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EN- ANAESTHESIA BREATHING SYSTEMS

These instructions are supplied with and apply to all Flexicare® Adult, Paediatric and Infant/Neonatal
i hesi hing Systems, including Argentic™ & Nitrous Oxide/Oxygen Syst Please see individual
package labels for full product details.

Intended Use

Flexicare® Anaesthesia Breathing Systems are used for Adult, Paediatric and Infant/Neonatal patients undergoing
general anaesthesia, and are intended for both ventilated and spontaneously breathing patients within hospital
operating theatres, anaesthetic rooms and recovery (PACU), during emergency and standard anaesthesia practice. The
user should be familiar and trained in the selection of the appropriate Anaesthesia 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, visually inspect all connectors to confirm they are securely in place. Immediately before each
procedure, carry out a functional test to ensure there is no occlusion or leakage in the system.

Connecting the Breathing System

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

1. Do not open packaging until immediately prior to use.

2. Before each use, visually inspect all components, ensure all connections are secure and carry out functional tests
on the assembled breathing system to ensure there are no leakages or occlusions. Co-axial Bain and Ventiflow™
systems are supplied with a red lumen patency tester to isolate the inner tube for leak testing.

3. Remove the red patient end safety cap before connection to the patient airway device, and replace whenever the
Breathing System is not in use to prevent contamination, damage or entry of foreign objects.

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

Warnings/Cautions

- Adult Anaesthesia Breathing Systems are single use. However, unless otherwise dictated by local hospital policy
and local guidelines, Adult Anaesthesia Breathing Systems can be used on multiple patients provided a new
Flexicare® or other appropriately validated* bacterial/viral breathing filter is used at the patient end of the system
for each individual patient. In this case, Flexicare® Anaesthesia Breathing Systems are validated for a period of use
up to 7 days or 10 operating lists, whichever is shorter.

- Paediatric and Infant/Neonatal Anaesthesia Breathing Systems are single use. However, hospital policy and local
guidelines may permit repeat use under certain conditions.

- The removal of any component, other than a patient end filter, from any assembled breathing system renders it
single use, and further use of that system is not permitted.

- The use of a suitable Anaesthetic Gas Scavenging System is recommended to limit user exposure to expired and
vented gases.

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

- Contamination: Regardless of the designated use, all the components of the Breathing System should be
discarded immediately after use where there is actual or suspected infection that might be transmissible via the
Breathing System or where visible contamination is present (e.g. blood or other fluids).

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

- 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.

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

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

- Anaesthesia machines 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.

- Appropriately validated* bacterial/viral filters & HMEFs may also be used at the patient end of the system.

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

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

Parts 1&2.

Adjustable Pressure Limiting (APL) Valves

- Check the APL Valve for correct function prior to each use and adjust as clinically required during the procedure.

- Adult (blue dial): Maximum opening pressure 60cm H,0 (5.9kPa).

- Paediatric (yellow dial): Maximum opening pressure 35cm H,0 (3.4kPa)

- Do not use Flexicare® APL Valves within MRI scanners or similar equipment as the valve contains metallic
components. It may be possible to use a Breathing System with an APL valve located a suitable remote distance
from the scanning field, eg next to the anaesthetic machine.

Record Keeping & Expiry Date

- Each Anaesthesia 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 anaesthetic 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.

Argentic™ Anti-Microbial A hesia Breathing Sy

- The tubing of Flexicare® Argentic™ Anaesthesia Breathing Systems are impregnated with silver ions to reduce
microbial contamination of the tube outer surfaces and reduce the risk of cross-contamination and Hospital
Acquired Infections (HAIS).

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

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 - AHECTETUMHW AUXATENTHWN CUCTEMWA

CS - ANESTEZIOLOGICKE DYCHACI SYSTEMY

Te3n MHCTPYKLMK Ce NPe/loCTaBAT 3ae/iHO C M BaXKaT 3a BCUukM [luxatenHn cuctemu Flexicare® 3a aHecTe3ns
npy Bb3pacTHu, Aela u 6ebeta/HoBOPOAEHN, BKNlounTenHo Argentic™ & Cuctemu ¢ a3oTeH oKcua/Kuciopog.
Mons, 06bpHeTe BHUMaHe Ha UHAMBUAYaNHUTE eTUKETH Ha Te 3 N0/Po6HU CBep 3anpopykra.

NpepHasHaueHne

AHecTeTMYHUTE AVXaTenHn cuctemn Flexicare® ce uanonsgar Mpy Bb3pacTHW, NeANATPUYHI N HOBOPOAEHW NaLNEHTH,
NOANOXeHN Ha 06lla aHecTe3ns, 1 Ca NpejHa3HayeH|n 3a NaLMeHT! KaKTo Ha KOMaHAHO, Taka M CbC CMIOHTAHHO
AvWaHe, B 6ONHMYHN ONEPALMOHHY 3aNi, aHeCTETMUHI NOMELeHNs 1 31K 3a Bb3CTaHOBSABaHe Cnej onepaLys
(PACU), npu cneLuHy v CTaHAaPTHY aHecTeTUYHY npoLeaypy. MoTpebuTtendt Tpsbea Aa e 3ano3HaT 1 06y4eH 3a usbopa
Ha NoAX0AsLLa AHeCTeTUYHa AuxaTeNHa cucTeMa, Aa BNajee ynotpebara 1 noAApbKKaTa Ha NPO/YKTa, v OCBEH TOBA Ad
06phu.ta BHUMaHWe Ha eBeHTYaIHW KNMHUYHW NPOTUBONOKA3aHus.

Npeanasuu mepkn

He n3non3Baiite, ako onakoBkaTa e OTBOPeHa, ONakoBKaTa UM ChbPXaHUETO Ca MOBPEACHU, AN CNej U3TMUaHe

Ha CpOKa Ha FOAHOCT.

