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Resuscitation Set with APL Valve
(Mapleson Systems)

Key to Symbols:

Patient End Adjust length if Detachable

required <€==> (Connection

Instructions For Use

1. This product is warranted for use on 1 (one) intensive care patient or 1 anaesthesia patient for a maximum period of 7-days from date of
initial use.

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

3. Complete any final assembly steps.

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

5. Connect fresh gas tubing to gas supply source (oxygen flowmeter outlet or anaesthesia common gas outlet) and to other system
equipment, if required, ensuring that connections are secure and that unused ports are sealed.

6. Prior to clinical use, occlude the patient connection with a cap or gloved thumb or forefinger. With fresh gas flow set at 10L/min and the APL
valve cap rotated to the fully-closed position, observe that the reservoir bag inflates and distends for 3 (three) seconds. Then, rotate the APL
valve cap anti-clockwise and observe that the reservoir bag collapses.

7. Verify flow patency alternately through the APL valve exhaust port and the patient connection.

8. 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 product does not pass these tests, verify correct set-up and re-test.

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

12. When the product passes the test(s) connect to patient and commence therapy.

13. 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
valveis:

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.

14. 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.

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

16. Ensure that use ceases within 7-days from date of initial use.

Warnings

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

2. Abacterial viral breathing 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. Monitor for disconnections or other source of loss of effective ventilation therapy.

4. Do not wash, clean or attempt sterilisation.

Information
Device Name Resuscitation Set (Mapleson Systems)
Intended Use Delivery of oxygen from an oxygen flowmeter or anaesthesia machine common gas

outlet to a patient for the purposes of anaesthesia, post-operative recovery, anaesthesia
reanimation and critical care manual pulmonary hyperinflation

Indications for Use

Anaesthesia provision, anaesthesia reanimation or physiotherapy manual pulmonary
hyperinflation

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

None declared.
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Beatmungsset mit APL-Ventil
(Mapleson Systems)

Zeichenerkldrung:

Patientenseitig Lange bei Bedarf Lésbare
anpassen €=*=> \erbindung

Gebrauchsanweisung

o s w

10.
1.
12.
13.

14.

15.
16.

Dieses Produkt ist fiir die Anwendung an 1 (einem) Intensivstation- oder Narkosepatienten fiir eine Héchstdauer von 7 Tagen ab dem Datum
der Erstanwendung gewahrleistet.
Nehmen Sie das Produkt aus der Primérverpackung und kontrollieren Sie den Inhalt auf Beschadigung. Dabei darauf achten, dass keine
Einzelkomponenten verlegt werden.
SchlieRen Sie Aufbau des Systems ab.
SchlieRen Sie den/die antibakteriellen- und antiviralen Atemfilter/HME-Filter (falls vorhanden) an.
SchlieBen Sie den neuen Gasschlauch an die Gasquelle (Sauerstoff-Durchflussmesserauslass oder allgemeiner Narkosegasauslass) und ggf.
andere Systemkomponenten an. Dabei sicherstellen, dass alle Verbindungen gesichert und nicht genutzte Anschlisse verschlossen sind.
Vor klinischer Anwendung ist die patientenseitige Verbindung mit einer Kappe oder einem behandschuhten Daumen oder Zeigefinger zu
blockieren. Bei einer Frischgaszufuhr von 10 I/min und einem vollsténdig geschlossenen APL-Ventil soll sich der Reservoirbeutel firr 3 (drei)
Sekunden lang aufblahen und ausdehnen. Drehen Sie dann das APL-Ventil gegen den Uhrzeigersinn, woraufhin der Reservoirbeutel in sich
zusammenfallt.
Uberpriifen Sie auf Gasdurchlassigkeit durch die Absaugdffnung des APL-Ventil sowie der patientenseitigen Verbindung.
Vergewissern Sie sich, dass separate inspiratorische und exspiratorische Gaswege vorhanden und funktionstiichtig sind.
Flhren Sie vor der Anwendung entsprechend dem Einsatz an angeschlossenen Geraten weitere Funktionstests durch.
Wenn das Produkt diese Tests nicht besteht, die korrekte Anordnung Gberpriifen und erneut testen.
Bei wiederholtem Nichtbestehen des/der Test(s) das System auswechseln und/oder einen Techniker hinzuziehen.
Wenn dass Produkt den/die Test(s) besteht, an den Patienten anschlieen und Therapie beginnen.
Weitere Angaben zur korrekten Nutzung eines APL-Ventils und Gasrtickflihrung finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen. Die
zusammengefassten Gebrauchsanweisungen fir 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

atmende Patienten zu unterstiitzen.

c. Erwégen Sie eine Gasrickfiihrung durch die Absaug6ffnung des Ventils.
Wenn eine Gasentnahmeleitung angeschlossen ist, sorgen Sie dafiir, dass diese fest fixiert ist und auf Verstopfung durch Kondenswasser
oder durch Abknicken des Schlauchs Gberwacht wird.
Die Leistung des verwendeten Systems tiberpriifen, um eine angemessene und sichere Beatmungstherapie zu gewahrleisten.
Darauf achten, dass die Anwendung innerhalb von 7 Tagen ab Datum der Erstanwendung beendet wird.

Warnhinweise

2.

3.

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

Ein antibakterieller und antiviraler Atemfilter oder HME-Filter (falls vorhanden) muss einmal alle 24 Stunden bzw. bei Verdacht auf
Beeintréchtigung der Wirksamkeit der Beatmung gewechselt werden.

Auf gel6ste Verbindungen oder anderer Ursachen fiir eine Verringerung der Effektivitat der Beatmungstherapie achten.

Nicht waschen, reinigen oder den Versuch einer Sterilisation unternehmen.

Informationen

Geratename Beatmungsset (Mapleson Systems)

Verwendungszweck Abgabe von Sauerstoff aus einem Sauerstoff-Durchflussauslass oder allgemeinen

Narkosegasauslass an einen Patienten zur Narkose, postoperativer Rehabilitation,
Narkosebeatmung und manueller Uberinflation der Lunge bei Intensivversorgung

Indikationen Verabreichung von Narkosemitteln, Narkosebeatmung oder physiotherapeutische

manuelle Uberinflation der Lunge

Kontraindikationen 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 Gerétefunktionsstérung

auftritt und zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Vorkommnis fiihrt, sind
der Geréatehersteller und die zustandige nationale Behérde 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

Bestéatigung kompatibler Geréte.

Weitere Informationen Keine angegeben.




Set de reanimacion con valvula APL
(Sistemas Mapleson)

Simbolos utilizados:

Paciente final Ajustar la longitud Conexion
en caso necesario <«=e=» desmontable

Instrucciones de uso

o s w

10.
1.
12.
13.

14.

15.
16.

Este producto esta garantizado para su uso en 1 (un) paciente de cuidados intensivos o 1 paciente de anestesia durante un periodo maximo
de 7 dias desde la fecha de uso inicial.
Saque el producto del embalaje principal y compruebe que no haya dafios, asegurandose de que no se extravie ningin componente que esté
suelto.
Complete los pasos finales de montaje.
Conecte el (los) filtro(s) respiratorio(s) viral(es) bacteriano(s) o el filtro HME (silo hay).
Conecte el tubo de gas fresco a la fuente de suministro de gas (salida del flujometro de oxigeno o salida de gas comun de anestesia) y a otros
equipos del sistema, si es necesario, asegurandose de que las conexiones son seguras y de que los puertos no utilizados estan sellados.
Antes del uso clinico, ocluya la conexién del paciente con un tapon o con el pulgar o el indice utilizando guantes. Con el flujo de gas fresco
fijado a 10 L/miny la tapa de la valvula APL girada a la posicion de cierre total, observe que la bolsa reservorio se inflay se distiende durante
3 (tres) segundos. A continuacion, gire el tapon de la valvula APL en sentido contrario a las agujas del reloj y observe que la bolsa reservorio
se colapsa.
Verifique la permeabilidad del flujo alternativamente a través del puerto de escape de la valvula APL y la conexion del paciente.
Compruebe que las vias de gas inspiratorio y espiratorio funcionen correctamente.
Realice la(s) prueba(s) de funcionamiento requeridas antes de utilizar los equipos conectados.
Si el producto no supera estas pruebas, compruebe que la configuracion sea correctay vuelva a realizar las pruebas.
En caso de que no se superen las pruebas tras varios intentos, sustituya el sistema y/o péngase en contacto con un técnico.
Si el producto supera la(s) prueba(s), conéctelo al paciente y comience la terapia.
Para obtener informacion sobre el uso correcto de la valvula APL y la evacuacion de gases de la valvula APL, consulte las instrucciones de uso
especificas. Las instrucciones basicas de la valvula APL son:

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

b. Gire el tapon en sentido contrario a las agujas del reloj para disminuir la presion 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.
Si se conecta unalinea de muestreo de gas, asegurese de que esté bien conectada y de que se controle durante el uso para evitar la oclusion
por agua condensada o por el retorcimiento del tubo.
Supervise el rendimiento del sistema en uso para garantizar una terapia de ventilacién adecuada y segura.
Asegurese de que el sistema no se utilice tras los 7 dias posteriores a la fecha de uso inicial.

Advertencias

2.

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

Elfiltro respiratorio 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. Compruebe que no haya desconexiones ni otra fuente de pérdida de la terapia de ventilacion efectiva.

4. No lave, limpie ni estirilice el producto.

Informacion

Nombre del dispositivo Set de reanimacion (Sistemas Mapleson)

Uso previsto Suministro de oxigeno desde un flujometro de oxigeno o una salida de gas comun de una
maquina de anestesia a un paciente para fines de anestesia, recuperacion postoperatoria,
reanimacion anestésica e hiperinflacion pulmonar manual de cuidados criticos

Indicaciones de uso Suministro de anestesia, reanimacion de anestesia o hiperinflacion pulmonar manual de
fisioterapia

Contraindicaciones Pacientes que no estan médicamente indicados para la terapia prevista.

Advertencias Consulte lalista 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 gestion 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, pongase en contacto con el fabricante del dispositivo y con
la autoridad nacional competente correspondiente. (Se considera «incidente grave» ala
muerte o el deterioro grave del estado de salud del paciente o usuario).

Restricciones de uso Uselo Ginicamente con dispositivos compatibles. Péngase en contacto con Armstrong
Medical para confirmar los dispositivos compatibles.

