivan ajan ensimmai a kayttopaivasta. Kun laitetta kaytetaan

muilla potilailla (ensimmaisen potilaan jalkeen), hengitysjarjestelman ja potilaspaan valiin on liitettava uusi (kayttamaton),
asianmukaisesti hyvaksytty bakteeri-virussuodatin tai HME-suodatin/kostutin.

2. Poista laite pakkauksesta ja tarkista, ettei sisallossé ole vaurioita. Varmista, etté erilliset osat pysyvat tallessa.

3. Suorita kaikki viimeistelyn kokoonpanovaiheet.

4. Yhdista bakteeri-virussuodatin tai HME-suodatin/kostutin (jos sovellettavissa).

5. Asenna piiri ar iakoneeseen (ja tarvi muihin jarjestelman laitteisiin) varmistaen, etta liitdnnat ovat kunnolla kiinni ja etta
kayttamattomat portit on suljettu.

6. Jos siihen on yhdistetty kaasundytteenottolinja, varmista, ettd se on kunnolla kiinni ja sen kayttéa valvotaan, ettei se tukkeudu
kondensaatioveden tai letkun taittumisen vuoksi.

7. Jos piiriin on yhdistetty saadettava palneenrajontusvenmlll (APL, Adjustable Pressure Limiting valve), laitteen kayttd on rajoitettu
ainoastaan ar iaan ja ar i 1 elvytykseen. Tiedot sééadettavan paineenrajoitusventtiilin ja sen kautta tehtavan
kaasunpoiston oikeasta kaytosta 10ytyvat asianmukaisista kayttéohjeista. Saadettavan paineenrajoitusventtiilin kayttéohjeet
tiivistettyna:

a. Venttiilin kdantaminen myd6tapaivaan lisaa jarjestelman painetta.

b. Venttiilin kdantaminen vastapaivaan laskee jarjestelmén painetta ja auttaa spontaanisti hengittavia potilaita.

c. Anestesiakaasuja voi paastaa venttiilin poistoaukon kautta.
8. Varmista virtauksen lapikulku ja varmista, etté laitteessa on erilliset kaasupolut siséan- ja uloshengitykselle ja ne toimivat kunnolla.
9. Suorita muiden Illtetty en laitteiden kayttoon vaadittavat toimintatestit ennen kayttdéonottoa.

10. Jos piiri ei 13

i testeja, varmista, etté se on koottu oikein ja suorita testit uudelleen.

1. Jos laite epaonnistuu naissa testeissa jatkuvasti, vaihda se ja/tai ota yhteytta teknikkoon.

12. Kun jarjestelma lapaisee nama testit, aloita hoito ja kytke laite potilaaseen.

13. Valvo jarjestelman toimintaa, kun se on kaytéssa varmistaaksesi, etta hoito sujuu asianmukaisesti ja turvallisesti.
14. Seuraavia toimenpiteita suositellaa CO--retention valttamiseksi:

a. Spontaani hengitys: aseta APL-venttiili kohtaan ‘OPEN’. Sdada tuoreen kaasun kokonaisvirraksi > 120 ml/kg (kehonpaino)

minuutissa.

b. Valvottu ventilaatio: aseta APL-venttiili osittain kiinni. Sdadé tuoreen kaasun kokonaisvirraksi > 70 ml/kg (kehonpaino)

minuutissa.

15. Varmista, etta kaytto lopetetaan 7 paivan sisalld ensimmaisesta kayttdonottopaivasta.

Varoitukset
1

Pida pakkaus sinetoityna ennen kayttoa, silla pienet esineet voivat aiheuttaa tukoksen.
2. Kaytettéava bakteeri-virussuodatin tai HME-suodatin/kostutin (jos sellainen on) on vaihdettava kerran 24 tunnin aikana tai jos sen
epaillaan heikentavan ventilaation tehokkuutta.

iestelmaa kaytetaan uudelleen, sitd on sailytettava suojatussa ymparistdssa kayttojen valilla. Vaihtoehtoisesti kaikki

tolle avoimet portit ja tuloyhteet on peitettava, jotta ne eivat paase altistumaan epapuhtauksille.
4. Jos tata piiria kaytetaan potilaalla, jolla tiedetdan olevan tarttuva hengitystieinfektio, havita laite kyseisen potilaan kayton jalkeen
ilmansuodatinjérjestelmasta riippumatta.

5. Varmista, etta laite pysyy kytkettyna eika ventilaatiohoidon aikana tapahdu muita tehokkuutta heikentévia asioita.
6. Al pese, puhdista tai yrita steriloida laitetta.
Tiedot
Laitteen nimi Anestesian hengityspiiri
Kayttétarkoitus Kaasumaisten seosten, kuten hapen ja laékinnallisen ilman, toimittaminen anestesiakoneesta potilaalle
ja potilaasta pois.
Kayttdohjeet Anestesia

Vasta-aiheet

Potilaat, joille aiottu hoito ei ole laaketieteellisesti perusteltua

Varoitukset

Katso kaikki luetellut varoitukset

Tarkoitetut kayttajat

Asianmukaisesti koulutettu hoitohenkilékunta

Varotoimenpiteet ennen kayttéa

Tutustu kayttdohjeisiin

Suoritusominaisuudet

Tutustu kaikkiin lueteltuihin suoritusominaisuuksiin

Havittdminen

Havita laite sairaalan saastuneen kliinisen jatteen huoltoa koskevien kaytantéjen mukaisesti

Laitevika

Lopeta laitteen kayttd valittdmasti, jos laitteeseen tulee toimintahairio tai laitteen toiminta muuttuu
odottamattomalla tavalla

Vakavat haittatapahtumat

Jos laitteeseen tulee toimintahairic sen ollessa potilaan kaytdssa ja se johtaa vakavaan
haittatapahtumaan, ota yhteytta laitteen valmistajaan ja asianmukaiseen kansalliseen toimivaltaiseen
viranomaiseen. (Vakavaksi haittatapahtumaksi katsotaan tapahtuma, joka johtaa potilaan tai kayttajan
kuolemaan tai terveydentilan vakavaan heikentymiseen).

Kayttorajoitukset Kayta ainoastaan yhteensopivien laitteiden kanssa. Varmista laitteen yhteensopivuus Armstrong
medicalilta.
Muut tiedot Tama laite saattaa sisaltda komponentteja, jotka suojaavat potilaita ja kayttdjia antimikrobisesti

(hopeafosfaattilasi). Katso tarkemmat tiedot pakkauksesta.
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Circuit d’anesthésie (systéme coaxial Bain)
Modification Mapleson D

Légende des symboles :

Coté patient Connexion

<«—e—>» amovible

Ajustez la longueur
si nécessaire

Instructions d'utilisation

1. Ce circuit est garanti pour une utilisation sur plusieurs patients sous anesthésie pendant une période maximale de 7 jours a compter
de la date d'utilisation initiale. L'utilisation sur des patients ultérieurs sous anesthésie (au premier patient) doit se faire en combinaison
avec un nouveau filtre viral bactérien/filtre-HME (non utilisé auparavant) validé de maniére appropriée, situé entre le systeme
respiratoire et la connexion au patient.

2. Retirez le produit de son emballage primaire et vérifiez que son contenu n'est pas endommagé, en vous assurant qu'aucun composant

séparé n'a été égaré.

Effectuez toutes les étapes d'assemblage final.

Connectez le(s) filtre(s) antibactérien(s) antiviral(aux)/filtre-HME (si approprié).

Assemblez I'appareil a la machine d’anesthésie (ou aux autres équipements du systéme, si nécessaire), en veillant a ce que les

connexions soient fixées et a ce que les orifices non utilisés soient obturés.

6. Si une conduite d'échantillonnage de gaz est connectée, assurez-vous qu'elle est bien raccordée et surveillez, pendant son utilisation,
qu'elle n'est pas obstruée par de I'eau condensée ou par un pliage du tube.

7. Si une valve régulatrice de pression réglable (APL) est incluse avec ce circuit, I'utilisation de I'ensemble est limitée a I'anesthésie ou
a l'anesthésie-réanimation uniquement. Pour des informations sur I'utilisation correcte de la valve APL et sur I'évacuation des gaz de

o s w

la valve APL, veuillez vous référer aux instructions d'utilisation spécifiques. Le mode d’emploi sommaire de la valve APL est le suivant :

a. Tourner le capuchon de valve dans le sens horaire pour augmenter la pression du systéme.
b. Tourner le bouchon dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour diminuer la pression du systéme et faciliter la
respiration spontanée du patient.
c. Envisager I'évacuation du gaz d’anesthésie par I'orifice d’évacuation de la valve.
8. Vérifiez la perméabilité du flux et vérifiez que les circuits séparés de gaz inspiratoire et expiratoire sont présents et fonctionnent.
9. Effectuez le(s) autre(s) test(s) avant utilisation requis pour I'utilisation sur I'équipement connecté.
10. Si le circuit ne réussit pas ces tests, vérifiez que la configuration est correcte et refaites le test.
1. En cas d'échec répété du ou des tests, remplacez le systéme et/ou contactez un technicien.
12. Lorsque le systéme réussit le(s) test(s), activez le traitement et connectez-le au patient.
13. Surveillez les performances du systéme en cours d'utilisation pour garantir un traitement adéquat et sar.
14. Pour éviter la rétention de COz, les réglages suivants sont recommandés :
a. Respiration spontanée : réglez la vanne APL sur « OPEN » (ouverte). Ajustez le débit total de gaz frais a >120 mL/Kg de
poids corporel par minute.
b. Ventilation contrélée : réglez la vanne APL sur partiellement fermée. Ajustez le débit total de gaz frais a >70 mL/Kg de poids
corporel par minute.
15. Assurez-vous de cesser |'utilisation dans les 7 jours suivant la date d'utilisation initiale.

Avertissements
Conservez I'emballage fermé jusqu'a I'utilisation — risque de blocage par de petits objets.

2. Le filtre bactérien viral ou le filtre-HME (s'il est présent) doit étre changé une fois toutes les 24 heures ou lorsqu'il est susceptible de
nuire a I'efficacité de la ventilation.

3. Si ce systéme est réutilisé, il doit étre conservé dans un environnement protégé entre deux utilisations. Sinon, tous les orifices et les
entrées qui sont ouverts sur I'atmosphére doivent étre couverts pour les protéger de I'exposition aux contaminants.

4. Si vous utilisez ce circuit sur un patient atteint d'une infection respiratoire transmissible connue, jetez-le aprés cette utilisation, quelle

que soit la stratégie de filtration de I'air.
Surveillez les déconnexions ou toute autre source de perte d'efficacité du traitement par ventilation.
Ne pas laver, nettoyer ou tenter de stérilisation.

oo

Informations

Nom de I'appareil

Circuit d’anesthésie

Utilisation prévue

Distribution de mélanges gazeux comprenant de I'oxygéne et de I'air médical & partir d'une machine
d’anesthésie vers et depuis un patient

Indications d'utilisation

Anesthésie

Contre-indications

Les patients pour lesquels le traitement prévu n'est pas médicalement indiqué

Avertissements

Se reporter aux avertissements indiqués

Utilisateurs prévus

Professionnels de santé convenablement formés

Précautions avant utilisation

Consulter les instructions d'utilisation

Caractéristiques de performance

Se reporter aux caractéristiques de performance indiquées

Elimination

Eliminer conformément au protocole de I'hdpital pour la gestion des déchets cliniques contaminés

Dysfonctionnement de I'appareil

En cas de dysfonctionnement de I'appareil ou de modification imprévue de ses performances, cessez
immédiatement de I'utiliser

Incidents indésirables graves

En cas de dysfonctionnement de I'appareil lors de son utilisation sur un patient et entrainant un
incident indésirable grave, contactez le fabricant de I'appareil et I'autorité nationale compétente. (Sont
considérés comme incident indésirable grave, le décés ou la détérioration grave de I'état de santé du
patient ou de I'utilisateur).

Restrictions d'utilisation

N'utiliser qu'avec des appareils compatibles. Consulter Armstrong Medical pour une confirmation des
appareils compatibles.

Informations complémentaires

Ce produit peut contenir des composants offrant une protection antimicrobienne (verre au phosphate
d'argent) pour les patients et les utilisateurs. Voir les informations complémentaires sur 'emballage

primaire.




