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EN- STANDARD DUAL LIMB VENTILATOR BREATHING SYSTEMS

Flexicare Standard Dual Limb Ventilator Breathing Systems are intended for use on ventilated Adult,
Paediatric and Infant/N I bly trained/qualified personnel to connect a patient’s
airway to a Ventilator.The user should be familiar and trained in the selection of the appropriate Ventilator
Breathing System, the use and the care of the product, and should be aware of any clinical contraindications.

Precautions

- Do not use if packaging is open, or packaging or contents are damaged, or after the expiry date.
- Before use, check all connectors are securely in place.

- Carry out a functional test to ensure there is no occlusion or leakage in the system.

Directions For Use

These instructions should be followed before each use in association with hospital policy and local guidelines:

1. Remove the patient end red safety cap before connecting to the patient airway device.

2. Use a push and twist action to connect components, and a twist and pull action to disconnect.

3. For Breathing Systems with one or two Self-sealing Water Traps, monitor the level of condensate and empty
container as required.

4. For use with a Respiratory Humidifier Heater for Active Humidification, please refer to the manufacturer's
Instructions for Use and ensure all necessary components are available.

Warnings / Cautions

- Do not reuse this device. Reuse may result in hazards such as, but not limited to; cross contamination, damage to
device and/or suboptimal performance.

- The Breathing System is designed for use for up to a maximum period of 7 days, or less if dictated by local policies
and guidelines.

- The Breathing System should be replaced immediately if it becomes visibly soiled, occluded, contains a high level
of condensate (rain out) or develops a leak.

- Do not use a Heat and Moisture Exchanger (HME), Heat Moisture Exchanger with Filter (HMEF) or Pleated Paper
Filter between a patient and a humidification device.

- This product may not be decontaminated in any way. This includes rinsing, washing or decontamination using gas,
heat, steam, or boiling water.

- For Breathing Systems with one or two Self-sealing Water Traps, ALWAYS ensure Water Trap(s) are positioned at the
lowest point at the limb(s) and are below the level of the patient’s head.

- ALWAYS treat condensate as infectious material.

- DO NOT cover or surround the Breathing System with bedding or other materials.

- TAKE CARE not to stretch, occlude or crush the Breathing System limbs.

Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State of the user and/or patient.

Protective Filters

- Ventilators may be further protected from contamination by a validated* bacterial / viral filter at the machine end
of the system, fitted to either the inspiratory, expiratory or both machine ports.

- Anappropriately validated* bacterial / viral filter may also be used at the patient end of the system.

- AHeatand Moisture Exchanger (HME) or Heat Moisture Exchanger with Filter (HMEF) may only be used on systems
without humidification.

- The bacterial / viral filter must be changed as dictated by the manufacturer’s Instructions for Use and/or hospital
policy. Change filter immediately if ventilation is compromised or significant pressure drop or rise is observed.

- Allfilters should be used in accordance with the manufacturer’s instructions.

- When using nebulised drugs, resistance to flow should be closely monitored and the filter replaced after treatment
as a precaution against blockage.

- DO NOT use afilter between the patient and the nebuliser.

*A validated bacterial/viral filter meets BS EN ISO 23328 Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use.
Parts 1&2.

Record Keeping & Expiry Date

- Each Ventilator Breathing System is supplied with an adhesive label for record keeping and traceability. Complete
the date, time, change date, and lot number at the time of opening and attach the label to the Breathing System
at the machine end.

- Do not use after the end of the expiry date printed on the packaging or after the change date noted on the
adhesive label.

Storage
Store in a cool, dry place out of direct sunlight.

Disposal
After use, dispose of in accordance with local policies and / or as advised by your local healthcare provider.

Technical Data
Please contact Flexicare® for any additional technical data.

Visit www.flexicare.com/downloads for symbols guide and information on the risks associated with the re-use of single
use devices.

All information in this leaflet is correct at the time of printing.




BG - CTAHAAPTHW BEHTU/IATOPHU CUCTEMW 3A OBAVLUBAHE C IBA USXO4A

CTaHAAPTHMTE BEHTUNATOPHM CUCTEMM 3a 06AMLIBaHe € fiBa U3X0Aa Ha Flexicare ca npefHasHaueHu 3a
ynotpe6a npv Bb3PaCTHM, NEAUATPUYHM N HOBOPOAEGHM NALMEHTN Ha KOMAHAHO AULLAHE OT NOAXOAALLO0
06y4eH/KBanuduULMpan nepcoHan, KoiiTo CBbP3Ba AUXaTeNHNTE NBLTULLA HA NALMEHTa KbM BeHTUnaTOp.
MoTpe6utenar Tpa6sa fa e 3ano3HatT U obyuyeH 3a u3bopa Ha nopaxoAsAwa BeHTunatopHa AwxatenHa
cucTema, Aa Bnajee ynotpe6ata v noAApLKKaTa Ha NPOAYKTa, U OCBEH TOBA fa 06pbILA BHUMaHME Ha
€BeHTYaNHU K. npot

Mpeanastu Mepku

- He |/|3|'|0’|3Ea|7|T9, aKOo OMakoBKaTa e 0TBOPEHa, OMakoBKaTta Uan CbbpXaHWETO Ca NOBPEAEHN, UNu Cnej nstnyaHe
Ha CpoKa Ha rofHOCT.

- Mpegv ynotpe6a npoBepeTe Aan BCUUKM CheAMHUTENHY 3BEHa Ca CATYPHO MOCTABEHN Ha MecTaTa Cul.

- V3BbpLueTe GyHKLMOHANEH TeCT, 3a 4a Ce FapaHTIAPa, Ye B CUCTeMara HAMa 3anyLIBaHus i TeyoBe.

YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Mpean Besika ynotpe6a Tps6Ba Aa ce 06bpHe BHAMaHME Ha Te3W MHCTPYKLWMK, B CbYeTaHune ¢ 60NHUYHaTa MOANTUKA

11 MECTHUTE YKa3aHWs:

1. OTcTpaHeTe KpaiiHata YepBeHa 3allTHa Kanayka 3a nauyeHTa npean CBbp3BaHe C AUXaTeNHOTO YCTPOIACTBO Ha
naumenTa.

2. U3non3Baiite ABIKeHWE C HATUCKaHE 1 3aBbPTaHe 3a CBbP3BaHe Ha KOMMOHEHTUTE U ABIKEHUE CbC 3aBbpTaHe 1
V3/bPNIBaHe, 3a Aa rM PaseAuHUTE.

3. 3a /luxaTenHn CUCTEMM C eJVH UK jBa CAMOYMTBTHABALLIA Ce CbAA 3a KOH/EH3aT, Cle/eTe HUBOTO Ha KOHAeH3aTa
V1 M3npa3BaiiTe KOHTeliHepa CbINacHO U3NCKBAHMATA.

4. 3a ynotpe6a ¢ OBNAXHUTEN 33 Bb3/lYX C HarpeBaTeN 3a akTUBHO OBNIaXHsBaHe, MONS, 0GbPHETE BHUMaHWe Ha
WHCTpyKLmuTe 33 ynoTpe6a Ha NpoU3BOAUTENS U Ce YBepeTe, Ye BCUUKN HE0BXOAMMI KOMMOHEHTH Ca HAMYHU.

npep,ynpe)erHMu / Npepnasnnsoct
[luxaTenHata cucTema e camo 3a ejHoKkpaTHa ynorpeta.

- [luxatenHata cuctema e npejHasHayeHa 3a ynotpeba Jjo MakcuManeH nepuog ot 7 HM U no-Manko, ako Toa ce
NpeAnmcBa 0T MeCTHY MOANTIKM 1 YKa3aHus.

- [inxatenHata cuctema TpsibBa Aa ce CMeHU He3abaBHO NpY BUAVNMM 3aMbPCAiBaHMS, 3aMyLLUBAHWS, CbAbPXaHue Ha
BICOKO HUBO Ha KOHZAEH3AT (U3TWUaHe) N Bb3HIKBaHE Ha Teu.

- He u3non3gaiite Tonnoo6meHHMLY 1 oBRaxumuTen (HME), TonnoobmeHHmuy u oBnaxnutenu ¢ duntbp (HMEF)
vnv roppupaHa GuATPOBa XapTis MeX/y NaLneHTa u 0BNAaXHABALLOTO YCTPOIACTBO.

- To3n npoaykT He TpA6Ba Aa e obe33apasfiBa MO HUKakbB HAuYMH. ToBa BKMIOYBA M3MNakBaHe, U3MUBaHE UM
o6e33apassiBaHe Ype3 M3N0/3BaHe Ha ras, TOMNHA, Napa UK ropella BoAa.

- 3a [luxaTenHn cucTemMn € eH UAM ABa CaMOYNABTHSBALLM Ce CbAa 3a KOHAeH3art, BUHATI ce ysepsBaiite, ue
CbAbT(0BETE) Ca MOCTABEHY Ha Haii-HMCKaTa TOUKA Ha M3X0Aa(MTe) 1 Ca MO/ HUBOTO Ha 11aBaTa Ha NaLueHTa.

- BWHATW Tpetupaiite KOHAeH3aTa KaTo 3apa3eH Matepuan.

- HE nokpuBaiite u He obrpaxpaiite [luxatenHara cuctema CbC 3aBUBKW W Apyrin Matepuani.

3awmTHN punTpn

- BeHTunatopuTe MoraT OMbAHUTENHO Aa Ca 3aLLUTEHN OT 3aMbpCSBaHe upe3 ycTaHoBeH* GakTepuaneH / BUpyceH
$UATBLP B Kpast Ha CMCTEMaTa, MOHTUPAH KbM WHCMIMPATOPHUS, eKCMUPATOPHUA MAM KbM jBaTa u3XoAa Ha
MallKnHaTa.

- TopxopaLo ycTaHoBeH™ bakTepuaneH / BUpYCeH GuATHP CbLLO MOXe Aa Ce M3MON3BA Ha U3X0/A Ha cACTeMaTa T
(TpaHaTa Ha naLuenTa.

- TonnoobmenHuk n oBnaxHuten (HME) unn TonnoobmeHHUK v oBnaxuuten ¢ ¢uatbp (HMEF) morat ga ce
11310/13BaT CaMO Ha CUCTEMIA 6e3 OBNaXHSBAHE.

- baKTepuanHuaT / BUPYCHUST GUATHLP TPpsi6Ba Aa Ce CMeHs CbINacHo VIHCTpyKLmTe 3a ynotpeba Ha npoussoauTens
w/vnu 6onHUYHaTa nonuTiKka. CMeHeTe GuATbPA He3abaBHO, ako OOAMLLBAHETO e HapyLLEHO U Ce HabNtoAaBa
3HayuTeneH cnagj, A nokaysaHe Ha Bb3AYLIHOTO HandraHe.

- Bcuuku GunTpu TpsbBa Aa ce M3NON3BAT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMTE Ha NPOM3BOAMTENS.

- Mpu ynotpeba Ha Hebynu3npaHyn MesnkaMeHTH, CbNPOTUBNIEHETO Ha NMOTOKa TPAGBA Aa Ce ey C NOBULLIEHO
BHUMaHue 1t GuATLPBT Aa ce CMeHU Cef NPoLieAypaTa kato NPeBaHTUBHa MsSPKa CpeLLly 3anyLiBaHe.

- HE u3non3Baiite punTbp MeXzy naumenTa u Hebynaiisepa.

*YcTaHoBeH bakTepuaneH/BupyceH ¢unTbp oTroBaps Ha craHaapta b/C EN IS0 23328 duntpu 3a guxatentn cucremu,
M3M0N3BaHM NPV aHecTesns 1 Auwane. Yactm 11 2.

BopeHe Ha fokymenTauus & BanugHocr

- Bcsika BeHTunatopHa cucteMa 3a 06uLIBaHe e CHabAeHa CbC CamMo3anenBally ce eTUKeT 3a JoKyMeHTUpaHe n
npocneassaHe. MonbaHete [faTata, Yaca, Aatata Ha MPOMsiHA 1 HOMepa Ha NapTujarta B MOMeHTa Ha 0TBapsiHe, 1
npukpeneTe eTMKeTa KbM AmxaTenHaTa CncTeMa Ha usxoaa Ha MalluHata.

- [la He ce U3n0A13Ba CNlej U3TUYAHE Ha CPOKA Ha BANMAHOCT, OTMeYaTaH BbPXy ONakoBKata nv cej oTbenaaHata
Ha eTVKeTa fiaTa Ha NpoMsiHa.

CbxpaHsaBaHe
CbXpaHﬂBaﬁTe Ha X1afiHO 1 CyX0 MACTO, 3aLLWTEHO OT NMpsika CTbHYeBa CBET/IMHA.

W3xsbpnsHe
Cnep n3non3BaHe U3XBLPARIATE B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE MOAMTUKY /WK KakTo By e nocbBeTBan BalumsaT mecteH
LOCTaBYNK HA MEAVLIMHCKY YCnyru.

TeXHUUEeCKU AaHHN
Mons, cBbpxeTe ce  Flexicare® 3a JOMbAHUTENHN TEXHUYECKN AAHHU.

Mocetete www.flexicare.com/downloads 3a pbkoBOACTBO 3a CMMBON M UH(OPMALIA 33 PUCKOBETE, (BbP3aHN C
MOBTOPHOTO U3MON3BaHe Ha YCTPOIACTBA 3a e/AHOKpaTHa ynoTpe6a.

U'ﬂllaTa |/|H¢opmaum| B Ta3n NNCTOBKaA € NMPaBuIHa KbM MOMEHTA Ha OTrneyYaTBaHe.

CS - STANDARDNI DVOUCESTNE VENTILACNI DYCHACT SYSTEMY

Standardni dvoucestné ventilacni dychaci systémy Flexicare jsou urceny k pouZiti na uméle ventilovanych
dospélych, pediatrickych a kojeneckych/novorozeneckych pacientech nalezité vyskolenym/kvalifikovanym
personalem, ktery pripoji dychaci cesty pacienta k ventilacnimu pfistroji. UZivatel by mél byt vyskolen a
obeznamen s vybérem vhodného ventilacniho dychaciho systému, pouZivanim vyrobku, jeho Gdrzbou a mél
by znét veskeré klinické kontraindikace.

Bezpecnostni opatieni

- NepoutZivejte v pipadé otevieného obalu, poskozeného obalu nebo obsahu a po datu exspirace.
- Pred poutitim zkontrolujte vechny spojky, zda pevné drZi na misté.

- Provedte zkousku funkénosti, abyste se ujistili, Ze v systému neni zadnd okluze ani netésnost.

Pokyny pro pou:

Pfed kazdym poutZitim je nutné fidit se témito pokyny spole¢né s nemocni¢nimi postupy a mistnimi smérnicemi:

1. Pred pfipojenim ke vzduchovodu pacienta sejméte cerveny bezpecnostni kryt na pacientském konci.

2. Soucasti pripojujte soucasnym zatlacenim a otdcenim a odpojujte je soucasnym zatazenim a otacenim.

3. Vpfipadé dychacich systémd s jednim nebo dvéma samotésnicimi odlucovati vody monitorujte hladinu kondenzatu
a podle potFeby vyprazdiiujte nddobu.

4. Pi pouZiti s ohfivacem respiracniho zvihtovace pro aktivni zvlh¢ovani se fidte pokyny pro pouZiti od vyrobce a
zajistéte, aby byly k dispozici viechny potfebné soucdsti.

Varovani/upozornéni

- Dychaci systém je urcen pouze k jednorézovému pouziti.

- Dychaci systém je urcen k pouZivani po dobu maximalné 7 dnii nebo po kratsi dobu, pokud to nafizuji mistni
postupy a smérnice.

- Pokud je dychaci systém viditelné znecistény, ucpany, obsahuje vysokou hladinu kondenzatu (odkapavéni) nebo v
ném vznikne netésnost, musi se okamzité vyménit.

- Mezi pacientem a zvih¢ovacim zafizenim nepouzivejte vyménik tepla a vlhkosti (HME), filtr s vyménikem tepla a
vihkosti (HMEF), ani sklddany papirovy filtr.

- Tento vyrobek nelze nijak dekontaminovat. Nelze pouZit ani proplachovéni, omyvéni nebo dekontaminaci plynem,
horkem, pérou ¢i vafici vodou.

-V pnpade dychamch systém SJedmm nebo dvema samotesmam| odlucovacl vody se VZDY ujistéte, 7e odlutovace

- Skondenzitem VDY zachdzejte jako s infekénim materidlem.
- NEZAKRYVEJTE ani NEOBKLADE|TE dychaci systém loznim pradlem ani jinymi materidly.

Ochranné filtry

- Ventilacni pfistroje Ize ddle chranit pred kontaminaci schvalenym* bakterialnim/virdInim filtrem na konci systému
pripojovaném k pfistroji, ktery je umistén bud'na inspiracnim, nebo na exspiracnim portu pfistroje, nebo na obou
téchto portech.

- Nalezité schvaleny* bakteridIni/viralni filtr Ize pouZivat také na pacientském konci systému.

- Vyménik tepla a vihkosti (HME) nebo filtr s vyménikem tepla a vlhkosti (HMEF) Ize pouZivat pouze v systémech bez
wlhéovéni.

- Bakteridlni/virdIni filtr se musi vyménovat podle pokynd pro pouZiti od vyrobce a/nebo podle nemocni¢nich
postupd. Pokud dojde k naruseni ventilace nebo zpozorujete vjrazny pokles ¢i vzriist tlaku, ihned vyméite filtr.

- VSechny filtry se musi pouzivat v souladu s pokyny vyrobce.

- Pri pouzivani nebulizovanych Iékii by se mél pozorné monitorovat priitokovy odpor a po o3etfeni by se mél filtr
vyménit, aby se predeslo pfipadnému ucpani.

- Nepoutivejte filtr mezi pacientem a nebulizérem.

*Schvaleny bakteridlni/viralni filtr vyhovuje ¢astem 1 a 2 normy CSN EN 1SO 23328 Filtry dychacich systémii pro
anestetické a respiracni poufiti”.

Vedeni zaznamii a datum exspirace

- Kazdy ventilagni dychaci systém se dodavd s lepicim Stitkem pro GZely vedeni ziznamd a sledovatelnosti. V
okamiiku otevfeni vypliite datum, ¢as, datum vymény a cislo SarZe a nalepte Stitek na konec dychaciho systému,
ktery se pfipojuje k pristroji.

- Nepoutivejte po datu exspirace vytisténém na obalu ani po datu vymény uvedeném na lepicim Stitku.

Skladovéani
Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pred pfimym slunecnim svétlem.

Likvidace
Po pouziti zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy a / nebo podle rady mistniho poskytovatele zdravotni péce.

Technické ddaje
Chcete-li néjaké dalsi technické (daje, obratte se na spolecnost Flexicare®.

Navstivte stranku www.flexicare.com/downloads, kde najdete privodce symboly a informace o rizicich spojenych s
opakovanym pouzivanim prostfedku k jednorazovému pouZiti.

VSechny informace v tomto letdku jsou spravné k datu tisku.

www.flexicare.com



DA - STANDARD DUAL LIMB VENTILATOR-RESPIRATIONSSYSTEMER

Flexicare Standard Dual Limb ventilator-respirationssystemer er beregnet til brug pa ventilerede voksne, barn og
spadbgrn/nyfadte patienter af korrekt oplaerte/kvalificeret personale for tilslutning af en patients luftvej til en
ventilator. Brugeren skal veere fortrolig med og opleert til at udvaelge det korrekte ventilator-respirationssystem,
brugen og vedligeholdelsen af produktet, og skal veere bevidst om eventuelle kliniske kontraindikationer.

Forholdsregler

Ma ikke bruges, hvis emballagen er ben eller emballagen eller indholdet er beskadiget, eller efter udlgbsdatoen.
Tjek inden brugen, at alle tilslutninger er sikkert pa plads.

Der skal udfgres en funktionstest for at sikre, at der ikke er nogen okklusion eller lekage i systemet.

Brugsanvisning

Nedenstaende anvisninger skal fglges inden hvert brug i henhold til hospitalets politik og lokale retningslinjer:

1. Fjern den rgde patientsikkerhedshztte inden tilslutning til patientens respirationsanordning.

2. Komponenterne tilsluttes ved at skubbe og dreje dem ind, og afmonteres ved at dreje og traekke i dem.

3. For respirationssystemer med en eller to selv-forseglende vandlase skal kondensatniveauet overvages, og
beholderen skal tsmmes efter behov.

4. Angaende anvendelse af en respiratorisk fugtvarmer til aktiv befugtning henvises til producentens brugsvejledning,
og serg for, at alle ngdvendige komponenter er til radighed

Advarsler

- Respirationssystemet er udelukkende til engangsbrug.

- Respirationssystemet er beregnet til brug i op til hgjst 7 dage, eller mindre hvis det er foreskrevet af lokal politik
og lokale retningslinjer.

- Respirationssystemet skal udskiftes straks, hvis det bliver synligt snavset, okkluderet, indeholder et hgjt
kondensatniveau (“rain out”) eller har faet en lak.

- Der ma ikke anvendes en varme og fugtighedsudveksler med filter, eller plisseret papirfilter mellem en patient- og
en fugtighedsanordning.

- Dette produkt ma ikke dekontamineres pa nogen made. Det gelder skylning, vask eller dekontamination med gas,
varme, damp eller kogende vand.

- For respirationssystemer med en eller to selv-forseglende vandlase skal man ALTID sgrge for, at vandlasen/-ene er
placeret pa det laveste punkt ved lemmet/lemmerne og er under niveau pa patientens hoved.

- Kondensat skal ALTID behandles som smittefarligt materiale.

- Respirationssystemet MA IKKE tildakkes eller have sengetgj eller andre materialer rundt om det.

@
@®

skyttelsesfiltre

- Ventilatorer kan yderligere beskyttes mod kontamination ved hjelp af et valideret* bakterielt/viralt filter i
maskinenden pa systemet, monteret enten i den inspiratoriske, eksspiratoriske eller begge maskinporte.

- Etkorrekt valideret* bakterielt/viralt filter kan anvendes i systemets patient-ende.

- Envarme og fugtighedsudveksler eller en varme-fugtighedsudveksler med filter ma kun bruges pa systemer uden
befugtning.

- Det bakterielle / virale filter skal udskiftes som foreskrevet producentens brugsvejledning og / eller ifglge
hospitalets politik. Skift filteret straks, hvis ventilationen er kompromitteret, eller hvis der observeres et markant
trykfald eller en markant trykstigning.

- Allefiltre skal bruges i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

- Narder anvendes forstovede legemidler, skal der holdes ngje gje med, om der er modstand mod flowet, og filteret
skal skiftes efter behandlingen som en forholdsregel mod blokade.

- Der MATKKE bruges et filter mellem patienten og forstgveren.

*Et valideret bakterielt/viralt filter overholder BS EN ISO 23328 Respirationssystemfiltre til anastetisk og respiratorisk
brug, del 1 &2.