Otrainformacion Ninguna.




Elvytysjarjestelma saadettavalla paineenrajoitusventtiililla
(Puoliavoin jarjestelma)

Symbolien selitykset:

Kayttd
1.

Potilaan S&ada pituutta Irrotettava
puoli tarvittaessa o> jjitanta
ohjeet

Talla tuotteella on takuu 1 (yhden) tehopotilaan tai 1 (yhden) anestesiapotilaan kdyt6ssa ja enintaan 7 paivan ajan ensimmaisesta
kayttopaivasta.

2. Poista laite pakkauksesta ja tarkista, ettei sisalléssa ole vaurioita. Varmista, etta erilliset osat pysyvét tallessa.

3. Suorita kaikki viimeistelyn kokoonpanovaiheet.

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

5. Yhdista uusi kaasuputki kaasunsyéttojarjestelmaan (hapen virtausmittarin ulostulo tai anestesian yleinen kaasun ulostulo) ja tarvittaessa
muihin jarjestelmiin. Varmista, ettd osat ovat kunnolla kiinni toisissaan ja kdyttamattomat aukot on suljettu sti.

6. Sulje potilaspaan liitoskohta korkilla tai hanska kddesséa peukalolla tai etusormella siksi aikaa, kun laite ei ole kliinisessa kaytossa. Aseta
kaasunsy6toksi 10 I/min, kdanna saadettéava paineenrajoitusventtiili taysin kiinni ja tarkkaile, etta hengityspussi paisuu ja tyhjenee 3 (kolmen)
sekunnin ajan. K&anna sitten paineenrajoitusventtiilid vastapaivaan ja tarkkaile, etta hengityspussi painuu kokoon.

7. Varmista sitten virtauksen lapikulku vuorotellen saadettavan paineenrajoitusventtiilin ja potilapaan liitoskohdan kautta.

8. Varmista, etta laitteessa on erilliset kaasupolut sisaan- ja uloshengitykselle ja ne toimivat kunnolla.

9. Suorita muiden liitettyjen laitteiden kaytté6n vaadittavat toimintatestit ennen kayttéonottoa.

10. Jos tuote ei lapéise naita testeja, varmista, etta se on koottu oikein ja suorita testit uudelleen.

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

12. Kun tuote lapéisee nama testit, yhdista laite potilaaseen ja aloita hoito.

13. ja sen kautta tehtévan kaasunpoiston oikeasta kaytosta I6ytyvat asianmukaisista

iilin kdyttoohjeet tiivistettyna:
a. Venttiilin k: jarjestelman painetta.
b. Venttiilin kddntaminen vastapaivaan laskee jarjestelman painetta ja auttaa spontaanisti hengittavia potilaita.
c. Anestesiakaasuja voi paastaa venttiilin poistoaukon kautta.

14. Jos siihen on yhdistetty kaasunéytteenottolinja, varmista, etta se on kunnolla kiinni ja sen kéyttéa valvotaan, ettei se tukkeudu
kondensaatioveden tai letkun taittumisen vuoksi.

15. Valvo jarjestelman toimintaa, kun se on kaytéssa varmistaaksesi, ettd ventilaatiohoito sujuu asianmukaisestija turvallisesti.

16. Varmista, etta kdytto lopetetaan 7 paivan sisélla ensimmaisesta kdyttoonottopaivasta.

Varoitukset

1. Pida pakkaus sinetdityna ennen kaytto4, silla pienet esineet voivat aiheuttaa tukoksen.

2. Kaytettava hengitysilman bakteeri-virussuodatin tai HME-suodatin/kostutin (jos sellainen on) on vaihdettava kerran 24 tunnin aikana tai jos
sen epaillaan heikentavan ventilaation tehokkuutta.

3. Varmista, etta laite pysyy kytkettyné eiké ventilaatiohoidon aikana tapahdu muita tehokkuutta heikentévia asioita.

4. Ala pese, puhdista tai yrita steriloida laitetta.

Tiedot

Laitteen nimi Elvytysjérjestelmé (Puoliavoin jarjestelma)

Kayttotarkoitus Hapen sy6ttdminen hapen virtausmittarin tai anestesialaitteen yleisen kaasun
poistoventtiilin kautta potilaalle anestesian, leikkauksen jalkeisen toipumisen,
anestesianaikaisen elvytyksen ja tehohoidon vaatiman keuhkojen manuaalisen
hyperinflaation aikana.

Kayttéohjeet Anestesia, anestesianaikainen elvytys ja fysioterapeuttinen manuaalinen keuhkojen
hyperinflaatio

Vasta-aiheet Potilaat, joille aiottu hoito ei ole ladketieteellisesti perusteltua

Varoitukset Katso kaikki luetellut varoitukset

Tarkoitetut kéyttajat Asianmukaisesti koulutettu hoitohenkilokunta

Varotoimenpiteet ennen kayttéa Tutustu kayttoohjeisiin

Suoritusominaisuudet Tutustu kaikkiin lueteltuihin suoritusominaisuuksiin

Havittdminen Havita laite sairaalan saastuneen kliinisen jatteen huoltoa koskevien kaytantéjen mukaisesti

Laitevika Lopeta laitteen kéytto vélittomasti, jos laitteeseen tulee toimintahairio tai laitteen toiminta
muuttuu odottamattomalla tavalla

Vakavat haittatapahtumat Jos laitteeseen tulee toimintahairio sen ollessa potilaan kdytossé 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 Ei muuta ilmoitettua.




Ensemble de réanimation avec valve APL
(Systémes Mapleson)

Légende des symboles :

Connexion
<=e=» amovible

Coté patient Ajustez lalongueur

sinécessaire

Instructions d'utilisation

Ce produit est garanti pour une utilisation sur 1 (un) patient en soins intensifs ou sur 1 patient sous anesthésie pendant une période
maximale de 7 jours a compter de la date d'utilisation initiale.
Retirez le produit de son emballage primaire et vérifiez que son contenu n'est pas endommagé, en vous assurant qu'aucun composant

Connectez le(s) filtre(s) respiratoire(s) antibactérien(s) antiviral(aux)/filtre-HME (si approprié).
Connectez le tuyau de gaz frais a la source d'alimentation en gaz (sortie du débitmétre d'oxygéne ou sortie commune du gaz d'anesthésie)
et aux autres équipements du systéme, si nécessaire, en vous assurant que les connexions sont slres et que les ports non utilisés sont

Avant I'utilisation clinique, obturez le raccord c6té patient avec un bouchon, ou avec un pouce et un index gantés. Avec un débit de gaz
frais réglé a 10 L/min et le bouchon de la valve APL tourné en position complétement fermée, vérifiez que la poche réservoir se gonfle et
se distend pendant 3 (trois) secondes. Tournez ensuite le bouchon de la valve APL dans le sens contraire et vérifiez que la poche réservoir

Vérifiez la perméabilité du flux alternativement par |'orifice d'évacuation de la valve APL et par la connexion coté patient.
Vérifiez que les circuits séparés de gaz inspiratoire et expiratoire sont présents et fonctionnent.
Effectuez les autres tests fonctionnels avant utilisation requis pour I'utilisation sur I'équipement connecté.
Sile produit ne réussit pas ces tests, vérifiez que la configuration est correcte et refaites le test.
En cas d'échec répété du ou des tests, remplacez le systéme et/ou contactez un technicien.
Lorsque le produit réussit le(s) test(s), connectez-le au patient et commencez le traitement.
Pour des informations sur |'utilisation correcte de la valve APL et sur I'évacuation des gaz de 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 systéeme.
b. Tourner le bouchon dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour diminuer la pression du systeme et faciliter la

c. Envisager I'évacuation du gaz d'anesthésie par I'orifice d'évacuation de la valve.
Siune conduite d'échantillonnage de gaz est connectée, assurez-vous qu'elle est bien raccordée et surveillez, pendant son utilisation, qu'elle

Surveillez les performances du systéme en cours d'utilisation pour garantir un traitement avec une ventilation adéquate et stre.

2.

séparé n'a été égaré.
3. Effectuez toutes les étapes d'assemblage final.
4.
5.

obstrués.
6.

s'affaisse.
7.
8.
9.
10.
1.
12.
13.

respiration spontanée du patient.

14.

n'est pas obstruée par de I'eau condensée ou par un pliage du tube.
15.
16.

Assurez-vous de cesser I'utilisation dans les 7 jours suivant la date d'utilisation initiale.

Avertissements

2.

3.
4.

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

Un filtre respiratoire antibactérien antiviral 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.

Surveillez les déconnexions ou toute autre source de perte d'efficacité du traitement par ventilation.

Ne pas laver, nettoyer ou tenter de stérilisation.

Informations

Nom de l'appareil

Ensemble de réanimation (systémes Mapleson)

Utilisation prévue

Administration d'oxygéne a un patient a partir d'un débitmétre d'oxygéne ou d'une sortie
commune de gaz d'un appareil d'anesthésie, a des fins d'anesthésie, de récupération
postopératoire, d'anesthésie-réanimation et d'hyperinflation pulmonaire manuelle en
soins intensifs

Instructions d'utilisation

Anesthésie, anesthésie-réanimation ou physiothérapie hyperinflation pulmonaire
manuelle

Contre-indications

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

Avertissements

Sereporter 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'hépital 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, cessezimmédiatement de ['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 oula
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

Aucune déclarée.




Ujraéleszté szett APL szeleppel
(Mapleson Systems)

Jelmagyarazat:

Beteg feldli Sziikség esetén Levalaszthato
vég allitsa be a hosszt €*=> (satlakozas

Hasznalati utasitas

arwN

I

0o

=]

12.
13.

14.

15.
16.