- Mpeav ynotpe6a BuyanHo NpoBepeTe BCUKM CbeMHUTENHN 3BeHa, 3a Aa NOTBLPAWTE, Ye Ca CUrypHO
MoCTaBeHM Ha MecTaTa cu. Henocpe/cTBEHO NpeAn BCka NpoLielypa U3BbpLIETe GyHKLMOHANEH TecT, 3a Aa ce
rapaHTUpa, Ye B C1CTEMaTa HAMa 3anyLBaHNs WK TeyoBe.

CBBp3BaHe Ha [luxaTeNHaTa cucTemMa

Mpezy Bcsika ynotpe6a Tps6Ba Aa ce 06bpHe BHUMAHWE Ha Te3U MHCTPYKLAW, B CbUeTaHe ¢ 6OIHINYHaTa NOANTUKA

11 MECTHUTE yKasaHust:

1. He oTBapsiiiTe onakoBKaTa 40 MOMEHTa HEMOCPEACTBEHO MPEAN ynoTpeda.

2. Tpeay BeAka ynoTpe6a BU3yanHo NpoBEPsiBaiiTe BCUUKM KOMMOHEHTH, 33 fa C YBEPUTE, Ye BCUUKN CbeANHEHNS
€a HaZeXAHM, 1 N3BbPLLBAIATE GyHKLIMOHAHM TECTOBE HA MOHTMPAHaTa AMXaTe/Ha CMCTeMa, 3a Aa Ce rapaHTupa,
Ue HsiMa TeyoBe WV 3anylwBaHws. KoakcuanHuTe cuctemm Bain v Ventiflow™ ca cHabaeH1 ¢ YepBeH cBETNNMHEH
npo3payeH TecTep 3a 30/MpaHe Ha BTPeLllHaTa Tpb6a 3a U3NUTBaHe 3a NPOMYCKANBOCT.

3. OTCTpaHeTe KpaiiHaTa YepBeHa 3alLuTHa Kanayka 3a naLyeHTa npeAn Cbp3saxe ¢ AUXaTeNHOTO yCTPOCTBO
Ha NaLyeHTa 1 5 CMeHsIiATe BIUHary, KOraTo /luxatenHara cvcTema He Ce U3Mon3ea, 3a 4a NpefoTeparute
3aMbpCsBaHe, MOBPEAA WN BAN3AHE Ha YyXAN MPEAMETH.

4. W3non3BaiiTe ABIKEHME C HATUCKaHe U 3aBbPTaHe 3a CBbP3BaHE Ha KOMMOHEHTITE 1 BIKEHME CbC 3aBbPTaHe 1
U3bpBaHe, 3a Aa r1 pasefuHuTe.

npeAynpe)KAeHm/npeAnaannocT
AHecTeTUYHWTe 41XaTeNHI CUCTEMM 3a Bb3PaCTHU Ca 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba. Bbnpeky ToBa, 0CBEH ako
60NHMYHATA NONUTLKA 11 MECTHUTE YKa3aHusa He Hanarat apyro, AHecTeTMYHNTE ANXaTenHu cncTemm 3a
Bb3PaCTHIN MOTaT Aa Ce M3M0/13BaT MHOTOKPATHO Ha Pa3NInyHI NaLMeHTy, Npy ycnoBie e HoB Flexicare® nnmn
Apyr CbOTBETHO YTBBPAEH* GakTepuaneH/BupyceH AnxateneH GUATHLP ce U3N0/3Ba Ha U3X0AA Ha CUCTeEMaTa OT
CTpaHara Ha naleHTa 3a BCeKM UHAVBIAYaNneH NaLneHT. B 1031 Ciyyaii AHeCTETUYHUTE AUXaTeNHuN CCTEMI
Flexicare® ce yTBbpX/aBaT 3a Nepuog Ha u3non3saxe 4o 7 1K v 10 onepaTvBHN CNMCBKA, KOETO OT ABETe &
M0-KpaTKko.

- AHecTeTMYHWTe AMXaTeNHN CUCTEMM 3a AeLia 1 6ebeTa/HOBOPOZEHM Ca 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. Bbnpeku ToBa,
60NHMYHaTa NOANTIKA 1N MECTHUTE YKa3aHWsi MOraT /ja N03BO/IST NOBTOPHA yoTpeba Npu OnpeAeneHn ycnosus.

- OTCTpaHABaHeTo Ha KOATO 1 ia @ KOMMOHEHT, pasfinyeH oT KpaitHus GUATHLP Ha NaLneHTa, OT MOHTUPaHa
AnXxaTenHa cucTeMa, NpaBy cACTEMaTa 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a, v He e paspeLueHa no-HataTbLuHa ynotpe6a Ha
Ta3m cucTema.

- MpenopbumTtenta e ynotpe6arta Ha NOAX0AALLA CUCTEMA 3 CbOMPaHe Ha OTNaAbYHY aHECTETUYHM ra30Be, 3a Aa
Ce OrpaHnym U3naraHeTo Ha U3nycHaT NN OTNaAbYHN rasose.

- He u3nonsgaiite Tonnoo6meHHMLy 1 oBnaxHUTeNn (HME), TonnoobMeHHULM 1 oBAaxH!TeNN ¢ punTbp (HMEF)
v rodprpaHa GUATPOBa XapTia MEX/Y NaLMEHTa U OBNAXHABALLOTO YCTPOIACTBO.