Légzokor (Koaxalis csérendszer)
Mapleson D mdodositas

Jelmagyarazat:
Beteg feldli Szlikség esetén Levalaszthato
vég allitsa be a hosszt €*=> csatlakozas

Hasznalati utasitas
1. A 1égz6kor tobb anesztézias betegen alkalmazhat6 a hasznalat kezdetétdl szamitott legfeljebb 7 napon keresztiil. Az els6 beteget
kovetd tovabbi betegek esetében Uj (kordbban nem hasznalt), megfeleléen validalt baktérium/virusszirét/sziré HME-t kell alkalmazni a
légzdrendszer és a betegcsatlakozas kdzott.
Vegye ki a terméket az elsédleges csomagolasbdl, majd vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e, és hogy minden alkatrész megvan-e.
Végezze el a végs6 Osszeszerelési [épéseket.
Csatlakoztasson baktérium-/virus sziiré(ke)t/HME-sziirét (ha megfeleld).
Szerelje fel az altatogépre (és sziikség esetén az egyéb berendezésekre), ligyelve ra, hogy a csatlakozasok szorosak legyenek, illetve
a nem hasznalt nyilasok le legyenek zarva.
Ha van csatlakoztatva gazmintavételi vezeték, akkor tigyeljen ra, hogy az szorosan csatlakoztatva legyen, és a hasznalat kézben
folyamatosan monitorozza, mert a lecsapddott para vagy a csé megtérése elzarédast okozhat.
7. Amennyiben a kor tartalmaz egy allithaté nyomasszabalyozé (APL) szelepet, a szerelvény hasznalata kizardlag lélegeztetéshez vagy
Ujraélesztéshez hasznélhatd. Az APL szelep helyes hasznélatara és az APL-bdl elszivott gazokra vonatkozo részletekért tekintse meg
a specifikus Hasznalati utmutatot. Az APL szelep 6sszefoglald Hasznalati utmutatoja:

a. Forgassa el a szelepsapkat az 6ramutatd jarasaval megegyezd irdnyba a megnévelt rendszernyomas alkalmazasahoz.

b. Forgassa el a szelepsapkat az éramutato jarasaval ellentétesen a rendszernyomas csokkentéséhez és spontan 1€gz6 betegek

légzésének tdmogatasahoz.

C. Fontolja meg az altatogaz elszivasat a szelep elszivonyilasan keresztiil.
Ellendrizze az atjarhatésagot és ellendrizze, hogy a kiilon belégzési és kilégzési gazutak megvannak-e és miikédnek-e.
Végezze el a hasznalat el6tti egyéb miikodési vizsgalatokat a csatlakoztatni kivant berendezés elbirasainak megfeleléen.
0. Ha a kor nem felel meg ezeknek a vizsgalatoknak, akkor ellendrizze, hogy a bedllitasok megfeleléek-e, majd végezze el ismét a

vizsgalatokat.
1. Abban az esetben, ha a rendszer tébbszori probalkozas utan sem felel meg a vizsgalatoknak, cserélje ki a rendszert, illetve vegye fel a

kapcsolatot egy technikussal.
12. Amikor a rendszer megfelel a vizsgalatoknak, engedélyezze a terapiat, majd csatlakoztassa a kérre a beteget.
13. Monitorozza a rendszer teljesitményét a megfeleld és biztonsagos terapia biztositasa érdekében.
14. A CO: visszatartasanak megakadalyozasa érdekében az alabbi bedllitasok ajanlottak:
a. Spontan légzés: allitsa az APL szelepet ‘NYITVA allasba. Allitsa a teljes friss gaz aramlasat >120 mL/Kg testsuly per perc
értékre.
b. Ellenérzétt lélegeztetés: allitsa az APL szelepet részben zart allasba. Allitsa a teljes friss gaz aramlasat >70 mL/Kg testsuly
per perc értékre.

15. Ugyeljen ra, hogy az eszkézt a hasznalat kezdetétél fogva legfeljebb 7 napig hasznaljak.
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Figyelmeztetések

1. Felhasznalasig tartsa lezarva a csomagolast — kis objektumok altali eltémitédés kockazata.

2. A baktérium-/virusszlrét vagy a szliré HME-t (ha van) kotelezd 24 éranként cserélni, vagy ha azt gyanitja, hogy csokkenti a
lélegeztetés hatasossagat.

3. A rendszer tobbszori felhasznalasa esetén az egyes felhasznalasok kozott azt védett kornyezetben kell tarolni. Masik megoldasként a
kornyezetre nyitott dsszes nyilast és bemenetet le kell zarni a szennyezédések bejutdsanak az elkeriilése érdekében.

4. Ha olyan betegen hasznaljak a kort, aki leveg6ben terjedd fertézésben szenved, az adott hasznalat utan a valasztott Iégsz(irési

stratégiatdl fliggetlendl artalmatlanitani kell a rendszert.

5. Figyeljen ra, hogy ne valjanak le a csatlakozasok, és hogy mas moédon ne csokkenjen a Iélegeztetési terapia hatékonysaga.
6. Ne mossa, tisztitsa vagy probalja meg sterilizalni.
Informacié
Eszkdz neve Légzokor
Rendeltetésszer(i hasznalat Gazkeverék (ideértve: oxigén és orvosi levegd) tovabbitasa az altatégéptdl a beteghez, illetve a
betegtdl az altatégép vagy a lélegeztetégép felé
Felhasznalasi javallat Altatas
Ellenjavallatok Az eszkdz alkalmazasa ellenjavallt azon betegek esetében, akiknél a rendeltetésszerii hasznalat
szerinti terdpia orvosilag nem javallt
Figyelmeztetések Lasd a felsorolt figyelmeztetéseket
Tervezett felhasznalok Megfeleléen képzett egészségligyi dolgozdk

Felhasznalas elétti dvintézkedések | Lasd a hasznalati Gtmutatot

Teljesitményjellemzék Lasd a felsorolt teljesitményjellemzéket
Artalmatlanitas Artalmatlanitas a kérhaz szennyezett klinikai hulladékokra vonatkozo protokollja szerint
Eszkéz meghibasodasa Abban az esetben, ha az eszk6z meghibasodik vagy varatlanul megvaltozik a teljesitménye, azonnal

hagyjon fel az eszk6z hasznalataval

Sulyos incidensek Abban az esetben, ha a betegen t6rténé hasznalat kozben az eszkéz meghibasodik, és ez sulyos
incidenshez vezet, vegye fel a kapcsolatot az eszkdz gyartéjaval és az illetékes nemzeti hatdésaggal.
(Sulyos incidensnek minéstil a haldl, illetve a beteg vagy kezel6 egészségi allapotaban bekovetkezd
sulyos valtozas.)

Afelhasznalasra vonatkoz6 Kizardlag kompatibilis eszkdzokkel hasznélja egyditt. A kompatibilis eszkdzokkel kapcsolatos
korlatozasok informécidkért forduljon az Armstrong Medical vallalathoz.
Egyéb informaciok Atermék olyan Osszetevéket tartalmazhat, amelyek antimikrobidlis védelmet (ezist—foszfat tiveg)

nyujtanak a betegek és a kezel6k szamara. Tovabbi informacioért lasd az elsédleges csomagolast.




Circuito per anestesia (Sistema coassiale Bain)
Modifica del sistema Mapleson D

Legenda dei simboli:
Estremita Regolare la lunghezza Raccordo
paziente se richiesto <—e—> amovibile

Istruzioni per 'uso

1. Il presente circuito & garantito per I'uso su piti pazienti in anestesia per un periodo che non superi i 7 giorni dalla data del primo utilizzo.

Per I'utilizzo su successivi pazienti in anestesia (rispetto al primo paziente) occorre utilizzare un nuovo (non utilizzato in precedenza)
filtro virale e batterico/filtro HME opportunamente convalidato da posizionare tra il sistema respiratorio e il raccordo paziente.

2. Rimuovere il prodotto dall'imballaggio principale e ispezionarne il contenuto alla ricerca di eventuali segni di danneggiamento
accertandosi che nessun componente possa andare perso.

3. Completare eventuali procedimenti di assemblaggio finale.
4. Collegare il/i filtro/i virale/i e batterico/iffiltro HME (se appropriato).
5. Montarlo sulla macchina per anestesia (e se necessario su altre apparecchiature del sistema) verificando che i raccordi siano ben
fissati e che le porte inutilizzate siano state sigillate.
6. In caso di connessione di una linea di campionamento del gas, accertarsi che questa sia fissata saldamente e che venga monitorata in
caso di occlusioni dovute all’acqua condensata o di attorcigliamento del tubo.
7. Se la dotazione del presente circuito comprende una valvola limitatrice della pressione regolabile (APL), I'uso di questo dispositivo
€ consentito esclusivamente ai soli anestesisti o anestesisti rianimatori. Per informazioni sull'uso corretto della valvola APL e
all’evacuazione del gas dalla valvola APL, fare riferimento alle istruzioni d’uso specifiche. Le istruzioni d’uso riepilogative della valvola
APL sono le seguenti:
a. Ruotare in senso orario il tappo della valvola in modo applicare una pressione maggiore sul sistema.
b. Ruotare in senso anti-orario il tappo della valvola in modo da ridurre la pressione sul sistema e facilitare la respirazione
spontanea nei pazienti.
c. Procedere all’evacuazione del gas anestetico attraverso la porta di scarico della valvola.
8. Verificare la pervieta del flusso e accertarsi che siano presenti e funzionanti percorsi separati dei gas inspiratorio ed espiratorio.
9. Eseguire altri test funzionali pre-utilizzo come richiesto sulle attrezzature collegate.
10. Se il circuito non supera questi test, verificare la correttezza delle impostazioni ed effettuare un nuovo test.
1. In caso di ripetuto fallimento nel superamento del/i test, sostituire il sistema e/o contattare un tecnico.
12. Una volta che il sistema supera il/i test, attivare la terapia e collegare il paziente.
13. Monitorare le prestazioni del sistema in uso al fine di garantire una terapia adeguata e sicura.

14. Onde evitare la ritenzione di COz, si raccomandano le seguenti impostazioni:
a. Respirazione spontanea: impostare la valvola APL su “APERTO”. Regolare il flusso di gas fresco totale su >120 ml/Kg di
peso corporeo al minuto.
b. Ventilazione controllata: impostare la valvola APL su parzialmente chiusa. Regolare il flusso di gas fresco totale su >70 ml/
Kg di peso corporeo al minuto.
15. Accertarsi che I'utilizzo venga interrotto entro 7 giorni dalla data del primo utilizzo.

Avvertenze
Conservare sigillata la confezione fino all’utilizzo — rischio di ostruzione per la presenza di piccoli oggetti.

2. Un filtro virale e batterico o filtro HME (se presente) deve essere sostituito una volta ogni 24 ore o quando si sospetta che interferisca
con lefficacia della ventilazione.

3. Qualora si preveda di riutilizzare questo sistema, & necessario conservarlo in un ambiente protetto tra un uso e I'altro. In alternativa

sara necessario coprire tutte le porte e tutti gli ingressi, che sono aperti all'atmosfera, cosi da proteggerli contro I'esposizione ad
agenti contaminanti.

4. In caso di utilizzo di questo circuito su un paziente con conclamata infezione respiratoria trasmissibile, smaltirlo subito dopo I'uso
indipendentemente dalla strategia di filtrazione dell’aria.
5. Monitorare eventuali disconnessioni o altre potenziali cause di perdita di un’efficace terapia ventilatoria.
6. Non lavare, pulire né sterilizzare.
Informazioni
Nome del dispositivo Circuito per anestesia
Uso previsto Erogazione di additivi gassosi tra cui ossigeno e aria medicale emessi da una macchina per anestesia a e
da un paziente
Indicazioni d’uso Anestesia
Controindicazioni Quei pazienti giudicati non idonei da un punto di vista medico alla terapia in questione
Avvertenze Fare riferimento a eventuali avvertenze elencate
Utenti previsti Professionisti sanitari opportunamente addestrati
Precauzioni pre-utilizzo Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso

Caratteristiche prestazionali | Fare riferimento a eventuali caratteristiche prestazionali elencate

Smaltimento Smaltire conformemente al protocollo ospedaliero in materia di gestione di rifiuti clinici contaminati
Malfunzionamento del In caso di malfunzionamento del dispositivo o di un cambiamento improvviso nelle prestazioni del
dispositivo dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo

Incidenti avversi gravi In caso di malfunzionamento del dispositivo durante I'utilizzo su un paziente e che causa un incidente

avverso grave, contattare il produttore del dispositivo e I'Autorita nazionale competente. (Con Incidente
avverso grave si intende il decesso o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o
dell'utente).