Atermék 1 (egy) invaziv ellatasu betegen vagy egy anesztézias betegen alkalmazhato a hasznalat kezdetétdl szamitott legfeljebb 7 napon
keresztul.
Vegye ki a terméket az elsédleges csomagolasbol, majd vizsgélja meg, hogy nem sériilt-e, és hogy minden alkatrész megvan-e.
Végezze el a végso6 Osszeszerelésilépéseket.
Csatlakoztassa a baktérium-/virus lélegeztetd sziiréket/virus HME-t (ha megfeleld).
Csatlakoztasson friss gazcsévet a gazellatasi forrashoz (oxigén aramlasmérés aljzat vagy anesztézias kozos gazkimenet) és arendszer mas
berendezéséhez, kézben gondoskodjon a csatlakozasok biztonsagardl és a nem hasznalt nyilasok lezarasarol.
Aklinikai hasznalatot megelézéen zarja le a beteg csatlakozot egy kupakkal vagy keszty(s hiivelyk- vagy mutatéujjaval. 10 L/perc friss
gazaramlas és az APL szelepsapka teljesen zart allasba forgatasa mellett figyelje, ahogy a tartalytasak 3 (harom) masodpercig felfujodik és
megfesziil. Ezt kovetéen forditsa el az APL szelepsapkat az dramutato jarasaval ellentétesen, és figyelje, ahogy a tartalytasak 6sszeesik.
Ellendrizze az atjarhatosagot az APL szelep elszivo nyilasan keresztiil, és a betegcsatlakozasokat.
Ellendrizze, hogy a kilén belégzési és kilégzési gazutak megvannak-e és mikodnek-e.
Végezze el a hasznalat el6tti egyéb mikodési vizsgalatokat a csatlakoztatni kivant berendezés eléirasainak megfeleléen.
Ha a termék nem felel meg ezeken a vizsgalatokon, akkor ellenérizze, hogy a beéllitasok megfeleléek-e, majd ismét végezze el a
vizsgalatokat.
Abban az esetben, ha a rendszer to6bbszori probalkozas utan sem felel meg a vizsgalatoknak, cserélje ki a rendszert, illetve vegye fel a
kapcsolatot egy technikussal.
Ha a termék megfelel a vizsgalatokon, csatlakoztassa a beteghez és kezdje meg a terapiat.
Az APL szelep helyes hasznalatara és az APL-bdl elszivott gazokra vonatkozo részletekért tekintse meg a specifikus Hasznalati utmutatot.
Az APL szelep 6sszefoglalé Hasznalati Gtmutatdja:

a. Forgassa el a szelepsapkat az 6ramutato jarasaval megegyezd irdnyba a megnoévelt rendszernyomas alkalmazasahoz.

b. Forgassa el a szelepsapkat az 6ramutatd jarasaval ellentétesen a rendszernyomas csokkentéséhez és spontan 1égz6 betegek

légzésének tdmogatasahoz.

c. Fontolja meg az altatogaz elszivasat a szelep elszivonyilasan keresztdil.
Ha van csatlakoztatva gazmintavételi vezeték, akkor tigyeljen ra, hogy az szorosan csatlakoztatva legyen, és a hasznalat kdzben
folyamatosan monitorozza, mert a lecsapddott para vagy a csé megtorése elzarédast okozhat.
Monitorozza a rendszer teljesitményét a megfelelé és biztonsagos lélegeztetési terapia biztositasa érdekében.
Ugyeljen ra, hogy az eszkozt a hasznalat kezdetétdl fogva legfeljebb 7 napig hasznaljak.

Figyelmeztetések

2.

Felhasznalasig tartsa lezarva a csomagolast — kis objektumok altali eltomitédés kockazata.

Abaktérium-/virus lélegeztetd sz(ir6t vagy a szliré HME-t (ha van) kételezé 24 ranként cserélni, vagy ha azt gyanitja, hogy csokkentia
lélegeztetés hatasossagat.

3. Figyeljen ra, hogy ne véljanak le a csatlakozasok, és hogy mas médon ne csokkenjen a lélegeztetési terapia hatékonysaga.

4. Ne mossa, tisztitsa vagy probalja meg sterilizalni.

Informacio

Eszkdz neve Ujraéleszté szett (Mapleson Systems)

Rendeltetésszer(l hasznalat Oxigén szallitasa egy oxigénaramlas-mérd vagy légzéssegitd késztilékbdl egy beteghez
légzéssegités, posztoperativ feléplilés, Ujraélesztés vagy siirgésségi manualis pulmonaris
hiperinflacioé céljabol.

Felhasznalasi javallat Légzéssegités, Ujraélesztés vagy fizioterapias manualis pulmonaris hiperinflacid

Ellenjavallatok Az eszkoz alkalmazasa ellenjavallt azon betegek esetében, akiknél a rendeltetésszeri
hasznalat szerinti terdpia orvosilag nem javallt

Figyelmeztetések Lasd a felsorolt figyelmeztetéseket

Tervezett felhasznalok Megfeleléen képzett egészségiigyi dolgozok

Felhasznalas el6tti 6vintézkedések Lasd a hasznalati utmutatot

Teljesitményjellemzdk Lasd a felsorolt teljesitményjellemzéket

Artalmatlanitas Artalmatlanitas a korhaz szennyezett klinikai hulladékokra vonatkozé protokollja szerint

Eszkéz meghibasodasa Abban az esetben, ha az eszkdz meghibasodik vagy varatlanul megvaltozik a teljesitménye,
azonnal hagyjon fel az eszkéz hasznalataval

Sulyos incidensek Abban az esetben, ha a betegen térténé hasznalat kozben az eszkéz meghibasodik, és
ez sulyos incidenshez vezet, vegye fel a kapcsolatot az eszkdz gyartdjaval és az illetékes
nemzeti hatosaggal. (Sulyos incidensnek minésiil a halal, illetve a beteg vagy kezeld
egészségi dllapotaban bekdvetkezd sulyos valtozas.)

A felhasznalasra vonatkozo korlatozasok Kizérdlag kompatibilis eszkézokkel hasznalja egyttt. A kompatibilis eszkézokkel
kapcsolatos informaciokért forduljon az Armstrong Medical véllalathoz.

Egyéb informaciok Nincs.




Set per rianimazione con valvola APL
(Mapleson Systems)

Legenda dei simboli:

Estremita Regolare lalunghezza Raccordo
paziente serichiesto <=e=» amovibile

Istruzioni per I'uso

Il presente prodotto & garantito per I'uso su 1 (un) paziente in terapia intensiva o 1 paziente in anestesia e per un periodo massimo di 7 giorni
dalla data del primo utilizzo.

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/ifiltro/i virale/i e batterico/i - filtro HME (se appropriato).

5. Collegare il tubo del gas fresco alla fonte di erogazione del gas (uscita del flussometro di ossigeno oppure all'uscita del gas comune per
anestesia) e ad altra apparecchiatura del sistema, se necessario, verificando che i raccordi siano ben fissati e che le porte inutilizzate siano
state sigillate.

6. Prima dell'uso in ambito clinico, occludere il raccordo paziente con un tappo conil pollice e I'indice guantati. Conil flusso di gas fresco
impostato su 10 I/min e il tappo della valvola APL ruotato in posizione completamente chiusa, osservare che la sacca reservoir si gonfie si
distenda per 3 (tre) secondi. Ruotare quindi il tappo della valvola APL in senso antiorario e osservare che la sacca reservoir collassi.

7. Verificare la pervieta del flusso prima attraverso la porta di scarico della valvola APL e poi attraverso il raccordo paziente e viceversa.

8. Verificare 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 prodotto non supera questi test, verificare la correttezza delle impostazioni ed effettuare un nuovo test.

1. In caso diripetuto fallimento nel superamento del/i test, sostituire il sistema e/o contattare un tecnico.

12. Quando il prodotto superail/i test collegarlo al paziente e dare inizio alla terapia.

13. 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.

14. 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.

15. Monitorare le prestazioni del sistema in uso al fine di garantire una terapia ventilatoria adeguata e sicura.

16. Accertarsi che I'utilizzo di questo dispositivo 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
I'efficacia della ventilazione.

3. Monitorare eventuali disconnessioni o altre potenziali cause di perdita di un'efficace terapia ventilatoria.

4. Non lavare, pulire né sterilizzare.

Informazioni

Nome del dispositivo Set per rianimazione (Mapleson Systems)

Uso previsto Erogazione di ossigeno ad un paziente per mezzo di un flussometro di ossigeno o
dall'uscita del gas comune per anestesia per i seguenti scopi: anestesia, recupero
postoperatorio, rianimazione in anestesia e iperinflazione polmonare manuale in terapia
intensiva

Indicazioni d'uso Somministrazione di anestesia, rianimazione in anestesia o iperinflazione polmonare
manuale in fisioterapia

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 I'uso

Caratteristiche prestazionali Fare riferimento a eventuali caratteristiche prestazionali elencate

Smaltimento Smaltire conformemente al protocollo ospedaliero in materia di gestione dirifiuti clinici
contaminati

Malfunzionamento del dispositivo In caso di malfunzionamento del dispositivo o di un cambiamento improvviso nelle
prestazioni del dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo

Incidenti avversi gravi In caso di malfunzionamento del dispositivo durante I'utilizzo su un paziente e che causa
unIncidente avverso grave, contattare il produttore del dispositivo e I'Autorita nazionale
competente. (Con Incidente avverso grave siintende il decesso o un grave peggioramento
dello stato di salute del paziente o dell'utente).

Restrizionid'uso Utilizzare esclusivamente con dispositivi compatibili. Consultare Armstrong Medical per
una conferma sui dispositivi compatibili.

Altre informazioni Nessuna dichiarata.
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Reanimatieset met APL-klep
(Mapleson Systems)

Verklaring van de symbolen:

Patiéntuiteinde Stel desgewenst

delengtein

Verwijderbare
€*=> aansluiting

Gebruiksaanwijzing

1.

2.

o

S 20N
~o T

13.

14.

15.
16.