- 3ambpcsaBaHe: He3aBuCMMO 0T NpeAHa3HaueHeTo, BCMYKN KOMMOHEHTY Ha [luxaTenHaTa cuctema Tpsibea Aa
Ce U3XBBLP/AT He3abaBHO Cef ynoTpeba, koraTo MMa peanHa unm npegnonaraema MHGeKLVs, KosTo Moxe Aa
ce npefaae upes [luxatenHara cucrema, Wan KbAETO e HauLe BUAUMO 3aMbpCaBaHe (Hanp. KpbB Uan Apyru
TEYHOCTH).

- To3u npoaykT He Tps6Ba Aa ce 06e33apa3siBa Mo HMKakbB HauWH. ToBa BKKYBA M3NNaKBaHe, U3MUBAHE WA
o6e33apassiBaHe Ype3 u3non3BaHe Ha ras, TONANHA, Napa Wam ropella Boaa.

- Cnep u3non3saHe N3XBbPARIiTe B CHOTBETCTBUE C MECTHUTE MOAUTIKM /UM KakTo By e nocbaeTsan Bawmst
MeCTeH A0CTaBYMK Ha MEAULIMHCKK yCnyru.

Bceku Cepno3eH NHLUNAEHT, Bb3HUKHAN BbLB BPb3Ka C U3ENNETO, TpﬂﬁBa Aa Ce 0KNa/iBa Ha NPON3BOAUTENS N Ha
KOMMETeHTHWA OpraH B AbpXasata 4ieHka Ha |'IOTp€6VIT€J'I’r'I 1/nnn naupenTa.

3awmtHn punTpn

- AHecTeTMYHWTe anapaTy MOraT JOMbJHUTENHO Ja Ca 3alLUTeHM OT 3aMbpCsBaHe upe3 ycTaHoBeH* bakTepuaneH/
BUPYCEH GUATBP B Kpast Ha cucTeMara, MOHTMPaH KbM MHCTIMPATOPHUSA, eKCMMPATOPHMS N KbM ABaTa U3X04A
Ha MaluHarta.

- ToAxoaALLo ycTaHoBeHU™* GakTepuanti/upycHn duntpin u HMEFS cbluo MoraT Aa ce U3non3sar Ha 3xoga Ha
cucTemata ot CTpaHarta Ha nalenTa.

- Beuuku GunTpu Tpsi6Ba Aa Ce U3N0N3BAT B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

*YcTaHoBeH bakTepuaneH/BupyceH Guntbp otroBapst Ha ctaHgapta b/JC EN ISO 23328 duntpu 3a guxatentu cucremu,

M3MON3BAHN NPV aHecTe3ns u guwaxe. Yacm 1n 2.

reu, py 3a orp. Ha Hansranero (APL)
MposepsiBaiiTe APL knanaa 3a npaBUIHO GyHKLMOHMPaHe NpeAn BCsika ynotpeba u perynupaiite cnpamo
KANHWYHUTE U3UCKBAHWS N0 BPEMe Ha NpoLiesypara.

- Bb3pacTHu nauveHTI (ke waiba): MakcumanHo Hansraxe npyu oteapsatxe 60cm H,0 (5.9kPa).

- MepmnatpuyHN NaLmMeHTy (xbATa Waiiba): MakcumanHo HansraHe npu oTBapsiHe 35cm H,0 (3.4kPa)

- He u3non3saiite Flexicare® APL knanatu B ckeHepu 3a IMP unv nogo6Ho 060pyzABaHe, 3aL0To knanaHbT
Cb/bPXa MeTanHin KOMNOHEHTU. Bb3MOXHO € Aia ce u3non3sa [uxatenHa cuctema ¢ APL knanaH, pasnonoxeH Ha
MOAXOAALLO OTAANEYEHO PA3CTONHME OT 30HaTa Ha CKPUHMHT, HaNp. fj0 aHeCTeTUYHaTa MallnHa.

BopeHe Ha fokymeHTaums & BanugHoct

- Bcaka AHecTeTUYHa AnXaTesiHa cuctema e CHaG,qua CbC Camo3anensall ce eTUKeT 3a JOKYMeHTUPaHe 1
npocnejasaHe. MonbnHete Aarara, yaca, fatata Ha NpomMaHa U HOMepa Ha napTujata B MOMEHTa Ha 0TBapsaHe,
npukpenete eTuketa kKbM /luxaTenHara cuctemara 0TKbM CTpaHaTa Ha aHecTeTyHaTa MallHa.

- [la He ce U3non3Ba C1ef U3TMYaHe Ha CPOKa Ha BaNAHOCT, OTNEYATaH BbPXY OnakoBKaTa i cnep ot6enssanata
Ha eTinKeTa JjaTa Ha NpOMSsiHa.

Argentic™ AHTUMUKPOGHYM aHeCTETUHYN AUXaTeNHMN CUCTeMN

- Tpbbute Ha AHTUMUKPOBHUTE aHECTETYHM JuXxaTenHu cuctemu Flexicare® Argentic™ ca uMnperHupani cc
Cpe6BPHY ioHW, 3a Aa Ce HaMan MUKPOGHOTO 3aMbpCABaHe Ha BLHLIHUTE MOBBLPXHOCTI Ha TPBOWTE 1 Aa ce
peflyuypa pUCKBT OT KPbCTOCaHO 3apa3fiBaHe 1 BLTPeOoAHNYHY nHdekuum (BBU).

CuxpaHsBaHe
Cbxpamaame Ha XN1afiHO 1 CyX0 MACTO, 3aLLUWTEHO OT Npsika UTbHYeBa (BET/INHA.

TexHU4eCKN faHHN

Mons, cebpxere ce ¢ Flexicare® 3a JOMbAHUTENHM TeXHNUECKI aHHN.