Statusfaring & udlgbhsdato

- Hvert ventilator-respirationssystem leveres med en selvklabende etiket til statusfaring og identifikation.
Udfyld dato, tid, dato for udskiftning samt partinummeret, nar emballagen abnes, og set etiketten pa
respirationssystemet i maskin-enden.

- Maikke bruges efter udlgbsdatoen pd emballagen eller efter udskiftningsdatoen, der er noteret pa den
selvklabende etiket.

Opbevaring
Opbevares pa et koligt, tort sted, veek fra direkte sollys.

Bortskaffelse
Efter brug skal du bortskaffe i overensstemmelse med lokale politikker og/eller som anbefalet af din lokale
sundhedsudbyder.

Tekniske data
Kontakt venligst Flexicare® , hvis yderligere tekniske data gnskes.

Ga ind pa www.flexicare.com/downloads, hvis du gnsker at fa en symbol-guide og information om de risici, der er
forbundet med genbrug af anordninger bestemt til engangsbrug.

Alle informationer i denne brochure var korrekte pa udgivelsestidspunktet.
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DE- ZWEIGLIEDRIGES ATEMSCHLAUCHSYSTEM

Die zweigliedrigen Standard-Atemschlauchsysteme sind fiir die Anwendung bei beatmeten Erwachsenen,
Kindern und Séuglingen/Neugeborenen durch entsprechend geschultes/qualifiziertes Personal vorgesehen und
dienen dem Anschluss eines B dts an die At ge eines Patienten. Der Anwender sollte mit der

hl des geeig Atemschlauchsy und der A g und Pflege des Produkts vertraut und darin
geschult sein und alle klinischen Kontraindikationen kennen.

VorsichtsmaBnahmen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet ist, Verpackung oder Inhalt beschadigt sind oder das Verfalldatum
abgelaufen ist.

Vor dem Gebrauch alle Anschliisse priifen, um zu bestatigen, dass sie sich alle sicher an ihrem Platz befinden.

Eine Funktionspriifung durchfiihren, um sicherzustellen, dass keine Verstopfung oder Leckage im System vorliegt.

Bedienungsanleitung

Diese Hinweise miissen vor jedem Gebrauch in Verbindung mit den Krankenhausrichtlinien und den lokalen
Vorschriften umgesetzt werden:

1. Die rote Sicherheitskappe am Patientenende vor dem AnschlieBen an die Atemwegshilfe des Patienten abnehmen.

2. Die Komponenten mit einer Druck- und Drehbewegung anschlieBen und mit einer Dreh- und Druckbewegung
trennen.

3. Bei Atemsystemen mit einem oder zwei selbstdichtenden Wasserabscheidern ist der Kondensatstand zu
iiberwachen und der Behélter bei Bedarf zu entleeren.

4. Bei Anwendung mit einem Atemgasbefeuchter/Heizgerat zur aktiven Anfeuchtung siehe die Gebrauchsanweisung
des Herstellers und stellen Sie sicher, dass alle Komponenten verfiigbar sind.

Warnungen/Vorsichtshinweise

- Das Atemsystem ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

- Das Atemsystem ist fiir eine maximale Einsatzdauer von 7 Tagen ausgelegt, oder kiirzer, wenn dies gemag lokalen
Verfahrensweisen und Richtlinien vorgeschrieben ist.

- Das Atemsystem sollte sofort ausgetauscht werden, wenn es sichtbar verschmutzt oder verstopft ist, einen hohen
Kondensatstand (Ausregnung) aufweist oder undicht ist.

- Keine Warme- und Feuchtigkeitstauscher (HME), Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher mit Filter (HMEF) oder
plissierte Filter zwischen einem Patienten und einem Befeuchtungsgerat verwenden.

- Dieses Produkt darf in keiner Weise dekontaminiert werden. Dies umfasst das Spiilen, Waschen oder
Entkontaminieren mit Gas, Hitze, Dampf oder kochendem Wasser.

- Bei Atemsystemen mit einem oder zwei selbstdichtenden Wasserabscheidern ist darauf zu achten, dass der(die)
Wasserabscheider IMMER im niedrigsten Punkt des(der) Gliedes(Glieder) befestigt ist(sind) und sich unterhalb der
Kopfhdhe des Patienten befinden.

- Kondensat IMMER als infektioses Material behandeln.

- Das Atemsystem NICHT mit Bettwdsche oder anderen Materialien abdecken.

Schutzfilter

- Atemsysteme kdnnen durch einen validierten* Bakterien-/Virenfilter am Maschinenende des Systems, der entweder
am inspiratorischen, am expiratorischen oder an beiden Maschinen-Ports angebracht ist, weiter geschiitzt werden.

- Ein entsprechend validierter* Bakterien-/Virenfilter kann auBerdem am Patientenende des System verwendet
werden.

- Ein Warme- und Feuchtigkeitstauscher (HME) oder Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher mit Filter darf nur an
Systemen ohne Befeuchtungsgerat verwendet werden.

- Der Bakterien-/Virusfilter muss gemdR der Gebrauchsanweisung des Herstellers und/oder der
Krankenhausrichtlinie gewechselt werden. Den Filter sofort auswechseln, wenn die Beatmung beeintréchtigt ist
oder ein erheblicher Druckabfall oder -anstieg beobachtet wird.

- Alle Filter miissen in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung des Herstellers verwendet werden.

- BeiVerwendung von vernebelten Medikamenten sollte der Durchflusswiderstand genauestens iiberwacht und der
Filter nach der Behandlung ausgetauscht werden, um Verstopfungen vorzubeugen.

- KEINEN Filter zwischen einem Patienten und einem Verneblungsgerét verwenden.

*Ein validierter Bakterien-/Virenfilter erfiillt BS EN ISO 23328, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory
use” (Atemsystemfilter fiir andsthetische und respiratorische Zwecke). Teile 1 und 2.

Bestandserfassung und Verfalldatum

Jedes Beatmungsschlauchsystem wird mit einem Klebeetikett zur Protokollierung und Nachverfolgbarkeit geliefert.
Datum, Uhrzeit, Wechseldatum und Chargenbezeichnung zum Zeitpunkt des Offnens eintragen und Etikett am Ende
des Beatmungssystems anbringen.

Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten Verfalldatums oder nach dem auf dem Klebeetikett notierten
Wechseldatum verwenden.

Aufbewahrung
An einem kiihlen, trockenen Ort vor direktem Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

Entsorgung
Entsorgen Sie das Gerdt nach Gebrauch gemaR den ortlichen Richtlinien und / oder den Anweisungen Ihres értlichen
Gesundheitsdienstleisters.

Technische Daten
Zusatzliche technische Daten erfragen Sie bitte bei Flexicare®.

Symbollegende und Informationen tber die Risiken im Zusammenhang mit der Wiederverwendung von
Einwegprodukten siehe www.flexicare.com/downloads.

Alle Informationen in dieser Broschiire waren zum Zeitpunkt der Drucklegung korrekt.




EL - TYNIKA ANANNEYZTIKA ZYZTHMATA AINAOY AKPOY

Tat TUTILKG AVATIVEUOTLKA uuatnputu Sumhou aKpou Flexicare npoopl(ovtut yLa quun ot zvn).u(:;, TasLa
Kau Bpépn/veoyvd acBeveic umo agpLopd amod KutuMn)\u ekmand p KO, yla tn
ouvdean tou agpaywyol Tov acbevolc o avanvevotipa. O xpnctnc Ba mpémeL va giva sEomztwpevo;
Kal EKTaLSeupévog atnv emthoyr) Tov KATAAARAOU AVATVEUGTIKOU GUOTIHHATOG, KaBwg Kat ot Xprion Kat
ot PpovTisa Tou TIPoidvTog, v Ba TpémeL va sivat VPEPOG yLa omtoLeadiiote KAVIKEG avtevSeitelg.

MpoguAagerg

Mn xpnotpomoLeite EGv n GUOKeLATL EXEL AVOLTEL, EQV ) GUOKEVAGLA 1) TO TIEPLEXOHEVO £XeL UTTOOTEL {nptd, 1} €Qv
nuepopnvia Afgng éxeL mapéABeL.

Mpw amd t xprion, eéyte edv 6AoL oL alvSeapiol eivat KaAG agLypévot otn Béon Toug.

MpaypatomoLrote évav Aettoupytko é\eyyo yta va Beaiwdeite 0Tt o alotnpa dev tapouatdel andppagn f Stappor.

08nyieg xpriong

Ot 08nyieg autég Ba TipémeL va epappolovtal pw amoé kabe xprion o€ cuVSLATHO HE TV TOALTLKI) TOU VOGOKOpEOU
KalL TLG TOTILKEG KateuBuvtipLeg odnyteg:

1. AQaipéoTe To KOKKIVO TIHa acpaleiag Tou akpou aoBevolg mpotol T0 OUVSETETE 0T GUOKEUH aepaywyol Tiou
(pEpeL 0 aoBevri.

2. Tt oOvéeon twv efaptnpdwy «ompwéte kat otpilter, eV yLa T anoolvsear Toug «otpilte kat tpapnfter.

3. Tla T QvanveuoTika ouoTipata pe pia fj S0 autooTeyavoToLTLKEG Satomayiseg, Tapakooubriate to nimedo
GUHTIUKVWOTG USPATPWY KL ASELAOTE TOV TIEPLEKTN, OTIWG amaltTeiTaL.

4. Ta xprion pe Beppaviiki) CUGKEVH AVATIVEUGTLKOU UYpaVTpa yla EVEPYR UypoTioinar), avatpégte otlg odnyieg
XPriong tou kataokeuaotr kat Befatwbeite 6Tt eivat StaBéotpa oAa ta anapattnta aptipata.

Mpost§omotoeLs/ZueTAvEL TIPOGOXTG

- To avamveuotikd cUotnpa poopidetat yia pia xprion povo.

- To avamveuoTikd oUOTNHA ElvaL OXESLAGPEVO yLa XPrON yLa HEYLOTN XPOVLKY TEpiodo 7 nepwv 1 Ayotepo edv
UTTOSELKVUETAL ATTO TLG TOTILKEC TIOALTLKEG KaL TLG KateuBuvtrpLeg o8nyleg.

- To avamvevotkd olotnpa Ba mpémel va avtikadiotatal apéowg edv umapxouv opatég akabapaieq, et
amo@payBet, TepLéyel LPNAG enimedo oUPTIOKVWENG LSPATHWY K TaPOUGLALEL Slappor].

- Mn xpnotporoteite evalhakt Beppotntag kat vypasiag (HME), evaldktn Beppotntag kat vypasiag pe pitpo
(HMEF) 1} ruywpévo @iktpo xaptiol petag tou aoBevols Kat TG GUCKEVRG UypoTtoinang.

- Aev emupémeral 1) anoAdpavon Tou TIpolovTog autou e Kavévav TpoTo. I€ auto mepthapPdverat i ékmuan, n
TGN Kat n armoAupavon pe xprion agpiou, Beppdtnrag, atpol i Bpactol vepou.

- Ta ta avanvevotikd cuotipata pe pia fj SUo avtooteyavorolntiké udatomayideg, va PeBattveote MANTOTE
ot n(ou) udatotayiSa(eg) eival TomoBetnpévn(€g) 0TO KaTWTEPO onpieio Tou(twv) Akpou(wv) kat Ppioketat(ovat)
XapnAétepa amoé 1o eminedo tou kepahtol Tou achevoulg.

- TANTOTE va eLpileote Toug GUHTIUKVWLEVOUG USPATHOUG WG HOAUGHATLKG UALKO.

- MHN KaAUTITeTe Kat pnv meptBAMETE T0 QVATVEUOTIKO GUOTNHA HE GEVTOVLA 1} GANG UAKA.

Mpootatsutika piltpa

- Eivaw Suvarr n mepattépw pootacia twy avanveuotpwy amd emUOAuVan, Pe Ty TOTIOBETNON EMKUPWHEVOL*
@ihtpou Paktnpiwv/wy 0To GKPO PNXAVAHATOG TOU CUGTAHATOG, €ite oV eloTveuoTikn €§odo eite ot
EKTVEVOTLKI €€080 €lte Kat aTig U0 §050ug Tou Pnxavipatog.

- KatdMnha emikupwpévo* @iktpo Baktnpiwv/wov pmopei emiong va xpnotpomownBei oto dkpo aoBevouig tou
GUOTHHATOS.

- Evahhakng Beppotnrag kat vypaotag (HME) 1} evalldkng Beppdtnag kat vypaciag pe iktpo (HMEF) prmopet va
XpnotpomotnBei pévo oe cuotipata xwpig vypomoinar).

- To piktpo Baktnpiwv/wwy ipéme va aMaletat, OTwG UTOSELKVOETAL amd TLg 08nyieg XprioNg Tou Kataskeuaotr i/
KaL Ty MOALTLKT} Tou voookopiou. ANGETe apéowg o @iktpo eqv ExeL SLakuBeutel o aepLopdg 1 edv mapatnprioete
onpavtwkr mewon 1 avénon g mieong.

- 'Oha ta @iktpa Ba mpETEL va XpNOLUOTIOLOUVTAL GE CUPHOPPWEN HE TG 08Nyieg TOU KATAOKEUATTH.

- ‘Otav ypnotpomoteite vepelomotnpéva pdppaka, Ba pémel va mapakoouBeite otevd v avtiotaon porig Kat va
avtkaBotdre to piktpo petd tn Beparteia, we pétpo mPOANYNG yLa tuyov amdppagn.

- MH xpnotpototeite piktpo petagl tou aoBevolg kat kdmoLag GUoKeURG veperomoinang.

*Eva emkupwpévo Giktpo Baktnpiwv/wy mhnpoi ta kpLtrpLa tou poturtou BS EN IS0 23328 giktpwy avamveuaTikwy
OUGTNPATWY YLa AVALOBNTIKK KaL avamveuotikr xprion. Mépn 1 kat 2.

Kataypagr ototxeiwv kat npepopnvia Ajéng

- KdBe avamveuotikd cUOTNpA TAPEXETAL PE P QUTOKOANNTY ETLKETA YL KaTaypapr} oToLyeiwv Kat uvatétnta
napakoholBnong. Katd to dvolypa, kataypddte Ty nuepopnvia, Ty wpa, v npepopnvia alayrg kat tov
aptBpd maptidag oTny €TtkéTa Kat ETLkOAGTE TV OTO AVATIVEUSTLKG GUGTNHE 0TO AKPO TOU HNXAVAPATOS.

- Mn xpnotpomoteite petd v mapéhevan g nuepopnviag Ajgng mou ivat TuTwEVn 0T cUoKevaata i petd tv
nuepopnvia alayrig mou eivat onpelwpévn 6TV aUTOKOAANTN ETLKETaL.

®ONagn

duldooete o€ 5poaepo, OTEYVO PEPOG, HAKPLA Ao AETD NALAKO QWG.

Anoppupn

Metd T xprion, va amoppimtetal GUPPwa e TLG TOTILKEG TIOALTLKEG Kat / 1 00pQuwva pe Tig 08nyieg Tou TomikoU oag
Tapdxou uyeiag

Texvika Sedopéva
Emiowwvrjote pe t Flexicare® yia omotadimote emumhéov texvika Seopéva.

Emokereite T StevBuvan www.flexicare.com/downloads yta tov 08ny6 twv cupBoAwy, kaBug kat yia TAnpogopieg
yLa Toug KW§Uvoug Tou oxetidovtalt e T emavaypratpoToinan cusKeuwy piag xpriong.

‘0Aeg ot TAnpoopieg 0To Tapov YUANASLO Eivat 0pBES Katd Tov XpOVO TG EKTOMWONS.

ES - SISTEMAS RESPIRATORIOS CON RESPIRADOR DE DOBLE RAMA ESTANDAR

Los sistemas respiratorios con respirador de doble rama estandar de Flexicare estan indicados para su uso
en pacientes adultos, nifios y lactantes/recién nacidos con respiracion ventilada por personal que haya
recibido formacion y esté cualificado para conectar las vias respiratorias del paciente al respirador. El
usuario debe estar familiarizado y haber recibido formacion en cuanto a la seleccion del sistema respiratorio
con respirador adecuado y sobre el uso y el mantenimiento del producto, y debera conocer las posibles
contraindicaciones clinicas.

Precauciones

No utilice el producto si el paquete estd abierto, si el paquete o su contenido estan dafiados o si se ha superado la
fecha de caducidad.

Antes del uso, compruebe que todos los conectores estén bien colocados.

Realice una prueba de funcionamiento para garantizar que no haya obstrucciones ni fugas en el sistema.

Instrucciones de uso

Debe seguir estas instrucciones antes de cada uso, junto con las directrices del hospital y las normas locales:

1. Retire el tapon rojo de seguridad del paciente antes de conectarlo a las vias respiratorias del paciente.

2. Presioney gire para conectar los componentes; presione y tire para desconectarlos.

3. Para los sistemas respiratorios con uno o dos colectores de agua de cierre hermético automatico, controle el nivel
de condensado y vacie el recipiente seglin sea necesario.

4. Para su uso con un calentador para humidificador respiratorio para la humidificacion activa, consulte las
instrucciones de uso del fabricante y asegtrese de que todos los componentes necesarios estén disponibles.

Advertencias/precauciones

- Elsistema respiratorio es de un solo uso.

- Elsistema respiratorio esté disefiado para un periodo de uso de hasta 7 dias, o menos si las normas o las directrices
locales asf lo exigen.

- El sistema respiratorio deberd sustituirse inmediatamente si esta visiblemente sucio, se ocluye, contiene un alto
nivel de condensado o se producen fugas.

- No utilice el intercambiador de calor y humedad (HME), el intercambiador de calor y humedad con filtro (HMEF) ni
el filtro de papel plisado entre un paciente y el dispositivo humidificador.

- Este producto no puede descontaminarse de ninguna forma. Se incluye aqui el enjuagado, lavado o
descontaminacién mediante gas, calor, vapor o agua hirviendo.

- Para los sistemas respiratorios con uno o dos colectores de agua de cierre hermético automético, asegurese
SIEMPRE de que los colectores de agua estén situados en el punto mds inferior de las ramas y por debajo del nivel
de la cabeza del paciente.

- Elcondensado debe tratarse SIEMPRE como material infeccioso.

- NO cubra ni envuelva el sistema respiratorio con ropa de cama u otros materiales.

Filtros protectores

- Los respiradores pueden protegerse mejor frente a la contaminacion mediante un filtro bacteriano/virico
certificado* en el lado del equipo del sistema, equipado en las tomas del equipo inspiratoria, espiratoria o en
ambas.

- Se pueden usar también filtros bacterianos/viricos con la certificacién* adecuada en el lado del paciente del
sistema.

- Elintercambiador de calory humedad (HME) o el intercambiador de calor y humedad con filtro (HMEF) solo pueden
utilizarse en sistemas sin humidificacion.

- Elfiltro bacteriano/virico debe cambiarse segin las instrucciones de uso del fabricante y/o las directrices del
hospital. Cambie inmediatamente el filtro si la ventilacién es insuficiente o si se observa una caida o un aumento
significativos de la presion.

- Todos los filtros deben usarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- Cuando se usan medicamentos nebulizados, debe controlarse de cerca la resistencia al flujo y sustituir el filtro
después del tratamiento como medida de precaucién contra la obstruccion.

- NO utilice un filtro entre el paciente y el nebulizador.

Los filtros bacterianos/virales certificados cumplen con la norma BS EN 1SO 23328, Filtros de sistema respiratorio para
utilizacién anestésica y respiratoria. Partes 1y 2.

Mantenimiento de registros y fecha de caducidad

- Todos los sistemas respiratorios con respirador se suministran con una etiqueta adhesiva destinada al
mantenimiento de registros y la rastreabilidad. Anote la fecha, hora, fecha de sustitucién y nimero de lote en el
momento de la apertura y coloque la etiqueta en el sistema respiratorio, en el lado del equipo.

- No utilice el sistema tras flecha de caducidad impresa en el envase o tras la fecha de sustitucion anotada en la
etiqueta adhesiva.

Almacenamiento
Gudrdelo en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar directa.

Eliminacion
Tras su uso, desechar segun las politicas locales o segtin lo que recomiende su profesional sanitario local.

Datos técnicos
Péngase en contacto con Flexicare® si desea consultar cualquier dato técnico adicional.

Puede obtener una gufa de los simbolos e informacién sobre los riesgos asociados con la reutilizacién de los dispositivos
de un solo uso en flexicare.com/downloads.

Toda la informacién de este prospecto es precisa en el momento de su impresion.

www.flexicare.com



ET - STANDARDNE KAHE HAARATSIGA VENTILAATORIGA HINGAMISSUSTEEM

Flexicare'i standardne kahe haaratsiga ventilaatoriga hingamissiisteem on mdeldud kasutamiseks
hingamisaparaadi kiilge iihendatud tdiskasvanute, laste ja/vi siilelaste / neonataalsete patsientide
hingamisteede ventilaatori kiilge iihendamiseks, mida vdib teha amult as;akohase koolltuse saanud v0|
kvallfltseentud personal Kasutaja peab olema koolitatud sobiva hing iisteemi vali

ja lamise osas ning peab olema teadlik kdigist Kliinilistest vastunsidustustest.

Ettevaatusabindud

Mitte kasutada, kui pakend on avatud, pakend véi selle sisu on kahjustatud véi kehtivuskuupdev on
moddunud.

Kontrollige enne kasutamist, et kdik konnektorid oleks turvaliselt oma kohal.

Viia labi funktsionaalne testimine, et vdlistada ummistuste vdi lekete olemasolu siisteemis.

Kasutusjuhised

Seoses haigla eeskirjade ja kohalike juhtnddridega tuleb jargida neid juhiseid enne igat kasutuskorda:

1. Eemaldage patsiendipoolsest otsast punane turvakork enne patsiendi hingamisseadme kiilge tihendamist.

2. Komponentide ihendamiseks liikake ja keerake, lahtiiihendamiseks keerake ja tommake.

3. Uhe vdi kahe isesulguva veelukuga hingamisiisteemide puhul jalgige kondensaadi taset ja tiihjendage paaki
vastavalt vajadusele.

4. Hingamisteede niisutajaga aktiivse niisutamise reZiimil kasutamisel vt tootja kasutusjuhendit ning veenduge, et
kdik vajalikud komponendid on saadaval.

Hoiatused

- Hingamissiisteem on moeldud ihekordseks kasutamiseks.

- Hingamissiisteem on mdeldud kasutamiseks maksimaalselt 7 paeva vdi lihema perioodi jooksul juhul, kui seda
nduavad kohalik poliitika ja suunised.

- Hingamissiisteem tuleb viivitamatult vélja vahetada, kui see muutub silmandhtavalt maardunuks, ummistub,
sisaldab suures koguses kondensaati (vedelik) vi kui sellesse tekib leke.