Het product is gegarandeerd voor gebruik bij 1 (één) intensivecarepatiént of 1 anesthesiepatiént voor een maximale periode van 7 dagen
vanaf de datum van het eerste gebruik.
Verwijder het product uit de primaire verpakking en inspecteer de inhoud op beschadiging, waarbij u zorgt dat er geen afzonderlijke
componenten op de verkeerde plaats worden gelegd.
Voltooi de eventuele laatste stappen voor het in elkaar zetten.
Sluit het bacterie-/virusademhalingsfilter/filter-HME aan (indien aanwezig).
Sluit nieuwe gasslangen aan op de gasleveringsbron (zuurstofflowmeteruitlaat of anesthesiegasuitlaat) en indien vereist op andere
systeemapparatuur, waarbij u zorgt dat de aansluitingen goed vastzitten en dat ongebruikte poorten zijn afgesloten.
Sluit voorafgaand aan klinisch gebruik de patiéntaansluiting af met een dop of gehandschoende duim of wijsvinger. Stel vast dat, terwijl
de instroom van vers gas is ingesteld op 10 I/min en de APL-klepdop gedraaid naar de geheel gesloten positie, de reservoirzak opblaast en
uitzet gedurende 3 (drie) seconden. Draai de APL-klepdop vervolgens linksom en stel vast dat de reservoirzak inklapt.
Controleer de flow op een andere manier via de uitlaatpoort van de APL-klep en de patiéntaansluiting.
Controleer of afzonderlijke inspiratoire en expiratoire gaspaden aanwezig zijn en functioneren.
Voer voorafgaand aan het gebruik andere functietests uit, zoals vereist voor gebruik op aangesloten apparatuur.
Als het product deze tests niet met succes doorloopt, controleer dan of het systeem correct is geinstalleerd en test vervolgens opnieuw.
Als de test(s) herhaaldelijk niet met gunstig gevolg wordt (worden) doorlopen, moet u het systeem vervangen en/of contact opnemen met
een technicus.
Als het product de test(s) met goed gevolg doorloopt, sluit u het aan op de patiént.
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 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.
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.
Monitor de prestaties van het systeem in gebruik om adequate en veilige beademingsbehandeling te verzekeren.
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-/virusademhalingsfilter of filter-HME (indien aanwezig) moet één keer per periode van 24 uur worden vervangen of wanneer de
verdenking bestaat dat het filter de effectiviteit van de ventilatie belemmert.
3. Monitor op verbreking van de aansluiting of andere oorzaken van verlies van effectieve beademingstherapie.
4. Niet wassen, reinigen of proberen te steriliseren.
Informatie
Apparaatnaam Reanimatieset (Mapleson Systems)
Beoogd gebruik Levering van zuurstof via een zuurstofflowmeter of een gasuitlaat van een

anesthesieapparaat aan een patiént met als doel anesthesie, post-operatief herstel,
anesthesie-reanimatie en handmatige pulmonale hyperinflatie bij kritieke zorg

Indicaties voor gebruik

Geven van anesthesie, anesthesie-reanimatie of handmatige pulmonale hyperinflatie bij
fysiotherapie.

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 het 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

Geen aangegeven
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Gjenopplivingssett med trykkbegrensningsventil
(Mapleson Systems)

Symbolforklaring:

Pasientside Juster lengde

hvis pakrevet o>

Avtakbar kobling

Bruksanvisning

Dette systemet er garantert for bruk pa 1 (én) pasient eller 1 (én) anestesipasient i en maksimal periode pa 7 dager fra datoen for fgrste
gangs bruk.

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 bakterie- og virusfilter(-filtre) / HME-filter (hvis til stede).

5. Koble en ny gasslange til gasstilfarselen (uttak pa gjennomstremningsmaler eller felles pa anestesimaskin) og eventuelt annet systemutstyr.
Kontroller at tilkoblingene er godt festet og ubrukte porter er forseglet.

6. For klinisk bruk ma pasienttilkoblingen lukkes med en hette eller hansketommel eller pekefingeren. Nar den nye gasslangen er tilkoblet,
gjennomstrgmningen er satt til 10 I/min og trykkbegrensningsventilens ventilhette er rotert til fullstendig lukket posisjon, skal det
kontrolleres at ventilasjonsbagen blases opp og holdes oppblast i 3 (tre) sekunder. Nar du sa dreier trykkbegrensningsventilen mot urviseren,
vil du kunne observere at ventilasjonsbagen kollapser.

7. Kontroller vekselvis stremningsépning giennom trykkbegrensningsventilens utlgpsapning og pasienttilkoblingen.

8. Kontroller at separate inndndings- og utandingsgassveier er til stede og fungerer.

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

10. Kontroller riktig oppsett og test pa nytt dersom produktet ikke bestér disse testene.

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

12. Nar produktet har bestatt testen, kobler du til pasienten og starter behandlingen.

13. For informasjon om riktig bruk av trykkbegrensningsventilen og gasspyling fra trykkbegrensningsventilen, se den spesifikke
bruksanvisningen. Nedenfor falger et sammendrag av bruksanvisningen for trykkbegrensningsventilen:

a. Drei ventilhetten med urviseren for & gke systemtrykket.
b. Roter ventilhetten mot urviseren for & redusere systemtrykket og for 4 tilrettelegge for spontanpustende pasienter.
c. Vurder en spyling av anestesigassen via ventilens utlgpsapning.

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

15. Overvak ytelsen til systemet som er i bruk for & sikre tilstrekkelig og sikker ventilasjonsbehandling.

16. Forsikre deg om at bruken opphgrer innen 7 dager fra datoen for farste gangs bruk.

Advarsler

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

2. Et bakterie- og virusfilter eller HME-filter (hvis til stede) mé byttes én gang i lepet av en 24-timers periode, eller ved mistanke om at det
forstyrrer ventilasjonseffektiviteten.

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

4. Ikke vask, rengjer eller prov sterilisering.

Informasjon
Enhetsnavn Gjenopplivingssett (Mapleson Systems)
Tiltenkt bruk Tilfering av oksygen fra en gjennomstrgmningsmaler eller et felles gassuttak pé en

anestesimaskin til en pasient for anestesi, postoperativ restitusjon, gjentatt innledning av
anestesi og manuell intensivbehandling av pulmonal hyperinflasjon

Indikasjoner for bruk

Anestesi, gjentatt innledning av anestesi eller manuell fysioterapi av pulmonal
hyperinflasjon

Kontraindikasjoner

Disse pasientene er ikke medisinsk indikert for den tiltenkte behandlingen

Advarsler

Se eventuelle opplistede advarsler

Tiltenkte brukere

Helsepersonell med egnet oppleering

Forholdsregler far bruk

Se bruksanvisningen

Ytelsesegenskaper

Se eventuelle opplistede ytelsesegenskaper

Avhending

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

Feil pd apparatet

Itilfelle feil pa apparatet eller en uventet endring i ytelsen, ma du umiddelbart slutte a bruke
apparatet

Alvorlige ugnskede hendelser

Itilfelle en funksjonsfeil pa enheten nar den brukes pa en pasient og som fgrer til en alvorlig
ugnsket hendelse, ma du kontakte apparatets produsent samt de relevante nasjonale
kompetente myndigheter. (En alvorlig bivirkning anses & vaere dgd 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

Ingen erkleert.
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Zestaw resuscytacyjny z zaworem APL
(Uktady Maplesona)

Znaczenie symboli:

Koniec W razie potrzeby Potaczenie
pacjenta dopasowac diugos¢ ~ €®=> rozlagczne

Instrukcja obstugi

o s w

10.
1.
12.
13.

14.

15.
16.

Produkt ten jest objety gwarancjag na 1 (jednego) pacjenta w intensywnej opiece medycznej lub 1 pacjenta znieczulanego, przez okres
maksymalnie 7 dni od daty pierwszego uzycia.
Wyja¢ produkt z opakowania i sprawdzi¢ zawartos¢ pod katem uszkodzen, upewniajac sig, ze zaden z oddzielnych elementéw nie zostat
pominiety.
Wykona¢ wszystkie czynnosci zwigzane z montazem koficowym.
Podtaczyc bakteryjno-wirusowy(e) filtr(y) oddechowy(e)/filtr-HME (jesli dotyczy).
Podtaczy¢ przewody $swiezego gazu do zrédta zasilania gazem (wylot przeptywomierza tlenu lub wspolny wylot gazu anestezjologicznego)
oraz do innych urzadzen systemu, jesli jest to wymagane, upewniajac sig, ze potgczenia sa bezpieczne, a nieuzywane porty uszczelnione.
Przed uzyciem klinicznym nalezy zamkna¢ przytgcze pacjenta za pomocg zaslepki lub kciuka lub palca wskazujacego w rekawiczce. Przy
przeptywie swiezego gazu ustawionym na 10 I/min i przy zakretce zaworu APL obréconej do pozycji petnego zamkniecia, obserwowac, czy
worek oddechowy napetnia sig i rozpreza przez 3 (trzy) sekundy. Nastepnie nalezy obrocic zakretke zaworu APL w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara i zaobserwowac czy worek oddechowy zapada sie.
Sprawdzi¢ droznosc¢ przeptywu na przemian przez port wydechowy zaworu APL i ztacze pacjenta.
Sprawdzi¢, czy oddzielne $ciezki gazu wdechowego i wydechowego sg obecne i dziataja.
Przeprowadzi¢ inny(-e) test(y) funkcji przed uzyciem, zgodnie z wymaganiami dotyczacymi uzycia podtaczonego sprzetu.
Jedli produkt nie przejdzie tych testow, nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ ustawien i przeprowadzi¢ ponowny test.
W przypadku powtarzajgcego si¢ braku pozytywnego wyniku testu(-6w), nalezy wymienic¢ system i/lub skontaktowac sig z technikiem.
Gdy produkt przejdzie pomysinie test(y), nalezy podtaczy¢ go do pacjenta i rozpocza¢ terapie.
Informacje na temat prawidtowego uzytkowania zaworu APL oraz odprowadzania gazu z zaworu APL znajduja si¢ w odpowiedniej instrukcji
obstugi. Streszczenie instrukcji obstugi dla zaworu APL:

a. Obrdci¢ nakretke zaworu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby zwiekszyc¢ cisnienie w ukfadzie.

b. Obréci¢ nakretke zaworu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby zmniejszy¢ cisnienie w uktadzie i utatwic¢

pacjentom oddychanie spontaniczne.

c. Rozwazyc¢ odprowadzenie gazéw anestetycznych przez port wylotowy zaworu.
Jezeli podtgczony jest przewdd do pobierania probek gazu, nalezy upewnic sig, ze jest on bezpiecznie podtgczony i monitorowany podczas
uzytkowania pod katem zatkania przez skroplona wode lub zagiecia rurki.
Monitorowac wydajno$¢ uzywanego systemu w celu zapewnienia odpowiedniej i bezpiecznej terapii wentylacyjnej.
Zakoniczy¢ stosowanie w ciggu 7 dni od daty pierwszego uzycia.

Ostrzezenia

2.

Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte do czasu uzycia - ryzyko zablokowania przez mate przedmioty.