Mocetere www.flexicare.com/downloads 3a pbkoBOACTBO 3a CUMBOAM M MHGpOPMALNA 3a PUCKOBETE, CBbP3aHM C
MOBTOPHOTO M3M0/13BaHe Ha YCTPOICTBA 3a €AHOKPaTHa ynoTpe6a.

Tyto pokyny jsou soucasti dodavky a vztahuji se na viechny anest gické dychaci sy y Flexicare® pro
dospélé, déti a kojence/novorozence, vietné systémi Argentic™ a systémi s oxidem dusnym/kyslikem.
Kompletni informace o vyrohcich najdete na 3titcich jednotlivych obalu.

Urcené pou
Anesteziologické dychaci systémy Flexicare® se pouzivaji u dospélych, pediatrickych a kojeneckych/novorozeneckych
pacientti podstupuiicich celkovou anestezii a jsou urceny jak pro spontanné dychajici, tak pro uméle ventilované
pacienty na operacnich salech, v anesteziologickjch pripravndch a na pooperacnich pokojich (PACU) béhem
pohotovostnich a béznych anesteziologickych postupi. UZivatel by mél byt vyskolen a obezndmen s vybérem
vhodného anesteziologického dychaciho systému, pouzivanim vyrobku, jeho Udrzbou a mél by znat veSkeré klinické
kontraindikace.

Bezpecnostni opatieni

Nepoutivejte v pipadé otevieného obalu, poskozeného obalu nebo obsahu a po datu exspirace.

- Pred poutzitim prohlédnéte viechny spojky, abyste ovéfili, zda pevné drzi na misté. Bezprostfedné pred kazdym
zékrokem provedte zkousku funkénosti, abyste se ujistili, Ze v systému neni Zadna okluze ani netésnost.

Zapojeni dychaciho systému

Prred kazdym pouZitim je nutné fidit se témito pokyny spolecné s nemocnicnimi postupy a mistnimi smérnicemi:

1. Neotvirejte obal drive ne tésné pred pouZitim.

2. Pred kazdym pouZitim prohlédnéte v3echny soucasti, ujistéte se, Ze viechny spojky pevné drZi, a provedte
zkousky funkénosti sestaveného dychaciho okruhu, abyste se ujistili, Ze v systému nejsou Zddné netésnosti ani
okluze. KoaxidIni Baindiv systém a systém Ventiflow™ se dodavaji s ¢ervenou zkouseckou priichodnosti lumina na
oddéleni vnitfni trubice za Gcelem zkousky tésnosti.

3. Pred pripojenim ke vzduchovodu pacienta sejméte cerveny bezpecnostni kryt na pacientském konci a vidy, kdyz se
systém nepoutiva, jej vratte zpét, aby se zabranilo kontaminaci, poskozeni nebo vniknuti cizich téles.

4. Soutasti pripojujte sou¢asnym zatlatenim a ota¢enim a odpojuijte je soucasnym zatazenim a otacenim.

Varovani/upozornéni

- Anesteziologické dychaci systémy pro dospélé jsou urceny k jednorazovému poutziti. Pokud vSak mistni nemocnicni
postupy a mistni smérnice nenafizujijinak anesteziologické dychaci systémy pro dospélé Ize pouzivat opakované
na ruznych pauentech za predpokladu, Ze na pacientském konu systému se u kazdého jednotlivého pacienta
poutZije novy bakteridIni/viraini dychaci filtr Flexicare® nebo jiny s nalezitym schvélenim*. V takovém pfipadé jsou
anesteziologické dychaci systémy Flexicare® schvéleny k pouzivéni po dobu 7 dndi nebo 10 operaci podle toho,
kterd z hodnot je mensi.

- Anesteziologické dychaci systémy pro détia kolence/novorozence jsou urceny kJednorazovemu pouzm Aviak za
urcitych podminek mohou nemocnicni postupy a mistni smérnice povolovat opakované pouzivani.

- Po odstranéni libovolné soucésti z jakéhokoli sestaveného dychaciho systému kromé filtru na pacientském konci
se systém stava jednorazovym a dalsf pouzivani takového systému je nepfipustné.

- Doporutuje se pouzivat vhodny systém na odvadéni anestetického plynu, aby se omezilo vystavovéni uZivatele
Gcinkdim vydechovanych a odvétravanych plynd.

- Mezi pacientem a zvlh¢ovacim zafizenim nepoutzivejte vyménik tepla a vihkosti (HME), filtr s vyménikem tepla a
vihkosti (HMEF), ani skladany papirovy filtr.

- Kontaminace: Pokud existuje skutena nebo domnéld infekce, ktera by mohla byt pfenosna prostrednictvim
dychaciho systému, nebo pokud je patrnd viditelna kontaminace (napf. krev nebo jiné tekutiny), viechny soucasti
dychaciho systému se musi ihned po poufiti vyfadit bez ohledu na urcené pouziti.

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

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

Veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti se zafizenim, se musi hlasit vjrobci a kompetentnim Gfadiim
¢lenského statu uZivatele a/nebo pacienta.

Ochranné filtry

- Anesteziologické pfistroje Ize dale chranit pfed kontaminaci schvalenym* bakterialnim/virdInim filtrem na konci
systému pripojovaném k pristroji, ktery je umistén bud'na inspiracnim, nebo na exspiracnim portu pfistroje, nebo
na obou téchto portech.

- NaleZité schvalené* bakteridlni/viralni filtry a filtry s vyménikem tepla a vlhkosti Ize pouZivat také na pacientském
konci systému.
Vsechny filtry se musi pouzivat v souladu s pokyny vyrobce.