- Mitte kasutada patsiendi ja niisutusseadme vahel hindamisteede niisutit (HME), filtriga hingamisteede niisutit
(HMEF) vGi volditud paberfiltrit.

- Seda toodet ei tohi mingil moel desinfitseerida. See sisaldab loputamist, pesemist vdi desinfitseerimist gaasi,
kuumuse, auru vGi keeva vee abil.

- Uhe vdi kahe iselukustuva vesilukuga hingamissiisteemide puhul veenduge ALATI, et veelSks(ud) on
positsioneeritud haara(de) kdige madalamasse punkti ning et need paiknevad patsiendi peast madalamal tasemel.

- Kasitlege kondensaati ALATI nakkusohtliku materjalina.

- ARGE katke ega imbritsege hingamissiisteemi voodipesu v&i muude materjalidega.

Kaitsefiltrid

- Ventilaatoreid on véimalik kontamineerumise eest lisaks kaitsta valideeritud* bakteri-/viirus-filtriga siisteemi
masinapoolses otsas, kinnitatuna inspiratoorsele, ekspiratoorsele voi mdlemale masina ihenduskohale.

- Vastavalt valideeritud* bakteri-/viirus-filtreid voib kasutada ka stisteemi patsiendipoolses otsas.

- Kuumuse ja niiskuse vahetit (HME) vdi filtriga kuumuse ja niiskuse vahetit (HMF) vdib kasutada vaid niisutuseta
siisteemides.

- Bakteri- / viirusefiltrit tuleb vahetada vastavalt tootja kasutusjuhendile ja/véi haigla poliitikale. Vahetage filter
viivitamatult vélja juhul, kui ventileerimisfunktsioon on takistatud v&i kui tdheldatakse olulist rdhu tdusu voi
langust.

- Koikifiltreid tuleb kasutada vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

- Kasutades nebuliseeritud kujul ravimeid tuleb voolutakistust pidevalt jélgida ning filter pérast ravi vlja vahetada
profiilaktilise meetmena ummistuse vastu.

- ARGE kasutage patsiendi ja nebulisaatori vahel filtrit.

*Valideeritud bakteri-/viirus-filter on vastavuses standardiga BS EN ISO 23328 Hingamisstisteemi filtrid anesteesiaks ja
respiratoorseks kasutamiseks. Osad 1 & 2.

Arvepidamine & kehtivuskuupdev

- Iga ventilaatorhingamisstisteem on varustatud kleebitava etiketiga arvepidamiseks ja jalgimiseks. Tdiendage
avamisjargselt sedel kuupdeva, aja, vahetuskuupdeva ja kohanumbriga ning kinnitage sedel hingamissiisteemile
masina poolsele osale.

- Mitte kasutada parast pakendil triikitud kehtivuskuupdeva moodumist voi parast kleebitavale etiketile méargitud
vahetuskuupdeva.

Séilitamine
Sailitage jahedas, kuivas kohas, kaitstuna otsese paikesevalguse eest.

Kasutuselt kdrvaldamine
Parast kasutamist havitage vastavalt kohalikele eeskirjadele ja/voi kohaliku tervishoiuteenuse pakkuja soovitustele.

Tehnilised andmed
Tdiendava tehnilise informatsiooni jaoks vGtke palun Gihendust Flexicare®-ga.

Stimbolite juhendi jaoks ning informatsiooniks Ghekordsete toodete korduvkasutamisest tulenevate riskide kohta,
kiilastage internetiaadressi www.flexicare.com/downloads.

Kogu sellel infolehel olev informatsioon on printimise hetkel korrektne.

FI - VAKIOMALLISET KAKSIHAARAISET HENGITYSLAITTEIDEN HENGITYSJARJESTELMAT

Flexicaren vakiomalliset kaksihaaraiset hengityslaitteiden hengitysjarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi
ventiloitavilla aikuisilla, lapsilla ja vauvoilla/ yntyneilla yhd potilaan hengitystie
hengityslaitteeseen koulutetun/patevan henkildston toimesta. Kayttajalla on oltava tarvittava osaaminen
ja koulutus soveltuvan hengityslaitteen hengitysjarjestelman valintaan seka tuotteen kayttoon ja hoitoon,
ja hédnen on oltava tietoinen mahdollisista kliinisista kontraindikaatioista.

Varotoimet

Al3 kayta, jos pakkaus on avattu tai jos pakkaus tai sisaltd ovat vahingoittuneet, tai viimeisen kéyttopaivan jalkeen.
Ennen kayttoa tarkasta, ettd kaikki liittimet ovat pitavasti pakoillaan.

Testaa toiminta varmistaaksesi, ettei jdrjestelmassa ole tukoksia tai vuotoja.

Kayttoohjeet

Seuraavia ohjeita on noudatettava aina ennen kdyttoa yhdessa sairaalan kaytantdjen ja paikallisten toimintaohjeiden

kanssa:

1. Irrota potilaspuolen punainen suojatulppa ennen liittamista potilaan hengitystielaitteeseen.

2. Kaytd tyontdvaa ja kaantdvaa liiketta komponentteja liittdessd, ja kadntdvad ja vetavaa liikettd irrottaessa.

3. Hengitysjdrjestelmissd, joissa on yksi tai kaksi itsetiivistyvdd vedenerotinta, valvo kondensaation mdarda ja
tyhjenna sdilic tarvittaessa.

4. Hengitysilman aktiiviseen kostuttamiseen tarkoitetun kostuttimen/lammittimen kanssa kaytettdessa katso
valmistajan kayttoohjeet ja varmista, ettd kaikki tarvittavat osat ovat saatavilla.

Varoitukset / huomiot

- Hengitysjarjestelmd on kertakayttdinen.

- Hengitysjdrjestelmd on tarkoitettu kdytettdvaksi enintdan 7 pdivan ajan tai lyhemman aikaa, jos paikalliset
kaytannot ja toimintasd@nnot nain ma at.

- Hengitysjarjestelmd on vaihdettava vélittdmasti, jos siihen tulee nakyvaa likaa, tukos, runsaasti kondensaatiota
(nestettd) tai vuoto.

- Ala kayta potilaan ja kostutuslaitteen valilld lamman ja kosteuden vaihdinta (HME), suodattimellista limmon ja
kosteuden vaihdinta (HMEF) tai laskostettua paperisuodatinta.

- Tatd tuotetta eivoi puhdistaa kontaminaatiosta milld@n menetelmalld, kuten huuhtelemalla, pesemélld tai kaasulla,
lammoll, hoyrylla tai kiehuvalla vedelld puhdistamalla.

- Jos hengitysjdrjestelmassa on yksi tai kaksi itsetiivistyvdd vedenerotinta, varmista AINA, ettd vedenerottimet
sijaitsevat haaran alimmassa kohdassa ja alempana kuin potilaan paa.

- Kasittele kondensaattia AINA tartuntavaarallisena aineena.

- ALA peitd tai ympérdi hengitysjérjestelmda vuodevaatteilla tai muilla materiaaleilla.

&

Suojaavat suodattimet

- Hengityslaitteita voidaan lisdsuojata kontaminaatiota vastaan kayttdmalla jarjestelmdssa validoitua* bakteeri/
virussuodatinta koneen puolella joko koneen sisd@nhengitys-, uloshengitys- tai molemmissa porteissa.

- Asianmukaisesti validoitua* hakteeri/virussuodatinta voidaan kayttda jarjestelmassa myds potilaan puolella.

- Ldmmon ja kosteuden vaihdinta (HME) tai suodattimellista limmén ja kosteuden vaihdinta (HMEF) voidaan kayttdd
vain jrjestelmissd, joissa ei ole kostutusta.

- Bakteeri/virussuodatin on vaihdettava valmistajan kdyttoohjeiden j/tai sairaalan kdytdnnn mukaisesti. Vaihda
suodatin valittémasti, jos hengityshoito vaarantuu tai havaitaan merkittava paineen putoaminen tai nousu.

- Kaikkia suodattimia on kdytettava valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Sumutettavia laakkeitd kaytettdessa virtausvastusta on valvottava tarkkaan ja suodatin vaihdettava hoidon jélkeen
varotoimena tukkeutumisen valttamiseksi.

- ALA kéyta suodatinta potilaan ja sumuttimen valilla.

*Validoitu bakteeri/virussuodatin tdyttda hengitysjdrjestelmasuodattimille anestesia- ja hengityskdytossa asetetun
standardin BS EN IS0 23328. Osat 1ja 2.

Kirjanpito ja viimeinen kayttopaiva

- Hengityslaitteiden hengitysjarjestelmien mukana toimitetaan aina tarra kirjanpitoa ja jéljitettavyyttd varten. Taytd
péivdys, aika, vaihtopaivd ja erdanumero avattaessa, ja kiinnitd tarra hengitysjérjestelmaan koneen puolelle.

- Al3 kéyta pakkaukseen painetun viimeisen kdyttopdivén tai tarraan merkityn vaihtopéivan jélkeen.

Varastointi
Varastoi viiledssd, kuivassa paikassa poissa suorasta auringonvalosta.

Havittdminen
Havitd laite kdyton jalkeen paikallisten kaytantdjen ja/tai paikallisen terveydenhuollon tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

Tekniset tiedot
Teknisid lisdtietoja saa ottamalla yhteytta Flexicareen®.

Osoitteesta www.flexicare.com/downloads l6ytyy symboliopas ja tietoa kertakdyttdisten varusteiden uudelleen
kayttoon liittyvistd riskeistd.

Kaikki tdman lehtisen tiedot ovat pitavat paikkansa painohetkelld.




FR - SYSTEMES RESPIRATOIRES DE VENTILATION DOUBLE BRANCHE STANDARD

Les systémes respiratoires de ventilation double branche standard Flexicare sont prévus pour étre utilisés
chez les patients ventilés adultes, pédiatriques et néonataux par du personnel correctement formé/qualifié
pour relier les voies respiratoires d'un patient a un systéme de ventilation. L'utilisateur doit &tre habitué et
formé pour la sélection du systéme respiratoire de ventilation correct, pour l'utilisation et I'entretien du
produit et il doit connaitre toute contre-indication clinique.

Précautions

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert, ni si I'emballage ou son contenu sont endommagés, ni aprés la date
d'expiration.

Avant utilisation, vérifier que tous les raccords sont bien en place.

Effectuer un test fonctionnel pour s'assurer qu'il ny a pas d'occlusions ou de fuites dans le systeme.

Mode d'emploi

Ces instructions doivent étre suivies avant chaque utilisation conjointement aux politiques du centre hospitalier et des

instructions locales :

1. Retirer le capuchon de sécurité rouge a I'extrémité patient avant de relier celle-ci au systéme de voies aériennes du
patient.

2. Pour raccorder les composants, il faut effectuer un geste de poussée/rotation, tandis que pour les désolidariser il
faut effectuer un geste de rotation/traction.

3. Pour les systemes respiratoires dotés d'un ou de deux collecteurs d'eau autoclave, surveiller le niveau des produits
de concentration et vider le récipient si besoin.

4. Pour une utilisation avec un chauffage d’humidificateur respiratoire pour une humidification active, veuillez vous
référer au mode d'emploi du fabricant et vous assurer que tous les composants sont disponibles.

Avertissements/précautions

- Lesystéme respiratoire est a usage unique.

- Le systéme respiratoire est concu pour une utilisation jusqu'a une période maximale de 7 jours, ou moins si les
politiques et instructions locales I'exigent.

- Le systeme respiratoire doit étre remplacé immédiatement s'il est visiblement souillé ou bouché, s'il a un niveau
élevé de produits de condensation (piégeage) ou si une fuite se forme.

- Ne pas utiliser ni un échangeur de chaleur et d’humidité (ECH), ni un échangeur de chaleur et d’humidité avec filtre
(ECHF), ni un filtre de papier plissé entre un patient et un dispositif d’humidification.

- Ce produit ne peut d'aucune fagon étre décontaminé. Il ne peut notamment pas étre décontaminé par ringage,
lavage ou par l'utilisation de gaz, chaleur, vapeur ou eau bouillante. i

- Pour les systemes respiratoires dotés d'un ou de deux collecteurs d'eau autoclave, s'assurer SYSTEMATIQUEMENT
que le(s) collecteur(s) d'eau est/sont situé(s) sur le point le plus bas de la/les branche(s) et en dessous du niveau
de la téte du patient.

- Traiter SYSTEMATIQUEMENT le produit de condensation comme du matériel infectieux.

- NE PAS recouvrir ou entourer le systéme respiratoire avec des draps ou d'autres éléments.

Filtres protecteurs

- Lessystemes de ventilation peuvent étre protégés davantage de la contamination grace a un filtre viral et bactérien
validé* placé a I'extrémité machine du systéme, placé soit sur le raccord inspiratoire, le raccord expiratoire ou sur
les deux ports de la machine.

- Unfiltre viral et bactérien convenablement validé* peut également étre utilisé a I'extrémité patient du systeme.

- Unéchangeur de chaleur et d'humidité (ECH) ou un échangeur de chaleur et d’humidité avec filtre (ECHF) ne peut
étre utilisé que sur des systémes sans humidification.

- Lefiltreviral et bactérien doit étre changé conformément au mode d’emploi fourni par le fabricant et/ou la politique
de I'hdpital. Changer le filtre immédiatement si la respiration est menacée ou si une chute ou une augmentation
significative de la pression est observée.

- Tous les filtres doivent étre utilisés conformément aux instructions du fabricant.

- Lors de l'administration d'un médicament par nébulisation, la résistance au débit doit étre surveillée
scrupuleusement et le filtre doit étre remplacé apres traitement comme mesure de précaution contre les
obstructions.

- Ne pas utiliser de filtre entre le patient et le nébulisateur.

*Unfiltre viral et bactérien validé respecte les exigences de la norme BS EN IS0 23328 Filtres pour matériel d'anesthésie
et de réanimation respiratoire - Parties 1 et 2

Tenue des registres et date d'expiration

- Chaque systéme respiratoire de ventilation est fourni avec une étiquette adhésive pour la tenue des registres et
la tracabilité. Remplir la date, I'heure, la date de renouvellement et le numéro de lot au moment de 'ouverture et
apposer I'étiquette sur le systeme respiratoire a 'extrémité machine.

- Ne pas utiliser apres la date d'expiration imprimée sur l'emballage ou aprés la date de renouvellement indiquée
sur 'étiquette adhésive.

Entreposage
Entreposer dans un endroit frais et sec, a I'abri des rayons directs du soleil.

Mise au rebut
Apres utilisation, mettre ce produit au rebut conformément aux politiques locales et/ou selon les conseils de votre
prestataire de santé local.

Données techniques
Veuillez contacter Flexicare® pour des données techniques supplémentaires.

Consulter le site www.flexicare.com/downloads pour un guide des symboles et des informations sur les risques liés a
la réutilisation de dispositifs a usage unique.

Toutes les informations contenues dans cette brochure sont correctes au moment de I'impression

HR - STANDARDNI DVOKRACNI VENTILATORSKI SUSTAVI ZA DISANJE

Standardni dvokracni ventilatorski sustavi za disanje Flexicare namijenjeni su za spajanje diSnog puta
odraslih pacijenata, djece, dojencadi/novorodencadi na ventilatorski sustav za disanje od strane prikladno
obucenog/kvalificiranog osoblja. Korisnik mora biti obucen i upoznat s postupkom odabira prikladnog
ventilatorskog sustava za disanje, upotrebu i odrZavanje proizvoda te mora biti upucen u sve klinicke
kontraindikacije.

Mjere opreza

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaZa otvorenaili je pakovanije ili sadrzaj oStecen ili nakon isteka roka valjanosti.
Prije uporabe, provjerite jesu li sve priklju¢nice ispravno na mjestu.

Tzvrsite funkcionalni test kako biste se uvjerili da nema zacepljenja ili propustanja u sustavu.

Upute za uporabu

Ove upute treba slijediti prije svake uporabe u vezi s politikom bolnice i lokalnim smjernicama:

1. Uklonite krajnju crvenu kapicu za zastitu prije prikljucivanja na uredaj za obradu disanja pacijenta.

2. Koristite se potiskivanjem i zakretanjem kako biste povezali dijelove, a odvojite ih zakretanjem i povlacenjem.

3. Kod sustava za disanje s jednim ili dva samozatvarajuca skupljalista vode, potrebno je nadzirati razinu kondenzata i
isprazniti spremnik po potrebi.

4. Kod uporabe uz respiratorni grijac za aktivno ovlaZivanje zraka, proutite proizvodaceve Upute za uporabu te se
pobrinite da su vam dostupni svi potrebni dijelovi.

Upozorenja / mjere opreza

- Sustav za disanje namijenjen je iskljucivo za jednokratnu uporabu.

- Sustav za disanje napravljen je za uporabu tijekom razdoblja od najvise 7 dana ili manje ako je tako odredeno
lokalnim pravilima uporabe i smjernicama.

- Ako je sustav za disanje vidljivo prljav, zatamnjen, ako sadrZi visoku razinu kondenzata (kapljice) ili pocne propustati
tekucinu, potrebno ga je smjesta zamijeniti.

- Nemojte upotrebljavati izmjenjivac topline i vlage (HME), izmjenjivac topline i vlage s filtrom (HMEF) ili filtrirani
plosnati papir izmedu korisnika i uredaja za ovlazivanje.

- Ovaj proizvod ne smije se dekontaminirati ni na koji nacin. To ukljucuje ispiranje, pranje ili dekontaminaciju s
pomocu plina, topline, pare ili kipuce vode.

- Kod sustava za disanje s jednim ili dva samozatvarajuca skupljalista vode, UVIJEK se pobrinite da je/su skupljaliSte/
skupljaliSta postavljeno/a na najnizu tocku krak(ov)a i da se nalazi/e ispod razine glave pacijenta.

- Kondenzat UVIJEK tretirajte kao zarazni materijal.

- NE pokrivajte niti okruzujte sustav za disanje posteljinom ili drugim materijalima.

Zatitni filtri

- Ventilatorski sustavi za disanje mogu se dodatno zastititi od onecis¢enja s pomocu ovjerenog bakterijskog/virusnog
filtra na kraju sustava, ugradenog na ulaz, izlaz ili na obje strane uredaja.

- Odgovarajuci ovjereni* bakterijski/virusni filtri takoder se mogu upotrebljavati na zavrsetku sustava.

- Izmjenjivac topline i vlage (HME) ili izmjenjiva¢ topline i vlage s filtrom (HMEF) mogu se upotrebljavati samo sa
sustavima bez ovlazivanja.

- Bakterijski/virusni filtar mora se zamijeniti u skladu s proizvodacevim Uputama za upotrebu i/ili politikom bolnice.
Ako je ventilacija sustava ugroZena ili je uocen znatan pad ili rast tlaka, smjesta zamijenite filtar.

- Svifiltri trebaju se upotrebljavati u skladu s uputama proizvodaca.

- Pri uporabi nebuliziranih lijekova potrebno je pazljivo nadzirati otpornost toka te zamijeniti filtar nakon tretmana,
kao mjera opreza protiv zacepljenja.

- Izmedu pacijenta i nebulizatora NE upotrebljavajte filtar.

Ovjereni bakterijski/virusni filtar zadovoljava standard BS EN ISO 23328 Filtri za disanje tijekom anestezije i za
respiratorne uporabe. Dijelovi 1 & 2.

Vodenje evidencije i datum isteka

- Svaki ventilatorski sustav za disanje isporucuje se s ljepljivom naljepnicom za evidenciju i sljedivost. Upisite datum,
vrijeme, datum promjene i broj serije u vrijeme otvaranja i pricvrstite naljepnicu na ventilatorski sustav za disanje
na kraju uredaja.

- Nemojte ga upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti na pakovanju ili nakon datuma promjene navedenog na
naljepnici.

Skladistenje
Skladistite na hladnom, suhom mjestu bez izravne sunceve svjetlosti.

Odlaganje
Nakon uporabe, odloZite u skladu s lokalnim pravilima iili po savjetu lokalnog lije¢nika.

Tehnicki podatci
Obratite se drustvu Flexicare® za sve dodatne tehnicke podatke.

Posjetite www.flexicare.com/downloads za objasnjenje simbola i informacije o rizicima povezanima s ponovnom
uporabom uredaja za jednokratnu uporabu.

Svi podaci navedeni u ovoj uputi tocni su u vrijeme tiskanja.

www.flexicare.com



HU - STANDARD KETAGU LEGZORENDSZEREK ID - SISTEM PERNAPASAN VENTILATOR DUAL LIMB STANDAR

q

A Flexicare d kétaga légzod ek lélegeztetett felndtt, gyermekgydgyaszati és csecsemd/
Ujsziilott betegeken alkalmazhatok, kizarélag megfelelden (szak)képzett személyzet altal, és a beteg
légatja és a lélegeztetdgép kozotti csatlakozasként szolgalnak. A felhasznalo jartas és képzett kell legyen
a Ventilator légzérendszer kivalasztasa lamil alatat és apolasat illetéen, emellett

a termék | és
figyelembe kell vennie az adott esethen fennallé klinikai ellenjavallatokat.

Ovintézkedések

Ne haszndlja a terméket, ha annak csomagoldsét felnyitottak, ha a csomagolds vagy a csomag tartalma sériilt, illetve
a lejérati idon tal.

Hasznalat elGtt ellendrizze, hogy minden csatlakozd biztosan rogziil-e a helyén.

Ellendrizze az eszkdz miikodését, azaz gy6z6djon meg arrél, hogy a rendszerben nincs se szivargas, se elzarodas.

Hasznalati utasitas

Az alébbi utasitdsokat minden hasznalat el6tt be kell tartani, a korhdzi és a helyi irdnyelveknek és szabalyozasoknak

megfelelGen.

1. Miel6tt az eszkozt a beteg légitjahoz csatlakoztatnd, tévolitsa el a betegoldali végen talalhaté piros biztonsdgi
sapkat.

2. Az alkatrészek csatlakoztatdsanak menete: Osszenyomds, elforditds; az alkatrészek szétvalasztasakor pedig
alkalmazza az elfordités, széthiizas mozdulatsort.

3. Az egy vagy két darab, 6nzarodd vizcsapddval rendelkezd légz6rendszerek esetén a kondenzatum szintjét
monitorozni, a tartalyt pedig sziikség szerint riteni kell.

4. Ha az eszkozt az aktiv parasitds érdekében fiithetd Iégz6késziilék-parasitéval hasznélja, kérjiik, olvassa el a gyartd
altal adott hasznalati utasitast, és gy6z6djon meg arrél, hogy minden alkatrész rendelkezésre all.

Figyelmeztetések

- Alégzorendszer kizardlag egyszer hasznalatos.

- A légzérendszer legfeljebb 7 napon at hasznalhatd, vagy ennél kevesebb ideig - a helyi iranyelveknek és
szabalyozasoknak megfelelden.