Bakteryjno-wirusowy filtr oddechowy lub filtr-HME (jesli jest obecny) musi by¢ wymieniany raz w ciaggu 24 godzin lub gdy istnieje
podejrzenie, ze zaktdca skutecznos¢ wentylacji.
3. Monitorowac pod katem odiaczen lub innych zrédet utraty skutecznosci terapii wentylacyjnej.
4. Nie wolno my¢, czysci¢ ani podejmowac préb sterylizacji.

Informacje

Nazwa wyrobu Zestaw do resuscytacji (Uktady Maplesona)

Przeznaczenie Dostarczanie tlenu z przeptywomierza tlenu lub wspdlnego wylotu gazéw aparatu do
znieczulania pacjentowi do celéw znieczulenia, rekonwalescencji pooperacyjnej, reanimacji
w znieczuleniu i opieki w stanach nagtych, recznej hiperinflacji ptucnej

Wskazowki dotyczace stosowania Wykonanie znieczulenia, reanimacja w znieczuleniu lub fizjoterapia manualna, hiperinflacja
ptucna

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 odniesc sig do instrukcji obstugi

Charakterystyka dziatania Nalezy odnies¢ sie do wszystkich wymienionych wiasciwosci 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 zaprzestac korzystania z urzgdzenia

Powazne incydenty niepozadane 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 sig zgon lub powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta lub
uzytkownika).

Ograniczenia w stosowaniu Uzywac tylko z kompatybilnymi urzagdzeniami. W celu potwierdzenia kompatybilnosci
urzadzen nalezy skontaktowac sie z firmg Armstrong Medical.

Inne informacje Nie zadeklarowano.
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Conjunto de reanimacao com valvula LPA
(Sistemas Mapleson)

Legenda dos simbolos:

Lado do Ajustar o comprimento, Ligacédo
doente se necessario <=e=» destacavel

Instrucdes de utilizacdo

o s w

10.
1.
12.
13.

15.
16.

Avisos

4

Este produto tem uma garantia de utilizagdo para 1 (um) doente em cuidados intensivos ou 1 doente sob anestesia durante um periodo
maximo de 7 dias desde a data de utilizacdo inicial.
Retire o produto da embalagem primaria e inspecione o conteudo quanto a danos, certificando-se de que ndo se perderam componentes
separados.
Realize quaisquer passos de montagem final.
Ligue o filtro respiratério antiviral e antibacteriano/HME com filtro (se apropriado).
Ligue a tubagem de gas fresco a fonte de fornecimento de gas (saida do debitometro de oxigénio ou saida de gas comum de anestesia) e a
outros equipamentos do sistema, se necessario, certificando-se de que as ligagdes estdo bem seguras e que as portas nao utilizadas estao
vedadas.
Antes da utilizagdo clinica, obstrua a ligagdo do doente com uma tampa ou com o polegar ou dedo indicador enluvado. Com um fluxo de gas
fresco definido para 10 L/min. e a tampa da valvula LPA na posicdo completamente fechada, observe se o baldo insufla e enche durante 3
(trés) segundos. Em seguida, rode a tampa da valvula LPA no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio e observe se o baldo se esvazia.
Verifique a desobstrugao do fluxo alternadamente através da porta de exaustdo da vélvula LPA e da ligagdo do doente.
Verifique se as vias de gases inspiratorios e expiratérios estdo presentes e a funcionar.
Realize outro(s) teste(s) de funcionamento pré-utilizagdo necessario(s) para utilizagdo dos equipamentos ligados.
Se o produto ndo passar neste(s) teste(s), verifique se esté corretamente configurado e repita o(s) teste(s).
Em caso de falha repetida do(s) teste(s), substitua o sistema e/ou contacte um técnico.
Quando o produto passar no(s) teste(s), ligue ao doente e inicie a terapia.
Para obter informagdes sobre a utilizagdo correta da valvula LPA e a exaustao de gases da vélvula LPA, consulte as instrugées de utilizagdo
especificas. Resumidamente, as instrucées de utilizagao da valvula LPA sao:

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

b. Rode a tampa da vélvula no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para diminuir a pressao do sistema e facilitar a

respiragao esponténea dos doentes.

c. Pondere a exaustéo de gas anestésico através da porta de exaust&o da valvula.
Se for ligada uma linha de amostragem de gas, certifique-se de que estd bem ligada e € monitorizada em utilizagdo quanto a oclus&o por
condensacéo de dgua ou tubos vincados.
Monitorize o desempenho do sistema em utilizagdo para assegurar uma ventiloterapia adequada e segura.
Certifique-se de que a utilizacdo cessa até 7 dias desde a utilizaco inicial.

Mantenha a embalagem selada até & utilizagao —risco de bloqueio por objetos pequenos.

Um filtro respiratério antiviral e antibacteriano ou HME com filtro (caso esteja presente) deve ser substituido a cada 24 horas ou quando se
suspeitar de interferéncia com a eficécia da ventilagao.

Monitorize a ocorréncia de desconexdes ou outras fontes de perda de eficacia da ventiloterapia.

Nao lave, limpe ou tente esterilizar.

Informagdes

Nome do dispositivo

Conjunto de reanimacao (Sistemas Mapleson)

Utilizag&o pretendida

Administragdo de oxigénio através de um debitémetro de oxigénio ou saida de gas comum
de uma maquina de anestesia a um doente para fins de anestesia, recuperacdo pés-
operatoria, anestesia em contexto de reanimagao e hiperinsuflagdo pulmonar manual em
cuidados intensivos.

Indicagdes de utilizagdo

Administragdo de anestesia, anestesia em contexto de reanimag&o ou hiperinsuflagdo
pulmonar manual em fisioterapia.

Contraindicagbes

Doentes medicamente ndo indicados para a terapia pretendida

Avisos

Consulte quaisquer avisos indicados

Utilizadores pretendidos

Profissionais de saude com a devida formacéao

Precaugdes pré-utilizagdo

Consulte as Instrugdes de utilizagédo

Caracteristicas de desempenho

Consulte quaisquer caracteristicas de desempenho indicadas

Eliminacdo

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

Avaria do dispositivo

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

Incidentes adversos graves

Se o dispositivo se avariar durante a utilizagdo num doente e 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 deterioracdo grave do estado de
saude do doente ou utilizador.)

Restri¢des de utilizagdo

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

Outras informacdes

Nenhuma declarada.
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Conjunto de ressuscitacao com valvula APL
(sistemas Mapleson)

Chave dos simbolos:

Extremidade Ajuste o comprimento, Conexdo
do paciente se necessario. “=> destacavel
Instrugées de uso
1. Este produto ¢ garantido para uso em 1 (um) paciente de terapia intensiva ou 1 (um) paciente de anestesia por um periodo maximo de 7 dias
a partir da data de inicio do uso.
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 respiratorios virais/bacterianos-filtros HME (se houver).
5. Conecte a tubulacdo de gas fresco a fonte de suprimento de gas (saida do fluxdmetro de oxigénio ou saida de gas comum de anestesia) e a
outros equipamentos do sistema, se necessario, assegurando que as conexdes estejam firmes e que portas ndo usadas sejam seladas.
6. Antes do uso clinico, oclua a conex&o do paciente com uma tampa ou o dedo indicador ou polegar, usando luvas. Com o fluxo de gas

fresco ajustado para 10L/min e a tampa da vélvula APL girada para a posicéo totalmente fechada, observe se a bolsa-reservatério infla e se
distende por 3 (trés) segundos. Entao gire a tampa da valvula APL em sentido anti-horario e observe se a bolsa-reservatorio colapsa.

7. Verifique a permeabilidade do fluxo de forma alternativa por meio do respiro da valvula APL e da conexdo do paciente.
8. Confira se caminhos de gas inspiratdrio e expiratorio separados estao presentes e funcionando.

9. Realize outro(s) teste(s) de funcionamento pré-uso, conforme a necessidade, para uso em equipamentos conectados.
10. Se o produto ndo passar nesses testes, confira a configuracao 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 produto for aprovado no(s) teste(s), habilite a terapia de CPAP e conecte ao paciente.

13. Para informagdes sobre o uso correto da vélvula APL e da remocéo de gas da valvula APL, consulte as IFU especificas. As IFU resumidas para
avalvula APL sdo:
a. Gire atampa da valvula em sentido horario para aplicar aumento de pressdo no sistema.
b. Gire a tampa da valvula em sentido anti-horario para diminuir a pressao do sistema e facilitar pacientes com respiracao
espontanea.
c. Considere aremocao de gas anestésico através do respiro da valvula.
14. Se uma linha de amostragem de gas for conectada, assegure-se de que ela esteja firmemente conectada e monitorada em uso emrelagéo a
oclus&o por dgua condensada ou dobramento de tubos.
15. Monitore o desempenho do sistema em uso para assegurar uma terapia de ventilagdo adequada e segura.
16. 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 obstrugao 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 eficécia da ventilagao.
3. Monitore em relacdo a desconexdes e outras fontes de perda de terapia de ventilacao efetiva.
4. Nao lave, limpe ou tente esterilizar.
Informagdes

Nome do dispositivo Conjunto de ressuscitacao (sistemas Mapleson)

Uso previsto Entrega de oxigénio a partir de um fluxdmetro de oxigénio ou saida de gas comum de
maquina de anestesia para um paciente para fins de anestesia, recuperacéo pos-
operatorio, reanimagao de anestesia e hiperinflagdo pulmonar manual de atendimento
critico

Indicagdes de uso

Provis&o de anestesia, reanimag&o de anestesia e hiperinflagdo pulmonar manual
fisioterapica

Contraindicagbes

Pacientes n3o indicados medicamente para a terapia pretendida

Adverténcias

Consulte as adverténcias listadas

Usuarios previstos

Profissionais de satde 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 alteracao 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 deterioragdo grave do estado

de saude do paciente ou usuario.)

Restricdes de uso

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

Outras informagdes

Nenhuma declarada.
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Set de resuscitare cu valva APL
(Sistemele Mapleson)

Legenda simboluri:

Capatul Ajustatilungimea Conexiune
pacientului daca este necesar <«e—» detasabild

Instructiuni de utilizare

Acest produs este garantat pentru utilizare la 1 (un) pacient de terapie intensiva sau 1 pacient cu anestezie pentru o perioadd maxima de 7
zile de la data utilizarii initiale.