*Schvaleny bakterialni/viralni filtr vyhovuje ¢astem 1.a 2 normy CSN EN IS0 23328 ,Filtry djchacich systémdi pro

anestetické a respiracni pouZiti”.

itelné tlakové i ventily (APL)

- Pred kazdym pouzitim ovéte spravnou funkénost ventilu APL a béhem zakroku upravuijte jeho nastaveni podle
klinickych pozadavka.

- Prodospélé (modrd stupnice): Maximalni otviraci tlak 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Pro déti (Zlutd stupnice): Maximalni otviraci tlak 35 cm H,0 (3,4 kPa)

- Nepoutivejte ventily APL Flexicare® v dosahu skener(i MRI nebo podobnych zafizeni, protoZe tyto ventily obsahuji
kovové soucasti. Mélo by byt mozné pouzivat dychaci systém s ventilem APL ve vhodné vzdalenosti od snimaciho
pole, napf. vedle anesteziologického pfistroje.

Vedeni zaznami a datum exspirace

- Kazdy anesteziologicky dychaci systém se dodava s lepicim 3titkem pro Gcely vedeni zaznamd a sledovatelnosti. V
okamziku otevreni vypliite datum, ¢as, datum vymény a Cislo 3arZe a nalepte Stitek na konec dychaciho systému,
ktery se pripojuje k anesteziologickému pfistroji.

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

Antimikrobialni anesteziologické dychaci systémy Argentic™

- Trubice anesteziologickych dychacich systémi Flexicare® Argentic™ jsou impregnované ionty stfibra, aby
se omezila mikrobidlni kontaminace jejich vnéjsich povrch(i a sniila se rizika kfizové kontaminace a infekci
spojovanych s poskytovanim zdravotni péce (HAI).

Skladovéni
Skladujte na chladném, suchém misté chranéném pred pfimym slune¢nim svétlem.

Technické adaje

Chcete-li néjaké dalsi technické Udaje, obratte se na spolecnost Flexicare®.

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

Vsechny informace v tomto letaku jsou sprévné k datu tisku.

www.flexicare.com



DA - ANASTESI-RESPIRATIONSSYSTEMER

Disse anvisninger falger med og galder alle Flexicare® i-respirationssy til voksne, bern
og spadbarn/nyfudte inklusive Argentic™ & dinitrogenoxid-/oxyg emer. Se venligst de enkelte
kater for at fa k lette detaljer.

Tilsigtet brug

Flexicare® anstesi-respirationssystemer anvendes til voksne, bern og spadbgrn/nyfadte patienter, der er under
behandling med generel anastesi, og er beregnet til bade ventilerede patienter og patienter, der spontant traekker
vejret, pa hospitalsoperationsstuer, i anstesi- og opvagningsrum, i ngdstilfeelde og ved standard anaestesipraksis.
Brugeren skal veere fortrolig og oplart i udvaelgelsen af det korrekte anaestesi-respirationssystem, i brugen og
vedligeholdelsen af produktet, og skal vare klar over eventuelle kliniske kontraindikationer.

Forholdsregler

Ma ikke bruges, hvis emballagen er aben eller emballagen eller indholdet er beskadiget, eller efter udlgbsdatoen.

- Inden brug skal alle tilslutninger inspiceres for at bekrzfte, at de er sikkert pd plads. Umiddelbart inden hver
procedure skal der udfares en funktionstest for at sikre, at der ikke er nogen okklusion eller laekage i systemet.

Tilslutning af respirationssystemet

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

1. Emballagen ma ikke dbnes far umiddelbart inden brug.

2. For hver brug skal alle komponenter inspiceres for at vaere sikker pa, at alle tilslutninger er tztte. Der skal udfares
funktionstest pa det samlede respirationssystem for at sikre, at der ikke er nogen laekager eller okklusioner.
Koaksiale Bain and Ventiflow™ systemer leveres med en rad lumen-patenstester til lukning af inderrgret for
leekageafprovning.

3. Fjern den rade patientsikkerhedshatte inden tilslutning til patientens respirationsanordning, og st den pa
igen, nar respirationssystemet ikke er i brug, for at forhindre kontamination, beskadigelse eller indtrangen af
fremmedlegemer.

4. Komponenterne tilsluttes ved at skubbe og dreje dem ind, og afmonteres ved at dreje og treekke i dem.

Advarsler

- Anastesi-respirationssystemerne til voksne er til engangsbrug. Men medmindre andet er foreskrevet af
lokal hospitalspolitik og lokale retningslinjer, kan anastesi-respirationssystemerne til voksne bruges pa flere
patienter, under forudsztning af at der anvendes et nyt Flexicare® eller andet korrekt valideret* bakterielt/
viralt respirationsfilter i patientenden af systemet for hver enkelt patient. I'sa fald er Flexicare® anaestesi-
respirationssystemerne valideret til en anvendelsesperiode pa op til 7 dage eller 10 operationslister, hvor den
korteste periode gaelder.

- Anstesi-respirationssystemer til barn og spedbgrn/nyfadte patienter er til engangsbrug. Men gentagen brug
under visse betingelser kan veere tilladt iflg. hospitalspolitikken og lokale retningslinjer.

- Hvis der fjernes nogen som helst komponent fra det samlede respirationssystem, bortset fra et patient-endefilter,
skal respirationssystemet betragtes som vaerende til engangshrug, og yderligere brug af det pagaldende system
er ikke tilladt.

- Detanbefales at anvende et passende skyllesystem til anastesi-gassen for at begraense brugerens udsattelse for
eksspireret og udluftet gas.

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

- Kontamination: Uden hensyn til den tilsigtede brug skal alle komponenter af respirationssystemet kasseres straks
efter brug, i tilflde af at der foreligger en faktisk infektion eller en mistanke om samme, hvilken kan overfares
via respirationssystemet, eller i tilfaelde af synlig kontamination (f.eks. blod eller andre vaesker).