- Alégzérendszert azonnal ki kell cserélni, ha ldthatéan szennyezett, elzdrédott, nagy mennyiségii kondenzatumot
tartalmaz vagy szivarog.

- Ne haszndljon hd- és paracseréldt (HME), szlir6vel ellatott h6- és paracserélét (HMEF) vagy hajtogatott papirsz{ir6t
a beteg és a parasito eszkoz kozotti szakaszon.

- Ez a termék semmilyen médon nem dekontaminalhat6. Dekontaminacio alatt az oblités, mosas, illetve gdzzal,
hével, gbzzel vagy forrashan 1év6 vizzel vald fertdtlenités értendo.

- Az egy vagy két darab, 6nzar6dd vizcsapdéval rendelkez6 |égzérendszerek esetén MINDEN ESETBEN gy6z6djcn
meg arrél, hogy a vizcsapda/vizcsapdak az ég(ak) legalacsonyabb pontjan/pontjain vannak elhelyezve, a beteg
fejének szintje alatt.

- Akondenzatumot MINDEN ESETBEN fert6z6 anyagként kell kezelni.

- Alégzorendszert TILOS letakarni, valamint dgynemivel vagy mas anyagokkal korbevenni.

Védosziirok

- Alélegeztet6gépek fertdzések elleni védelme tovabb ndvelhet6 a rendszer berendezés végi részén elhelyezett,
validalt*, a belégzd- vagy a kilégzényildshoz vagy mindkét nyildshoz csatlakoztatott baktérium-/virusszirével.

- Megfelelden validalt* baktérium-/virussziirék szintén alkalmazhatdk a rendszer betegoldali végén.

- HG- és paracseréld (HME), illetve sziirdvel ellatott ho- és paracserélé (HMEF) kizarolag olyan rendszerek esetében
alkalmazhat6, amelyek nem rendelkeznek parasitéval.

- A baktérium-/virussz(ir6t a gyarté hasznélati utasitdsa és/vagy a kérhaz iranyelvei szerint kell cserélni. Azonnal
cserélje ki a sz(ir6t, ha a lélegeztetés gatolt, vagy ha jelentés nyoméscsokkenést vagy -novekedést tapasztal.

- Minden sz(ir6t a gyart6 utasitasai szerint kell haszndlni.

- Porlasztott gyégyszerek alkalmazasa esetén az dramlasi ellenallast szorosan monitorozni kell, a kezelést kévetden
pedig ki kell cserélni a sziir6t az elzarédas megel6zése végett.

- TILOS a sziirdt a beteg és a porlasztokésziilék kozé helyezni.

*A validlt baktérium-/virussz{iré megfelel az anesztézia és Iélegeztetés soran alkalmazott légzérendszeri szlir6kre
vonatkoz6 BS EN ISO 23328 szabvanynak. 1. és 2. részek.

Nyilvantartas és lejarati datum

- Minden légzérendszerhez tartozik egy felragaszthatd cimke, nyilvantartas és nyomon kovetés céljahol. Felbontas
utdn toltse ki a ddtumra, iddpontra és tételszdmra vonatkozo mezoket, majd ragassza a cimkeét a légzorendszerre
a berendezés végén.

- Ne hasznélja a terméket a csomagoldsra nyomtatott lejarati id6n tdl, illetve a felragaszthaté cimkeén 1év, csere
esedékességére vonatkozo datumot kdvetden.

Tarolas
Szaraz, hiivos, napfénytdl védett helyen tartandd.

Artalmatlanitas
Hasznalat utan a helyi el6irdsok és / vagy a helyi egészségligyi ellatd utasitasainak megfelelden artalmatlanitsa.

Miiszaki adatok
Tovabbi miiszaki adatokért, kérjik, forduljon a Flexicare® véllalathoz.

A szimb6lumok magyarazatat, valamint az egyszer hasznélatos termékek djrafelhasznélésara vonatkozé kockdzatokat
az alabbi honlapon talélja: www.flexicare.com/downloads.

A jelen tajékoztatoban talalhatd informaciok a tajékoztatd nyomtatésa idején érvényesek.
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Sistem Pernapasan Ventilator Dual Limb Standar dari Flexicare digunakan untuk ventilasi pada pasien
Dewasa, Anak, dan Balita/Neonatal oleh personil yang terlatih/berpengalaman untuk menghubungkan
jalan napas pasien ke Ventilator. Pengguna harus terbiasa dan terlatih dalam memilih Sistem Pernapasan
Ventilator yang sesuai, terbiasa menggunakan dan merawat produk, juga mengetahui segala
kontranindikasi klinis.

Tindakan Pencegahan

Jangan gunakan apabila kemasan terbuka, atau isi kemasan rusak, atau jika tanggal kedaluwarsa sudah terlewati.
Sebelum digunakan, periksa semua konektor sudah terpasang dengan kencang.

Lakukan uji fungsional untuk memastikan tidak ada penyumbatan atau kebocoran dalam sistem.

Petunjuk Penggunaan

Petunjuk ini harus diikuti sebelum digunakan terkait dengan kebijakan rumah sakit atau pedoman setempat:

1. Lepas tutup pengaman merah di sisi pasien sebelum menghubungkan ke perangkat jalan napas pasien.

2. Lakukan gerakan dorong dan puntir untuk menghubungkan komponen, kemudian puntir dan tarik untuk melepas.

3. Untuk Sistem Pernapasan dengan satu atau dua Perangkap Air Tutup Sendiri, pantau tingkat pengembunan dan
kosongkan wadah jika perlu.

4. Untuk digunakan bersama Pemanas Humidifier Respirasi untuk Humidifikasi Aktif, bacalah Petunjuk Penggunaan
dari produsen dan pastikan semua komponennya tersedia.

Peringatan / Hati-hati

- Sistem Pernapasan ini hanya Sekali Pakai.

- Sistem Pernapasan ini dirancang untuk digunakan selama periode maksimum 7 hari, atau kurang dari itu apabila
ditetapkan kebijakan dan peraturan setempat.

- Sistem Pernapasan ini harus segera diganti jika nampak kotor, tersumbat, mengandung embun tebal (karena
hujan), atau bocor.

- Jangan gunakan Penukar Lembab & Panas (HME), Penukar Lembab & Panas dengan Filter (HMEF) atau Filter Kertas
Gelombang antara perangkat pasien dan alat pelembab.

- Produk ini tidak boleh didekontaminasi dengan cara apa pun. Cara-cara yang dimaksud antara lain adalah
pembilasan, pencucian, atau dekontaminasi menggunakan gas, panas, uap, atau air mendidih.

- Untuk Sistem Pernapasan dengan satu atau dua Perangkap Air Tutup Sendiri, SELALU pastikan Perangkap Airnya
diletakkan di titik terendah organ tubuh (limb) dan di bawah ketinggian kepala pasien.

- SELALU anggap embun sebagai bahan menular.

- JANGAN menutupi atau membungkus Sistem Pernapasan dengan sprei atau bahan lainnya.

Filter Pelindung

- Ventilator dapat lebih terlindung dari kontaminasi dengan filter bakteri/virus yang diizinkan* di sisi mesin sistem,
yang dipasang pada port inspirasi, ekspirasi atau kedua port pada mesin.

- Filter bakteri/virus yang diizinkan dengan benar* juga dapat digunakan pada sisi sistem pasien.

- Penukar Panas & Lembab (HME) atau Penukar Panas & Lembab dengan Filter (HMEF) hanya boleh digunakan
dalam sistem tanpa humidifikasi.

- Filter bakteri/virus harus diganti sesuai Petunjuk Penggunaan produsen dan/atau kebijakan rumah sakit. Segera
ganti filter jika ventilasi terganggu, atau nampak tekanan naik/turun drastis.

- Semua filter harus digunakan sesuai dengan petunjuk produsen.

- Saat menggunakan obat-obatan nebulisasi, ketahanan terhadap aliran harus dipantau dan filter harus diganti
setelah perlakuan sebagai tindakan pencegahan terhadap tersumbat.

- JANGAN menggunakan filter di antara pasien dan nebuliser.

*Filter bakterial/viral yang divalidasi memenuhi BS EN ISO 23328 yang mengatur tentang filter sistem pernapasan
untuk keperluan anestesi dan pernapasan. Bagian 1 &2

Pendokumentasian & Tanggal Kedaluwarsa

- Masing-masing Sistem Pernapasan Ventilator dilengkapi dengan label dengan perekat untuk keperluan pencatatan
dan pelacakan. Tulis tanggal, waktu, tanggal perubahan, dan nomor lot pada saat membuka dan pasang label ke
Sistem Pernapasan di sisi mesin.

- Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang tercetak pada kemasan atau tanggal ganti yang tercatat pada
label adhesif.

Penyimpanan

Simpan di tempat yang sejuk, kering, dan tidak terkena sinar matahari langsung.

Pembuangan

Setelah penggunaan, buang sesuai dengan kebijakan setempat dan/atau sebagaimana disarankan oleh penyedia
layanan kesehatan setempat.

Data Teknis
Hubungi Flexicare® untuk mendapat data teknis tambahan.

Kunjungi www.flexicare.com/downloads untuk mendapatkan pedoman simbol dan informasi mengenai risiko yang
terkait dengan penggunaan kembali barang sekali pakai.

Semua informasi pada selebaran ini benar pada saat pencetakan.




IT - CIRCUITI RESPIRATORI VENTILATI STANDARD A DUE RAMI

I circuiti respiratori ventilati standard a due rami Flexicare sono destinati all'utilizzo su pazienti ventilati
adulti, pediatrici e neonatali da parte di personale adeguatamente formato e qualificato per collegare
le vie aeree del paziente a un ventilatore. L'utente deve avere familiarita e formazione nella scelta del
circuito respiratorio ventilato appropriato, nell'utilizzo e nella cura del prodotto e deve conoscere eventuali
controindicazioni cliniche.

Precauzioni

Non utilizzare il prodotto se la confezione non & integra o se la stessa o il contenuto risultano danneggiati, né dopo la
data di scadenza.

Prima dell'uso controllare che tutti i connettori siano correttamente collegati.

Effettuare una prova funzionale per verificare che non vi siano occlusioni o perdite nel circuito.

Istruzioni per l'uso

Queste istruzioni devono essere seguite prima di ogni utilizzo tenendo conto dei protocolli ospedalieri e delle linee

guida locali:

1. Rimuovere il cappuccio rosso di sicurezza sul lato paziente prima di collegare al dispositivo delle vie aeree del
paziente.

2. Collegare i componenti mediante manovra di compressione e rotazione e scollegarli mediante manovra di rotazione
ed estrazione.

3. Per circuiti respiratori con uno o due dispositivi di raccolta dell'acqua autosigillanti, controllare il livello della
condensa e svuotare il contenitore quando necessario.

4. Nel caso di utilizzo con riscaldatore umidificatore respiratorio per umidificazione attiva, fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del produttore e garantire la disponibilita di tutti i componenti necessari.

Avvertenze / Precauzioni

- Il circuito respiratorio & esclusivamente monouso.

- Il circuito respiratorio & progettato per essere usato per un periodo massimo di 7 giorni o meno, in base alle
politiche e alle linee guida locali.

- Il circuito respiratorio deve essere immediatamente sostituito qualora risulti visibilmente sporco, ostruito,
contenga un elevato livello di condensa o vi siano perdite.

- Non utilizzare uno scambiatore di umidita e calore (HME) o uno scambiatore di umidita e calore con filtro (HMEF) o
un filtro di carta plissettato fra il paziente e il dispositivo di umidificazione.

- Non & possibile sottoporre il prodotto a nessun tipo di decontaminazione. (risciacquo, lavaggio, gas, calore, vapore
0 acqua hollente).

- Per circuiti respiratori con uno o due dispositivi di raccolta dellacqua autosigillanti, verificare SEMPRE che i
dispositivi di raccolta dellacqua siano posizionati nel punto pill basso del ramo e che siano pili bassi del livello
della testa del cliente.

- Trattare SEMPRE la condensa come materiale infetto.

- NON coprire né circondare il circuito respiratorio con lenzuola o altro materiale.

Filtri di protezione

- I ventilatori possono essere ulteriormente protetti da contaminazione mediante filtro di ritenzione batterica/virale
omologato* applicato sul lato apparecchio del sistema, da installare sulla porta di inspirazione o di espirazione o
su entrambe.

- Ealtresi possibile utilizzare un filtro di ritenzione batterica/virale opportunamente omologati* sul lato paziente
del circuito.

- Uno scambiatore di umidita e calore (HME) o uno scambiatore di umidita e calore con filtro (HMEF) puo essere
impiegato solo su sistemi senza umidificazione.

- Il filtro antibatterico/antivirale deve essere sostituito seguendo le istruzioni per I'uso del produttore e/o le
politiche dell'ospedale. Sostituire immediatamente il filtro qualora la ventilazione sia compromessa o si osservi una
significativa caduta o innalzamento di pressione.

- Tuttiifiltri devono essere utilizzati secondo le istruzioni della casa produttrice.

- Quando si utilizzano farmaci nebulizzati occorre monitorare con attenzione la resistenza al flusso e sostituire il filtro
dopo il trattamento come precauzione contro il blocco.

- NON utilizzare filtri fra il paziente e il dispositivo di nebulizzazione.

*[ filtri di ritenzione batterica/virale omologati sono conformi alla normativa BS EN ISO 23328 “Filtri di sistemi
respiratori per uso anestetico e respiratorio”, Parti 1e 2.

Tracciabilita e data di scadenza

- Ogni circuito respiratorio ventilato & dotato di etichetta adesiva che serve per la registrazione dei dati e la
tracciabilita. Riportare la data, l'ora, la data di sostituzione e il numero di lotto al momento dell'apertura e affiggere
I'etichetta al circuito respiratorio, all'estremita del dispositivo.

- Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione o dopo la data di sostituzione indicata
sull'etichetta adesiva.

Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto, protetto dalla luce diretta del sole.

Smaltimento
Dopo l'uso, smaltire in conformita alle normative locali e/o come suggerito dall'operatore sanitario locale.

Dati tecnici
Contattare Flexicare® per ogni ulteriore informazione tecnica.

Visitare www.flexicare.com/downloads per informazioni sui simboli e sui rischi associati al riutilizzo di dispositivi
monouso.

Tutte le informazioni contenute in questo foglietto devono intendersi corrette al momento della stampa.
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KK - CTAHAAPTTbI EKI XXAKTbI XXEAIAETKILL ThIHBIC ANTY XXYWENEPT

Flexicare Standard Dual Limb Ventilator TbiHbIC any Xyiienepi naLueHTTiH, aye XXOMbIH XXeNAeTKiWTi Xanfay
YLLiH XeTKinikTi TypAe AaiibiHAanFaH / 6inikTi MamaHaap apKbiibl XenpaeTineTiH epecek, negnaTpusbli
JK3He HapecTe / HeOHaTaNb/bl HayKacTapAa KonAaHyFa apHanfaH. Maiigananywbl Tuicti Ventilator TbiHbiC
any yiieci, eHiMai naiiganany XKaHe KyTy, KaHe Ke3-KenreH KAMHUKaNbIK Kapcel KepceTkiwTepai 6inyi
Kepek.

CaKTblK LWapanapbl

KanTamaHblH, alblk Hemece opaybill Hemece 3akblMAaHFaHbl Hemece XapamAblnblk Mep3iMi asikTanFaHHaH KelfiH
naiiganaH6aHpis.

KonaaHap anpblHAa, 6ap/blk KOCKbILITapAbI CEHIMAT TYPAE TeKcepiHis.

XKyWepe oklwaynaHy Hemece afbin KeTy/iH 601MaybIH KaMTaMachI3 eTy yLiH GyHKLMOHaNABIK CbIHAK OTKi3iHi3.

Naiigananyabiy, Hyckaynapbl
Byn HyCkaynapAbl aypyxaHa casicaTbl MeH Xeprinikti HyckaynbIkTapMeH 6ipre KongaHyra aeliiH OpbIHAAY kepek:
. HayKaCTbIH TbIHbIC XXONAAPbIHbIH KYPbINFbIHbI XanfaMmac 6¥prH HayKaCTbIH YLWbIHbIH KbI3bIN KayII'ICIBAIK KaknafbiH

anblHbI3.

2. KomnoHeHTTepai KOCy YWiH uTepy XaHe bypay apekeTiH MaiijanaHblHbi3, an axbipaTy ywWiH bypay XoHe Tapty
apekeri.

3. bip Hemece eki e3giriHeH CiHipeTiH CyAblH KaknaHbIMeH TbiHbIC any Xylienepi yliH KOHAEHCaTTaH XaHe 6oc
KOHTeliHep AeHreliiH Kagarananpis.

4. benceHpi bINFanAaHAbIPY YWiH ThIHBIC XO0AAPbIHbIK, bUFANAaFbILbI KbI3AbIPFbILLbIMEH 6ipre naiifanaHy ywiH
OHZIpyLWiHiH MaliaanaHy XeHiHAeri HyckaynapbiHa XYriHiHi3 XaHe 6apAiblk KaXeTTi KOMMOHEHTTEPAIH 6ap-KoFbIH
KaMTaMachbI3 eTikj3.

Eckeptynep / eckepty

- ThiHbIC any xyieci - 6ip pet naiiganaHy.

- ThiHbIC any Xyiteci xeprinikTi casicat neH Hyckaynapra caiikec 7 KyHre JeiliH Hemece OfaH Kem yakbiTka AeliiH
naiifjananyra apHanFaH.

- Erep ke3re KepiHeTiH KipneHreH 60/ca, ThIHbIC any Xyieci Te3 apaja aybICTbipblaybl KepeK, KOHACHCALMAHBIK
KOFapbl AeHreltiH (XaHObIp/bl) Hemece aFbin KeTyzi TyAblpaTbiH 60nCa.

- MaumeHT neH binFanjaHAbIPy KYPbINFLICHI apacblHAa Xbly XaHe biaFanibinblk aamactbipfbiwTel (HME), cy3rii
(HMEF) Hemece nneHKa kafa3 Cy3riciH naiiganaHbaHpi3.

- byn eHim kaHzail Aa 6ip XoNMeH 3ananchi3AaHAbIPbIIMaybl MyMKiH. Byn rasgpl, Xbinyzpl, yAbl Hemece KaitHaraH
CYMEH Lalo, Xyy Hemece 3ananchi3AaHzAbIPYAbI KaMTUABI.

- bip Hemece exi @3pjriHeH y 6TKi3eTiH CyAbl kaknaHbIMeH ThIHbIC any Xyiienepi ywwiH apAaitbim Cyra apHanFaH Ty3ak
(nap) inMeKTepaiH ex TeMeHri HykTeciH/e opHanaca/bl XaHe HaykacTblH 6acbIHbIH eHreiliHeH ToMeH.

- XWMbIHTbIKTbIH apaaiibiM MHGeKLMsabIK MaTepuan peTiHge emae.

- ThiHbIC any XyiieCiH Tecek-OpbIH Hemece backa MaTepuanapMeH Xannaxbi3 Hemece KopluamMaHbl3..

KopraiiTbIH cysrinep

- KenpetkiwTep e, UHCMMPATOPALIK, 3KCNAYaTaLMANbIK Hemece eki annapatTblk MOPTbIMeH XabablKTanfaH,
KyeHiH COHpIHAa TekcepinreH * baktepuansbl / BUPYCTbIK Cy3ri apKblbl NacTaHyAaH KopFanFaH 601ybl MyMKiH.

- XyiteHiH empenywiciHge Aypbic TekcepinreH * 6aktepusanblk / BUPYCTbIK Cy3ri KONAAHbIYbI MYMKiH.

- XombiTkplw XaHe blnFan anmacteipfbiy (HME) Hemece Cy3ri 6ap cy3ri (HMEF) binygbl binFangbiibik
ANMACTbIPFbILL TeK bFanAaHyChI3 Xyitenepae KonAaHbInYbl MyMKiH.

- bakTepusanbl / BUPYCTBIK Cy3TiHi eHAIpyLWIHiH MaiiganaHy Hyckaynapbl XaHe / HeMece aypyXaHa CascaTblHa caiikec
e3repTy kepek. XengeTyaiy 6y3binybl Hemece KbICbIMHbIH TeMeHzeyi Hemece XorFapbinaybl balikanfaH xarjaiaa
Cy3riHi Aepey e3repTiis.

- bapnblk cy3rinepai eHAIpyLLiHiH HyckaynapbiHa caiikec naiiganaHy kepex.

- HebynusnpoBaHHble npenapatrapAbl KONAaHFaH Ke3je aFblHFa TO3IMAINIKTI MykusT 6akbinan, cy3riHi TasapryaaH
KeifiH Ta3anay kepe, cebebi byraTTayra Kapcbl CakTblK LAPacbl KOMAAHbIIAAI.

- HayKacTbIH XaHe LWaLblpaTKbILITbIH apacbiHAaFbl Cy3riHi naiiganaHbanpis.

*BakuuHanblk baktepusnblk / BUpYCTbIK cy3ri BS EN ISO 23328 aHecTesns XaHe TbiHbIC anyAbl KONJAHY YLWiH ThiHbIC
any xyiteci cysrinepite caii kenegi. 1 xaHe 2-6enim.

)Ka36aHbl caKTay XaHe Xapampbinblk Mep3imi

- 9p6ip xenaeTKil ThiHbIC any Xyieci Xa3baHbl cakTay XaHe kajaranay yLiH xabbickak 3aT6enrimeH xababikTanraH.
AwbinFaH CaTTe KyHZAI, YaKbITTbl, ©3repTy KYHiH XaHe NapTusi HOMIpiH afKTaHbI3 XaHe XancbipMaHbl MaLMHaHbIH
COHbIHAA ThIHbIC Ay XyiieciHe KOCbIHbI3.

- Opampa 6acbinFaH Xapamabinblk Mep3iMi asikTanFaHHaH KeidiH HeMece XancbipMa XancbpMacbiHAa kepeeTinreH
03repTy KyHiHeH keiliH naiiganaHbaHpi3.

Cakray
CankblH, Kyprak xeppe Tikenei KyH cayneciHeH TbiC XepAe CakTaHbi3.

KokbIcKa TacTay
MalipanaxFaHHaH KelfiH, Xeprinikti epexenepre xaHe / Hemece XeprifikTi MeAULMHANbIK KbI3MET KepceTyLUiHiK
KeHeciHe CaliKeC kajjiere XapatblHpbi3.

TexHuKanbik Aepextep
Ke3-kenreH KocbIMLLa TexHMKanblk fepekTep yLuiH Flexicare®-meH xabapnacbiHpi3.

Pami3gep HyckaynbiFbl XaHe 6ip KonAaHbINaTbIH KypbInFbINapAbl kaiita naiiganaxy Kayni Typanbl aknapar ainy yiiH
www.flexicare.com/download caiiTbiHa KipiHi3.