Restrizioni d’'uso Utilizzare esclusivamente con dispositivi compatibili. Consultare Armstrong Medical per una conferma sui
dispositivi compatibili.

Altre informazioni Il presente prodotto potrebbe contenere componenti in grado di offrire una protezione antimicrobica (vetro al
fosfato d'argento) a pazienti e utenti. Esaminare l'imballaggio principale per ulteriori informazioni.
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Anesthesiecircuit (coaxiaal Bainsysteem)

Mapleson D-modificatie

Verklaring van de symbolen:

Patiéntuiteinde

Gebruiksaanwijzing

Pas desgewenst
de lengte aan

Verwijderbare
€*=> aansluiting

1. Dit systeem is gegarandeerd voor gebruik bij meerdere patiénten voor een periode die de 7 dagen vanaf de datum van het eerste
gebruik niet overschrijdt. Gebruik bij opeenvolgende anesthesiepatiénten (na de eerste patiént) moet gecombineerd worden met
een nieuw (voorheen ongebruikt), op de juiste wijze gevalideerd, bacterie-/virusfilter/HME-filter dat wordt geplaatst tussen het
beademingssysteem en de patiéntaansluiting.

2. Verwijder het product uit de primaire verpakking en inspecteer de inhoud op beschadiging, waarbij u zorgt dat de afzonderlijke
componenten niet op de verkeerde plaats worden gelegd.

3. Voltooi de eventuele laatste stappen voor het in elkaar zetten.

4. Sluit het bacterie-/virusfilter/HME-filter aan (indien aanwezig).

5. Monteer aan het anesthesietoestel (en indien vereist aan andere systeemapparatuur), waarbij u zorgt dat de aansluitingen goed
vastzitten en dat ongebruikte poorten zijn afgesloten.

6. Als er een gasbemonsteringslijn is aangesloten, zorg er dan voor dat deze goed wordt aangesloten en in het gebruik gemonitord op
afsluiting door gecondenseerd water of knikken van slangen.

7. Als een instelbare drukbeperkingsklep (APL) in dit systeem is opgenomen, is het gebruik van het systeem beperkt tot uitsluitend

anesthesie of anesthesie-reanimatie. Zie voor informatie over correct gebruik van de APL-klep en gasverwijdering uit de APL-klep de
specifieke gebruiksaanwijzing. De samengevatte gebruiksaanwijzing voor de APL-klep is:

a. Draai het dopje van de klep rechtsom om de systeemdruk te verhogen.

b. Draai de dop linksom om de systeemdruk te verlagen en het spontaan ademen door de patiént te vergemakkerlijken.

c. Let op of er anesthesiegas ontsnapt via de klepuitlaatpoort.

8. Verifieer de flowdoorlaatbaarheid en verifieer of afzonderlijke inspiratoire en expiratoire gaspaden aanwezig zijn en functioneren.

9. Voer voorafgaand aan het gebruik (een) andere functietest(s) uit, zoals vereist voor gebruik op aangesloten apparatuur.

10. Als het circuit deze tests niet met succes doorloopt, controleer dan of het systeem correct is geinstalleerd en test vervolgens opnieuw.
1. Als de test(s) herhaaldelijk niet met gunstig gevolg wordt (worden) doorlopen, moet u het systeem vervangen en/of contact opnemen

met een technicus.

12. Als het systeem de test(s) met goed gevolg doorloopt, schakelt u de therapie in en sluit u de apparatuur aan op de patiént.
13. Monitor de prestaties van het systeem in gebruik om adequate en veilige beademingstherapie te verzekeren.
14. Om retentie van CO: te vermijden, worden de volgende instellingen aanbevolen:

a. Spontaan ademen: stel de APL-klep in op ‘OPEN'. Stel de totale versgasflow in op > 120 ml/kg lichaamsgewicht per minuut.

b. Gecontroleerd beademen: stel de APL-klep in op gedeeltelijk gesloten. Stel de totale versgasflow in op > 70 ml/kg
lichaamsgewicht per minuut.
15. Zorg dat het gebruik stopt binnen 7 dagen na de datum van het eerste gebruik.

Waarschuwingen

1. Houd de verpakking gesloten tot gebruik - risico op blokkade door kleine voorwerpen.

2. Een bacterie-/virusfilter of HME-filter (indien aanwezig) moet één keer per periode van 24 uur worden vervangen of wanneer de
verdenking bestaat dat het filter de effectiviteit van de beademing belemmert.

3. Als het systeem opnieuw wordt gebruikt, moet het in de tussentijd worden opgeslagen in een beschermde omgeving. Anders

moeten alle poorten en inlaten die open staan voor de atmosfeer afgedekt worden om ze te beschermen tegen blootstelling aan

contaminanten.

4. Als het circuit wordt gebruikt bij een patiént met een bekende overdraagbare luchtweginfectie, gooit u het systeem na gebruik weg,
ongeacht de luchtffiltratiestrategie.
5. Monitor op verbreking van de aansluiting of andere oorzaken van verlies van effectieve beademingstherapie.
6. Niet wassen, reinigen of proberen te steriliseren.
Informatie
Apparaatnaam Anesthesiecircuit

Beoogd gebruik

De levering van gasmengsels, waaronder zuurstof en medische lucht, uit een anesthesietoestel naar en van
een patiént

Indicaties voor gebruik

Anesthesie

Contra-indicaties

Die patiénten die geen medische indicatie hebben voor de beoogde behandeling

Waarschuwingen

Zie eventuele genoemde waarschuwingen

Beoogde gebruikers

Op de juiste wijze getrainde zorgverleners

Voorzorgsmaatregelen
voorafgaand aan gebruik

Zie de gebruiksaanwijzing

Prestatiekenmerken

Zie eventuele genoemde prestatiekenmerken

Verwijdering

Verwijderen volgens het protocol van het ziekenhuis voor het beheer van gecontamineerd klinisch afval

Niet goed functioneren van
het apparaat

Bij niet goed functioneren van een apparaat of een onverwachte wijziging in de prestaties van het apparaat
moet onmiddellijk worden gestopt met het gebruik van het apparaat

Ernstige ongewenste
incidenten

In het geval van niet goed functioneren van het apparaat bij gebruik op een patiént en waarbij dit leidt tot een
ernstig ongewenst incident, moet u contact opnemen met de fabrikant van het apparaat en de desbetreffende
bevoegde nationale instantie. (Als ernstig ongewenst incident wordt beschouwd overlijden of ernstige
verslechtering in de gezondheidstoestand van de patiént of de gebruiker).

Gebruiksbeperkingen

Alleen gebruiken met compatibele apparatuur. Raadpleeg Armstrong Medical voor goedkeuring van
compatibele apparatuur.

Overige informatie

Dit product kan componenten bevatten die antimicrobiéle bescherming opleveren (zilverfosfaatgas) voor
patiénten en gebruikers. Zie voor verdere informatie de primaire verpakking.
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Anestesikrets (Coaxial Bain System)
Mapleson D Modifikasjon

Symbolforklaring:

Pasientside Juster lengde Avtakbar

hvis pakrevet <«—e—> kobling

Bruksanvisning

1. Denne kretsen er garantert for bruk pa pasienter med flere anestesier i en periode som ikke overstiger 7 dager fra datoen for forste
gangs bruk. Bruk pa pafelgende pasienter i anestesi (til den forste pasienten) ma veere i kombinasjon med et nytt (tidligere ubrukt)
passende validert bakterievirusfilter / HME-filter plassert mellom pustesystemet og pasientforbindelsen.

2. Fjern produktet fra primaeremballasjen og kontroller om innholdet er skadet, og forsikre deg om at ingen enkeltkomponenter blir feillagt.

3. Fullfgr eventuelle siste monteringstrinn.

4. Koble til bakterielle virale filter(er)/filter-HME (hvis aktuelt).

5. Monter til anestesimaskin (og til annet systemutstyr, hvis nedvendig), og serg for at tilkoblingene er sikre og at ubrukte porter er
forseglet.

6. Hvis en gasspreveledning er tilkoblet, ma du forsikre deg om at denne er forsvarlig tilkoblet og overvaket i bruk for okklusjon av
kondensert vann eller ved rgrkinking.

7. Hvis en trykkbegrensningsventil (APL) er inkludert i denne kretsen, er bruken av denne enheten begrenset til anestesi eller gjentatt
innledning av anestesi. For informasjon om riktig bruk av trykkbegrensningsventilen og gasspyling fra trykkbegrensningsventilen, se
den spesifikke bruksanvisningen. Nedenfor folger et sammendrag av bruksanvisningen for trykkbegrensningsventilen:

a. Drei ventilhetten med urviseren for a gke systemtrykket.
b. Roter ventilhetten mot urviseren for & redusere systemtrykket og for a tilrettelegge for spontanpustende pasienter.
c. Vurder en spyling av anestesigassen via ventilens utlgpsapning.

8. Bekreft gjennomstremning og bekreft at separate inspiratoriske og ekspiratoriske gassbaner er tilstede og fungerer.

9. Utfer andre funksjonstester for bruk etter behov for bruk pa tilkoblet utstyr.

10. Kontroller riktig oppsett og test pa nytt dersom kretsen ikke bestar disse testene.

1. Ved gjentatte feil under testene, bytt ut systemet og/eller kontakt en tekniker.

12. Nar systemet bestar testen(e), aktiver behandling og koble til pasienten.

13. Overvak ytelsen til systemet i bruk for & sikre tilstrekkelig og sikker behandling.

14. For & unnga oppbevaring av COz, anbefales falgende innstillinger:

a. Spontan pusting: still APL ventilen til "OPEN". Juster den totale ferskgassstremmen til >120 ml/kg kroppsvekt per minutt.
b. Kontroller ventilasjon: still APL ventilen til delvis lukket. Juster den totale ferskgassstremmen til >70 ml/kg kroppsvekt per
minutt.

15. Forsikre deg om at bruken oppherer innen 7 dager fra datoen for forste gangs bruk.

Advarsler

1. Hold pakningen forseglet fram til den skal brukes — fare for blokkering ved sma gjenstander.

2. Et bakterievirusfilter eller HME-filter (hvis til stede) m byttes én gang i lopet av en 24-timers periode, eller nar det mistenkes at det
forstyrrer ventilasjonseffektiviteten.

3. Hvis dette systemet brukes pa nytt,ma det lagres i et beskyttet milig mellom hver bruk. Alternativt ma alle porter og innlgp, som er
apne for atmosfeere, veere tildekket for & beskytte dem mot eksponering for forurensninger.

4. Hvis du bruker denne kretsen pa en pasient med en kjent infeksjon i luftveiene, skal den avhendes etter bruk, uavhengig av
luftfiltreringsstrategien.

5. Overvak frakoblinger eller annen arsak til tap av effektiv ventilasjonsbehandling.

6. Ikke vask, rengjer eller prov sterilisering.

Informasjon

Enhetsnavn Anestetisk krets

Tiltenkt bruk Levering av gassformige blandinger inkludert oksygen og medisinsk luft fra en
anestesimaskin til og fra en pasient

Indikasjoner for bruk Anestesi

Kontraindikasjoner

Disse pasientene er ikke medisinsk indikert for den tiltenkte behandlingen

Advarsler

Se eventuelle opplistede advarsler

Tiltenkte brukere

Helsepersonell med egnet oppleering

Forholdsregler fgr bruk

Se bruksanvisningen

Ytelsesegenskaper

Se eventuelle opplistede ytelsesegenskaper

Avhending

Avhendes i henhold til sykehusets protokoll for handtering av forurenset klinisk avfall

Feil pa apparatet

| tilfelle feil pa apparatet eller en uventet endring i ytelsen, ma du umiddelbart slutte &
bruke apparatet

Alvorlige ugnskede hendelser

| tilfelle en funksjonsfeil pa enheten nar den brukes pa en pasient og som farer til en
alvorlig ugnsket hendelse, ma du kontakte apparatets produsent samt de relevante
nasjonale kompetente myndigheter. (En alvorlig bivirkning anses a veere ded eller en
alvorlig forverring av pasientens eller brukerens helsetilstand).