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

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

Enhver alvorlig haendelse der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente
myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.

Beskyttelsesfiltre

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

- Korrekt validerede* bakterielle/virale filtre & varme-fugtighedsudvekslere med filter kan anvendes i systemets
patient-ende.
Alle filtre skal bruges i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

*Et valideret bakterielt/viralt filter overholder BS EN ISO 23328 Respirationssystemfiltre til anaestetisk og respiratorisk

brug, del 1&2.

APL-ventiler (trykreguleringsventiler)

- Tjek APL-ventilen for korrekt funktion inden hver brug, og juster efter klinisk behov under proceduren.

- Voksen (bld skala): Maksimalt abningstryk 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Padiatrisk (gul skala): Maksimalt abningstryk 35 cm H,0 (3,4 kPa).

- Flexicare® APL-ventiler ma ikke bruges i MR-scannere eller lignende udstyr, da ventilen indeholder metalliske
komponenter. Det kan vaere muligt at anvende et respirationssystem med en APL-ventil placeret med en passende
afstand fra scanningsfeltet, f.eks. ved siden af anaestesi-anordningen.

Statusfering & udigbsdato

- Hvert anastesi-respirationssystem leveres med en selvklaebende etiket til statusfaring og identifikation.
Udfyld dato, tid, dato for udskiftning samt partinummeret, nar emballagen abnes, og st etiketten pa
respirationssystemet i anordningens anastesi-ende.

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

Argentic™ anti-mikrobielle anastesi-respirationssystemer

- Slangerne pa Flexicare® Argentic™ anaestesi-respirationssystemerne er impraegneret med sglv-ioner til reduktion
af mikrobiel kontamination af slangernes yderflader samt reduktion af risikoen for kryds-kontamination og
hospitalspéferte infektioner.

Opbevaring
Opbevares pa et keligt, tort sted, vaek fra direkte sollys.

Tekniske data

Kontakt venligst Flexicare®, hvis yderligere tekniske data snskes.

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- FLEXICARE ANASTHESIE-ATEMSYSTEME

Diese Bedienungsanleitung gilt fiir alle Flexicare® Anésthesie-Atemsysteme fiir Erwachsene, Kinder und
Saugllnge/Neugeborene einschlieBlich der Argentic & Distickstoffoxid/-Sauerstoffsysteme und liegt den
bei. Vollstandige Einzelheiten siehe individuelle Verpackungsetiketten.

J

Verwendungszweck

Flexicare® Andsthesie-Atemsysteme werden fiir Erwachsene, Kinder und Sauglinge/Neugeborene eingesetzt, die
eine Vollnarkose erhalten. Sie sind sowohl fiir beatmete als auch fiir spontan atmende Patienten in Operationsslen,
Anésthesiezimmern und Aufwachraumen wahrend Notfall- und Standardnarkoseverfahren bestimmt. Der Anwender
sollte mit der Auswahl des geeigneten Andsthesie-Atemsystems, der Anwendung und der Pflege des Produkts vertraut
und darin geschult sein, sowie eventuelle 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 sichtpriifen um zu bestétigen, dass sie sich alle sicher an ihrem Platz befinden.
Unmittelbar vor jedem Verfahren eine Funktionspriifung durchfiihren, um sicherzustellen, dass keine Okklusion
oder Leckage im System vorliegt.

AnschlieBen des Atemsystems

Diese Bedienungsanleitung muss fiir jedem Gebrauch in Verbindung mit den Krankenhausrichtlinien und den lokalen

Vorschriften befolgt werden:

1. Verpackung erst unmittelbar vor dem Gebrauch 6ffnen.

2. Vor jeder Anwendung alle Komponenten sichtpriifen. Sicherstellen, dass alle Anschliisse sicher sind und
Funktionspriifungen des montierten Atemsystems durchfiihren um zu gewdhrleisten, dass keine Leckagen oder
Okklusionen vorliegen. Die koaxialen Bain- und Ventiflow™ Systeme werden mit einem Durchgéngigkeitstestgerét
fiir das rote Lumen geliefert, um den Innenschlauch zur Leckpriifung zu isolieren.

3. Dierote Sicherheitskappe am Patientenende vor dem AnschlieRen an die Atemwegshilfe fiir den Patienten
abnehmen und jedes Mal, wenn das Atemsystem nicht benutzt wird, wieder aufsetzen, um Kontaminierung,
Beschadigung oder Eindringen von Fremdkdrpern zu verhindern.

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

Warnhinweise

- Andsthesie-Atemsysteme fiir Erwachsene sind zur einmaligen Anwendung bestimmt. Wenn dies jedoch nicht
von lokalen Krankenhausrichtlinien und lokalen Bestimmungen anderweitig vorgeschrieben wird, konnen
Andsthesie-Atemsysteme fiir Erwachsene bei mehreren Patienten wiederverwendet werden, vorausgesetzt, dass
fiir jeden einzelnen Patienten ein neuer Flexicare® oder ein anderer validierter* Bakterien-/Viren-Atemfilter am
Patientenende des Systems verwendet wird. In diesem Fall sind Flexicare® Andsthesie-Atemsysteme fiir einen
Anwendungszeitraum von bis zu 7 Tagen oder 10 Operationslisten validiert, je nachdem, welcher Zeitraum kiirzer
ist.

- Andsthesie-Atemsysteme fiir Kinder und Sauglinge/Neugeborene sind zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Krankenhausrichtlinien und lokale Vorschriften kdnnen unter bestimmten Bedingungen eine wiederholte
Anwendung erlauben.

- Das Entfernen beliebiger Komponenten (auBer einem Patientenende-Filter) von einem beliebigen Atemsystem
macht es zu einem Einmal-System und die weitere Verwendung dieses Systems ist nicht zuldssig.