Ocbl KiTanwagarbl 6apblk aknapar 6ackin WbiFapy keiHzae Aypbic.
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LT - STANDARTINES DVIGUBY GALUNIY RESPIRATORIAUS KVEPAVIMO SISTEMOS LV - STANDARTA DIVU ATZARU ELPINASANAS SISTEMAS IZMANTOSANAI AR VENTILATORU

Flexicare standartinés dvigubq galiiniy respiratoriaus kvépavimo sistemos yra skirtos naudoti
ventiliuojamiems suaugusiesiems, vaikams ir kadikiams / naujaglmnams ir respiratoriy prie paciento
kvepawmo taky prijungia tinkamai apmokyti / kvalifikuoti darbuotojai. Naud turi bati

ir mokéti naudoti atitinkama respiratoriaus kvépavimo sistema, priZiaréti produkta bei Zinoti Klinikines
kontraindikacijas.

Atsargumo priemonés

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta, ji ar jos turinys paZeistas arba pasibaiges galiojimo laikas.
Prie$ naudojima patikrinkite visas jungtis, ar jos veikia.

Atlikite funkcinj patikrinima, kad sistemoje nebaty uzsikimsimo ar nuotékio.

Naudojimo instrukcijos

Pries kiekviena naudojima reikia laikytis Siy instrukcijy bei ligoninés politikos ir vietos gairiy:

1. Prie prijungdami prie paciento kvépavimo taky prietaiso, nuimkite nuo paciento galo raudong apsauginj dangtelj.

2. Komponenty prijungimui naudokite stamimo ir sukimo veiksmus, o atjungimui - sukimo ir traukimo veiksmus.

3. Stebékite kondensato lygj kvépavimo sistemose su viena ar dviem savaime uzsidaranciomis vandens gaudyklémis
ir iStustinkite talpykla, jei reikia.

4. Tiarékite gamintojo naudopmo instrukcijas kaip naudoti kvépavimo drékintuvo Sildytuvg aktyviam drékinimui ir
uZtikrinkite, kad yra visi batini komponentai.

Ispéjimai / atsargumo priemonés

- Kvépavimo sistema skirta tik vienkartiniam naudojimui.

- Kvépavimo sistema skirta naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas arba trumpiau, jei nurodyta vietos politikoje ir gairése.

- Kvépavimo sistemg reikia nedelsiant pakeisti, jei yra vizualiai uZtersta, uzsikimusi, susidares didelis kondensatas
(lietaus iSsiskyrimas) arba pradeda tekeéti.

- Nenaudokite Silumos ir dregmés keitiklio (SDK), $ilumos drégmes keitiklio su filtru (SDKF) arba plisuoto popieriaus
filtro tarp paciento ir drékinimo prietaiso.

- Sio produkto negalima nukenksminti jokiu badu. Tai apima skalavima, plovimg ar nukenksminima, naudojant
dujas, Siluma, garus arba verdantj vandenj.

- VISADA uttikrinkite, kad kvépavimo sistemy su viena ar dviem savaime uZsidaranciomis vandens gaudyklémis
vandens gaudyklé (-os) bty Zemiausioje galinés (-iy) vietoje ir Zemiau paciento galvos lygio.

- Kondensatas VISADA laikomas infekcine medziaga.

- NEUZDENKITE ir neapgaubkite kvépavimo sistemos patalyne ar kitomis medziagomis.

Apsauginiai filtrai

- Respiratorius galima apsaugoti nuo uzterSimo naudojant patvirtinta* bakterinj / virusinj filtra sistemos aparato
gale, pritvirtinant jj prie jkvépimo, iSkvépimo arba abiejy aparato prievady.

- Tinkamai patvirtintas* bakterinis / virusinis filtras gali bati naudojamas paciento sistemos gale.

- Silumos ir drégmes keitiklj (SDK) arba Silumos drégmés keitiklj su filtru (SDKF) galima naudoti tik sistemose be
drékinimo.

- Bakterinj/ virusinj filtrg batina pakeisti kaip nurodyta gamintojo naudojimo instrukcijoje ir (ar) ligoninés politikoje.
Nedelsiant pakeiskite filtra, jei respiratorius paZeistas arba pastebimas didelis slégio kritimas arba kilimas.

- Visus filtrus reikia naudoti pagal gamintojo instrukcijas.

- Jei naudojami purskiami vaistai, atidZiai stebékite tekéjimo atsparuma, o po gydymo pakeiskite filtra kaip
atsargumo priemong nuo uzsikisimo.

- NENAUDOKITE filtro tarp paciento ir purkStuvo.

*Patvirtintas bakterinis / virusinis filtras atitinka BS EN ISO 23328 kvépavimo sistemos filtrus, skirtus anestezijai ir
kvépavimui. 1ir 2 dalys.

Irasy laikymas ir galiojimo data

- Kiekviena respiratoriaus kvépavimo sistema teikiama su lipnia etikete, skirta registruoti ir atsekti jraSams.
Atidarymo metu jradykite data, laika, pakeitimo data bei partijos numerj ir priklijuokite etikete ant kvépavimo
sistemos aparato gale.

- Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés, arba po pakeitimo datos, jradytos ant lipnios
etiketés.

Laikymas
Laikykite vésioje ir sausoje vietoje toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

ISmetimas
Panaudotus produktus Salinti laikantis vietos taisykliy arba pagal vietos sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo
nurodymus.

Techniniai duomenys
Dél papildomy techniniy duomeny kreipkités j Flexicare®.

Interneto svetainéje www.flexicare.com/downloads rasite simboliy paaiskinimus ir informacija apie rizika, susijusia su
vienkartiniy prietaisy pakartotiniu naudojimu.

Siame lapelyje pateikta informacija yra teisinga spausdinimo metu.
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Flexicare standarta divu atzaru elpinasanas sistémas izmanto3anai ar ventilatoru paredzétas pieaugusiem
pacientiem, bérniem un zidainiem/ jaundzimusajiem, kuriem nepiecieSama plausu ventiléSana; athilstosi
kvalificéts personals tas izmanto pacienta elpcelu savieno3anai ar ventilatoru. Lietotajam japarzina un
jabat apmacitam par atbilsto3as ventilatora elpinasanas sistémas izvélésanos un izstradajuma lietoSanu un
kop3anu, ka ari jabat informétam par jebkadam kliniskam kontrindikacijam.

Piesardzibas pasakumi

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai ja iepakojums vai saturs ir bojats, vai péc deriguma termina.
Pirms lietosanas japarbauda, vai visi savienojumi ir drosi un atrodas paredzétajas vietas.

Veiciet funkcionalo parbaudi, lai parliecinatos, ka sistéma nav nosprostojumu vai noplades.

LietoSanas noradijumi

Sie noradrjumi jaievéro pirms katras lieto3anas reizes, ievérojot slimnicas politiku un vietéjas vadinijas.

1. Pirms pievienosanas pacienta elpcelu iericei nonemiet pacienta puses sarkano drosibas uzgali.

2. Laisavienotu komponentus, piespiediet un pagrieziet, bet, lai tos atvienotu, pagrieziet un pavelciet.

3. Izmantojot elpinasanas sistémas ar vienu vai diviem pasnoslédzosiem Gdens uztvérgjiem, jauzrauga kondensata
[imenis un péc vajadzibas jaiztukso tvertne.

4. Izmantojot kopa ar aktivai mitrinaSanai paredzétu respiratoro mitrinataju un silditaju, ladzam skatit raZotaja
lietoSanas instrukciju un parliecinaties, vai ir pieejami visi nepiecieSamie komponenti.

Bridinajumi/ piesardziba lietoSana

- Sielpinasanas sistéma paredzéta tikai vienreizejai lietosanai.

- Elpinasanas sistému paredzéts lietot maksimali 7 dienas vai Tsaku laiku, ja ta paredz vietgja politika un vadlinijas.

- Elpinasanas sistéma nekavéjoties jamaina, ja ta kllst redzami netira, ja taja izveidojas nosprostojums vai ja taja ir
augsts kondensata limenis (rain out) vai radusies noplade.

- Starp pacientu un mitrinaSanas ierici nedrikst izmantot siltuma un mitruma apmainas ierici (Heat Moisture
Exchanger, HME), siltuma un mitruma apmainas ierici ar filtru (Heat Moisture Exchanger with Filter, HMEF) vai
gofréta papira filtru.

- So izstradajumu nekada veida nevar attirit. Tas attiecas uz skaloSanu, mazgasanu vai dekontaminaciju ar gazi,
karstumu, tvaiku vai verdoSu adeni.

- Izmantojot elpinasanas sistémas ar vienu vai diviem pasnoslédzosiem Gdens uztvérgjiem, VIENMER jaraugas, lai
{idens uztvérgjs(-i) atrastos atzara(-u) zemakaja(-os) punkta(-os) un batu zemak par pacienta galvas limeni.

- Arkondensatu VIENMER jarikojas ka ar infekciozu materialu.

- Elpinasanas sistemu NEDRIKST parklat vai aptit ar gultasvelu vai citiem materialiem.

Aizsargajosi filtri

- Ventilatorus var papildus aizsargat pret kontaminaciju, iekartas sistémas pusé izmantojot validétu* baktériju/
virusu filtru, kas uzstadits iekartas ieelpas vai izelpas, vai abas pieslégvietas.

- Atbilstosi validétu* baktériju/virusu filtru var izmantot arf sistémas pacienta pusé.

- Siltuma un mitruma apmainas ierici (HME) vai siltuma un mitruma apmainas ierici ar filtru (HMEF) var izmantot tikai
ar sistémam, kuram nav mitrinasanas funkcijas.

- Baktériju/ virusu filtrs jamaina saskana ar razotaja sniegtajiem lietosanas noradijumiem un/vai slimnicas politiku.
Nekavéjoties mainiet filtru, ja pasliktinas plausu ventilacijas raditaji vai vérojams batisks spiediena kritums vai
palielinasanas.

- Visifiltri jalieto saskana ar raZotaja noradfjumiem.

- Izmantojot zales nebulizéta formd, rapigi jauzrauga plismas pretestiba un péc terapijas jamaina filtrs, lai
nodrosinatos pret nosprostosanos.

- NEDRIKST izmantot filtru starp pacientu un nebulizatoru.

*Validéts baktériju/virusu filtrs atbilst BS EN 1SO 23328 “ElpinaSanas sistému filtri izmantoSanai anestézija un elposanas
sistémas. 1. un 2. dala.”

Informacuas registréSana un deriguma termins
Katrai ventilatora elpinasanas sistémai ir I|me1ama etikete informacijas registréanai un izsekojamibai. Atvérsanas
bridrierakstiet etiketé datumu, laiku, mainiSanas datumu un partijas numuru un uzlimgjiet to elpinasanas sistémai
iekartas aizmugure.

- Sistému nedrikst lietot péc deriguma termina, kas nodrukats uz iepakojuma, vai péc mainisanas datuma, kas
noradits [iméjama etiketé.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta, kuru neapspid tiesi saules stari.

Likvidésana
Péc lietosanas izmest saskana ar vietgjo politiku un/vai vietéja veselibas apripes pakalpojumu sniedzéja noradijumiem.

Tehniskie dati
Lai uzzinatu papildu tehniskos datus, lidzam sazinaties ar Flexicare®.

Informaciju par simboliem un risku, kads saistits ar vienreizéjas lietoSanas iericu atkartotu izmantosanu, skatit www.
flexicare.com/downloads.

Visa $aja instrukcija ietverta informacija ir pareiza drukasanas laika.

www.flexicare.com



NL - STANDAARD VENTILATOR MET DUBBELE SLANG BEADEMINGSSYSTEMEN NO - STANDARD DOBBELTLEDDETE VENTILATORPUSTESYSTEMER

Flexicare standaard ventilator met dubbele slang beademingssystemen zijn bedoeld voor beademde
volwassenen, kinderen en zuigelingen/neonaten en dienen voor de aansluiting van de luchtwegen van een
patiént aan een ventilator door goed opgeleid/gekwalificeerd personeel. De gebruiker moet vertrouwd met
en opgeleid zijn in het kiezen van het juiste Ventilator beademingssysteem en het gebruik en het onderhoud
van het product. Hij/zij dient ook op de hoogte te zijn van de klinische contra-indicaties.

Voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken als de verpakking geopend is, als de verpakking of de inhoud beschadigd is, of na de vervaldatum.
Controleer voor gebruik of alle aansluitingen correct op hun plaats zitten.

Voer een functionele test uit om na te gaan of er geen obstructie of lekkage in het systeem zit.

Gebruiksaanwijzingen

Deze instructies moeten v6or elk gebruik worden gevolgd in combinatie met het ziekenhuisheleid en de lokale

richtlijnen:

1. Verwijder de rode einddop voor de patiéntveiligheid voordat u het systeem aansluit op het beademingsapparaat
van de patiént.

2. Gebruik een duw- en draaibeweging om onderdelen aan te sluiten, en een draai- en trekbeweging om ze af te
koppelen.

3. Voor beademingssystemen met een of twee zelf-sluitende watervangers, monitor het niveau van het condensaat en
maak de houder leeg indien nodig.

4. Raadpleeg voor actieve bevochtiging met een respiratoire luchtbevochtiger verwarmer de gebruiksaanwijzingen
van de fabrikant en zorg ervoor dat alle noodzakelijke onderdelen beschikbaar zijn.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

- Het beademingssysteem is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

- Het beademingssysteem is ontworpen voor gebruik tot een maximale periode van 7 dagen of minder indien
voorgeschreven door lokaal beleid en richtlijnen.

- Hetbeademingssysteem moet onmiddellijk worden vervangen indien deze zichthaar vuil wordt, verstopt raakt, veel
condensaat bevat (‘rainout’) of begint te lekken.

- Gebruik geen warmte- en vochtwisselaar (‘heat moisture exchanger’, HME), warmte- en vochtwisselaar met filter
(HMEF) of papieren vouwfilter tussen een patiént en een bevochtigingsapparaat.

- Dit product mag op geen enkele manier worden ontsmet. Dit geldt ook voor spoelen, wassen of ontsmetten met
behulp van gas, warmte, stoom of kokend water.

- Zorg dat bij beademingssystemen met een of twee zelf-sluitende watervangers, de watervanger(s) ALTID bij het
laagste punt bij de slang(en) worden gepositioneerd en onder het niveau van het hoofd van de patiént.

- Behandel condensaat ALTIJD als besmettelijk materiaal.

- Hetbeademingssysteem NIET bedekken of insluiten met afdekmateriaal of andere materialen.

Beschermingsfilters

- Ventilatoren kunnen verder worden beschermd tegen besmetting met een gevalideerd* bacterieel/viraal filter aan
de machinekant van het systeem, ofwel aan de inspiratoire of expiratoire poort, ofwel aan beide machinepoorten.

- Een correct gevalideerd* bacterieel/viraal filter kan ook worden gebruikt aan de patiéntkant van het systeem.

- Een warmte- en vochtwisselaar (‘heat moisture exchanger’, HME), of warmte- en vochtwisselaar met filter (HMEF)
kan alleen worden gebruikt bij systemen zonder bevochtiging.

- Het bacteriéle/virale filter moet worden vervangen volgens de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant en/of het
ziekenhuisbeleid. Vervang onmiddellijk het filter als de ventilatie in het gedrang komt of indien een significante
drukvermindering of -verhoging wordt waargenomen.

- Alle filters worden gebruikt volgens instructies van de fabrikant.

- Bij gebruik van vernevelde medicijnen moet de doorstroomweerstand zorgvuldig worden gemonitord en na de
behandeling moet het filter worden vervangen als voorzorgmaatregel tegen verstopping.

- GEEN filter gebruiken tussen de patiént en het vernevelapparaat.

*Een gevalideerd bacterieel / viraal filter voldoet aan de NBN EN ISO 23328 Filters voor beademingssystemen voor
anesthetisch gebruik en gebruik bij ademhaling. Delen 1en 2.

Registratie & vervaldatum

- Elk Ventilator beademingssysteem wordt geleverd met een kleefetiket voor de registratie en traceerbaarheid. Vul
de datum en tijd in, wijzig de datum en het lotnummer op het moment van de opening en bevestig het etiket op het
beademingssysteem aan de kant van het apparaat.

- Niet gebruiken na afloop van de vervaldatum op de verpakking of na de datumwijziging vermeld op het kleefetiket.

Bewaring
Bewaar op een koele, droge plaats weg van direct zonlicht.

Verwijdering
Gooi na gebruik het product weg in overeenstemming met het lokale beleid en/of zoals geadviseerd door uw lokale
zorgverlener.

Technische gegevens
Neem contact op met Flexicare® voor aanvullende technische gegevens.

Bezoek www.flexicare.com/downloads voor symbolengids en informatie over de risico’s van het hergebruik van
apparaten voor eenmalig gebruik.

Alle informatie in deze bijsluiter is correct op het moment van het ter perse gaan.

45 .
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Flexicare Standard dobbeltleddete ventilatorpustesystemer er tiltenkt bruk pa ventilerte pasienter, voksne,
barn og spedbarn/neonatale av tilstrekkelig trent/kvalifisert personell for a koble en pasients luftveier til en
ventilator. Brukeren skal ha kjennskap til og opplaring i mangfoldet av korrekte ventilatorpustesystemer,
bruken og tilpasningen av produktet, og skal vaere orientert i samtlige kliniske kontraindikasjoner.

Forholdsregler

Tkke bruk hvis pakningen er dpnet, hvis pakningen eller innholdet er gdelagt, eller etter utlgpsdato.
For bruk, undersgk at samtlige koblinger er trygt pa plass.

Gjennomfgr en funksjonell test for a sikre at det ikke finnes noen okklusjon eller lekkasje i systemet.

Retningslinjer for bruk

Denne anvisningen skal falges for enhver bruk i trdd med sykehusets bestemmelser og lokale retningslinjer:

1. Fjern det rgde sikkerhetslokket pa pasientsiden far det kobles til pasientluftveienheten.

2. Trykk og vri for & koble sammen komponentene, og vri og trekk for a koble fra.

3. For pustesystemer med en eller to selviukkende vannsperrer, ma kondensnivaet méles og beholderen tammes
etter behov.

4. Ved bruk med en luftveisfuktingsoppvarmer for aktiv fukting, vennligst se produsentens bruksanvisning og sikre at
alle de ngdvendige komponentene er tilgjengelige.

Advarsler/Varsomhet

- Pustesystemet er kun for engangsbruk.

- Pustesystemet er ment for bruk i en periode pa maksimum 7 dager, eller mindre hvis dette er angitt av lokale
bestemmeleser og retningslinjer.

- Pustesystemet skal erstattes umiddelbart hvis det blir synlig skittent, okkludert, inneholder et hayt kondensniva
(utfelling) eller utvikler en lekkasje.

- Det skal ikke brukes varmefuktveksler (HME), varmefuktveksler med filter (HMEF) eller plissert papirfilter mellom
en pasient og en fuktingsenhet.

- Dette produktet kanikke dekontamineres pa noen som helst mate. Dette inkluderer rens, vask eller dekontaminering
ved bruk av gass, varme, damp eller kokende vann.

- For pustesystemer med en eller to selviukkende vannsperrer, ma du ALLTID sikre at vannsperren(e) er plassert pa
det laveste punktet i leddet/leddene og befinner seg under nivaet til pasientens hode.

- Kondens skal ALLTID behandles som smittemateriale.

- Pustesystemet skal IKKE tildekkes eller pakkes inn med en duk eller annet materiale.

Beskyttelsesfiltre

- Ventilatorer kan beskyttes ytterligere mot forurensing ved bruk av et validert* bakterie-/viralt filter pd maskindelen
av systemet, koblet til enten porten for innanding, utanding eller begge maskinportene.

- Etkorrekt validert* bakterie-/viralfilter kan ogsa brukes pa pasientdelen av systemet.

- Envarmefuktveksler (HME) eller varmefuktveksler med filter (HMEF) skal kun brukes pa systemer uten fukting.

- Bakterie/viralfilteret ma byttes som diktert av produsentens bruksanvisning og/eller sykehusbestemmelser. Bytt
filteret umiddelbart hvis ventileringen kompromitteres eller det observeres betydelig fall eller gkning i trykket.

- Allefiltre skal brukes i trad med produsentens anvisninger.

- Ved bruk av medisin i sprayform, skal flytmotstanden monitoreres ngye og filteret skal byttes etter behandlingen
som et forsiktighetshensyn mot blokkering.

- IKKE bruk et filter mellom pasienten og spraydasen.

*Et validert bakterie-/viralt filter er i trad med BS EN 15O 23328 pustesystemfiltre for anestetisk- og luftveisbruk. Deler
1&2

Logg & utlgpsdato

- Ethvert ventilatorpustesystem er utstyrt med en paklistret merkelapp for loggfaering og sporing. Far inn dato, tid,
byttedato og pakkenummer ved apning og fest merkelappen til pustesystemet pd maskindelen.

- Skal ikke brukes etter utlgpsdato trykket pa innpakningen eller etter byttedatoen notert pa den paklistrede
merkelappen.

Lagring
Lagre pa et kjglig, tert sted uten direkte sollys.

Avhending
Avhendes i samsvar med lokale retningslinjer og / eller som anbefalt av lokalt helsepersonell etter bruk.

Tekniske data
Vennligst kontakt Flexicare® for ytterligere tekniske data.

Besok www.flexicare.com/downloads for symbolguide og informasjon om risiko tilknyttet gjenbruk av engangsutstyr.

Allinformasjon i dette vedlegget er korrekt pa trykketidspunktet.




PL — STANDARDOWE UKtADY ODDECHOWE Z DWIEMA ODNOGAMI DO RESPIRATOROW PT-BR - SISTEMAS DE RESPIRAGAO COM VENTILADOR DE DUPLO CIRCUITO PADRAO

Standardowe uktady oddechowe Flexicare z d d i do respil 6w s3 przeznaczone do
stosowania u wentylowanych pacjentéw dorostych, dzieci oraz ni lat/1 dkéw przez odpowied
przeszkoIony/wykwallflkowany do podtaczania drég oddechowych paqenta do respiratora. Uzytkowmk

Sistemas de Respiracdo com Ventilador de Duplo Circuito Padrdo sdo destinados ao uso em pacientes
ventilados adultos, pediatricos e neonatais por pessoal devidamente treinado/qualificado para conectar
a via aérea de um paciente a um Ventilador. O usudrio deve estar familiarizado e treinado na selecio do
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Sist de Respiragdo com Ventilador apropriado, no uso e cuidado do produto, e deve estar ciente de

do respi a i w zak ywania i obch
przeciwwskazania kliniczne.

sie z produktem oraz powinien znac

Srodki ostroznosci

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub jesli opakowanie badz jego zawartos¢ zostaty uszkodzone, ani po
uptywie terminu waznosci.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy wszystkie ztacza s dobrze zamocowane.

Przeprowadzi test funkcjonalny, aby upewnic sie, ze w uktadzie nie ma niedroznosci lub nieszczelnosci.