Bruksbegrensninger

Kan bare brukes med kompatible apparater. Kontakt Armstrong Medical for & fa en
bekreftelse av kompatible enheter.

Annen informasjon

Dette produktet kan inneholde komponenter som gir antimikrobiell beskyttelse
(selvfosfatglass) til pasienter og brukere. Se primaeremballasje for ytterligere
informasjon.
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Uktad anestetyczny (wspétosiowy uktad Bain)
Modyfikacja Mapleson D

Znaczenie symboli:

Koniec W razie potrzeby Potgczenie
pacjenta dopasowag dlugos¢  €*=> rozigczne

Instrukcja obstugi
Uktad ten jest objety gwarancjg na stosowanie u wielu pacjentéw w znieczuleniu przez okres nie dtuzszy niz 7 dni od daty pierwszego
uzycia. Stosowanie u kolejnych pacjentéw w znieczuleniu (do pierwszego pacjenta) musi odbywac sie w potgczeniu z nowym
(wczesniej nieuzywanym), odpowiednio atestowanym filtrem bakteryjno-wirusowym/filtrem-HME umieszczonym pomiedzy uktadem
oddechowym a przytaczem pacjenta.

2. Wyja¢ produkt z opakowania i sprawdzi¢ zawarto$¢ pod katem uszkodzen, upewniajac sie, ze zaden z oddzielnych elementéw nie

zostat pominiety.

Wykona¢ wszystkie czynnosci zwigzane z montazem koricowym.

Podtgczy¢ wirusowy(e) filtr(y) oddechowy(e)/filtr-HME (jesli dotyczy).

Zamontowa¢ do aparatu do znieczulania (oraz do innych urzadzen systemu, jesli jest to wymagane), upewniajac sie, ze potgczenia sg

bezpieczne, a nieuzywane porty uszczelnione.

6. Jezeli poditgczony jest przewdd do pobierania prébek gazu, nalezy upewnic sig, ze jest on bezpiecznie podtgczony i monitorowany
podczas uzytkowania pod katem zatkania przez skroplong wode lub zagiecia rurki.

7. Jesli do tego uktadu dotgczony jest zawor do regulowanego ograniczenia cisnienia (ang. Adjustable Pressure Limiting — APL), uzycie zespotu
jest ograniczone wytacznie do znieczulenia lub reanimacji w znieczuleniu. Informacje na temat prawidiowego uzytkowania zaworu APL oraz
odprowadzania gazu z zaworu APL znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi. Streszczenie instrukcji obstugi dla zaworu APL:

a. Obroci¢ nakretke zaworu zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby zwigkszy¢ ci$nienie w uktadzie.

b. Obréci¢ nakretke zaworu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby zmniejszy¢ cisnienie w uktadzie i utatwi¢
pacjentom oddychanie spontaniczne.

c. Rozwazy¢ odprowadzenie gazéw anestetycznych przez port wylotowy zaworu.

8. Sprawdzi¢ drozno$¢ przeptywu i upewnic sie, Ze istniejg i dziatajg oddzielne $ciezki gazéw wdechowych i wydechowych.

9. Przeprowadzi¢ inny(-e) test(y) funkcji przed uzyciem, zgodnie z wymaganiami dotyczacymi uzycia podtgczonego sprzetu.

10. Jesli obwod nie przejdzie tych testéw, nalezy sprawdzi¢ poprawno$¢ ustawien i przeprowadzi¢ ponowny test.

1. W przypadku powtarzajgcego sie braku pozytywnego wyniku testu(-6w), nalezy wymieni¢ system i/lub skontaktowac sie z technikiem.

12. Gdy system przejdzie pomysinie test(y), witgczy¢ terapie i podtaczy¢ do pacjenta.

13. Monitorowa¢ wydajno$¢ uzywanego systemu w celu zapewnienia odpowiedniej i bezpiecznej terapii.

14. Aby unikng¢ zatrzymywania COz, zalecane sg nastepujgce ustawienia:

a. Spontaniczne oddychanie: ustaw zawér APL w pozycji , OTWARTE”. Wyreguluj catkowity przeptyw $wiezego gazu na >120
ml/kg masy ciata na minute.

b. Kontrolowana wentylacja: ustaw zawor APL w pozycji czg$ciowo zamknigtej. Wyreguluj catkowity przeptyw $wiezego gazu
na >70 ml/kg masy ciata na minute.

15. Zakonczy¢ stosowanie w ciggu 7 dni od daty pierwszego uzycia.

o s w

Ostrzezenia

1. Przechowywac opakowanie szczelnie zamkniete do czasu uzycia — ryzyko zablokowania przez mate przedmioty.

2. Filtr bakteryjno-wirusowy lub filtr-HME (jesli jest obecny) musi by¢ wymieniany raz w ciggu 24 godzin lub gdy istnieje podejrzenie, ze
zaktoca skutecznos$¢ wentylacii.

3. W przypadku ponownego uzycia tego systemu, musi on by¢ przechowywany w $rodowisku ochronnym pomigdzy kolejnymi uzyciami.

Alternatywnie, wszystkie porty i wloty, ktére sg otwarte do atmosfery, musza by¢ zakryte, aby chroni¢ je przed narazeniem na
zanieczyszczenia.
4. W przypadku stosowania tego obwodu u pacjenta ze stwierdzong infekcjg przenoszong drogg oddechowa, po zakonczeniu
uzytkowania nalezy go zutylizowac¢, niezaleznie od strategii filtracji powietrza.
Monitorowa¢ pod katem odtgczen lub innych zrédet utraty skutecznosci terapii wentylacyjnej.
Nie wolno my¢, czysci¢ ani podejmowac préb sterylizacji.

oo

Informacje

Nazwa wyrobu Obwad anestezjologiczny

Przeznaczenie Dostarczanie domieszek gazowych, w tym tlenu i powietrza medycznego z aparatu do znieczulania

do pacjenta i od pacjenta

Wskazoéwki dotyczgce stosowania Anestezjologia

Przeciwwskazania

Pacjenci, ktorzy nie majg wskazan medycznych do planowanej terapii

Ostrzezenia

Nalezy odnies¢ sie do wszystkich wymienionych ostrzezen

Uzytkownicy docelowi

Odpowiednio przeszkoleni pracownicy ochrony zdrowia

Srodki ostroznosci przed uzyciem

Nalezy odnies¢ sig do instrukcji obstugi

Charakterystyka dziatania

Nalezy odnies¢ sie do wszystkich wymienionych wtasciwosci uzytkowych

Pozbywanie sig produktu

Utylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcym w szpitalu protokotem postgpowania ze skazonymi odpadami
klinicznymi

Nieprawidtowe dziatanie urzadzenia

W przypadku awarii urzadzenia lub nieoczekiwanej zmiany w jego dziataniu nalezy natychmiast
zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia

Powazne incydenty niepozgdane

W przypadku nieprawidtowego dziatania urzadzenia podczas stosowania u pacjenta oraz
prowadzacego do powaznego zdarzenia niepozadanego, nalezy skontaktowac sie z producentem
urzadzenia i krajowym organem wiasciwym. (za powazne zdarzenie niepozadane uwaza sie zgon lub
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika).

Ograniczenia w stosowaniu

Uzywac tylko z kompatybilnymi urzadzeniami. W celu potwierdzenia kompatybilno$ci urzadzen
nalezy skontaktowac sie z firmg Armstrong Medical.

Inne informacje

Niniejszy produkt moze zawiera¢ sktadniki zapewniajace ochrone antybakteryjng (szkto z fosforanem
srebra) pacjentom i uzytkownikom. Wiecej informacji mozna znalez¢ na opakowaniu podstawowym.
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Circuito anestésico (sistema de Bain coaxial)
Modificagcdo de Mapleson D

Legenda dos simbolos:
Lado do Ajustar o comprimento, Ligagao
doente se necessario <«—e—> destacavel

Instrugdes de utilizagao

1. Este circuito tem uma garantia de utilizagdo para varios doentes sob anestesia durante um periodo maximo de 7 dias desde a data
de utilizagdo inicial. A utilizagdo em doentes sob anestesia posteriores (depois do primeiro doente) deve ser combinada com um filtro
antiviral e antibacteriano/HME com filtro novo (n&o utilizado anteriormente), adequadamente validado, entre o sistema respiratério e a
ligagao do doente.

2. Retire o produto da embalagem primaria e inspecione o contetido quanto a danos, certificando-se de que ndo se perderam
componentes separados.

3. Realize quaisquer passos de montagem final.

4. Ligue o filtro antiviral e antibacteriano/HME com filtro (se apropriado).

5. Monte na maquina de anestesia (e noutros equipamentos do sistema, se necessario), certificando-se de que as ligagdes estdo bem
seguras e que as portas nao utilizadas estao vedadas.

6. Se for ligada uma linha de amostragem de gas, certifique-se de que esta bem ligada e € monitorizada em utilizagao quanto a oclusédo
por condensacao de agua ou tubos vincados.

7. Se este circuito for fornecido com uma valvula de limite de presséao ajustavel (LPA), a utilizagéo do conjunto € limitada apenas a
anestesia ou anestesia em contexto de reanimagéo. Para obter informagées sobre a utilizagéo correta da valvula LPA e a exaustao
de gases da valvula LPA, consulte as instrugdes de utilizagdo especificas. Resumidamente, as instrugdes de utilizagéo da valvula LPA
séo:

a. Rode a tampa da valvula no sentido dos ponteiros do reldgio para aplicar pressao crescente no sistema.

b. Rode a tampa da valvula no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para diminuir a presséo do sistema e facilitar a
respiragdo espontanea dos doentes.

c. Pondere a exaustdo de gas anestésico através da porta de exaustéo da valvula.

8. Verifique a desobstrugéo do fluxo e se as vias de gases inspiratérios e expiratérios estdo presentes e a funcionar.

9. Realize outro(s) teste(s) de funcionamento pré-utilizagdo necessario(s) para utilizagdo dos equipamentos ligados.

10. Se o circuito ndo passar neste(s) teste(s), verifique se esta corretamente configurado e repita o(s) teste(s).

1. Em caso de falha repetida do(s) teste(s), substitua o sistema e/ou contacte um técnico.

12. Quando o sistema passar no(s) teste(s), ative a terapia e ligue ao doente.

13. Monitorize o desempenho do sistema em utilizagéo para assegurar uma terapia adequada e segura.

14. Para evitar a reten¢do de COz, recomendam-se as seguintes defini¢des:
a. Respiragao espontanea: configure a valvula LPA para a posicdo “ABERTA”. Ajuste o fluxo total de gas fresco para >120 mL/
Kg de peso corporal por minuto.
b. Ventilagao controlada: configure a vélvula LPA para a posigéo parcialmente fechada. Ajuste o fluxo total de gas fresco para
>70 mL/Kg de peso corporal por minuto.
15. Certifique-se de que a utilizagdo cessa até 7 dias desde a utilizag&o inicial.

Avisos

1. Mantenha a embalagem selada até a utilizagéo — risco de bloqueio por objetos pequenos.

2. Um filtro antiviral e antibacteriano ou HME com filtro (caso esteja presente) deve ser substituido a cada 24 horas ou quando se
suspeitar de interferéncia na eficacia da ventilagéo.

3. Se este sistema for reutilizado, deve ser armazenado num ambiente protetor entre utilizagdes. Em alternativa, todas as portas e
entradas que estejam abertas para a atmosfera devem ser cobertas para estarem protegidas da exposi¢do a contaminantes.