- Die Verwendung eines geeigneten Andsthesiegas-Spiilsystems wird empfohlen, um die Anwenderexposition
gegeniiber ausgeatmeten und Beatmungsgasen zu begrenzen.

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

- Kontaminierung: Ungeachtet des Verwendungszwecks miissen alle Komponenten des Atemsystems unmittelbar
nach Gebrauch entsorgt werden, wenn eine tatsachliche oder mutmaRliche Infektion vorliegt, die Giber das
Atemsystem iibertragen werden kdnnte, oder wenn eine sichtbare Kontaminierung vorhanden ist (z. B. Blut oder
andere Fliissigkeiten).

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats des Anwenders und / oder Patienten gemeldet werden.

Schutzfilter

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

- Entsprechend validierte* Bakterien-/Virenfilter und HMEFs kdnnen auRerdem am Patientenende des System
verwendet werden.

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

*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.

Einstellbare Druckbegrenzungsventile (APL-Ventile)

- Uberpriifen Sie das Druckbegrenzungsventil vor jedem Gebrauch auf korrekte Funktion und stellen Sie es
wahrend des Verfahrens ein wie klinisch erforderlich.

- Erwachsene (blauer Drehregler): Maximaler Offnungsdruck 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Kinder (gelber Drehregler): Maximaler Offnungsdruck 35cmH,0 (3, 4 kPa).

- Flexicare® Einstellbare Druckbegrenzungsventile nicht in MRT- Scannern oder dhnlichen Geraten verwenden,
da das Ventil Metallkomponenten enthalt. Es kann méglich sein, ein Atemsystem mit einem einstellbaren
Druckbegrenzungsventil zu verwenden, das sich in geeigneter Entfernung von dem Scanfeld befindet, z. B. neben
der Andsthesiemaschine.

Bestandserfassung und Verfalldatum

- Jedes Andsthesie-Atemsystem wird mit einem Klebeetikett zur Bestandserfassung und Nachverfolgbarkeit
geliefert. Tragen Sie Datum, Uhrzeit, Wechseldatum und Chargenbezeichnung zum Zeitpunkt des Offnens ein und
bringen Sie das Etikett am Ende der Andsthesiemaschine an.

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

Argentic™ Antimikrobielle Andsthesie-Atemsysteme

- Die Schlduche der Flexicare® Argentic™ Andsthesie-Atemsysteme sind mit Silberionen imprégniert, um die
mikrobielle Kontaminierung der SchlauchauBenflachen zu reduzieren und das Risiko von Kreuzkontaminierung
und Krankenhausinfektionen zu verringern.

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

Technische Daten

Zusdtzliche technische Daten erfragen Sie bitte bei Flexicare® .

Symbollegende und Informationen iiber 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.

J’lexmare




EL - ANAIZOHTIKA ANAMNEYZTIKA ZYZTHMATA

Ot TtapoUoeg 08nyieg mapéxovral pe Kat apopoly OAa ta JTLKG K& ouotipata VhAiKwy,
TadLwy Kat Bpepuwv/veoyvwy Flexicare®, supmepthappavopévwy twv cuatnudtwy Argentic™ kat umo§etdiov
tou awrtou/o§uydvou. Avatpégte oTLg EMLONNAVOELS KaBE §eXwpLOTIG ouoKevaoiag yLa TARPEL AEMTOPEPELEG
GXETLKA IE TO TIPOTOV.

Xprion yLa v onoia mpoopiZeta

Ta avateBntkd avamvevotikd cucm]patu Flexicare® xpnotporotodvtat o€ Evr])m(eg, TadLa Kat Bpsnpr]/vzoyvu
aoBevei¢ mov umoPdMovtat o€ yeviki avatoBnoia, evi mpoopifovtat yia xprion 1000 o€ aoBeveis uTd agpLopd 6co
Kat o aoBeveig pe autdpatn avamvori, o€ xeLpoupytkés aibouaeg, aibouaeg avatobnatag kat avavnng (PACU) twy
VOGOKOMELWY, KaTA T SLApKeLa Yoprynong avatabnaiag o€ eMmelyouoeq Kat TAKTLKEG TiepLotdaels. O xpriotng Ba mpémet
va elvat eEoLKELWpEVOS KAl EKTALSEVHEVOS aTny €mthoyr) Tou KatdANAOL auateBnTKoU aVamvEVOTIKOU GUGTHHATOC,
KaBwG Kat ot Xpron Kat PpovTida Tou MPoiovtog, v Ba TIPEMeL va elvat EVAPEPOG yLa OTIOLEGSHTIOTE KAWLKEG
avtevseigeLs.

Npowulagerg

Mn xpnotpoTotete €v n cuokevaoia éxeL avolyTel, Gv 1) cuokevasia f To TEPLEXOHEVO €xeL UTOOTEL {nptd, f €Qv n

nuepopnvia Aq§ng éxet mapédet.

- MNpuw ard ) xprion, embewpriate omtikd OAoug Toug auvdEapou, wate va PePatwBeite ot eivat kahd o@Lypévol
ot Béon toug. Apéowg pLy amod kabe emépPaon, TipaypatoTtotote évav Aettoupytko éheyyo yia va BeBatwbeite
ot to olotnpa Sev mapouatdlel andpadn f Stappor.