Instrukcje uzycia

Nalezy przestrzegac niniejszych instrukji przed kazdym uzyciem wraz z zasadami obowiazujgcymi w szpitalu i lokalnymi

wytycznyml

. Zdjac czerwong zaslepke zabezpieczajacg od strony pacjenta przed potaczeniem do urzadzenia intubacyjnego

pacjenta.

2. W celu potaczenia elementéw nalezy nacisna¢ i przekreci¢, w celu roztaczenia nalezy przekrecic i pociggnac.

3. W przypadku uktadéw oddechowych z jedng lub dwiema samouszczelniajacymi sie putapkami wodnymi nalezy
monitorowac ilos¢ kondensatu i oprozniac w razie potrzeby.

4. W przypadku stosowania z podgrzewanymi nawilzaczami oddechowymi do aktywnego nawilzania nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami producenta i upewnic sie, ze wszystkie niezbedne elementy sg dostepne.

Ostrzezenia / uwagi

- Uktad oddechowy jest wyrobem jednorazowego uzytku.

- Uktad oddechowy przeznaczony jest do uzywania przez okres maksymalnie 7 dni lub mniej, jesli tak stanowig
lokalne zasady i wytyczne.

- Ukfad oddechowy nalezy wymieni¢ natychmiast w przypadku widocznego zabrudzenia, zatkania, duzej ilosci
kondensatu (skroplenia) lub gdy powstanie w nim przeciek.

- Nie nalezy uzywa¢ wymiennika ciepta i wilgoci (HME), wymiennika ciepta i wilgoci z filtrem (HMEF) ani karbowanego
filtra papierowego miedzy pacjentem a urzadzeniem nawilzajacym.

- Produktu nie wolno w zaden sposéb odkazac. Obejmuje to ptukanie, mycie oraz odkazanie za pomoca gazu,
wysokiej temperatury, pary lub wrzacej wody.

- W przypadku uktadéw oddechowych z jedna lub dwiema samouszczelniajacymi sie putapkami wodnymi ZAWSZE
nalezy si¢ upewnic, ze putapki wodne s3 umieszczone w najnizszym punkcie odndg i znajduja sie ponizej poziomu
gtowy pacjenta.

- ZAWSZE nalezy traktowa¢ kondensat jako materiat zakazny.

- NIE zakrywac ani owija¢ uktadu oddechowego poécielg ani innymi materiatami.

Filtry ochronne

- Respiratory mogq by¢ dodatkowo chronione przed skazeniem przez zatwierdzony* filtr antybakteryjny /
antywirusowy w aparacie od strony uktadu, zamocowany w porcie wdechowym lub wydechowym badZ w obu
portach aparatu.

- Odpowiednio zatwierdzone* filtry antybakteryjne / antywirusowe mozna réwniez stosowa¢ w uktadzie od strony
pacjenta.

- Wymiennik ciepta i wilgoci (HME) lub wymiennik ciepta i wilgoci z filtrem (HMEF) mozna stosowa¢ wytacznie w
uktadach bez nawilzania.

- Filtr antybakteryjny / antywirusowy nalezy zmienia¢ zgodnie z instrukcjami producenta i/lub politykg szpitala.
Imienic filtr natychmiast w razie zauwazenia pogorszenia wentylacji lub znacznego spadku cisnienia.

- Wszystkie filtry nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

- Kiedy stosuje sie nebulizowane leki, nalezy uwainie monitorowac opor przeptywu, a po kuracji wymienic filtr jako
$rodek ostroznosci przeciwko zablokowaniu.

- NIE uzywac filtra migdzy pacjentem a nebulizatorem.

*Zatwierdzony filtr antybakteryjny/antywirusowy spetnia norme EN ISO 23328 Filtry do uktadéw oddechowych
stosowane w anestezji i do sztucznego oddychania. Czedci 11 2.

Prowadzenie rejestrow i termin przydatnosci

- Kazdy uktad oddechowy do respiratora dostarczany jest zsamoprzylepna etykieta stuzacg do prowadzenia rejestréw
i $ledzenia. Nalezy wpisac date, godzine, date zmiany oraz numer serii w momencie otwarcia i umiescic etykiete na
uktadzie oddechowym od strony aparatu.

- Nie uzywa¢ po uptywie terminu przydatnosci wydrukowanym na opakowaniu lub po dacie zmiany podanej na
etykiecie samoprzylepnej.

Przechowywanie
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu bez dostepu bezposredniego $wiatta stonecznego.

Usuwanie
Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub instrukeja lekarza.

Dane techniczne
W sprawie dodatkowych danych technicznych prosimy kontaktowac sie z firmg Flexicare®.

Na stronie www.flexicare.com/downloads mozna znalez¢ przewodnik po symbolach i informacje na temat zagrozen
zwigzanych z ponownym uzywaniem jednorazowych urzadzen.

Wszystkie informacje zawarte w tej ulotce s aktualne na dzien jej wydruku.
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contraindicagdo clinica.

Precaucdes

Néo use se a embalagem estiver aberta, ou se a embalagem ou o contetido estiverem danificados ou com prazo de
validade vencido.

Antes de usar, verifique se todos os conectores estdo firmemente instalados.

Execute um teste funcional para garantir que ndo haja oclusdo ou vazamento no sistema.

Instrugdes de uso

Essas instrugdes devem ser seguidas antes de cada uso em associacdo com a politica hospitalar e as diretrizes locais:

1. Retire a tampa de seguranca vermelha na extremidade do paciente antes de conectar ao dispositivo de vias aéreas
do paciente.

2. Para conectar componentes, faca um movimento de empurrar e girar, e um movimento de girar e puxar para
desconectar.

3. Para Sistemas de Respiragdo com um ou dois Coletores de Umidade autovedados, monitore o nivel de condensacdo
e esvazie 0 recipiente conforme necessério.

4. Para uso com um Aquecedor Umidificador Respiratdrio para Umidificacdo Ativa, consulte as instrucées de uso do
fabricante e assegure-se de que todos os componentes necessarios estejam disponiveis.

Avisos/Cuidados

- 0 Sistema de Respiracdo é para uso (nico somente.

- 0 Sistema de Respiragdo foi projetado para uso até um periodo méximo de 7 dias, ou menos se for determinado
pelas politicas e diretrizes locais.

- 0 Sistema de Respiracdo deve ser substituido imediatamente se estiver visivelmente sujo, ocluido, com um alto
nivel de condensagdo ou vazamento.

- Néo use um trocador de calor e umidade (TCU), filtro trocador de calor e umidade (FTCU) ou Filtro de Papel Plissado
entre um paciente e um dispositivo de umidificacéo.

- Este produto ndo deve ser descontaminado de nenhuma forma. Isso inclui enxaguar, lavar ou descontaminar
usando gas, calor, vapor ou dgua fervente.

- ParaSistemas de Respiracdo com um ou dois Coletores de Umidade autovedados, SEMPRE garanta que os coletores
de umidade estejam posicionados no ponto mais baixo das mangueiras e estejam abaixo do nivel da cabeca do
paciente.

- SEMPRE trate fluidos condensados como material infeccioso.

- NAO cubra ou envolva o Sistema de Respiracdo com lencol ou outros materiais.

Filtros Protetores

- 0s ventiladores podem estar mais protegidos da contaminagdo com um filtro bacteriano/viral validado* na
extremidade da maquina do sistema, montado nas portas inspiratéria, expiratoria ou ambas.

- Um filtro bacteriano/viral adequadamente validado* também pode ser usado na extremidade do paciente do
sistema.

- Um trocador de calor e umidade (TCU) ou filtro trocador de calor e umidade (FTCU) s6 podem ser usados em
sistemas sem umidificacdo.

- Ofiltro bacteriano/viral deve ser trocado conforme determinado pelas instrugges de uso do fabricante e/ou politica
do hospital. Altere o filtro imediatamente se a ventilagdo for comprometida ou se for observada significativa queda
ou aumento de pressao.

- Todos os filtros devem ser utilizados de acordo com as instrucGes do fabricante.

- Ao usar fdrmacos nebulizados, a resisténcia ao fluxo deve ser monitorada minuciosamente e o filtro substituido
apos o tratamento como precaugdo contra bloqueio.

- NAO utilize filtro entre o paciente e o nebulizador.

*Um filtro bacteriano/viral validado atende a BS EN ISO 23328 Filtros do sistema de respiracdo para uso anestésico e
respiratorio. Partes 1e 2

Manutencdo de registro e data de validade

- Cada Sistema de Respiragao com Ventilador é fornecido com uma etiqueta adesiva para manutencdo de registros e
rastreabilidade. Preencha a data, a hora, a data de mudanga e o nimero do lote no momento da abertura, e anexe
o rétulo ao Sistema de Respiracao na extremidade da maquina.

- Néo use apés o término do prazo de validade impresso na embalagem ou apés a data de mudanca indicada na
etiqueta adesiva.

Armazenamento
Armazenar em local fresco, seco e sem incidéncia de luz solar direta.

Descarte
Apoés a utilizacdo, descarte de acordo com as politicas locais e/ou conforme recomendado pelo seu prestador de
servicos de satde local.

Dados técnicos
Entre em contato com a Flexicare® para obter dados técnicos adicionais.

Visite www.flexicare.com/downloads para obter o guia de simbolos e informacdes sobre os riscos associados a
reutilizagdo de dispositivos de uso Gnico.

Todas as informag@es contidas neste folheto estdo corretas no momento da impressdo.

www.flexicare.com



PT - SISTEMAS DE RESPIRAGAO PADRAO COM VENTILADOR DE DUPLO CIRCUITO RO - SISTEME DE RESPIRATIE STANDARD CU VENTILATOR MEMBRANA DUBLA

0Os sistemas Flexicare de respiragdo padrdo com ventilador de duplo circuito destinam-se a utilizacdo em
pacientes adultos, criancas e bebés/recém-nascidos ventilados por pessoal devidamente qualificado/
com a devida formagdo para ligar as vias respiratérias de um paciente a um ventilador. O utilizador deve
familiarizar-se e dispor da devida formacéo sobre como selecionar o sistema de respiracdo com ventilador
adequado, a utilizacdo e os cuidados necessérios para utilizar o produto, devendo ainda estar ciente de
quaisquer contraindicagdes clinicas.

Precaucdes

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou se a mesma ou os respetivos contetidos estiverem danificados ou apés
adata de validade.

Antes da utilizacdo, confirme se todos os conectores estdo seguros na devida posicdo.

Execute um teste de funcionalidade para garantir que ndo ha quaisquer obstrugdes ou fugas no sistema.

Instrugdes de utilizacdo

Estas instrucdes devem ser sequidas antes de cada utilizacdo, juntamente com as diretrizes locais e politicas

hospitalares:

1. Remova a tampa de seguranca vermelha do lado do paciente antes da ligacdo ao dispositivo das vias respiratérias
do paciente.

2. Empurre e enrosque os componentes para os ligar; desenrosque e puxe para os desligar.

3. Em sistemas de respiracdo com um ou dois separadores de dgua autovedantes, vigie o nivel de condensados e
esvazie o recipiente conforme necessario.

4. Para utilizagdo com um aquecedor de humidificador de circuito respiratério para humidificaéo ativa, consulte as
instrugdes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante e certifique-se de que todos os componentes necessarios estdo
disponiveis.

Avisos/Adverténcias

- Osistema de respiracdo destina-se apenas a uma (nica utilizacéo.

- 0sistema de respirado foi concebido para utilizacdo durante um periodo méximo de até 7 dias, ou menos se
indicado pelas diretrizes e politicas locais.

- Osistema de respiragdo deve ser substituido de imediato se apresentar sujidade visivel, obstrugdes, elevados niveis
de condensados (humidade exterior) ou em caso de fuga.

- Ndo utilize um permutador de calor e humidade (HME), permutador de calor e humidade com filtro (HMEF) ou filtro
de papel com pregas entre um paciente e um dispositivo de humidificagdo.

- Este produto ndo pode ser descontaminado de qualquer forma. Tal inclui enxaguamento, lavagem ou
descontaminagdo com gas, calor, vapor ou dgua a ferver.

- Em sistemas de respiracdo com um ou dois separadores de dgua autovedantes, certifique-se SEMPRE de que os
separadores de dgua estdo posicionados no ponto mais baixo nos circuitos e que estdo abaixo do nivel da cabeca
do paciente.

- 0s condensados devem ser SEMPRE tratados como material infeccioso.

- NAO cobrir nem rodear o sistema de respiragdo com roupa de cama ou outros materiais.

Filtros protetores

- Osventiladores podem ter uma protegdo adicional contra contaminacdo, através de um filtro antibacteriano/viral
validado*, no lado da maquina do sistema, que pode ser instalado na porta de inspiracdo, na de expiracdo ou em
ambas.

- Também pode ser utilizado um filtro antibacteriano/viral devidamente validado* no sistema do lado do paciente.

- Apenas deve ser utilizado um permutador de calor e humidade (HME) ou um permutador de calor e humidade com
filtro (HMEF) em sistemas sem humidificacdo.

- Ofiltro antibacteriano/viral tem de ser mudado de acordo com as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante
e/ou as politicas hospitalares. O filtro deve ser mudado imediatamente se a ventilacdo estiver comprometida ou
caso se verifique uma descida ou um aumento significativo da pressdo.

- Todos os filtros devem ser utilizados de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Quando forem utilizados medicamentos de nebulizacdo, a resisténcia ao fluxo deve ser vigiada atentamente e o
filtro substituido apés o tratamento, como medida de precaucdo contra obstrugdes.

- NAO utilize um filtro entre o paciente e o nebulizador.

*Um filtro antibacteriano/viral validado tem de estar em conformidade com a norma BS EN ISO 23328 relativa a filtros
de sistemas respiratrios para utilizacdo respiratoria e anestésica - partes 1e 2.

Manutencéo de registos e data de validade

- Cada sistema de respiracdo com ventilador é fornecido com um rétulo adesivo para manutencédo de registos e
rastreabilidade. Preencha a data, hora, data de alteracao e niimero de lote aquando da abertura e coloque o rétulo
no sistema de respiracdo, no lado da maquina.

- Nao utilize apds a data de validade impressa na embalagem ou apés a data de alteracdo anotada no rétulo adesivo.

Conservacédo
Conservar num local fresco, seco e afastado da luz direta do sol.

Eliminacdo
Apos a utilizagdo, elimine o produto em conformidade com as politicas locais e/ou de acordo com o recomendado pelo
prestador de cuidados de satide local.

Especificacdes técnicas
Contacte a Flexicare® para obter especificacdes técnicas adicionais.

Consulte www.flexicare.com/downloads para obter um guia de simbolos e informagcges sobre os riscos associados a
reutilizacdo de dispositivos de utilizacdo Unica.

Todas as informag@es neste folheto estdo corretas a data da impressao.
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Sisteme de respiratie standard Flexicare cu ventilatoare membrana dubla sunt destinate utilizarii pentru
pacientii adulti ventilati, pacienti pediatrici si pacienti sugari/neonatali, de catre un personal instruit/
calificat corespunzator pentru a conecta cdile respiratorii ale unui pacient la ventilator. Utilizatorul trebuie
sa fie familiarizat si instruit cu privire la alegerea sistemului de respiratie cu ventilator adecvat, utilizarea si
ingrijirea produsului si ar trebui s tind seama de orice contraindicatii clinice.

Precautii

Nu utilizati ambalajul dacd este deschis sau dacd ambalajul sau continutul acestuia este deteriorat, sau dupd data de
expirare.

inainte de utilizare, verificati daca toti conectorii sunt bine fixati.

Executati un test functional pentru a vd asigura cd nu existd nicio ocluzie sau neetanseitate in sistem.

Instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni trebuie urmate fnainte de fiecare utilizare in legdtura cu politica spitalului si directivele locale:

1. Indepartati capacul final rosu de siguranta pentru pacient inainte de conectarea la dispozitivul de intubare pentru
pacient.

2. Utilizati o actiune de impingere si rdsucire pentru a conecta componentele si o actiune de rasucire si tragere pentru
ale deconecta.

3. Pentru sistemele de respiratie cu unul sau doud separatoare de apa cu auto-etansare, monitorizati nivelul
condensului si goliti recipientul conform cerintelor.

4. Tn vederea utilizirii cu un inclzitor cu umidificator pentru cile respiratorii pentru umidificare activa, consultati
instructiunile de utilizare ale producatorului si asigurati-vd cd sunt disponibile toate componentele necesare.

Avertismente / Precautii

- Sistemul de respiratie este numai pentru uz individual.

- Sistemul de respiratie este destinat utilizarii pentru o perioadd maxima de 7 zile sau mai putin, daca se impune de
politicile si directivele locale.

- Sistemul de respiratie trebuie inlocuit imediat dacd devine in mod vizibil murdar, blocat, prezintd un nivel ridicat de
condens (apd din condens) sau apare o scurgere.

- Nu utilizati un Schimbator de Caldura si Umiditate (SCU), Schimbator de Caldura si Umiditate cu Filtru (SCUF) sau
Filtru din Hartie Plisat intre un pacient si un dispozitiv de umidificare.

- Acest produs nu trebuie decontaminat in niciun caz. Acest lucru include clatirea, spalarea sau decontaminarea,
folosind gaz, caldura, abur sau apd fierbinte. .

- Pentru sistemele de respiratie cu unul sau doua separatoare de apa cu auto-etansare, asigurati-vd INTOTDEAUNA
cd separatorul (separatoarele) de apa este pozitionat in cel mai jos punct al membrei(lor) si este sub nivelul capului
pacientului.

- INTOTDEAUNA tratati condensul ca material infectios.

- NU acoperiti sau nu inconjurati sistemul de respiratie cu lenjerie de pat sau alte materiale.

Filtre de protectie

- Ventilatoarele pot fi in continuare protejate impotriva contamindrii cu un filtru bacterian / viral validat adecvat*
la capatul pentru echipament al sistemului, montat fie la orificiile de inspiratie, de expiratie sau la ambele orificii
ale echipamentului.

- Filtrele bacteriene / virale validate adecvat* pot fi utilizate, de asemenea, la capatul pentru pacient al sistemului.

- Un Schimbator de Caldura si Umiditate (SCU) sau un Schimbator de Caldurd si Umiditate cu Filtru (SCUF) poate fi
utilizat pentru sistemele féra umidificare.

- Filtrul bacterian / viral trebuie fnlocuit in conformitate cu instructiunile producatorului privind utilizarea si / sau
politica spitalelor. Inlocuiti filtrul imediat dacd ventilatia este compromisa sau se observa o scadere sau o crestere
semnificativd a presiunii.

- Toate filtrele trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile producatorului.

- Atunci cand se utilizeazd medicamente inhalate prin nebulizator, rezistenta la curgere trebuie monitorizata
indeaproape si filtrul trebuie fnlocuit dupd tratament ca o precautie impotriva blocdrii.

- NU utilizati un filtru intre pacient si nebulizator.

*Un filtru bacterian/viral validat indeplineste standardul BS EN ISO 23328 Filtre pentru sisteme respiratorii pentru
utilizare anestezicd si respiratorie. Piese 1 & 2.

Mentinerea evidentei si data de expirare

- Fiecare sistem de respiratie cu ventilator este furnizat cu o etichetd adezivd pentru pastrarea evidentei si
trasabilitate. Completati data, ora, data inlocuirii si numarul lotului in momentul deschiderii si atasati eticheta pe
sistemul de respiratie la capatul echipamentului.

- Nu utilizati dupd incheierea datei de expirare imprimate pe ambalaj sau dupd data de schimbare notata pe eticheta
adeziva.

Depozitarea
A se depozita intr-un loc racoros, uscat, ferit de razele soarelui.

Eliminarea ca deseu
Dupd utilizare, a se elimina in conformitate cu politicile locale si/sau conform recomandarii furnizorului de ingrijiri
medicale local.

Date tehnice
Vd rugam sd contactati Flexicare® pentru alte informatii tehnice suplimentare.

Vizitati www.flexicare.com/downloads pentru ghidul simbolurilor sau informatii privind riscurile asociate cu reutilizarea
dispozitivelor de unica utilizare.

Toate informatiile din aceastd brosurd sunt corecte la data tiparirii.




RU - CTAHZAPTHBIE iBYX/IVHEHBIE AbIXATENIbHBIE KOHTYPbI A1 ANMAPATA UBJ

CraHpapTHble Anyxnwneuuble AblxaTeanble KoHTYpbI Flexicare gns annapata UBJ/1 npumensiotcs gns BN

B3POCALIX, AeTeii n POXAEHHBIX M NPEAHA3HAYEHBI ANA NOAKNIOYEHNA annapaTa MBI/ K
AbIXaTeNbHbIM NYTAM MaLyeHTa buy nep Tl CooTBeTCTBYlLLYko obutenog/kvalifil
noAroToBKy. M0ab30BaTeNb 0MKEH NPOATH NOAFOTOBKY M Thes c no Py

SR - STANDARDNI VENTILACIONI DISAJNI SISTEMI S DVA KRAKA

Standardni ventilacioni disajni sistemi s dva kraka | Flexicare i su za upotrebu kod
odraslih pacijenata, dece i odojcadi/novorodencadi koji diSu uz pomo¢ mehanicke ventilacije, od strane
g osoblja, za p je disajnih puteva pacijenta s ventilatorom. Korisnik treba
da y je proizvod i da bude obucen za izbor odgovarajuceg ventilacionog disajnog sistema, upotrebu i

COOTBETCTBYIOLLEr0 AbIXaTeNIbHOro KOHTYpa Ans annapata UBJ1, no VICHOIleOBaHVIIO nyxopy 3a npoayKTom,
a TakoKe 6bITb 03HAKOM/IEHHBIM C KNMHUYECKUMI NPOTUBOMNOKA3aHNAMM.

Mepbl NPeoCTOPOKHOCTH

He I/ICI'IOI'Ib3yI7ITe yCTpOVICTBO, €C/NN yNakoBKa BCKPbITA UK NPU NOBPEXAEHUN YNAKOBKW NN €€ COAEPXMMOr0, a Takxe
nocsie UCTeUeHIs CPOKa FOAHOCTH.

Mepea ncnonb3oBaH1eM NpoBepbTe MPaBIILHOCTb YCTAHOBKY BCeX KOHHEKTOPOB.

MpoBeaTe GYHKLMOHANbHBIV TECT Ha BbIBNEHME OKK/IHO3UN WM YTEUeK B CUCTEME.

VHCTPYKLMM N0 NpUMeHeHuio

AaHHbIe VHCTpYKLMn H€06XOAVIMO C06I'I|0FlaTb nepej KaxpabiM MCnoib30BaHWEM B COOTBETCTBUAW C NONUTUKON

6ONbHULIbI Y MECTHBIMI HOPMATUBAMY:

1. CHUMWTE KpaCHbI/l 3aLMTHBIA KOAMAYOK CO CTOPOHbI MalMeHTa Mepes MOAKMIOYEHMEM YCTPOWACTBA s
oBecrieyeHms NPOXOAMMOCTY AbiXaTeNlbHbIX MyTeii NaLeHTa.