4. Se este circuito for utilizado num doente com uma infegéo respiratéria transmissivel diagnosticada, elimine-o apés a utilizagéo,

independentemente da estratégia de filtragem de ar.
Monitorize a ocorréncia de desconexdes ou outras fontes de perda de eficacia da ventiloterapia.
Nao lave, limpe ou tente esterilizar.

oo

Informagées

Nome do dispositivo Circuito anestésico

Utilizag&o pretendida Administragéo de misturas gasosas, incluindo oxigénio e ar medicinal, de uma maquina de anestesia de

e para um doente

Indicagdes de utilizagao Anestesia

Contraindicagoes

Doentes medicamente n&o indicados para a terapia pretendida

Avisos

Consulte quaisquer avisos indicados

Utilizadores pretendidos

Profissionais de satide com a devida formagao

Precaugdes pré-utilizagéo

Consulte as Instrugdes de utilizagao

Caracteristicas de desempenho

Consulte quaisquer caracteristicas de desempenho indicadas

Eliminagédo

Elimine de acordo com o protocolo hospitalar relativo a gestéo de residuos clinicos contaminados

Avaria do dispositivo

Em caso de avaria ou alteragédo inesperada do desempenho do dispositivo, cesse a sua utilizagdo
imediatamente

Incidentes adversos graves

Se o dispositivo se avariar durante a utilizagdo num doente g isso resultar num Incidente adverso grave,
contacte o fabricante do dispositivo e a autoridade nacional competente. (Considera-se um Incidente
adverso grave a morte ou a deterioragdo grave do estado de satde do doente ou utilizador.)

Restricdes de utilizagdo

Utilize apenas com dispositivos compativeis. Consulte a Armstrong Medical para confirmar os
dispositivos compativeis.

Outras informagdes

Este produto pode conter componentes que proporcionem protegdo antimicrobiana (vidro de fosfato de
prata) a doentes e utilizadores. Consulte a embalagem primaria para obter mais informacées.
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Circuito anestésico (sistema Bain coaxial)
Modificagao Mapleson D

Chave dos simbolos:

Extremidade
do paciente

Conexao
*=> destacavel

Ajuste o comprimento,
se necessario.

Instrugdes de uso
Este circuito é garantido para uso em mdltiplos pacientes de anestesia por um periodo nédo superior a 7 dias a partir da data de inicio
do uso. O uso em pacientes subsequentes em anestesia (em relagéo ao primeiro paciente) deve ser em combinagdo com um novo
filtro viral/bacteriano-filtro HME (n&o usado anteriormente) adequadamente validado localizado entre o sistema de respiragéo e a
conexdo do paciente.

2. Remova o produto da embalagem primaria e inspecione os componentes por danos, assegurando que nenhum componente separado
seja extraviado.

3. Complete quaisquer passos de montagem finais.
4. Conecte os filtros virais/bacterianos-HME (se apropriado).
5. Monte na maquina de anestesia (e em outros equipamentos do sistema, se necessario), assegurando que as conexdes estejam firmes
e que portas ndo usadas sejam seladas.
6. Se uma linha de amostragem de gas for conectada, assegure-se de que ela esteja firmemente conectada e monitorada em uso em
relagdo a oclus&o por dgua condensada ou dobramento de tubos.
7. Se uma valvula APL (Adjustable Pressure Limiting, limitadora de presséao ajustavel) for incluida com este circuito, o uso do conjunto &
restrito exclusivamente a anestesia e reanimagao de anestesia. Para informagdes sobre o uso correto da valvula APL e da remogéo
de gas da valvula APL, consulte as instrugdes de uso especificas. As instrugdes de uso resumidas para a valvula APL s&o:
a. Gire a tampa da valvula em sentido horéario para aplicar aumento de pressao no sistema.
b. Gire a tampa da valvula em sentido anti-horario para diminuir a presséo do sistema e facilitar pacientes com respiragéo
espontanea.
c. Considere a remogéao de gas anestésico através do respiro da valvula.
8. Confira a poténcia do fluxo e se rotas de gas inspiratério e expiratério separados estédo presentes e funcionando.
9. Realize outro(s) teste(s) de funcionamento pré-uso, conforme a necessidade, para uso em equipamentos conectados.
10. Se o circuito ndo passar nesses testes, confira a configuragéo correta e teste novamente.
1. No caso de falhas repetidas no(s) teste(s), substitua o sistema e/ou entre em contato com um técnico.

12. Quando o sistema for aprovado no(s) teste(s), habilite a terapia e conecte ao paciente.
13. Monitore o desempenho do sistema em uso para assegurar uma terapia adequada e segura.
14. Para evitar a retengdo de COz, recomenda-se as seguintes configuragdes:
a. Respiragao espontanea: ajuste a vélvula APL para ‘ABERTA'. Ajuste o fluxo de gas fresco total para >120 mL/kg de peso
corporal por minuto.
b. Ventilagdo controlada: ajuste a valvula APL para parcialmente fechada. Ajuste o fluxo de gas fresco total para >70 mL/kg de
peso corporal por minuto.
15. Assegure-se de que o uso cesse em até 7 dias a partir da data do inicio do uso.

Adverténcias

1. Mantenha a embalagem selada até o uso — risco de obstrugéo por pequenos objetos.

2. Um filtro viral/bacteriano ou filtro HME (se presente) tem de ser trocado uma vez a cada periodo de 24 horas ou quando houver
suspeita de que ele esteja interferindo com a eficacia da ventilagéo.

3. Se o sistema for reutilizado, ele tem de ser armazenado dentro de um ambiente protetor entre os usos. Alternativamente, todas as
portas e entradas que estejam abertas & atmosfera tém de ser cobertas, para protegé-las da exposi¢éo a contaminantes.

4. Se este circuito for usado em um paciente com infecgdes respiratérias transmissiveis conhecidas, descarte apés o uso em tal

paciente, independentemente da estratégia de filtragem de ar.

5. Monitore em relagdo a desconexdes e outras fontes de perda de terapia de ventilagdo efetiva.
6. Nao lave, limpe ou tente esterilizar.
Informagées

Nome do dispositivo Circuito anestésico

Uso previsto Fornecimento de misturas gasosas, inclusive oxigénio e ar médico, de uma maquina de anestesia para

e de um paciente

Indicagdes de uso Anestesia

Contraindicagoes

Pacientes n&o indicados medicamente para a terapia pretendida

Adverténcias

Consulte as adverténcias listadas

Usuarios previstos

Profissionais de salde treinados apropriadamente

Precaugdes pré-uso

Consulte as Instrugdes de uso

Caracteristicas de desempenho

Consulte quaisquer caracteristicas de desempenho listadas

Descarte

Descarte conforme o protocolo do hospital para oi gerenciamento de lixo hospitalar contaminado.

Falha de funcionamento do
aparelho

No caso de uma falha de funcionamento do aparelho ou uma alteragéo inesperada no desempenho do
mesmo, interrompa o uso do aparelho imediatamente.

Eventos adversos graves

No caso de uma falha do aparelho quando estiver em uso em um paciente e isso levar a um evento
adverso grave, entre em contato com o fabricante do aparelho e a autoridade nacional competente. (E
um evento adverso grave a morte ou deterioragéo grave do estado de saude do paciente ou usuario.)

Restricoes de uso

Use exclusivamente com aparelhos compativeis Consulte a Armstrong Medical para confirmar quais
sdo os aparelhos compativeis.

Outras informagdes

Este produto pode conter componentes que oferecem protegdo antimicrobiana (vidro de fosfato de
prata) a pacientes e usudrios. Consulte a embalagem primaria para obter informagdes adicionais.
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Circuit anestezic (sistem coaxial Bain)
Modificare Mapleson D

Legenda simboluri:
Capatul Ajustati lungimea Conexiune
pacientului dacé este necesar <=e—> detasabila

Instructiuni de utilizare

1. Acest circuit este garantat pentru utilizarea la mai multi pacienti sub anestezie pe o perioada care nu depaseste 7 zile de la data
utilizarii initiale. Utilizarea la pacientii cu anestezie ulterioara (la primul pacient) trebuie s fie in asociere cu un filtru viral bacterian/filtru
HME nou (neutilizat anterior) validat corespunzator, localizat intre sistemul de respiratie si conexiunea pacientului.

2. Scoateti produsul din ambalajul primar si inspectati continutul pentru a vedea dacé este deteriorat, asigurandu-va cé nicio componenta
separata nu se pierde.

3. Finalizati etapele finale de asamblare.

4. Conectati filtrul (filtrele) viral bacterian/filtrul-HME (daca este cazul).

5. Asamblati aparatul de anestezie (si alte echipamente ale sistemului, daca este necesar), asigurandu-va ca sunt sigure conexiunile si ca
porturile neutilizate sunt sigilate.

6. Daca este conectata o conducta de prelevare a gazului, asigurati-va ca aceasta este conectata in siguranta si ca este monitorizata in
timpul utilizarii pentru a se evita ocluzia prin apa condensata sau prin indoirea tubului.

7. Daca cu acest circuit este inclusa o supapa de limitare a presiunii reglabile (APL), utilizarea ansamblului este limitatd doar la anestezie
sau la reanimarea anesteziei. Pentru informatii despre utilizarea corecté a supapei APL si eliminarea gazelor din supapa APL, va
rugam sa consultati Instructiunile de Utilizare specifice. Rezumatul Instructiunilor de Utilizare pentru supapa APL este:

a. Rotiti capacul supapei in sens orar pentru a aplica o presiune ascendenta in sistem.

b. Rotiti capacul supapei in sens anti-orar pentru a reduce presiunea sistemului si pentru a facilita respiratia spontana a
pacientilor.

c. Luati in considerare eliminarea gazelor anestezice prin orificiul de evacuare a supapei.

8. Verificati permeabilitatea fluxului si daca sunt prezente si functioneaza trasee separate de gaze inspiratorii si expiratorii.

9. Efectuati alt(e) test(e) de functionare fnainte de utilizare, dupa cum este necesar pentru utilizarea la echipamentul conectat.

10. Daca circuitul nu trece aceste teste, verificati configurarea corecta si re-testati.

1. in caz de esec repetat al incercarii(incercérilor), inlocuiti sistemul si/sau contactati un tehnician.

12. Cand sistemul trece testele, activati terapia si conectati-l la pacient.
13. Monitorizati performanta sistemului utilizat pentru a asigura o terapie de terapie adecvata si sigura.
14. Pentru a evita retentia de CO-, se recomanda urmatoarele setari:
a. Respiratie spontana: setati supapa APL pe ‘OPEN’ (deschis). Reglati debitul total de gaz proaspat la >120mL/Kg greutate
corporald pe minut.
b. Ventilatie controlata: setati supapa APL pe partial-inchis. Reglati debitul total de gaz proaspat la >70mL/Kg greutate
corporald pe minut.
15. Asigurati-va ca utilizarea inceteaza in termen de 7 zile de la data utilizarii initiale.

Avertizari
Pastrati ambalajul sigilat pana la utilizare — risc de blocare de catre obiecte mici.

2. Un filtru viral bacterian sau un filtru HME (daca este prezent) trebuie schimbat o data in orice perioada de 24 de ore sau atunci cand
este suspectat ca interfereaza cu eficacitatea ventilatiei.

3. Tn cazul reutilizarii acestui sistem, acesta trebuie depozitat intr-un mediu de protectie intre utilizari. n mod alternativ, toate orificiile si
orificiile de admisie,trebuie acoperite pentru a le proteja de expunerea la contaminanti.

4. Daca utilizati acest circuit pe un pacient cu infectie transmisibila respiratorie cunoscuta, aruncati-l dupa aceasta utilizare, indiferent de

strategia de filtrare a aerului.

5. Monitorizati in privinta deconectérilor sau a altor surse de pierdere a terapiei de ventilatie eficiente.
6. Nu spalati, curatati sau incercati sterilizarea.
Informatii
Numele dispozitivului Circuit anestezic
Utilizarea prevazuta Livrarea de amestecuri gazoase, inclusiv oxigen si aer medical de la un aparat de anestezie la si de la un
pacient
Indicatii de utilizare Anestezie
Contraindicatii Acei pacienti care nu sunt indicati din punct de vedere medical pentru terapia preconizata
Avertizari Consultati orice avertismente enumerate
Utilizatori destinati Profesionisti din domeniul s&natatii instruiti corespunzator

Precautii inainte de utilizare Consultati instructiunile de utilizare

Caracteristici de performanta | Consultati orice caracteristici de performantd enumerate

Eliminare Eliminati conform protocolului spitalului pentru gestionarea deseurilor clinice contaminate

Defectiune dispozitiv Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului sau a unei modificéri neasteptate a performantei dispozitivului, opriti
imediat utilizarea dispozitivului

Incidente adverse grave n cazul unei defectiuni a dispozitivului in timpul utiliz&rii pe un pacient si care duce la un incident advers
grav, contactati producatorul dispozitivului si autoritatea nationala competenta relevanta. (Un incident
advers grav este considerat a fi decesul sau deteriorarea grava a starii de sanatate a pacientului sau
utilizatorului).