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

3. Finalizati etapele finale de asamblare.

4. Conectati filtrul (filtrele) de respiratie virald bacteriana/filtrul-HME (daca este cazul).

5. Conectati tubulatura de gaz proaspat la sursa de alimentare cu gaz (iesirea debitmetrului de oxigen sau iesirea obisnuita a gazului de
anestezie) sila alte echipamente ale sistemului, dacé este necesar, asigurandu-va ca conexiunile sunt sigure si cd porturile neutilizate sunt
sigilate.

6. Tnainte de utilizarea clinic, inchideti conexiunea pacientului cu un capac sau degetul mare sau aratatorul inmanusat. Cu debitul de gaz
proaspat setat la 10L/min si capacul supapei APL rotit in pozitia complet inchis&, observati ca punga rezervorului se umfla si se indeparteaza
timp de 3 (trei) secunde. Apoi, rotiti capacul supapei APL in sens anti-orar si observati ca sacul rezervorului se prabuseste.

7. Verificati permeabilitatea fluxului alternativ prin orificiul de evacuare a supapei APL si conexiunea pacientului.

8. Verificati daca sunt prezente si functioneaza trasee separate de gaze inspiratoare si expiratorii.

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

10. Daca produsul nu trece aceste teste, verificati configurarea corecta si retestati.

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

12. Cand produsul trece testul (testele), conectati-lla pacient siincepeti terapia.

13. Pentru informatii despre utilizarea corectd 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 supapeiin 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. Luatiin considerare eliminarea gazelor anestezice prin orificiul de evacuare a supapei.

14. Dacé este conectatd o conductd 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.

15. Monitorizati performanta sistemului utilizat pentru a asigura o terapie de ventilatie adecvata si sigura.

16. 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 de respiratie virald bacteriana sau filtrul-HME (daca exista) trebuie sa fie schimbat o daté in fiecare perioada de 24 de ore sau cand
este suspectat ca interfereaza cu eficienta ventilatiei.

3. Monitorizatiin privinta deconectarilor sau a altor surse de pierdere a terapiei de ventilatie eficiente.

4. Nu spalati, curétati sau incercati sterilizarea.

Informatii

Numele dispozitivului

Set de resuscitare (Sistemele Mapleson)

Utilizarea prevéazuta

Livrarea de oxigen de la un debitmetru de oxigen sau o masina de anestezie de evacuare
obisnuita de gaz cétre un pacient in scopuri de anestezie, recuperare postoperatorie,
reanimare a anesteziei si hiperinflatie puimonara manuala de ingrijire critica

Indicatii de utilizare

Asigurarea anesteziei, reanimarea anesteziei sau hiperinflatia pulmonara manuala de
fizioterapie

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 sénatatii instruiti corespunzator

Precautii inainte de utilizare

Consultatiinstructiunile de utilizare

Caracteristici de performanta

Consultati orice caracteristici de performanta enumerate

Eliminare

Eliminati conform protocolului spitalului pentru gestionarea deseurilor clinice contaminate

Defectiune dispozitiv

Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului sau a unei modificari neasteptate a performantei
dispozitivului, opritiimediat utilizarea dispozitivului

Incidente adverse grave

Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului in timpul utilizarii pe un pacient si care duce la
unincident 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

Nu s-a declarat niciuna.
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PeaHnMaumnoHHbIN KoMnaeKT ¢ Pl knanaHoM
(cnctembl Mennncona)

PacwumnépoBka cuMBO/IOB:
CropoHa OTperynupyinte onnHy PazbemHoe
nauveHTa npu HeobxoaumocT €= coeauHeHne

WHCTPpYKUMM NO NPUMEHEHNIO
Ha faHHoe nsaenve npejocTaBfeTCA rapaHTUs B C/lyyae UCMO/b30BaHsA /151 MHTEHCUBHOM Tepanim 1 (0HOro) NaLmeHTa UM aHecTesun y
1 naLMeHTa Ha NPOTAXKEHUM He 6o1ee YeM 7 IHEN C AaTbl Ha4ana UCMONb30BaHWS.

2. V3BnekunTe 13zenne N3 NepeMYHON YNakoBKM U MPOBEpLTE BCE COASPXMMOE Ha NPEAMET NOBPEXAeHUIA, y6eAMBLUMCH B HA/INUMM KaXAOTO

OTZE/IbHOrO KOMMOHEHTA.

BbinonHuTe BCe aTanbl OKOHYaTeIbHON C60PKU.

YcTaHoBUTE GaKTepurasibHO-BUPYCHBIN (-ble) AbixaTenbHbIN (-e) punbTp (-bl) / TENI0BNAro06MEHHUK (MpU HanuuMK).

MoacoeanHUTe TPYGKY /115 CBEXErO rasa K UICTOYHMKY Mofaum rasa (BbIXOAHOMY OTBEPCTHIO PAacXOZlOMepa KMCIOpo/aa N o6LueMy

BbIXOAHOMY OTBEPCTMIO aHECTETUUECKOTO rasa) U ApyroMy 060pyA0BaHMIO CUCTEMbI B C/lyyae HEOGXOAMMOCTH, y6eAMBLUMCE, YTO

COeANHEHNA HaARKHO 3aKPen/IeHbl, @ HEMCMO/Ib3yeMble OTBEPCTUS 3ar/lyLLeHb.

6. Mpexze YeM NPUCTYNaThb K K/IMHUYECKOMY UCMO/b30BaHWIO, 3aKYMOpLTE COEAMHEHIE MaLMEHTa KOMINayKoM IMG0 60MbLIMM UK
yKasaTeslbHbIM MasibLeM B nepyaTke. YCTaHOBMB pacxo/ CBEXero rasa Ha 10 1/MuH 1 nosepHyB Konnayok Pl knanaHa B NONHOCTbIO
3aKpbITOE NOJIOKEHME, C/IEAUTE 3@ HaMO/HEHUEM U Pa3/lyBaHUEM [bIXaTe/IbHOrO MeLLIKa B TeueHue 3 (Tpex) ceKyHz. 3aTeM nosepHuTe
Konnayok PI1 KianaHa NpoTUB YaCoBOM CTPEJIKU U C/IeANTE 3a CAyBaHUEM [bIXaTe/IbHOro MeLLKa.

arw

7. I'Iooqepe.qu npoBepbTe NPOXOAMMOCTb MOTOKa Yepes BbiMyCKHOe OTBepCTNe PM knanaHa n coeauHeHne nauneHTa.

8. yﬁe,ClIATer B Hanu4ymm n ¢yHKLlMOHaI1bHOIh FOTOBHOCTW rasoBbIX nyTeﬂ ANa BAOXa U BblAOXa.

9. Bbinonxute Apyrvue d)yHKLlMOHaﬂbele ucnbiTaHMA Nnepea NpuMeHeHneM, KoTopble TpeéleTCR npu NCNoNb3oBaHUN NOACOEANHEHHOIO
o6opyaoBaHus.

10. Ecnmn u3genve He NpOXOANT YKasaHHble UCNbITaHuA, y6e.qm1'ecx> B NpaBuIbHOCTN Hacrpoﬁm N NOBTOPUTE NCMbITAHUA.

1. B CNyYae NOBTOPHOro HeyAa4yHoro nposeaeHnsa WUCMbITaHWI 3aMeHUTe cnucrtemy W/MAN CBSXKUTECH C TEXHUYECKUM cneunannucTom.

12. Ecnmuspenvie npowwusio vcnbitaxme (-s), NOACOEAVHWTE €ro K NaLMeHTy U NpUCTynainTe K Tepanuu.

13. MHd)OpMaLlMIO O NpaBu/IbHOM UCNO/1Ib30BaHUN Pl knanaHa n BblBE€E€HMU rasa U3 Hero cM. B CI'IELll/Ial'IbHOIH WHCTPYKUWUU MO MPpUMEHEHUIO.

CsoaHas MHbOPMaUmMsa U3 MHCTPYKLMK NO NprMeHeHunio PT knanana:
a. MoBepHUTE KOMINAYOK K/anaHa o YacoBOW CTPEsIKe, YTO6bl yBEINUUTL AaB/IEHMUE B CUCTEME.
6. MoBepHMTE KONMAYOK K/lanaHa NpoTHB YacoBOW CTPe/KM, YTO6bI yMEHbLUNTb JaB/IeH1E B CUCTEME, CMOCOGCTBRYA
CMOHTaHHOMY /bIXaHWIO MaLMeHTa.
B. [pelycMOTpUTE BbiBEeIEHME aHECTETUYECKOTO rasa Yepes BbiNyCKHOE OTBEpPCTHE KanaHa.

14. B cnyyae nofcoeAvHeHUs IMHUM 0T60pa Npo6 rasa y6eamTteck, YTO OHa HaAGKHO 3apUKCMPOBaHa, a B MPOLIECCE UCMOIb30BaHWUA C/leanTe 3a
TeM, 4TO6bl OHa He 3aKynopu1Baach U3-3a KOHAEHCaTa U nepernéa Tpy6GoK.

15. Cnepaute 3a pabourMm XapaKTePUCTUKaMM CUCTEMbI B NPOLIECCE UCMO/b30BaHWA, YTO6bI 06ecneunTb Halexalllyto U 6e30nacHyo
BEHTU/IALIMOHHYIO TEPaNuio.

16. O6s3aTeNbHO NpeKpaTUTe NCMOb30BaHNE CUCTEMbI B TeYeHWe 7 AHEN C AaTbl Hauana Cronb3oBaHUs.

BHumaHue!

1. XpaHuTe ynakoBKy B 3aneyaTaHHOM BUAE [0 UCTO/b30BaHWSA, YTOGbI He I0MYCTUTh 3aKyMOPKM CUCTEMbI MESTKUMU O6bEKTaMM.

2. BaKTepuanbHO-BUPYCHbIN AbIXaTebHbIA GUALTP UM TEMIOBNAro06MEHHMK (MPU HanMuMM) HEO6XOANMMO MEHSATH KaxAble 24 Yaca Uau npu

MOAO3PEHNM Ha CHINKEHNE 3HEKTUBHOCTI BEHTUALIMN.
3 CnepuTe 3a OTKOUEHUAMI MW APYTMIA NPUYUHAMN NOTEPU 3G PEKTUBHOCTU BEHTUNALIMOHHOM Tepanuu.
4. 3anpeLyaeTcs MbiTb, YUCTUTL UM MbITaTbCA CTEPUINZ0BATD U3AEMe.