2. I COeAVHEHUs KOMMOHEHTOB BbIMOMHSiATE BpaLLaTeNlbHble ABIKEHMS C HAXUMOM. Mpu OTCOEAUHEHMM
KOMMOHEHTOB HOBTOpﬂﬁTe BpallareNbHble ABUXEHNA C HAaTAXEeHUeM Ha cebs.

3. ﬂpm MNCnoib30BaHNK AbIXaTeNbHbIX KOHTYPOB C 0AHOI7I nnn AByMA CamM03aKpbIBatoLLMMNCA BOAAHBIMW NOBYLLIKAMW
CnejuTe 3a YpOBHEM KOHJEHCaTa 1 OMOPOXHSITe KOHTEIiHEp Mo Mepe HeOBXOAMMOCTH.

4. B cyvae WUCMONMb30BAHUS YBNAXHUTENs-HarpeBatens [biXaTelbHbIX CMeceil Asi aKTMBHOTO yBRaXHEHUs
03HaKOMBTECh C MHCTPYKLMAMU POU3BOAWTENS U 0BECTIeUbTe HaNume BCeX HEOBXOAMMbIX KOMMOHEHTOB.

Mpeaynpexpaenns

- [lbIxatenbHbIil KOHTYP NpejHa3HayeH ToNbKO ANS OHOPA30BOr0 NPUMEHEHNS.

- [lbixaTenbHblil KOHTYP MOXET 6bITb MCNONb30BaH B TeYeHe MakCMManbHOTO CPOKa 7 /Heil Wi MeHee CornacHo
MeCTHOIA NOAIMTYKE Y HOPMaTUBaM.

- [lbIxatenbHbIA KOHTYp CleayeT He3aMeanTeNbHO 3aMeHITb, €N Ha HeM BIA/HbI 3arpa3HeHIs, OH 3aKynopeH,
COlepXMT 60NbLIOE KONMUECTBO KOH/GHCaTa (B BIe Kaneb) MW npoTekaer.

- He wucnonb3yiite TennoBnaroo6MeHHWUK, TENNOBAArOO6MEHHUK C QUALTPOM WAN TOGPUPOBaHHbIA GUALTP
YBNaXHUTENS CO CTOPOHBI NaLeHTa.

- [JleanHdekyns AaHHOrO NpoZyKTa MobbIMM Cnocobamu He AomyckaeTcs. YCTPOACTBO 3anpeLleHo ononackuBaTh,
NPOMbIBATL UM AE3NHGULMPOBATL C MCNOL30BAHNEM Fa3a, Harpesa, Napa Ul KUNsLei Boabl.

- Tpy MCnonb30BaHNM AbiXaTeNlbHbIX KOHTYPOB C OAHOM UK ABYMS BOAAHBIMY NoBYwwKamu BCETJIA cnegure 3a Tew,
uT06bI BOAAHbIE NOBYLLKY PACMONAraniCh Ha HDKHEN ToUKe NUHIM (NMHIA) 1 HUXKe YPOBHA rON0BbI NaLueHTa.

- KoHgeHcat BCEM/IA cnepyeT cuntaTh MHOULMPOBAHHbIM MaTepuanom.

- 3AMPELLAETCS 3aKpbiBaTh W1 HaKPbIBATb AbIXaTe/bHbIA KOHTYP MOKPbIBAZIOM 1 MPOUMMI MaTepuanamy.

3awmTHbIe GUALTPLI

- Annapatbl Anst VB MOYT 6biTb JONONHUTENLHO 3aLLMLLEHbI OT 3arpA3HeHNs 0406PEHHbIMI NS NCNONb30BaHNS™
6aKTepuanbHbIMU/BUPYCHBIMU GUALTPAMM CO CTOPOHbI annapara, YCTaHOBMIEHHbIMI HA OTBEPCTUAX BAOXA,
BbI/l0Xa WU Ha ABYX OTBEPCTMAX annapara.

- OAOﬁpeHHbIS ana 1CNoNb30BaHUs™* 6aKTepVIa!1bele/BVIpyCHble ¢I/Il1prbI TaKxe moryt 6bITb MCMOb30BaHbI CO
CTOPOHbI NaLMeHTa.

- TennoBnaroo6MeHHUK 1 TeMMOBNAr0O6MEHHMK C GUALTPOM MOTYT WCMOML30BATLCA TONLKO B CucCTeMax 6e3
YBAAXHEHWS.

- PerynspHocTb 3aMeHbl GakTepuanbHOro/BUPYCHOTO GUALTPA yKasaHa B WHCTPYKUWA NPOU3BOAUTENs W/vau
nonuTIKe 60NbHMLbI. He3ameannTenbHO Npou3BeAuTe 3aMmeHy GUbTpa B Cly4ae HapyLUeHWst BEHTUASLMM Nerkux
WAV NPU 3HAYUTENBHOM CHXXEHWUN NN YBENNYEHWUW JaBNIEHNS.

- Bce GunbTpbI CiejyeT Ncnoib3oBark B COOTBETCTBN C UHCTPYKLMAMM NPON3BOAVTENS.

- Mpn ucnonb3oBaHNA pacnbiNsiemMblx Mpenapatos Yepes Hebynaiizep cnejyeT TwWaTenbHO KOHTPOANPOBATb
CONPOTUBNIEHIE MOTOKY, @ NOCNE UCMOb30BAHNS HEOBXOAVMO 3aMeHITb GUALTP BO M3beXaHUe 3aCopeHus.

- HEWCMO/Nb3YNTE dunbTp Hebynaiizepa co CTOPOHbI NaLyeHTa.

*0p06peHHbI ANA NCNONb30BaHNS GaKTepuanbHbIN/BUPYCHBIA GUALTD [ONXEH COOTBETCTBOBATL TPeboBaHMAM
cTaHpapra BS EN ISO 23328 «®unbTpbl ANA AbIXaTeNbHOr0 KOHTYpa HapKO3HbIX 11 AbiXaTe/bHbIX annapatos», Yactu
n2

BefieHue yueTa 1 CPOK roAHOCTI

- Bce gbixaTenbHble KOHTYpbI ANt annapatos VBJ/1 nocTaBAsoTcs ¢ caMoknesiLeiics STUKeTKOiA Ans BefieHus yueta
1 OTCIEXMBAEMOCTN. 3anuwnTte AaTy, Bpems, Aaty 3ameHbl 1 HOMEp MapTun B MOMEHT OTKPLITUA U 3aKpenute
3TKETKY Ha AbIXaTeNIbHOM KOHType CO CTOPOHbI annapara.

- Hencnonb3yiite ycTpoiCTBO NOC/E UCTEUEHNS CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha yNakoBKe, AW Noc/e AaTbl 3aMeHbl,
YKa3aHHOI Ha CaMOKNeALLeNCs STUKETKe.

XpaHenne
XpaHVITe yCTpOﬁCTBO B MpOXnaAHOM CyXOM MeCTe, He Aonyckasa nonajaHnua Ha Hero NpamMbIX CONHEYHbIX ﬂy‘lel?L

Ytunusaums
Mocne OKOHYaHMN WUCMONb30BAHWUS YTUAM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C NpaBUNaMi, AMCTBYHWMMA B AAaHHOM
MEAVLIMHCKOM YYPeXAEHUN, -1 YKa3aHUSIMU PErVOHabHOI OpraHM3aLyvn 34paBooXpaHeHns.

TeXHu4ecKue XapaKTepucTukn
[Inq nonyyeHns 4ONONHUTENLHOIT MHGOPMALWN O TeXHUUECKIX XapaKTepucTuKax CesxmTeck ¢ Flexicare®.

Onucave 0603HaueHii n MHHOPMaLMA O pUCKaX, CBSI3aHHbIX C MOBTOPHBIM WCMONb30BAHWEM YCTPOWCTB ANs
0/HOPa30BOro NPUMeHeHNs, NpuBeAeHb! Ha caiite www.flexicare.com/downloads.

Bcsi coziepxkaluiancs B HacTosiem bykneTe nHdopMaLs JOCTOBEPHA Ha MOMEHT neyatu
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odrZavanje proizvoda i treba da bude svestan svih klinickih kontraindikacija.

Mere opreza

Nemojte da koristite u slucajevima kada je pakovanje otvoreno, kada su pakovanje ili sadrZaj pakovanja osteceni ili
nakon isteka roka upotrebe.

Pre upotrebe proverite da li su svi prikljucci na svom mestu.

Sprovedite test funkcionalnosti proizvoda da biste bili sigurni da nema zacepljenja ili curenja u sistemu.

Uputstvo za upotrebu

Ovo uputstvo za upotrebu treba pratiti pre svake upotrebe u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima:

1. Skinite crveni bezbednosni poklopac na kraju prema pacijentu pre povezivanja s medicinskim sredstvom za disajne
puteve pacijenta.

2. Pritisnite i okrenite komponente da biste ih povezali, okrenite i povucite komponente da biste ih odvojili.

3. Kod disajnih sistema s jednim ili dva samozaptivna rezervoara za vodu, pratite nivo kondenzata i praznite posudu po
potrebi.

4. Zaupotrebu s respiratornim humidifikatorom s grejacem za aktivno vlazenje, pogledajte proizvodacko uputstvo za
upotrebu i postarajte se da sve potrebne komponente budu dostupne.

Upozorenja / mere opreza

- Disajni sistem je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

- Disajni sistem je namenjen za upotrebu u periodu od najviSe 7 dana ili manje ako tako nalazu lokalne politike i
propisi.

- Disajni sistem treba odmah zameniti ako postane vidno prljav, zacepljen, sadrzi visok nivo kondenzata (kada se
vazduh pretvara u vodu) ili kada dode do curenja.

- Nemojte da koristite grejac i ovlazivac (HME), grejac i ovlazivac s filterom (HMEF) ili naborani filter papir izmedu
pacijenta i uredaja za vlazenje.

- Ovaj proizvod se ne sme dekontaminirati na bilo koji nacin. To uklju¢uje ispiranje, pranje ili dekontaminaciju gasom,
toplotom, parom ili vrelom vodom.

- Kod disajnih sistema s jednim ili dva samozaptivna rezervoara za vodu UVEK se postarajte da rezervoari budu
postavljeni na najnizoj tacki na kraku ili kracima i da budu ispod nivoa glave pacijenta.

- Kondenzat UVEK tretirajte kao zarazni materijal.

- NEMOJTE da pokrivate ili da okruzujete disajni sistem posteljinom ili drugim materijalima.

Zastitni filteri

- Ventilatori se mogu dodatno zastiti od kontaminacije validiranim* bakterijskim / virusnim filterom na kraju sistema
prema masini, koji se postavlja na inspiratorni ulaz, ekspiratorni ulazili na oba ulaza na masini.

- Bakterijski/virusni filteri koji su validirani* na odgovarajuci nacin mogu se koristiti i na kraju sistema prema
pacijentu.

- Grejaciovlaziva¢ (HME) ili grejac i ovlazivac s filterom (HMEF) mogu da se koriste samo na sistemima bez vlaZenja.

- Bakterijski/virusni filter se mora promeniti u skladu s proizvodackim uputstvom za upotrebu ili politikom bolnice.
Odmah promenite filter ako je ventilacija ugrozena ili ako je primecen znatan pad ili rast pritiska.

- Svefiltere treba koristiti u skladu s korisnickim uputstvom proizvodaca.

- Prilikom upotrebe nebulizovanih lekova, treba paljivo pratiti otpornost na protok i treba obaviti zamenu filtera
nakon tretmana kao zaStitnu meru od blokade.

- NEMOJTE da koristite filter izmedu pacijenta i nebulizatora.

*Validirani bakterijski/virusni filter ispunjava zahteve standarda BS EN ISO 23328 Filteri disajnog sistema za
anesteziolosku i respiratornu upotrebu. Delovi 1i 2.

Evidencija i datum isteka roka upotrebe

- Uz svaki ventilacioni disajni sistem se isporucuje nalepnica za evidentiranje i sledljivost. Unesite datum, vreme,
datum promene i broj partije u trenutku otvaranja i zalepite nalepnicu na zadnju stranu masine disajnog sistema.

- Nemojte da koristite uredaj nakon datuma isteka roka upotrebe koji je odStampan na pakovanju ili posle datuma
promene koji je istaknut na nalepnici.

Skladistenje
Cuvaite na hladnom i suvom mestu, van direktne sunceve svetlosti.

Odlaganje
Nakon upotrebe odloZiti u skladu sa lokalnim propisima i/ili prema savetu lokalnog zdravstvenog radnika.

Tehnicki podaci
Obratite se kompaniji Flexicare® za sve dodatne tehnicke podatke.

Posetite veb-sajt www.flexicare.com/downloads za vodic o simbolima i informacije o rizicima povezanim s ponovnom
upotrebom jednokratnih uredaja.

Sve informacije u ovom uputstvu su tatne u vreme Stampanja.

www.flexicare.com



SK - STANDARDNE DVOJVETVOVE VENTILATOROVE DYCHACIE SYSTEMY

Standardné dvojvetvové ventilatorové dychacie systémy Flexicare sii uréené na poutitie u dospelych, deti
a dojciat/novorodencov - pacientov na to, aby vhodne vyskoleny/kvalifikovany personal pripojil dychacie
cesty pacienta k ventilatoru. PouZivatel' musi poznat'a byt vySkoleny pre vyber vhodného ventilatorového
dychacieho systému, o pouZivani vyrobku a jeho Gdrzbe, a musi poznat vietky klinické kontraindikacie.

Bezpecnostné opatrenia

NepouZivajte, ak je obal otvoreny, ak je obal alebo jeho obsah poskodeny ani po uplynuti ddtumu exspirécie.
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st vSetky konektory bezpetne na mieste.

Vykonaite test funkcnosti s cielom zaistit, Ze systém nie je upchany ani netesny.

Pokyny na pouZitie

Pred kazdym poufitim v sdvislosti s postupmi nemocnice a miestnymi nariadeniami je nutné dodrzat tieto pokyny:

1. Snimte Cerveny pacientsky uzdver a bezpetnostny uzaver predtym, ako systém pripojite k dychaciemu zariadeniu.

2. Pripripajani komponentov treba aplikovat stlacenie a otocenie, pri odpajani otocenie a potiahnutie.

3. Pre dychacie systémy s jednym alebo dvomi samotesniacimi odlucovacmi vody sa vyzaduje sledovanie Grovne
kondenzétu a prazdna nadoba.

4. Respektujte informédcie o pouZiti s respiracnym zvlh¢ovacom-ohrievacom pre aktivne zvlhcovanie uvedené v
pokynoch vyrobcu na pouZivanie a zaistite, aby boli k dispozicii v3etky potrebné komponenty.

Varovania/upozornenia

- Dychaci systém je urceny len na jedno pouzitie.

- Dychaci systém je urceny na pouZzivanie v trvani maximalne 7 dni alebo menej, ak to stanovuji miestne postupy
a predpisy.

- Dychaci systém sa musi okamZite vymenit, ak sa viditelne znecisti, upcha, bude obsahovat vysoki hladinu
kondenzétu (kvapky na vonkajsej strane) alebo ak vznikne netesnost.

- Medzi pacientom a zvlh¢ovacim zariadenim nepouZivajte vymennik tepla a vihkosti (HME), vymennik tepla a vihkosti
s filtrom (HMEF) ani filter z plisovaného papiera.

- Tento vyrobok sa nesmie Ziadnym sposobom dekontaminovat. Patri sem oplachnutie, umytie alebo dekontamincia
pomocou plynu, vysokej teploty, pary alebo vriacej vody. ;

- Pri dychacich systémoch s jednym alebo dvomi samotesniacimi odlucovaémi vody VZDY zabezpette, aby
odlucovac(e) vody bol umiestneny v najnizSom bode vetvy (vetiev) a bol pod troviiou hlavy pacienta.

- Skondenzatom VZDY zaobchadzajte ako s infekénym materialom.

- NEZAKRYVAJTE ani neobkladajte dychaci systém postelnou bieliziiou ani inymi materidimi.

- DAJTE POZOR, aby ste nenatiahli, neupchali ani nepritlacili vetvy dychacieho systému.

Ochranné filtre

- Ventildtory mozno dalej chranit pred kontamindciou validovanym* bakteridlnym/viralnym filtrom na pristrojovom
konci systému, pripevnenom na inSpiracnom, exspiracnom alebo oboch portoch pristroja.

- Na pacientskom konci systému mozno pouZit aj vhodny validovany* bakterialny/viralny filter.

- Vymennik tepla a vlhkosti (HME) alebo vymennik tepla a vihkosti s filtrom (HMEF) sa smd pouZit len v systémoch
bez zvih¢ovania.

- Bakteridlny/viralny filter sa musi vymenit'v slade s ndvodom na poufitie od vyrobcu a/alebo postupmi nemocnice.
Ak je ventilacia obmedzend alebo ak dojde k vyraznému poklesu alebo ndrastu tlaku, filter vymerite okamZite.

- Vietky filtre sa musia pouzivat'v stlade s pokynmi vyrobcu.

- Pri pouiiti rozpraSovanych liekov je nutné ddkladne sledovat prietokovy odpor a po liecthe vymenit filter ako
bezpetnostné opatrenie proti upchatiu.

- NEPOUZIVAJTE filter medzi pacientom a rozprasovacom.

Validovany bakterialny/viralny filter spifia poziadavky normy BS EN 150 23328 Dychacie filtraéné systémy na anestetické
arespiracné cely. Diely 1a 2.

Uchovavanie zaznamov a datum exspiracie

- Kaidy ventilatorovy dychaci systém sa dodava s lepiacim $titkom za Gicelom uchovavania zdznamov a sledovatelnosti.
Vypliite datum, cas, ddtum vymeny a ¢islo SarZe v Case otvorenia a nalepte Stitok na dychaci systém na koniec
pristroja.

- Nepoutzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie vytlaceného na obale ani po datume vymeny, ktory je uvedeny na
lepiacom Stitku.

Uskladnenie

Uchovévaijte na suchom a chladnom mieste mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

Likvidacia

Po pouiiti zlikvidujte v sulade s miestnymi pravidlami a/alebo podla pokynov vasho miestneho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

Technické adaje
DalSie technické Gidaje vam poskytne spolo¢nost Flexicare®.

Vysvetlivky k symbolom a informécie o rizikéch hroziacich pri opakovanom poufiti zariadeni ur¢enych na jedno poutitie
ndjdete na stranke www.flexicare.com/downloads.

V3etky informacie v tomto letaku st sprévne v ¢ase jeho tlace.

45 .
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SV - ANDNINGSSYSTEM STANDARD FOR VENTILATOR MED TVA ARMAR

Flexicares Andningssystem Standard for ventilator med tva armar ar avsedda att anvéindas pa ventilerade
vuxna, barn och spadbarn/neonatalpatienter av utbildad/kvalificerad personal for att ansluta patientens
luftvég till en ventilator. Anvandaren bor vara bekant med och uthildad i val av lampligt andningssystem
for ventilator, anvindande och vard av produkten samt bor vara medveten om eventuella kliniska
kontraindikationer.

Forsiktighetsanvisningar

Anvénd ej om forpackningen &r bruten, om forpackning eller innehll ar skadat eller efter utgangsdatum.

Kontrollera alla anslutningar fore anvandning.

Utfor ett funktionstest fore varje procedur for att sakerstélla att det inte finns nagot blockage eller nagon lacka i
systemet.

Bruksanvisning

Dessa anvisningar bor féljas fore varje anvéndning tillsammans med sjukhusets foreskrifter och lokala riktlinjer:

1. Avldgsna det roda sakerhetslocket i patientanden innan systemet ansluts till patientens luftvdgsanordning.

2. Tryck och vrid for att ansluta komponenterna och vrid och dra for att koppla fran.

3. Overvaka nivan av kondensat och tom behllaren vid behov for andningssystem med en eller tvd sjalvférseglande
vattenfallor.

4. Vid anvéndning av en respiratorisk luftfuktare/varmare for aktiv befuktning, félj tillverkarens bruksanvisning och
se till att alla nddvandiga komponenter finns till hands.

Varningar/férsiktighetsatgérder

- Andningssystemet dr avsett for engangsbruk.

- Andningssystemet dr framtaget for anvandning i upp till 7 dagar eller mindre i enlighet med lokala féreskrifter
och riktlinjer.

- Andningssystemet ska omedelbart bytas ut om det blir synbart nedsmutsat, blockerat, innehaller en hdg niva av
kondensat eller om en lécka uppstar.

- Anvand inte en varme- och fuktbytare (HME), varme- och fuktbytare med filter (HMEF) eller veckat pappersfilter
mellan patient och befuktare.

- Produkten far inte dekontamineras pa nagot vis. Detta omfattar skdljning, tvatt eller dekontaminering med hjélp
av gas, varme, anga eller kokande vatten.

- For andningssystem med en eller tvd sjlvforseglande vattenféllor, se ALLTID till att vattenfallan/féllorna ar
placerade vid armen/armarnas lagsta punkt och lagre én patientens huvud.

- Behandla ALLTID kondensat som smittbarande material.

- TACKINTE eller omge andningssystemet med sangklader eller andra material.

Skyddsfilter

- Ventilatorer kan skyddas fran kontamination med hjalp av ett validerat* bakteriellt/viralt filter i maskindnden av
systemet, som satts pa antingen inandnings-, utandnings- eller bada maskinportarna.

- Validerade* bakteriella/virala filter kan ocksa anvéndas i patientdnden av systemet.

- En varme- och fuktbytare (HME) eller vdrme- och fuktbytare med filter (HMEF) kan endast anvandas pa system
utan befuktning.

- Detbakteriella/viralafiltret maste bytasienlighet med tillverkarens bruksanvisning och/eller sjukhusets foreskrifter.
Byt omedelbart ut filtret om ventileringen dventyras eller signifikant tryckfall eller stegring uppmarksammas.

- Allafilter bor anvindas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

- Vid anvindning av nebuliserade lakemedel bér flodesmotstandet dvervakas noggrant och filtret bytas ut efter
behandling som en forsiktighetsdtgard for att forhindra blockage.

- ANVAND INTE ett filter mellan patienten och nebulisatorn.

*Ett validerat bakteriellt/viralt filter uppfyller kraven for SS-EN IS0 23328 Filter fér andningssystem. Del 1 &2.

Journalféring och utgédngsdatum

- Varje andningssystem for ventilator har en Klisteretikett for journalforing och sparbarhet. Fyll i datum, tid,
bytesdatum och lot-nummer vid tiden for Gppnande och satt fast etiketten pa andningssystemet i maskinanden.

- Anvand inte efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen eller efter bytesdatumet som anges pa
klisteretiketten.