Restrictii de utilizare Utilizati numai cu dispozitive compatibile. Consultati Armstrong Medical pentru confirmarea dispozitivelor
compatibile.
Alte informatii Acest produs poate contine componente care ofera protectie anti-microbiana (sticla de fosfat de argint)

pacientilor si utilizatorilor. A se vedea ambalajul primar pentru informatii suplimentare.
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AHecTe3unonornyeckumn KoHTyp (KoakcuanbHbIin KOHTYp BanHa)
moandukauumn Mapleson D

PacwucpoBka CUMBOOB:

WUHeTp!
1.

PasbemHoe
€*=>  coeanHeHne

CtopoHa
naumeHTa

OTperynupyiiTe AnuHy
npu HeobxoanMocT

YKUMU NO NPUMEHEHUID

Ha aaHHbIii KOHTYP NpefoCTaBNSETCS rapaHTUs B Crly4ae UCMONb30BaHNs AN aHECTE3UU Y HECKOTbKUX MaLMEHTOB Ha NPOTSHKEHUN
He Gonee 7 iHel C AaTbl HAYana UCNoNb3oBaHus. pu NCMONb30BaHUM N1t aHECTE3WUN NOCTEAYIOLMX NALMEHTOB (Mocne NepBoro
nauueHTa) Heo6XxoAVMo 06S3aTENBHO YCTAHOBUTL HOBbIN (PaHEe He UCMONb30BABLUMICS) HAANeXaLlUM 06pa3oM BanuaupOBaHHbIR

GaKTepMaﬂhHC)»EVIpyCHhII;I ¢)Mﬂpr / TennoBnaroo6MeHHMK mexay [AblXaTernbHOW CUCTEMOIN U COEAUHEHNEM NaLveHTa.
2. V3Bnekute nagenve n3 I'lepBW—lHOﬁ YynakoBK/ 1 NpoBepbTE BCE COAEPXUMOe Ha npeaMeT noapemqumﬁ, yﬁe,ClI/IBLLIVICb B Hanuyun
Kaxxgoro otaenbHOro KOMMoHeHTa.

o s w

BbINOMHUTE BCE 3Tarbl OKOHYATENbHOM CHOPKN.
YctaHoBWTe BakTepuanbHO-BUPYCHBIN (-ble) hUnbTp (-bl) / TENNOBNAroo6MeHHUK (MpY Hanu4um).
MoacoeauHnTe K annapaty ANs aHecTe3nu (a Takxke K Apyromy o6opyAoBaHUI0 CUCTEMBI NPY HEOBXOAUMOCTH), yBeamBLINCE, YTO

coeguHeHns 3a¢)MKCMpoBaHbI, a Hencnosb3yemble OTBEPCTUSA 3arnyLueHbl.

6. B cryyae noficoeAMHe st UM oTGopa Npob rasa y6eauTeck, YTO OHa HaZlekHO 3achkeMpoBaHa, a B NPOLIECCE UCTONb30BaHNS
cneguTe 3a TeM, YToObl OHa He 3aKynopvBanachk 13-3a koHaeHcaTa unu nepernba TpyGok.

7. Ecnu B KOHTYp BXOAUT perynvpyembiii npefoxpaHutensHblii (PM) knanaH, céopka npegHasHaveHa Tonbko ANs aHecTe3nn unm
aHecTe3un Npu peaHumauun. ViHdopmauuio o npaBunbHOM ucnonb3oBaHun Pl knanaHa v BbIBEAEHUM ra3a U3 Hero cM. B
cneumarnbHoWi MHCTPYKLMM NO NpuMmeHeHuo. CBoaHas HopMaumsi U3 MHCTPYKLUMKM No npumerenuio P knanaxa:

A. MoBepHUTE KONMayok KnanaHa no YacoBo CTperke, YToObl yBENUYMTL JaBneHne B CUCTEME.
B. MoBepHuTe KONNaYoK KnanaHa NpoTUB YacOBOWN CTPENKK, YTOBbI yMEHbLUNTL AaBneHne B cucteme, cnocobeTBys
CMOHTAHHOMY AbIXaHUIO NauneHTa.
B. npel:lyCMDTleTe BblBEIEHNE aHEeCTETUYECKOro rasa Yepes BbiMyCKHOE OTBEPCTUE KnanaHa.
8. I'Iooqepep.Ho npoeepbTe NPOXOAMMOCTbL NOTOKa 1 yﬁe,ElI/ITer B Hanu4uu n dJyHKLLMOHaJ'IbHOﬁ FOTOBHOCTU ra3oBbIX I'IyTeﬁ Ana Baoxa un

BblAoxa.

9. BbinonHute Apyrne d.)yHKLlMOHaJ'IbeIe ucnblTaHus nepea NpUMeHeHneMm, KoTopble Tpesy}OTCﬂ npu ncnonb3oBaHnM NoACOeANHEHHOro

obopyaoBaHusi.

10.  ECnu KOHTYp He NpoXoauT yKasaHHble UCTIbITaHus, y6eauTech B NPaBUIbHOCTU HACTPOIKN 1 MOBTOPUTE WUCTIbITAHMS.
11. B cnyyae NoBTOPHOTO Heyaa4HOro NPOBEAEHNS! UCTIbITAHU 3aMEHUTE CUCTEMY /UMK CBSXKUTECH C TEXHUYECKUM CNEeLNanicToMm.
12.  Tlocne NpoXOXAEHWs! UCTILITaHUI CUCTEMbI HAYHUTE Tepanuto U NOACOEANHUTE NaLMeHTa.
13.  Cneaure 3a pabo4vMM XapaKTEPUCTVKaMI CUCTEMbI B MPOLIECCE UCTIONb30BaHWS!, YTOGLI 06ecneynTb Haanexallyto 1 GesonacHyto Tepanuto.
14. Y1061 n3bexatb 3apepxkn COz, pekoMeHAoBaHb! Takue HaCTPONKM:
a. CnoHTaHHoe AbixaHue: yctaHoBute Pl-knanaH B nonoxenne OPEN («OTKPbITO»). YcTaHoBUTe 0BLLMIA pacXof CBEXEro
ra3a Ha > 120 MI/kr Macchbl Tena B MUHYTY.
b. YnpaBnsemas BeHTURAUMA: ycTaHoBUTE Pl knanaH B YaCTUYHO 3aKpbITOe MOMOXeHWe. YCTaHoBUTE OBLMIA Pacxos, CBEXEro
rasa Ha > 70 Mf/Kr Macchl Tena B MUHYTY.
15.  OBsizaTenbHO NpekpaTuTe UCNONb30BaHKNE CUCTEMBI B TEHEHUE 7 [Hel C AaTbl HaYana Ucnonb3oBaHNs.

BHumaHue!

1. XpaHuTe ynakoBky B 3ane4ataHHOM BUAE A0 UCTMONb30BaHWSA, YTOOLI He JONYCTUTL 3aKyMNOopKM CUCTEMBI MENKUMI OBbekTami.

2. BakTepuanbHO-BUPYCHbIN UNBTP MW TeNNoBNarooGMEHHVK (MPY HanMuMmn) He0BGXoAMMO MEHATL Kaxaple 24 yaca unv npu
Nof03peHNN Ha CHUXeHNe aPEKTUBHOCTY BEHTUNALMN.

3. B crnyyae noBTOPHOro UCNONb30BaHNSA CUCTEMbI €€ HEOBXOAUMO XPaHUTb B 3aLLMLLEHHON Cpeae Mexay nepruogamMu UCNONb30BaHUS.

B npoTuBHOM cryyae HeoGXoAMMO 3aKpbITh BCE OTBEPCTUS U BXOAb!, COOBLLAILMECS C OKPYXaIOLLEN Cpefjon, YTOGb! 3alnUTUTb NX OT

BO3AEVICTBUSA 3arpsi3HEHNI.

4. Ecnu faHHbIii KOHTYp MCNONb30Bancs y nauyeHTa ¢ AMarHoCTMPOBaHHON NepeaatoLLeiics HgeKUMen AbixaTenbHbIX NyTeit, nocne
3TOr0 KOHTYP HEOGXOAMMO YTUNN3NPOBATL BHE 3aBUCUMOCTM OT CTpaTeri (hunbTpaLmm Boayxa.
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Undopmauus

Crieaute 3a OTKIHOHEHVUSIMU UMW APYTMMU NPUYMHAMU NoTepu 3ththeKTUBHOCTI BEHTUIALIMOHHOM Tepanuu.
3anpeLaeTca MbiTb, YACTUTL UM NbITATLCS CTEPUNM3OBATL U3LENNe.

HasBaHue yctpoiictea

AHecTeanonornyeckunii KOHTyp

HasnaveHve

Mopaya razoo6pasHbix CMecer, B TOM YUCHE KUCMOPOAA U MEAMLIMHCKOMO BO3AyXa, OT annapara Ans
aHecTesnu K NaLyeHTy 1 oT Hero

MokazaHus k NPpUMEHEHNIO

AnecTesns

npDTMBOI’IOKaaaHI’Iﬂ

MaumeHTbl, He UMetoLLVe MEAULIMHCKNX NOKa3aHui K npennonaraemoﬁ Tepanun

BHumaHue!

Cwm. Bce nepevyucrneHHble npeaynpexaeHns

I'Ipe,qnonaraeMble nonb3osarenu

MeauumHckne paBoTHUKY, NPOLLEALIME HAANEXALLLYIO MOArOTOBKY

Mepb! NpejoCTOPOXHOCTY Nepes
1Cnonb3oBaH1em

CM. UHCTPYKLWW MO NPUMEHEHNIO

Paboune xapakTepucTuku

Cwm. Bce npueegeHHble paGOHMe XapaKTepucTukun

Ytunusaums

YTunusupyiite nagenue B COOTBETCTBUM C GONbHUYHBIM MPOTOKONOM Mo 06paLLeHunio ¢
3arpsA3HEeHHbIMM MeANLMHCKUMK OTX04aMn

HewcnpaBHocTb ycTpoicTea

B cny4ae HencrnpasHOCTU UNU HEOXNOAHHOTO U3MEHEHUA paGowlx XapakTepuctuk yCTpOﬁCTBa
HeMearneHHO npekpaTnuTe ero ucnonb3oBaHne

CepbeSHble HexenarternbHble
npouclecTsus

B cny4yae HencnpaBHOCTU yCTpOﬁCTEa B npouecce UCnonb3oBaHusa y nauneHTa u BO3HMKHOBEHUSA
Cepbe3HOro HexenaTenbHoro NPOUCLLECTBUA CBAXUTECH C Npon3soauTenemMm yCTpOﬁCTBa n I'IpO(*)IAﬂbeIM
rocyfapCTBeHHbIM YNONMHOMOYEHHbIM OpraHoM. (K Cepbe3HbIM HexenarenbHbIM NPOUCLUEeCTBUAM
OTHOCUTCA CMepPTb UNKN Cepbe3Hoe yXyaleHne COCTOAHUA 300poBbsA NauneHTa unu I'IOJ'Ib3OEaTeJ'IR).

OI'paHW'IBHVIﬂ B MCNOSib30BaHUN

Mcnonb3yiTe TONMbKO C COBMECTUMBIMU YCTPOUCTBAMW. [Nt NOATBEPXAEHUS COBMECTUMOCTM
ycTpoincTB obpaTtutech B komnanuio Armstrong Medical.

[ononHuTenbHaa nHhopmauus

M3penue MoxeT coaepkaTb KOMMOHEHTbI, 0GeCTeqnBatoLLMe NPOTUBOMUKPOGHYHO 3aLLUTY (CTEKNO C
chocchatom cepebpa) NaumeHToB 1 nonbaoBateneit. MoapobHy UHGOPMaLMIO CM. Ha NEPBUYHO
ynakoBKe.
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Anestetsko kolo (koaksijalni Bain sistem)
Mapleson D modifikacija

Legenda simbola:
Kraj na strani Po potrebi
pacijenta podesite duzinu

Priklju€ak koji moze
<=e=>» da se odvoji

Uputstvo za upotrebu

1. Garantuje se kori$éenje kola na vi$e pacijenata za anesteziju periodu koji nije duZi od 7 dana od prve upotrebe. Kori§¢enje kod
narednih pacijenata pod anestezijom (u odnosu na prvog pacijenta) mora da bude u kombinaciji s novim (prethodno nekoris¢enim) i
pravilno provereni bakterijsko-virusnim filterom/HME filterom koji se nalazi izmedu sistema za disanje i priklju¢ka za pacijenta.