Undopmauus

Ha3sBaHue ycTpoiicTBa PeaHnMaLMOHHbIN KOMMEKT (cucTembl MeiinsicoHa)

HazHaveHve Mopaya KMcnopoaa oT pacxofoMepa KUCI0POAa UM O6LLEro BbIXOAHOO ra3oBoro
OTBepCTUA annaparta ANA aHecTesnn K nauneHTy ansa obecneyeHus aHecTesuun,
nocneonepaymMoHHOro BOCCTaHOB/IEHUA, aHeCTE3UM NPy peaHnMauum n py"IHOVI
NyNbMOHaPHOM rMNepPUHGAALMK NPU MHTEHCUBHOW Tepanun

MokasaHusa K NpUMEHeHUo O6ecneueHve aHecTe3nu, aHeCcTe3na Npu peaHMMauuu Ui pyvyHas nyibMoHapHasa
runepuHdAAUMS Npu drsmoTepanun

MpoTuBonokasaHus MaumneHTbI, He MetoLIME MeAVNLIMHCKMUX NMOKa3aHuWi K npearnoiaraeMoin Tepanum
BHuMaHMe! CM. BCe NepeuncieHHble NpeaynpexaeHus

Mpeanonaraembie Nonb3oBaTenm MeanumHcKMe paGoTHUKM, MPOLLIEALLINE HaANEXALLLYIO NOATOTOBKY

Mepbl NpeaoCTOpOXHOCTU Nepea CM. UHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHNIO

nCnonb3oBaHem

Pa6oune xapaKTepucT1kn CM. Bce NpuBeieHHbIe Paboune XapakTepUCTUKI

Ytunuzaums YTUnusupyiTte usaenve B COOTBETCTBIN C 60/IbHUYHBIM MPOTOKO/IOM MO 06PaLLEHNIO C

3arpa3HeHHbIMU MeANLMHCKUMU OTX0AaMMn

HewcnpasHocTb ycTpoiicTea B cyyae HeMCNpaBHOCTY MM HEOXMAAHHOTO 3MEHEHNs PaboUNX XapaKTEPUCTUK
YCTPOWMCTBa HEMeIeHHO NPEKPaTHTe ero 1CMosb3oBaHNe

CepbesHble HeXenaTe lbHble NPONCLLECTBMS B cnyyae HencnpasHOCTYW YCTPOIICTBA B NPOLECCe UCMO/Ib30BaHMA Y NaumeHTa

M BO3HMKHOBEHWS CEPbE3HOrO HEXENaTeNIbHOTO MPOVNCLLECTBUS CBAXUTECH C
NpoU3BOAMTENEM YCTPOWNCTBA U NPOGU/IbHBIM FOCYAAPCTBEHHDBIM YNOSIHOMOYEHHbIM
opraHoM. (K cepbesHbIM HeseiaTe IbHbIM MPOVUCLLIECTBUAM OTHOCUTCS CMEPTb U
CcepbesHoe yXyALeH!e COCTOAHUA 3A0POBbA NaLMEeHTa UM Nonb3osaTens).

OrpaHuyeHNs B UCNONb30BaHNN McrnonbayiTe TONbKO C COBMECTUMBIMU yCTPOMCTBaMM. [N NoATBEPKASHNA
COBMECTVMOCTM YCTPOWCTB 06paTuTech B KoMnaHuio Armstrong Medical.

[MononHutensHas nHpopmauma He ykasaHa.
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Komplet za reanimaciju as APL ventilom
(Mapleson sistem)

Legenda simbola:

Kraj na strani Po potrebi Odvojivi
pacijenta podesite duzinu <= priklju¢ak
Uputstvo za upotrebu
1. Garantuje se koris¢enje ovog proizvoda na 1 (jednom) pacijentu na intenzivnoj neziili 1 pacijentu za anesteziju u maksimalnom periodu od 7

dana od prve upotrebe.

2. Izvadite proizvod iz primarnog pakovanja i proverite da li je sadrzaj ostecen i da li pakovanje sadrzi sve zasebne komponente.
3. Izvrsite finalne korake montaze.
4. Povezite bakterijsko-virusni filter za disanje/HME filter (ako se koristi).
5. Povezite crevo za svezi gas sa izvorom gasa (izlaz meraca protoka kiseonika il standardni izlaz gasa za anesteziju) i sa drugim
komponentama sistema, ako je potrebno, i postarajte se da priklju¢ci budu pravilno prikljuéeni i da portovi koji se ne koriste budu zatvoreni.
6. Pre klini¢ke upotrebe zatvorite priklju¢ak za pacijenta poklopcem ili palcem i kazZiprstom ruke u zastitnoj rukavici. Podesite protok svezeg
gasa na 10L/min i okrenite kapicu APL ventila u potpuno zatvoreni poloZzaj. Pratite da li se balon naduvava i rasteze 3 (tri) sekunde. Zatim
okrenite kapicu APL ventila u smeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu i pratite da li se balon izduvava.
7. Naizmeniéno proveravajte prohodnost protoka kroz izduvni port APL ventila i prikljuak za pacijenta.
8. Proverite dali 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 proizvod ne prode ove testove, proverite dali je sistem pravilno podeden i ponovite testiranje.
1. U slucaju vise neuspelih testova, zamenite sistem i/ili se obratite tehnic¢aru.
12. Kada proizvod prode testove, povezite pacijenta i zapocnite terapiju.
13. 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. Okredite 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.
14. 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 il krivljenjem tubusa.
15. Pratite u¢inak sistema koji se koristi kako biste osigurali pravilno i bezbedno sprovodenje ventilacione terapije.

16. Postarajte se da koricenje 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 za disanje il HME filter (ako se koristi) mora da se menja na svaka 24 sata ili kada postoji sumnja da uti¢e na

efikasnost ventilacije.

3 Pratite da liima odvajanja priklju¢aka ili drugog razloga za smanjivanje efikasnosti ventilacione terapije.
4. Nemojte prati, Cistiti niti pokusavati da steriliSete medicinsko sredstvo.
Informacije

Naziv medicinskog sredstva

Komplet za reanimaciju (Mapleson sistem)

Namena

Dopremanje kiseonika iz meraca protoka kiseonika ili standardnog izlaza gasa aparata za
anesteziju do pacijenta u svrhe anestezije, postoperativnog oporavka, reanimacije nakon
anestezije i manuelne pulmonalne hiperinflacije u kriti¢nim slu¢ajevima

Indikacije za upotrebu

Davanje anestezije, reanimacija nakon anestezije ili manuelne pulmonalne hiperinflacije u
okviru fizikalne terapije

Kontraindikacije

Pacijenti koji nisu medicinski indikovani za predvidenu terapiju

Upozorenja

Pogledajte navedena upozorenja

Predvideni korisnici

Zdravstveni radnici s odgovaraju¢om obukom

Mere predostroznosti pre korisc¢enja

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Karakteristike performansi

Pogledajte navedene karakteristike performansi

Odlaganje

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

Kvar medicinskog sredstva

U slucaju kvara medicinskog sredstva ili neocekivane promene u performansama
medicinskog sredstva, odmah prestanite da koristite medicinsko sredstvo

Ozbiljni nezeljeni dogadaiji

U slucaju kvara medicinskog sredstva tokom kori$c¢enja na pacijentu i usled kog dode do
ozbiljnog neZeljenog dogadaja, obavestite o ozbiljnom nezeljenom dogadaju proizvodaca
medicinskog sredstva i odgovarajuce regulatorno telo u zemlji. (Ozbiljnim nezeljenim
dogadajem se smatra smrt ili ozbiljno oStecenje zdravstvenog stanja pacijentaiili korisnika).

Ogranicenja upotrebe

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

Ostale informacije

Nije navedeno.
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Aterupplivningsset med APL-ventil

(Mapleson Systems)

Symbolférklaring:

Patientéande Justeralangd vid Lostagbar
behov €«*=> |oppling

Bruksanvisning
1. Denna produkt garanteras for anvandning pa 1 (en) intensivvardspatient eller 1 anestesipatient i hégst 7 dagar fran forsta
anvéndningsdatumet.

2. Ta ut produkten fran férpackningen och inspektera innehallet for skador fér att sakerstélla att inga separata komponenter har blivit férlagda.

3. Slutfor de sista monteringsstegen.

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

5. Anslut farskgasslangen till gaskallan (lédesmatarutloppet fér syrgas eller ett delat gasutlopp fér anestesigas) och tillannan
systemutrustning vid behov, och se till att anslutningarna ar sakra och att oanvéanda portar ar forseglade.

6. Innan klinisk anvandning ska patientanslutningen ockluderas med ett lock eller med tummen och pekfingret (anvénd handskar). Stall
in farskgasflédet pa 10L/min, rotera APL-ventilens lock till helt sténgt lage och observera att reservoarpasen fylls och utvidgas i 3 (tre)
sekunder. Rotera sedan APL-ventilens lock motsols och observera att reservoarpésen faller ihop.

7. Bekréfta flodet genom APL-ventilens avgasport och patientanslutningen om vartannat.

8. Kontrollera att det finns separata och fungerande ledningar fér inandning och utandning av gas.

9. Utfor andra tester innan anvandning som krévs for ansluten utrustning.

10. Om produkten inte klarar dessa tester ska du kontrollera installationen och testa igen.

1. Om testet eller testerna misslyckas flera gdnger ska du byta ut systemet och/eller kontakta en tekniker.

12. Nar produkten klarar testet/testerna ska den anslutas till patienten och behandlingen kan pabérjas.

13. Information om korrekt anvandning av APL-ventilen och gaséverskott fran APL-ventilen finns i den specifika bruksanvisningen. Nedan visas

en sammanfattningen av bruksanvisningen for 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 gaséverskottet via ventilens avgasport.
14. Om en gasprovtagningsslang &r ansluten ska du kontrollera att den &r sakert ansluten och évervakas for ocklusion p.g.a. vattenkondens eller
veckislangen.
15. Overvaka systemets prestanda under anvandning for att sakerstalla tillracklig och saker ventilationsbehandling.