Forvaring
Frvaras pa ett svalt, torrt stalle borta fran direkt solljus.

Kassering
Efter anvdndning, kassera i enlighet med lokala riktlinjer och/eller rekommendationer fran din lokala
sjukvardsleverantor.

Tekniska data
Kontakta Flexicare® for ytterligare tekniska specifikationer.

Besok www.flexicare.com/downloads fér symbolférteckning och information om risker vid aterbruk avengéngsredskap.
Allinformation i denna broschyr stammer vid tiden for tryck.

VSetky informacie v tomto letaku sd sprévne v ¢ase jeho tlace.




TR - STANDART CIFT UGLU HAVALANDIRMALI SOLUNUM SISTEMLERI UK —CTAHAAPTHI IHTANSUIAHI CUCTEMM 3 BEHTUNALLIEIO YEPE3 [1BA KAHANN

Flexicare Standart Cift Uclu Havalandirmali Solunum Sistemleri dogru bicimde egitilmis/kalifiye personel
tarafindan hava saglanmis Yetiskin, Pediatrik ve Cocuk/Yeni Dogmus Bebek hastalarda hastanin solunum

CTaHAapTHi iHranawiitHi cuctemn Flexicare 3 BeHTMNALiEl0 Yepe3 ABa KaHanu NpusHayeHi Ans 3'eHaHHA
AVXaNnbHUX WNAXIB NaLjieHTa 3 anapaToM WITYYHOI BEHTUAALI, fike 3/i/iCHIOE cneLianbHO HABYEHUA Ta
L o

yolunu bir Fana baglamak iizere kullaniimasi amaciyla tasarlanmigtir. Kullanici uygun landirmali
Solunum Sistemini se¢me, driiniin kullanimi ve bakimi konusunda asina ve egitimli olmah ve klinik
kontrendikasyonlar la bilgi sahibi olmahd

Onlemler

Ambalaj acik oldugu takdirde, ambalaj veya icindekiler hasar gordiigii durumda veya son kullanma tarihi gectikten
sonra kullanmayin.

Kullanimdan 6nce tiim konektorlerin givenli bir bicimde yerinde oldugunu kontrol edin.

Sistemde herhangi bir tikaniklik veya sizinti olup olmadigindan emin olmak icin bir islev testi gerceklestirin.

Kullamm Talimatlari

Her kullanimdan 6nce hastane politikasi ve yerel diizenlemeler ile ilgili bu talimatlar takip edilmelidir:

1. Hasta solunum yoluyla baglanti kurmadan dnce hasta tarafindaki kirmizi giivenlik kapagini gikarin.

2. Bilesenleri baglamak icin itme ve dondiirme hareketini kullanin, baglantiyi kesmek icin ise dondiirme ve itme
rutinini uygulayin.

3. Biryada iki adet Kendili§inden Kapanan Su Kapagina sahip Solunum Sistemlerinde kondensat seviyesini izleyin ve
gerektigi takdirde konteyneri bosaltin.

4. Aktif Nemlendirme icin bir Solunum Nem Isiticisi ile kullanildiginda liitfen imalatginin Kullanim Talimatlarina
bagvurun ve gerekli tiim bilesenlerin mevcut oldugundan emin olun.

Uyarilar / Onlemler

- Solunum Sistemi Tek Kullanimliktir.

- Solunum Sistemi maksimum 7 giin boyunca, veya yerel yasalar ve yonetmelikler tarafindan aksi belirtildigi takdirde
daha kisa stire boyunca kullanilmak iizere tasarlanmistir.

- Nefes Alma Sistemi goriiniir sekilde kirlendigi, tikandigi ve yiiksek miktarda kondensat icerdigi takdirde (sudan
kullanilmaz hale gelmek) veya sizinti meydana geldiginde derhal degistirilmelidir.

- Hasta ve nemlendirme cihazi arasinda bir Isi Nem Degistirici (HME), Filtreli Isi Nem Degistirici (HMEF) veya Pileli
Kagit Filtresi kullanmayin.

- Bu iiriin herhangi bir sekilde sterilize edilemez. Buna su veya sabunla yikama ya da gaz, 1si, buhar veya kaynar su
kullanilarak yapilan sterilizasyon iglemleri dahildir.

- Birya da iki adet Kendiliginden Kapanan Su Kapagina sahip Solunum Sistemlerinde Su Kapaklari/Kapaginin HER
ZAMAN gikintinin/cikintilarin en alt noktasinda konumlandiriimig oldugundan ve hastanin basinin alt seviyesinde
bulundugundan emin olun.

- Kondensati HER ZAMAN bulasabilecek bir malzeme olarak muamele edin.

- Solunum Alma Sisteminin etrafini yatak takimi veya diger malzemelerle KAPAMAYIN veya CEVRELEMEVIN.

Koruyu Filtreler

- Anestezi makineleri sistemin makine tarafinda onaylanmis*, nefes alma, nefes verme veya her iki makine portuna
birden uyum saglayacak sekilde tasarlanmis bir bakteriyel / viral filtre kullanilarak kontaminasyona kars ilave
olarak korunabilir.

- Uygun olarak onaylanmis* bakteriyel / viral filtre de sistemin hasta tarafinda kullanilabilir.

- Bir Isi ve Nem Degistirici (HME) veya Filtreli Isi Nem Degistirici (HMEF) yalnizca nemlendirme ozelligi olmayan
sistemlerde kullanilabilir.

- Bakteriyel / viral filtre imalatginin Kullanim Talimatlarinda ve/veya hastane politikasinda belirtildigi sekilde
degisitirilmelidir. Havalandirmada bozukluk oldugunda veya yiiksek miktarda basing azalmasi gézlendigi takdirde
filtreyi derhal degistirin.

- Tiim filtreler imalatginin talimatlariyla uyum icinde kullanilmalidir.

- Piskirtilen ilaclar kullanildiginda akisa karsi gosterilen direng yakindan izlenmeli ve filtre tedaviden sonra
bloklanmaya karsi bir 6nlem olarak degistirilmelidir.

- Hasta le nebiilizator cihaz arasinda bir filtre KULLANMAYIN.

*Onaylanmis bir bakteriyel/viral filtre anestetik ve nefes almaya dair kullanim i¢in BS EN ISO 23328 Nefes alma sistemi
filtreleri standardini karsilamaktadir. Parcalar 1 ve 2.

Kayit Tutma ve Son Kullanma Tarihi

- Her Havalandirmali Nefes Alma Sistemi kayitlarin tutulmasi ve izlenebilmesi igin yapiskanli bir etiket ile birlikte
teslim edilir. Sistemi actiiniz tarihi g6z 6niinde bulundurarak tarih, zaman, degisiklik tarihi ve lot numarasi
kisimlarini doldurup etiketi Nefes Alma Sisteminin makine tarafina takin.

- Ambalajda yazlan son kullanma tarihinden sonra veya yapiskanli etiketteki degistirme tarihinden sonra
kullanmayin.

Depolama
Soguk, kuru ve dogrudan giines 151G1 almayan bir yerde saklayin.

Elden Cikarma
Kullanimdan sonra, yerel politikalara uygun olarak ve/veya yerel saglik hizmeti saglayicinizin 6nerdigi sekilde atin.

Teknik Veriler
Liitfen her tirli ilave teknik bilgi icin Flexicare® ile iletisime gegin.

Sembollere iliskin kilavuz ve tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniminda ortaya ¢ikabilecek risklere iliskin bilgiler
icin www.flexicare.com/downloads adresini ziyaret edin.

Bu brosiir yazdirldigi an itibariyle yanlis bilgi barindirmamaktadir.
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¢ il i nepcoHan. Y poni nawjieHTiB MOXYTb BUCTYNaTh AOPOCAi, AiTY i HemoBnATa/

p i, wo nepe6y Tb Ha WTYYHi BeHTUNALT. KopucTyBau Mae BONOAITM HeobXigHMMMK

3HaHHAMM Ta NPOIATK CneLjianbHe HaBYaHHs L40A0 BUGOPY HaNeXHOT iHransuiiiHoi cuctemMu Ans WTyuHoT

BeHTMNALI, excnnyaTauii BUpo6y, Aornafy 3a HUM, a TaKOX Nam'ATaT Npo BCi MOXUIMBI KAiHIuHi
NPOTUNOKA3aHHS.

3axopau 6e3neku

He BMKOpWCTOBYBaTM, AIKIO BiAKPUTO YNakoBKY, abo MOLIKOZKEHO YMakoBKy M BMIcT, abo BWWLIOB TepMiH
npuaaTHoCTi.

Mepep BUKOPUCTaHHSAM NepeBipTe BCi po3'eMy, 106 NepekoHaTUCs, L0 BOHW HaAiliHO po3TaLloBaHi Ha CBOIX MiCLSX.
BuKOHyiiTe GyHKLiOHaNbHNIA TecT, o6 nepekoHaTICs Y BiACYTHOCTI 0K/I03ii ab0 BUTOKY B CUCTEMI.

THCTpYKUin 3 ekcnnyaTauii

HaBepeHi Hxye iHCTPYKLiT NOTPi6HO BUKOHYBATY Nepe/ KOXHIUM BUKOPUCTAHHSM BiAMOBIAHO /10 NpaBuA nikapHi Ta

MicLieBIX yKa3iBoK.

1. Mepw HixX nig'efHyBaTM CUCTEMy A0 MPUCTPOIO, L0 Bee A0 AMXANbHUX LASXIB NaLi€HTa, 3HIMITb YepBOHWN
3aXUCHUIA KOBNAYOK Ha CTOPOH NaLjieHTa.

2. [\nsi 3'efiHaHHs KOMMOHEHTIB NpocyBaiite ix i NpoKpyuyiiTe, a Ans po3'eAHaHHS — NPOKPYUyWTe Ta TArHITb.

3. Tpy BUKOPUCTaHHI iHraNALiiHMX cUCTEM 3 OAHIUM ab0 ABOMA BOARHIMM 3aTBOPaMMU, L0 repMeTI3yThCs CaMi no
€06, CTexcTe 3a piBHEM KOHAGHCATY Ta 3a NOTPe6Y CNOPOXKHIOIATE EMHICTb ANS 1OT0 361MpaHHS.

4. Tpv BUKOPUCTaHHI HarpiBaya Ans aKTUBHOTO 3BONIOXKEHHS AUXanbHOI CyMilui AVB. IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS Bif
BMPOOHMKA Ta NepeBipTe HasBHICTb YCiX KOMMOHEHTB, LU0 3Ha06NATLCA A1 TaKoi NpoLeaypu.

MonepepKeHHs/3acTepeXKeHHs

- IHransujiiHa cuctema € 04HOPa30BOI0.

- Inranauiitny cuctemy npusHayeHo Ans BUKOPUCTAHHS BMPOAOBX 7 AHIB abo MeHwe (3aneXHO Bif MicLieBux
npasu Ta BKa3iBok).

- flkwo iHransuiiiHa cucTema Mae 03Haki 3abpyAHeHHs, OKAo3ii, IKLO BOHA MiCTUTb BUCOKWIA piBEHb KOHAEHCATy
(KN4 kpanae) abo X He € repMeTUYHOI0, HeraitHo 3aMiHiTb i.

- He BuKopuCTOBYiiTe TennoBONOrOOBMIHHMK, TEM0BONOrOO6MIHHUK i3 GinbTpoM abo inbTp i3 ropposaHoro
nanepy MiX naLieHToM i 3B010XyBaNbHUM NPUCTPOEM.

- Lleii Bupi6 HeMOXAMBO 3He3apa3nTIA XOAHIUM COCO6OM. Lie BKNtoUaE NONOCKaHHS, NPOMUBAHHS, Ae3iHPeKL0 3
BIKOPUCTAHHAM rasy, Tenna, napu abo okpoy.

- Tpy BUKOPUCTaHHI IHranaLiiHMX cucTeM 3 04HUM abo BOMa BOAAHIMY 3aTBOPaMMU, LU0 repMeTU3yHTbCs Cami no
obi, 3ABX/IV nepesipsiiTe, 1140 BOASHWIA (-i) 3aTBOP (-1) PO3TALLOBYIOTLCS B HaltHUXUil TOULY KaHany (-iB) HUXYe
piBHS rON0BM NaLjieHTa.

- Nam'sTaiite, Wo 3 koHaeHcaToM 3ABX/N cnig noBoagMTICS SIK 3 iHPEKLiiiHM MaTepianom.

- 3ABOPOHEHO HakpuBaTV 4 06ropTaTit iHranALiiiHy cucteMy NocTinbHO 6inn3Hot0 abo iHWMMK MaTepianamu.

3axuci ¢pinbtpn

- Anapati WTy4HOi BeHTUAALIT MOXHa JOAATKOBO 3aXWCTWTW Bif 3abpyAHeHb 3a JOMOMOroio nepesipeHoro*
6akTepianbHOro/BipycHoro ¢inbTpa, KNIt YCTaHOBNKETLCA B ciCTeMi 3 60Ky anapaTa Ha oTBOpax BAMXY Ta/abo
BUANXY.

- HanexHum YnHOM nepesipeHi* GakTepianbHi/BipycHi GiNbTPU MOXHA TakoX BUKOPUCTOBYBATH B cUCTeMi 3 6oky
navienTa.

- TennoBonoroo6MiHHMK abo TenaoBONOrOOBMIHHMK i3 iNbTPOM MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS BUK/NNOYHO Ha
cucTemax 6e3s 3B0N0XKEHHS.

- 3amiHtoitTe GakTepianbHWIA/BIpycHUiA GinbTP BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUA Bif BUpobHUKa Ta (abo) npasun, Lo
Ait0Tb Y BLIOMY MeAVUYHOMY 3aKnaji. Mpu noripuweHHi AKOCTI BEHTUAALLT, @ TaKOX NPY CYyTTEBOMY 3HUKEHHI Ui
NiABMLLEHHI TUCKY HeraiiHo 3aMiHiTb GinbTp.

- Yci ¢inbTpK NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATMCSA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKL/ A BUPOBHUKE.

- [InS YHWKHeHHS HenpoXiAHOCTI AVXaNbHUX WASXIB NPW 3aCTOCYBaHHi Nikapcbkix 3aco6iB, WO MOAAIOTLCA A0
[VXanbHVX LWANSXIB, PETENbHO CTeXTe 3a 0NOPOM MOTOKY ANUXanbHOI CyMillli Ta 3aMiHtoiiTe inbTp nicns KoXHOT
nikyBanbHOI npoLefypu.

- HE BCTAHOBJIHOMTE ¢inbTp Mix natjientom Ta HeGynaiizepom.

Mepesipexuit 6akTtepianbHWit/BipycHunii $inbTp Bignosiaae cranaapty BS EN ISO 23328, «®inbtpu iHransuiiiHoi
CUCTeMM NS aHecTesiliHNX i pecnipaTopHix anapatie». Yactuhn 11 2.

06niK i 3aKiHYeHHs TepMiHY NpUAaTHOCTI

- KoxHa iHransiyiiiHa cuctema Aist WTYYHOT BEHTUASLYi MOCTAYa€eTbCs 3 HaKNeiikolo AN 06AiKy Ta BifCTEXeHHS.
3anuwitb AaTy, Yac, 4aTy 3aMiHM Ta HOMep MapTii nij yac BiAKPUTTA | NPUKPINiTE Hakneiiky Ao iHranALiHoi
CUCTEMM Ha CTOPOH anapata.

- He BukopucToByiiTe BUPi6 NiCAs 3aKiHYeHHs TepMiHy NPUAATHOCTI, HaAPYKOBAHOrO Ha ynakoBLyi, abo nicns Aatu
3aMiHK, 3a3HaYeHOI Ha HakneiLi.

36epiraHHs
36epiratii B NPOXONOAHOMY, CyXOMY MiCLii, 3aXMLLEHOMY Bij NPSMIAX COHSYHMX MPOMEHIB.

YTunizauis
Micns BUKOPUCTaHHA BUKOHaIATe yTuAi3aLito BiANOBIAHO A0 MiCLIeBMX NpOLieAyp i/abo 3a pekomMeHAaLiamMN MicLieBoro
nocTayasbHNUKa MeANYHNX Nocayr.

TexHiuHi gaHi
[\nst OTPUMaHHS JJOAATKOBIX TEXHIUHMX JaHWX 3B'AXITbCA 3 Flexicare®.

Biaigaiite www.flexicare.com/downloads Ans oTpumaHHs iHpopMaLii Npo yMOBHI NO3HaueHHs Ta puU3nku, NoB's3aHi
3 NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM OHOPa30BMX NPUCTPOIB.

Yest iHpopmaLlis B Uil 6poLLypi € NPaBUbHOI Ha MOMEHT ZipyKY.

www.flexicare.com



VI - CAC HE THONG THO CUA MAY THG €O DAY THO HATI NHANH TIEU CHUAN

Céc hé thdng thé cia may thd c6 day thé hai nhanh tiéu chudn Flexicare dugtc sir dung cho cac bénh nhan
13 ngudi I&n, tré em va tré s’ sinh béi nhan vién da dugc dao tao thich hgp/di niang luc dé két ndi dudng
thé chia bénh nhan véi may thé. Ngudi sir dung can phai quen thudc véi va dwoc dao tao vé lwa chon hé
théng thd cia may th thich hop, sir dung va cham séc san phdm va can biét vé moi chéng chi dinh 1am sang.

Phong ngira

Khong su’dung néu bao bi da bi m& hodc hao bi hodc dd bén trong bao bi bj hu hdng, hodc sau ngay hét han st dung.
Trudc khi st dung, kiém tra tit ca cic dau ndi d€ xem chung nam chac chan & dang vi tri hay chua.

Tién hanh kiém thi chire nang dé dam bao khdng c6 tac nghén hay rd ri trong hé théng.

Huéng dan st dung

Can lam theo cac hudng dan ndy truc méi lan st dung, két hgp véi chinh séch cda bénh vién va cac hudng dan cia

d|a phuong:

. Théo nap bit an toan mau dé & dau phia bénh nhan trudc khi két ngi vdi thiét bj thong khi cia bénh nhan.

2. Duing cach &n va van dé két ndi cc b phan, van va kéo dé thao két nGi. B

3. DGivdi cac hé thong thd co mot hodc hai bd phan bay nudc tw dan kin, theo d6i mic nudc ngung tu va binh rong
theo yéu cau.

4. pé su’dung cung v6i mot mdy 1am néng 4m hd hap dé tao dm tich cuc, vui long tham khdo huéng dan st dung cla
nha san xudt va ddm bdo tat ca cac bd phan can thiét déu 6 san.

Canh bao/Than trong

- Héthdng thd 1a loai chi diing mot lan.

- Heé thdng thd dugc thiét ké dé st dung trong thoi gian t6i da 7 ngay, hodc ngan hon néu cac chinh séch va hudng
dan cda dia phuong quy dinh nhu vay.

- Héthéng thd phdi dugc thay thé ngay 1p tire néu bi ban 6 thé nhin thdy dugc, tac nghén, chira mic nuc ngung
tu (condensate) cao hodc bj ro ri.

- Khéng st dung bg trao ddi nhiét va dd dm (HME), b trao ddi nhiét va dd dm c6 dau loc (HMEF) hodc gidy loc gap
nép gitta bénh nhan va may lam am.

- San pham nay khdng dugc phép khir nhiém theo bat cir cach nao. Nhitng cach nay bao gom xd rra, rira hodc khi
nhiém bang khi, nhiét, hai hodc nuéc sbi.

- Doivéicac hethong thd c6 mot hodc hai bo phan bay nuréc tu dén kin, LUON LUON ddm bo réing (c4c) b phan by
nudc dugc dat & vi tri thdp nhat & (cac) nhanh clia dy thé va & vi tri thdp hon dau bénh nhan.

- LUON LUON coi nurgrc ngung ty 13 vét liéu lay nhiém.

- KHONG che ph hoiic bao boc hé théng thé bang dém I6t hodc cac vat ligu khac.

B loc bdo vé

- Céc méy thd c6 thé dugc bao vé hon nita dé khong bj nhiém ban bang mot b loc vi rt/vi khuan da dugc kiém
nhan* ¢ dau phia méy cta hé théng, dugc 1&p vao cdng khi hit vao, cdng khi thd ra hodc ca hai cdng cla may.

- M&t bo loc vi rat/vi khuan da dugc kim nhan* hgp 1@ ciing ¢6 thé dugc st dung & dau phia bénh nhan cta hé
théng.

- B trao dGi nhiét va do &m (HME) hodc b trao d6i nhiét va do dm c6 dau loc (HMEF) chi 6 thé dugc st dung trén
céc hé théng khdng c6 ché do lam am.

- B0 loc vi rdt/vi khudn phéi dugc thay déi theo nh quy dinh trong huéng dan st dung cda nha san xudt va/hodc
chinh sach ctia bénh vién. Thay bd loc ngay lap tirc néu su thng khi bi dnh hudng hodc quan st thay ap suat bi
tdng hodc gidm déng ké.

- Tatcd cac bd loc nén dugc st’rdung theo hudng dan cda nha san xudt.

- Khistr dung thuc duang hit, can theo ddi chat ché sirc cdn duding thd va thay thé b loc sau khi diéu tri nhu bién
phap phong ngra chdng tac nghén du’dng thé.

- KHONG st dung bo loc giita bénh nhan va may xng khi dung.

*BJ loc vi rdt/vi khuan da dugc ki€m nhan dap img tiéu chuan BS EN 150 23328 vé b loc hé thdng khi thd dung trong
gdy mé va hd hap. Phan 1 &2.

Lwu giir ho so’ & ngay hét han

- M@i hé théng th cia mdy thd dugc cung cdp cling véi mdt nhan dan dé luu gilr hd so va truy xudt ngudn géc.
Hoan thanh ngdy, gidy, ngy thay déi va s6 16 tai thai diém md bao bi va gén nhan vao hé théng thé & dau phia may.

- Khdng st dung sau ngay hét han in trén bao bi hoac sau ngay thay dai ghi trén nhan dan.

Bao quan
Bao quan & noi kho mét, tranh anh nang tryc tiép.

Virt bo
Sau khi st dung, hay thai bé tuan thi theo céc chinh sach & dia phuong va / hogc theo huéng dan cla nha cung cap
dich vu y t& & dia phuang cda ban.

DIt liéu kj thuat
Vui 1dng lién hé vdi Flexicare® d& biét vé cac di liéu ky thuat bd sung.

Truy cap www.flexicare.com/downloads dé biét hudng dan vé céc bi€u twgng va thdng tin vé nguy co lién quan dén
viéc tai str dung cac thiét bj ding mot lan.

T4t ¢ thdng tin trong to rai ndy 1a chinh xéc tai thai diém in.

Flexicare Medical Limited
Cynon Valley Business Park
Mountain Ash, CF45 4ER, UK
© +44(0)1443 474647

@ +44(0)1443 474222

@ enquiries@flexicare.com
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