2. Izvadite proizvod iz primarnog pakovanja i proverite da li je sadrzaj o$tecen i da li pakovanje sadrzi sve zasebne komponente.

3. Izvr$ite finalne korake montaze.

4. Povezite bakterijsko-virusni filter HME (ako se koristi).

5. Povezite s aparatom za anesteziju (i ostalim sistemskim komponentama ako je potrebno) i postarajte se da priklju¢ci budu pravilno
prikljuceni i da portovi koji se ne koriste budu zatvoreni.

6. Ako je povezan vod za uzorkovanje gasa, postarajte se da bude ¢vrsto povezan i da se prati da li tokom upotrebe dolazi do okluzije

kondenzovanom vodom ili krivljenjem tubusa.

7. Ako se sa ovim kolom isporuéuje podesivi ventil za ograni¢avanje pritiska (APL ventil), upotreba sklopa je ograni¢ena isklju¢ivo na
anesteziju ili reanimaciju nakon anestezije. Informacije o pravilnoj upotrebi APL ventila i izbacivanju gasa iz APL ventila potrazite u
Uputstvu za upotrebu APL ventila. SaZetak uputstva za upotrebu APL ventila:

a. Okrecite kapicu ventila u smeru kretanja kazaljki na satu da biste primenili pritisak sistema koji se povecava.

b. Okredite kapicu ventila u smeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu da biste smanijili pritisak sistema i da biste pruZili
pomo¢ pacijentima koji spontano disu.

c. Razmotrite izbacivanje gasa za anesteziju putem izduvnog porta ventila.

8. Proverite prohodnost protoka i to da li su odvojene inspiratorne i ekspiratorne putanje gasa postavljene i da li funkcionisu.
9. Izvrsite ostale testove funkcija pre upotrebe koje je potrebno izvrsiti da bi se koristila povezana oprema.
10. Ako kolo ne prode ove testove, proverite da li je sistem pravilno podesen i ponovite testiranje.
1. U slu¢aju vie neuspelih testova, zamenite sistem i/ili se obratite tehni¢aru.
12. Kada sistem prode testove, omogucite terapiju i povezite pacijenta.
13. Pratite u¢inak sistema koji se koristi kako biste osigurali pravilno i bezbedno sprovodenije terapije.
14. Da biste sprecili zadrzavanje CO2, preporucuju se sledeca podesavanja:
a. Samostalno disanje: podesite APL ventil u poloZaj ,OPEN". Podesite ukupan protok sveZeg gasa na >120 ml/kg teZine tela
po minuti.

b. Kontrolisana ventilacija: podesite APL ventil u delimi¢no zatvoren poloZaj. Podesite ukupan protok sveZzeg gasa na >70 ml/
kg tezine tela po minuti.
15. Postarajte se da kori$¢enje prestane u roku od 7 dana od dana prve upotrebe.

Upozorenja

1. Ne otvarajte pakovanje pre kori$¢enja — rizik od blokiranja malim objektima.

2. Bakterijsko-virusni filter HME filter (ako se koristi) mora da se menja na svaka 24 sata ili kada postoji sumnja da uti¢e na efikasnost
ventilacije.

3. Ako ponovo koristite ovaj sistem, mora da se skladisti u zasticenom okruZenju izmedu upotreba. Alternativno, svi portovi i ulazi koji su
otvoreni za atmosferske uticaje moraju da budu prekriveni kako bi se zastitili od izloZzenosti kontaminantima.

4. Ako koristite ovo kolo kod pacijenta sa utvrdenom respiratornom prenosnom infekcijom, odloZite u otpad nakon te upotrebe bez obzira

na strategiju filtriranja vazduha.

5. Pratite da li ima odvajanja priklju¢aka ili drugog razloga za smanjivanje efikasnosti ventilacione terapije.
6. Nemojte prati, Cistiti niti pokuSavati da sterilizujete medicinsko sredstvo.
Informacije

Naziv medicinskog sredstva

Kolo za anesteziju

Namena

Dopremanje gasnih mesavina, ukljuujuci kiseonik i medicinski vazduh, od aparata za anesteziju
do pacijenta i od pacijenta

Indikacije za upotrebu

Anestezija

Kontraindikacije

Pacijenti koji nisu medicinski indikovani za predvidenu terapiju

Upozorenja

Pogledajte sva navedena upozorenja

Predvideni korisnici

Zdravstveni radnici s odgovaraju¢om obukom

Mere predostroznosti pre kori§éenja

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Karakteristike performansi

Pogledajte sve navedene karakteristike performansi

Odlaganje

QOdlozZite u otpad u skladu s bolni¢kim protokolom za upravljanje kontaminiranim klinickim otpadom

Kvar medicinskog sredstva

U slu¢aju kvara medicinskog sredstva ili neo¢ekivane promene u performansama medicinskog
sredstva, odmah prestanite da koristite medicinsko sredstvo

Ozbiljni nezeljeni dogadaiji

U slu¢aju kvara medicinskog sredstva tokom kori¢enja na pacijentu j usled kog dode do ozbiljnog
nezeljenog dogadaja, obavestite o ozbiljnom nezeljenom dogadaju proizvoda¢a medicinskog
sredstva i odgovarajuce regulatorno telo u zemlji. (Ozbiljnim neZeljenim dogadajem se smatra smrt
ili ozbiljno ostec¢enje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika).

Ogranic¢enja upotrebe

Koristite samo sa kompatibilnim medicinskim sredstvima. Obratite se kompaniji Armstrong Medical
da biste potvrdili kompatibilnost medicinskih sredstava.

Ostale informacije

Ovaj proizvod moze da sadrzi komponente koje pruzaju antimikrobnu zastitu (srebro-fosfatno
staklo) pacijentima i korisnicima. Vi$e informacija potraZite na primarnom pakovanju.
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Anestesikrets (koaxialt Bain-system)
Mapleson D-modifiering

Symbolforklaring:

Patientéande Justera langd Lostagbar
vid behov €= |oppling

Bruksanvisning
Denna krets garanteras for anvandning pa flera anestesipatienter under en period som inte 6verskrider 7 dagar fran forsta
anvandningsdatumet. Anvandning pa fler anestesipatienter (efter den forsta patienten) maste géras med ett nytt (tidigare oanvant)
bakteriellt virusfilter/filter-HME med lamplig validering som placeras mellan andningssystemet och patientanslutningen.

2. Ta ut produkten fran forpackningen och inspektera innehallet for skador for att sékerstélla att inga separata komponenter har blivit
forlagda.

3. Slutfor de sista monteringsstegen.

4. Anslut filter/filter-HME som skyddar mot bakterier/virus (om sadant finns).

5. Montera pa en anestesimaskin (och pa annan systemutrustning vid behov), och kontrollera att anslutningarna &r sakra och oanvénda
portar ar forseglade.

6. Om en gasprovtagningsslang ar ansluten ska du kontrollera att den &r sékert ansluten och 6vervakas for ocklusion p.g.a.
vattenkondens eller veck i slangen.

7. Om en justerbar tryckbegransande ventil (APL) inkluderas i denna krets ar anvéndning av utrustningen begransad till anestesi eller

aterupplivning med anestesi. Information om korrekt anvandning av APL-ventilen och gasdverskott fran APL-ventilen finns i den
specifika bruksanvisningen. Nedan visas en sammanfattningen av bruksanvisningen fér APL-ventilen:
a. Rotera ventilens lock medsols for att 6ka systemtrycket.
b. Rotera ventilens lock motsols for att minska systemtrycket for att hjélpa patienter som andas spontant.
c. Overvag att ta till vara pa gasdverskottet via ventilens avgasport.
8. Kontrollera 6ppet fléde och att det finns separata och fungerande ledningar fér inandning och utandning av gas.
9. Utfér andra tester innan anvandning som kravs for ansluten utrustning.
10. Om kretsen inte klarar dessa tester ska du kontrollera installationen och testa igen.
1. Om testet eller testerna misslyckas flera ganger ska du byta ut systemet och/eller kontakta en tekniker.

12. Nar systemet klarar testet/testerna kan du aktivera behandling och ansluta systemet till patienten.
13. Overvaka systemets prestanda under anvandning for att sékerstalla tillrécklig och séker behandling.
14. Undvik att halla kvar COz genom att anvanda féljande rekommenderade instéliningar:
a. Spontan andning: stall in APL-ventilen p&4 "OPEN”". Justera den sammanlagda méngden farsk gas till >120 mI/Kg kroppsvikt
per minut.

b. Kontrollerad ventilation: stall in APL-ventilen sa att den ar delvis stangd. Justera den sammanlagda méngden farsk gas till
>70 ml/Kg kroppsvikt per minut.
15. Se till att anvéndning upphor inom 7 dagar efter det férsta anvandningsdatumet.

Varningar

1. Hall férpackningen férpackningen forseglad tills den anvands. Risk for blockering med sma féremal.

2. Ett bakteriellt filter eller filter-HME (om sadant finns) maste bytas ut en gang var 24:e timme eller nar du misstanker att det paverkar
ventilationens effektivitet.

3. Om detta system ska ateranvandas maste det forvaras i en skyddande miljé mellan anvandningar. Alternativt maste alla portar och
inlopp som ar 6ppna tackas for att skydda dem mot kontaminering.

4. Om du anvander denna krets pa en patient med en kénd infektion som kan éverféras via andning, ska det kasseras efter anvandning,

oberoende av luftfiltreringsmetod.
Overvaka eventuella frankopplingar eller annan férlust av effektiv ventilationsbehandling.
Far inte tvattas, rengoras eller steriliseras.

oo

Information

Enhetens namn

Anestesikrets

Avsedd anvandning

Leverans av gasblandningar inklusive syrgas och medicinsk luft fran en anestesimaskin till och
fran en patient

Avsedd anvandning

Anestesi

Kontraindikationer

Patienter som inte &r medicinskt indikerade fér den avsedda behandlingen

Varningar

Se alla angivna varningar

Avsedda anvéandare

Sjukvardspersonal med lamplig utbildning

Forsiktighetsatgarder innan anvandning

Se bruksanvisningen

Prestandaegenskaper

Se angivna prestandaegenskaper

Avfallshantering

Kassera i enlighet med sjukhusets protokoll fér hantering av kontaminerat medicinskt avfall

Enhetsfel

Om ett enhetsfel eller en ovantad féréandring av enhetens prestanda intraffar ska du omedelbart
sluta anvénda enheten

Allvarliga negativa handelser

Om ett fel intraffar nar enheten anvands pa en patient och det leder till en allvarlig negativ
handelse, ska du kontakta tillverkaren och den nationella tillsynsmyndigheten. (En allvarlig
negativ handelse anses vara dodsfall eller allvarlig halsoforsamring for patienten eller
anvandaren).

Anvandningsbegransningar

Far endast anvéndas med kompatibla enheter. Radgér med Armstrong Medical for att
kontrollera vilka enheter &r kompatibla.

Annan information

Denna produkt kan innehalla komponenter som ger patienter och anvandare antimikrobiellt
skydd (silverfosfatglas). Se primarférpackningen fér mer information.
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Anaesthetic Circuit (Coaxial Bain System)
Modipikasyon ng Mapleson D

Susi sa Mga Simbolo:
Para sa Pasyente

langkop ang haba Natatanggal na
kung kinakailangan ~ €=*=> Koneksyon

Mga Tagubilin Para Sa Paggamit

1. Ginagarantiya ang circuit na ito para magamit sa mga pasyenteng nangangailangan ng maraming anaesthesia sa panahong hindi lalampas sa 7 araw
mula sa unang gamit. Ang paggamit sa magkakasunod na pasyente sa anaesthesia (sa unang pasyente) ay dapat may kumbinasyon ng bago (hindi
pa nagagamit) na angkop na na-validate na bacterial viral filter/filter-HME na matatagpuan sa breathing system at sa koneksyon ng pasyente.

2. Tanggalin ang produkto mula sa pangunahing pakete at suriin ang mga nilalaman para sa pinsala, na tinitiyak na walang nakahiwalay na mga bahagi
ang nawawala.