16. Se till att anvéndning upphér inom 7 dagar efter det forsta anvandningsdatumet.
Varningar
1. Hall férpackningen férpackningen férseglad tills den anvéands. Risk fér blockering med smé féremal.
2. Ett andningsfilter eller filter-HME som skyddar mot bakterier eller virus (om sadant finns) méste bytas ut en géng var 24:e timme eller nér du
misstanker att det paverkar ventilationens effektivitet.
3. Overvaka eventuella frankopplingar eller annan férlust av effektiv ventilationsbehandling.
4. Fér inte tvéttas, rengdras eller steriliseras.
Information
Enhetens namn Aterupplivningsset (Mapleson Systems)
Avsedd anvéndning Leverans av syrgas fran en flddesmatare for syrgas eller ett delat gasutlopp for en

anestesimaskin till en patient for anestesi, dterhdmtning efter en operation, terupplivning
med anestesi och manuell pulmonell hyperinflation under intensivvard

Avsedd anvéndning Tillférsel av anestesi, dterupplivning med anestesi eller fysioterapi i form av manuell
pulmonell hyperinflation

Kontraindikationer Patienter som inte ar medicinskt indikerade for den avsedda behandlingen

Varningar Se alla angivna varningar

Avsedda anvandare Sjukvardspersonal med Iamplig utbildning

Forsiktighetsatgarder innan anvéndning Se bruksanvisningen

Prestandaegenskaper Se angivna prestandaegenskaper

Avfallshantering Kassera i enlighet med sjukhusets protokoll for hantering av kontaminerat medicinskt avfall
Enhetsfel Om ett enhetsfel eller en ovéantad forandring av enhetens prestanda intréffar ska du

omedelbart sluta anvanda enheten

Allvarliga negativa handelser Om ett fel intraffar ndr enheten anvénds pa en patient och det leder till en allvarlig negativ
héandelse, ska du kontakta tillverkaren och den nationella tillsynsmyndigheten. (En allvarlig
negativ handelse anses vara dodsfall eller allvarlig halsoférsémring for patienten eller
anvandaren).

Anvéndningsbegransningar Fér endast anvdndas med kompatibla enheter. R&dgér med Armstrong Medical fér att
kontrollera vilka enheter ar kompatibla.

Annan information Ingen angiven.
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Resuscitation Set kasama ang APL Valve
(Mga Sistema ng Mapleson)

Susi ng mga Simbolo:

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

Mga Tagubilin ng Paggamit

1.

2.

o

10.

12.
13.

14.

15.
16.

Mga bal
1.

2.

3.
4.

Ginagarantiya ng circuit na ito ang paggamit sa i (isang) intensive care patient saloob ng pinakamatagal na 7 araw mula sa petsa ng unang
paggamit.
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.
Kumpletuhin ang alinman sa panghuling hakbang ng assembly.
Ikonekta ang (mga) bacterial viral filter/filter-HME (kung naaangkop).
Ikonekta ang preskong gas tubing papunta sa pinanggagalingang suplay ng gas (oxygen flowmeter outlet o anaesthesia common gas
outlet), at saibang kagamitan ng sistema, sinisiguring ang mga koneksyon ay ligtas at ang mga hindi ginagamit na mga port ay silyado.
Bago ang klinikal na paggamit, Ipasak ang koneksyon ng pasyente gamit ang naka-glove na hinlalaki at hintuturo. Na may preskong daloy ng
gas na nakatakda sa 10L/min at ang takip ng APL ay naipaikot patungo sa lubos na saradong posisyon, obserbahan na ang bag naimbakan ay
umusbong at lumaki sa 3 (tatlo) segundo. Pagkatapos,paikutin pakaliwa ang takip ng APL at obserbahan na ang bag naimbakan ay masisira.
Beripikahin ang daloy ng patency ng salitan sa pamamagitan ng APL valve exhaust port at ang koneksyon ng pasyente.
I-verify na mayroong magkahiwalay na mga inspiratory at expiratory gas at gumagana.
Isagawa ang (mga) pagsubok sa paggana bago gamitin tulad ng kahilingan sa paggamit sa nakakonektang equipment.
Kung ang produkto ay hindi nakapasa sa mga pagsubok na ito, i-verify ang tamang set-up at subukan muli.
Sa kaganapan ng paulit-ulit na pagbagsak sa pagsubok, palitan ang system at/o kontakin ang technician.
Kapag ang produkto ay pumasa sa (mga) pagsusuri na pagkonekta sa pasyente at magsimula ng therapy.
Para saimpormasyon 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. Ikonsidera ang anaesthetic gas scavenging gamit ang valve exhaust port.
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.
I-monitor ang performance ng system na ginagamit upang matiyak ang sapat at ligtas na ventilation therapy.
Siguruhin na ang paggamit ay hihinto sa loob ng 7 araw mula sa petsa ng unang paggamit.

bala

Panatilihing nakaselyo ang pakete hanggang sa gamitin ito — panganib ng pagbara ng maliliit ng bagay.

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.

I-monitor para sa diskoneksyon o iba pang pinagmumulan ng pagkawala ng epektibong ventilation therapy.

Huwag hugasan, linisin o subukang mag-sterilize.

Impormasyon

Pangalan ng Device Set ng Resuscitation (Sistema ng Mapleson)

Nilalayong Paggamit Paghahatid ng oxygen mula sa isang oxygen flowmeter o anaesthesia machine common

gas outlet patungo sa pasyente para sa layunin ng anaesthesia, pagrecover matapos ang
operasyon, anaesthesia reanimation at critical care manual pulmonary hyperinflation

Mga Indikasyon Ng Paggamit Anaesthesia provision, anaesthesia reanimation or physiotherapy manual pulmonary

hyperinflation

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.

Iba pang Impormasyon Hindiipinahayag.
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APL Valfli Resiisitasyon Seti

(Mapleson Systems)

Sembol Anlamlar::

Hasta Ucu Gerekirse uzunlugu Ayrilabilir
ayarlayin <«e=» Baglanti

Kullanim Talimatlari
Bu Urtin, ilk kullanim tarihinden itibaren maksimum 7 ginliik bir stire boyunca 1 (bir) yogun bakim hastasinda veya 1 anestezi hastasinda
kullanim icin garantilidir.

2. Uriind birincil ambalajindan gikararak igindekileri hasar agisindan kontrol edin ve ayri pargalarin eksik olmadigindan emin olun.

3. Urini monte etmek icin son adimlari tamamlayin.

4. (Uygunsa) bakteriyel viral solunum filtre(ler)i/isi-nem degistirici filtreyi baglayin.

5. Gerekliyse, taze gaz borusunu gaz ikmal kaynagina (oksijen akisélger gikisi veya anestezi ortak gaz cikisi) ve diger sistem ekipmanina baglayin
ve baglantilarin glivenli, kullaniimayan baglanti noktalarinin ise kapali oldugundan emin olun.

6. Klinik kullanimdan 6nce hasta baglantisini baslikla veya eldivenli bir bagparmak veya isaret parmagyla tikayin. 10L/dk’ya ayarl taze gaz
akisiyla ve tamamen kapali pozisyona gevrilmis APL valf basligiyla, balonun 3 (li¢) saniye boyunca sistigini ve gerildigini gézlemleyin. Ardindan,
APL valf baghgini saat yoniinin tersine cevirin ve balonun ¢okistini gézlemleyin.

7. Akig agikhigini sirayla APL valf egzoz ¢ikisindan ve hasta baglantisindan dogrulayin.

8. Ayriinspiratuar ve ekspiratuar gaz yollarinin mevcut ve calisir durumda oldugunu dogrulayin.

9. Bagl ekipmanda kullanim igin gerekli olan kullanim 6ncesi diger fonksiyon test(ler)ini yapin.

10. Uriin bu testleri gecemezse, 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. Uriin test(ler)i gectiginde hastaya baglayin ve tedaviye baslayin.
13. APL valfinin dogru kullanimi ve APL'den gaz atik bosaltimi hakkinda bilgi igin ilgili IFU'ya bakin. APL valfiigin 6zet IFU:
a. Sistem basincini artirmak icin valf bagligini saat yontine cevirin.
b. Sistem basincini azaltmak ve hastalarin kendiliginden nefes almasini kolaylagtirmak igin valf baghgini saat yoninin tersine

cevirin.
c. Valf egzoz gikisi yoluyla anestetik gaz atik bosaltimini g6z éniinde bulundurun.
14. Bir gaz 6rnekleme hatti baglysa, bunun givenli bir sekilde bagli oldugundan ve yogunlasmis su veya boru biikilmesi ile tikanma agisindan
kullanimda izlendiginden emin olun.
15. Ventilasyon tedavisinin yeterli ve giivenli oldugundan emin olmak icin, kullanimda olan sistemin performansini izleyin.
16. ilk kullanim tarihinden itibaren 7 gin iginde, kullanimin durdurulmasini saglayin.
Uyarilar
1. Kullanima kadar ambalaji kapali tutun. Kiictik nesnelerle tikanma riski bulunmaktadir.
2. Bakteriyel viral solunum filtresi veya isi-nem degistirici filtre (varsa), herhangi bir 24 saatlik dénemde bir kez veya ventilasyonun etkinligini

engellediginden stiphelenildiginde degistirilmelidir.
3 Baglanti kesilmelerini veya ventilasyon tedavisinin etkililiginin kaybina yol agan diger kaynaklari takip edin.
4. Yikama, temizleme yapmayin veya sterilizasyon girisiminde bulunmayin.

Bilgiler

Cihaz Adi Restisitasyon Seti (Mapleson Systems)

Kullanim Amaci Bir oksijen akigolcerinden veya anestezi makinesi ortak gaz ¢ikigindan hastaya anestezi,
operasyon sonrasi iyilesme, anestezi reanimasyonu ve kritik bakim manuel pulmoner

hiperinflasyonu amaglariyla oksijen saglanmasi.

Kullanim Endikasyonlari Anestezi hazirligi, anestezi reanimasyonu veya fizik tedavi manuel pulmoner hiperinflasyonu

Kontrendikasyonlar

Amaclanan tedavi icin 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 protokoliine 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 agmasi
durumunda, cihaz Ureticisiyle ve ilgili Yetkili Ulusal Makamla iletisime gecin. (Ciddi Advers
Olay, hastanin veya kullanicinin 8lmesi veya saglik durumunda ciddi bir bozulma olmasi
olarak g6z 6niinde bulundurulmaktadir).

Kullanim Kisitlamalari

Yalnizca uyumlu olan cihazlarla kullanin. Uyumlu cihazlarin konfirmesiicin Armstrong
Medical'a danigin.

Diger Bilgiler

Beyan edilmedi.
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