3. Kumpletuhin ang alinman sa panghuling hakbang ng assembly.
4. Ikonekkta ang (mga) bacterial viral filter/filter-HME (kung naaangkop).
5. Ikabit sa makina ng anaesthesia (at sa iba pang kasangkapan ng system, kung kailangan), na sinisiguradong maayos na lumalapat ang mga
koneksyon at naka-selyo ang mga hindi nagamit na mga port.
6. Kung ang gas sampling line ay konektado, siguruhin na ligtas itong konektado at sinusubaybayan sa paggamit para sa occlusion sa pamamagitan
ng condensed water o ng tube kinking.
7. Kung ang Adjustable Pressure Limiting (APL) valve ay kasama sa circuit na ito, ang paggamit ng asembleya ay ipinagbabawal sa anaesthesia
o anaesthesia reanimation lamang. Para sa impormasyon ng tamang paggamit ng APL valve at gas scavenging from sa APL valve, pakisuyong
sumanggun sa spesipikong IFU. Sumaryo ng IFU para sa APL valve ay:
a. Paikutin ang takip pakaliwa upang mag-apply ng pagdagdag ng presyur sa system.
b. likot ang takip pakaliwa upang bawasan ang presyur ng system at magtakda ng kusang-loob na paghinga ng mga pasyente.
c. lkonsidera ang anaesthetic gas scavenging gamit ang valve exhaust port.
8. Tiyakin ang flow patency at tiyakin na ang magkahiwalay na daluyan ng papasok at palabas na hangin ay available at gumagana.
9. Isagawa ang (mga) pagsubok sa paggana bago gamitin tulad ng kahilingan sa paggamit sa nakakonektang equipment.
10. Kung ang circuit ay hindi nakapasa sa mga pagsubok na ito, i-verify ang tamang set-up at subukan muli.
1. Sakaling paulit-ulit na pumalya sa (mga) pagsubok, palitan ang system at/o kontakin ang isang technician.
12. Kapag pumasa ang system sa (mga) pagsubok, paganahin ang therapy at ikonekta sa pasyente.
13. I-monitor ang performance ng system na ginagamit para matiyak ang sapat at ligtas na therapy.
14. Para maiwasan ang pagpapanatili ng CO2, nirerekomenda ang mga sumusunod na setting:
a. Kusang paghinga: i-set ang APL valve sa ‘'OPEN'. l-adjust ang kabuuang daloy ng sariwang hangin sa >120mL/Kg timbang ng katawan
kada minuto.
b. Kontroladong bentilasyon: i-set ang APL valve sa bahagyang sarado. l-adjust ang kabuuang daloy ng sariwang hangin sa >70mL/Kg
timbang ng katawan kada minuto.
15. Siguruhin na ang paggamit ay hihinto sa loob ng 7 araw mula sa petsa ng unang paggamit.
Mga Babala
1. Panatilihing nakaselyo ang pakete hanggang sa gamitin ito — panganib ng pagbara ng maliliit ng bagay.
2. Ang bacterial viral filter o filter-HME (kung mayroon) ay dapat palitan isang beses anumang oras sa loob ng 24 oras o kapag hinihinalang
nakahahadlang ito sa pagiging epektibo ng bentilasyon.
3. Kapag ginagamit muli ang system na ito, ito ay dapat na iimbak sa loob ng protektadong kapaligiran sa pagitan ng mga paggamit. Bilang alternatibo,
dapat na matakpan at nang maprotektahan sa pagkalantad sa mga kontaminasyon ang lahat ng port at inlet, na nakalantad sa atmospera.
4. Kapag ginagamit ang circuit na ito sa isang pasyente na may kilalang nakakahawang impeksyon sa respiratoryo, itapon pagkatapos gamitin,
anuman ang estratehiya ng pagsasala ng hangin.
5. |-monitor para sa diskoneksyon o iba pang pinagmumulan ng pagkawala ng epektibong ventilation therapy.
6. Huwag hugasan, linisin o subukang i-sterilise.
Impormasyon

Pangalan ng Device Anaesthetic na Circuit

Nilalayong Paggamit Paghahatid ng pinaghalong mga hangin, kagaya ng oxygen at medical air mula sa isang

makina ng anaesthesia mula at galing sa pasyente

Mga Indikasyon para sa Paggamit Anaesthesia

Mga Kontraindikasyon

Mga payenteng hindi medikal na binanggit para sa nilalayong therapy

Mga Babala

Sumangguni sa nakalistang mga babala

Nilalayong Mga User

Angkop na sinanay na mga healthcare professional

Mga Babala ng Paunang Paggamit

Sumangguni sa mga Tagubilin ng Paggamit

Mga Katangian ng Performance

Sumangguni sa alinman sa nakalistang mga katangian ng performance

Pagtatapon

Itapon ayon sa protokol ng pangangasiwa ng kontaminadong klinikal na basura ng ospital

Pagpalya ng Device

Sakaling pumalya ang device o hindi inaasahang pagbabago sa performance ng device,
ihinto agad ang paggamit ng device

Malubhang Masasamang Insidente

Sakaling pumalya ang device habang ginagamit sa pasyente at nagdulot ng Malubhang
Masamang Insidente, kontakin ang device manufacturer at nauugnay na National
Competent Authority. (Ang Malubhang Masamang Insidente ay itinuturing nakakamatay
o malubhang nakasisira sa estado ng kalusugan ng pasyente o user).

Mga Paghihigpit sa Paggamit

Gamitin lamang sa mga angkop na device. Kumunsulta sa Armstrong Medical para sa
kumpirmasyon ng angkop na mga device.

Ibang Impormasyon

Ang produktong ito ay maaaring naglalaman ng mga bahagi na may kakayahang
magprotekta laban sa mikrobyo (silver phosphate glass) sa mga pasyente at user.
Tingnan ang pangunahing pakete para sa karagdagang impormasyon.
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Anestezi Devresi (Es Eksenli Bain Sistemi)
Mapleson D Modifikasyonu

Sembol Anlamlari:

Hasta Ucu Gerekirse uzun- Ayrilabilir
lugu ayarlayin <= Baglant|

Kullanim Talimatlar
1. Bu devre, ilk kullanim tarihinden itibaren 7 glinii asmayacak bir slire boyunca birden fazla anestezi hastasinda kullanim igin garantilidir.
Anestezide (ilk hastadan) sonraki hastalarda kullanim, solunum sistemi ile hasta baglantisi arasinda bulunan yeni (daha énce
kullaniimamis), uygun sekilde dogrulanmis bakteriyel viral filtre/isi-nem degistirici filtre ile kombinasyon halinde olmalidir.
Uriind birincil ambalajindan gikararak igindekileri hasar agisindan kontrol edin ve ayri pargalarin eksik olmadigindan emin olun.
Uriinii monte etmek igin son adimlari tamamlayin.
(Uygunsa) bakteriyel viral filtre(ler)i/isi-nem degistirici filtreyi baglayin.
Anestezi makinesine (ve gerekliyse diger sistem ekipmanina) takin ve baglantilarin giivenli, kullaniimayan baglanti noktalarinin ise
kapali oldugundan emin olun.
Bir gaz 6rnekleme hatti bagliysa, bunun glivenli bir sekilde bagh oldugundan ve yogunlagsmis su veya boru bikilmesi ile tikanma
acisindan kullanimda izlendiginden emin olun.
7. Ayarlanabilen Basing Limitor (APL) valfi bu devreye dahil edilmigse, tertibatin kullanimi yalnizca anestezi ve anestezi reanimasyonuyla
sinirhdir. APL valfinin dogru kullanimi ve APL'den gaz atik bosaltimi hakkinda bilgi igin ilgili IFU’ya bakin. APL valfi igin 6zet IFU:
a. Sistem basincini artirmak igin valf basligini saat yontine gevirin.
b. Sistem basincini azaltmak ve hastalarin kendiliginden nefes almasini kolaylastirmak icin valf basligini saat yoniiniin tersine

arON

o

gevirin.
c. Valf egzoz ¢ikisi yoluyla anestetik gaz atik bosaltimini g6z éniinde bulundurun.
8. Akis patensini dogrulayin ve ayri inspiratuar ve ekspiratuar gaz yollarinin mevcut ve galigir durumda oldugunu dogrulayin.
9. Bagl ekipmanda kullanim igin gerekli olan kullanim 6ncesi diger fonksiyon test(ler)ini yapin.
10. Devre bu testleri gegemezse, kurulumun dogru oldugunu dogrulayin ve testi yeniden yapin.

1. Test(ler)in tekrar tekrar gegilememesi durumunda sistemi degistirin ve/veya bir teknisyenle irtibata gegin.
12. Sistem test(ler)i gectiginde tedaviyi etkinlestirin ve hastaya baglayin.
13. Tedavinin yeterli ve giivenli oldugundan emin olmak igin, kullanimda olan sistemin performansini izleyin.
14. CO:z tutumunu engellemek icin asagidaki ayarlar onerilir:
a. Egzamanl solunum: APL valfini ‘ACIK’ olarak ayarlayin. Toplam taze gaz akisini dakikada >120mL/Kg viicut agirh@i olarak
ayarlayin.
b. Kontrollii ventilasyon: APL valfini kismen kapali olarak ayarlayin. Toplam taze gaz akisini dakikada >70mL/Kg viicut agirhgr
olarak ayarlayin.

15. ik kullanim tarihinden itibaren 7 giin iginde, kullanimin durdurulmasini saglayin.

Uyarilar

1. Kullanima kadar ambalaji kapali tutun. Kiigtik nesnelerle tikanma riski bulunmaktadir.

2. Bakteriyel viral filtre veya i1si-nem degistirici filtre (varsa), herhangi bir 24 saatlik dSnemde bir kez veya ventilasyonun etkinligini
engellediginden sliphelenildiginde degistirilmelidir .

3. Bu sistem yeniden kullaniliyorsa, kullanimlar arasinda koruyucu bir ortamda saklanmalidir. Alternatif olarak, atmosfere acik olan tim
portlar ve girigler kontaminant maruziyetinden korunmak Uizere kapatilmalidir.

4. Bu devre, solunumla bulasan bir enfeksiyonu oldugu bilinen bir hasta Ustiinde kullaniliyorsa, hava filtreleme stratejisi fark etmeksizin,

kullanim sonrasi atin.

5. Baglanti kesilmelerini veya ventilasyon tedavisinin etkililiginin kaybina yol agan diger kaynaklari takip edin.
6. Yikama, temizleme yapmayin veya sterilizasyon girisiminde bulunmayin.

Bilgiler

Cihaz Adi Anestezi Devresi

Kullanim Amaci Bir anestezi makinesinden bir hastaya ve bir hastadan, oksijen ve tibbi hava dahil olmak
lizere gaz halindeki katkilarin saglanmasi

Kullanim Endikasyonlari Anestezi

Kontrendikasyonlar Amaglanan tedavi igin tibbi olarak endike olmayan hastalar

Uyarilar Belirtilen uyarilara bakin

Hedeflenen Kullanicilar Uygun sekilde egitilmis saglik hizmeti profesyonelleri

Kullanim Oncesi Onlemler Kullanim Talimatlarina bakin

Performans Ozellikleri Belirtilen performans 6zelliklerine bakin

imha Etme Hastanenin kontamine klinik atik yonetimi ile ilgili protokolline uygun sekilde imha edin

Cihaz Arizasi Cihazin arizalanmasi veya performansinda beklenmedik bir degisiklik olmasi
durumunda cihazi kullanmayi derhal birakin

Ciddi Advers Olaylar Cihazin bir hastada kullanimdayken arizalanmasi ve Ciddi bir Advers Olaya yol
agmasli durumunda, cihaz Ureticisiyle ve ilgili Yetkili Ulusal Makamla iletisime gegin.
(Ciddi Advers Olay, hastanin veya kullanicinin 6lmesi veya saglik durumunda ciddi bir
bozulma olmasi olarak g6z éniinde bulundurulmaktadir).

Kullanim Kisitlamalari Yalnizca uyumlu olan cihazlarla kullanin. Uyumlu cihazlarin konfirmesi igin Armstrong
Medical'a danisin.

Diger Bilgiler Bu Uriin, hastalara ve kullanicilara antimikrobiyal koruma (giimus fosfat cam) saglayan
bilesenler igerebilir. Daha fazla bilgi i¢in birincil ambalaja bakin.
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