Z)VSECT) TOU AVATIVEUGTLKOU GUCTHHATOG

Ot 08nyieg autég Ba mpémeL va epappolovial L arnod KB xprion o€ GuVSUATHO He TV TOALTLKY TOU VOGOKOpiElou

KL TLG TOTILKEG KaTeuBuvTrpLeg 0dnyieg:

1. Mnv avoiyete T ouokevaoia, Tapd HOVOV apéowg TpLy armo T xpron.

2. Mpu amo kaBe xprion, embewpriote omuikd 6Aa ta e§aptrpara, PePatwbeite Gt OAot ot chvEeapoL elvat kaAd
OpLYPEVOL KaL TIpayHaTOTIOLaTE AELToupyLkoUg ENEyXOUG GTO GUVAPHONOYNHEVO QUATIVEUOTIKO OUGTNHA, WOTE
va eBatwbeite otL Sev umdpyouv Stappoés i amoppagels. Ta opoatovikd cuotipata Bain kat Ventiflow™
TAPEXOVTaL PE EVal KOKKLVO SOKLPCOTIKG BatoTnTag auloy, yLa TNV armopovwen ToU EGWTEPLKOD SwARVa
TIPOKELPEVOU va TpaypatomoLeitat éNeyxog SLappors.

3. Mpu amd T 60VSEDT TOU QVATVEUOTIKOU GUGTIHATOG OTN CUGKEUT aEpaywyol TIou @épeL 0 aoBevii,
QPaLPEOTE T0 KOKKLVO TIHa aopaleiag Tou dkpou acBevolg, To ooio Ba Tpémel va emavatomoBeteitat tav
TO AVATVEUOTLKO 000N G eV XpnoLpoToLETaL, TIPOKELPEVOL va amotpartel X6V emtpdAuven, {nutd f eicodog
Eévou owpatog.

4. Tt o0veon twv eEaptnpdtwy «oTipwETe Kat oTpiten, vy yLa Ty anociveat) 1oug «otpiyte kat tpaprftes.

NposiSomoLoeLs/ZuoTdoeLg TIposoyrig

- Ta avatoBntikd avamveuotikd ouaTipata twy viAikwy ivat piag xpriong. Qotéoo, ektdg Kat edv umtayopeveTat
SLAPOPETLKA MO TNV TIOALTLKI] TOU TOTILKOU VOOOKOHELOU KAl TLG TOTILKEG KATEUBUVTIPLEG 08Nyieg, Ta avalaBntika
QUATIVEUOTIKG 0UoTrpaTa evnAikwy Pmopouv va xpratportotnBoly ot oAolg aaBeveis, umo Ty mpoimobean
0Tt 0T0 AKpO eBEVOUG TOU CUSTAPATOG YpNatHoToLE(TaL yla kaBe §exwplotd aoBev éva kawolpto Flexicare®
1} GAo katdMnAa emkupwpévo* avamveuotiké @iktpo Baktnpiwv/wy. Ity mepimwan auty, ta avalodntkd
QUATIVEUOTIKG ouotrpata Flexicare® eivat emkupwpéva yLa pLa mepiodo xpriong éwg kat 7 npéPeg i éwg kat 10
OELPEC XELPOUPYLKLV eMePPdoewy, otLdrmote eivat Bpayltepo.

- Ta auatoBnTikd avamveuoTika ouaTpata TatsLwy Kat Bpeuv/veoyvav eivat piag xprong. Qotéao,

Qualoya pE TNV TIOALTLKT] TOU VOGOKOMELOU KAL TLG TOTILKEG KATEUBUVTNPLEG 08Nyieg EVEEXETalL va emLTpémetat n
enavaAapBavopevn xpron, uno opLopiéves poiToBETELS.

- Hagpaipeon omotovdnmote faptripatog, mépav tou Giktpou Tou dkpou aobevous, amoé omoLodrmote
ouvappohoynpévo avamveuoTikd cUoTnpa To KaBLotd piag Xpriong, Ve n TEPaLTEPW XProT TOU GUOTAHATOG
QuTOU eV EMLTPEMETaL.

- Tpoketpévou va mepLopLoTei 1) ékBean Tou XprioTn oTa KTVEGHEVE Kat amoBardpeva aépta, cuviotdral 1) xprion
KkatdMnAou GUGTAHATOG amaywyrg AVaLEBNTIKWY aepiwy.

- Mnypnopomoteite evahhakn Beppotntag vypaciag (HME), evalldktn Beppotntag uypaotag pe piktpo (HMEF) i
TIUXWHEVO PIATPO YapTLoU petagl Tou agBevoug Kat TG CUGKEVHG LYpOTIOiNaNS.

- Empoluven: AveEdptnta amd ty kaboplopévn xprion, o€ mepimtwon yvwotrg 1 davoloyoupevns Aotpwéng,

n omoia eivat Suvatdv va petadibetat Péow TV QVATVEUOTLKOU GUGTAHATOS, fj 6Tav UTApXEL 0patr eMmtpoAuvan
(Tx. atparj dMa vypd), OAa ta apTPATA TOU QVATIVEUOTIKOU GUGTAHATOG Bat TIPEMEL Vel amoppimTovtal apéows
petd m xprion.

- Dev emupémerat n amoAUpavVen Tou TPOLOVTOq autol pe kavévav TpoTo. £& auto TephapBavetat n kmuan, n
m\Oon Kat N amoAbpavar) pe xprion agpiov, Beppotntag, atpol i Bpactol vepou.

- Metd t xprion, va amoppimretat oOPQWY g TG TOTILKEG TIOALTIKES KL / 1) GUPQWVA HE TLG 08yie TOU TOTLKo
oag mapdyou uyeiag

KaBe aoBapd mepLotatikd mou cuppaivel o€ oxéon pe T GUOKEUT Bal TIPEMEL VOl AVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH Kat
otV apposLa apyrj Tou kpdtoug pEAoUG Tou XpRotn /Kat Tou acBevous.

Npoctatevtika piltpa

- Eivaw Suvard n mepattépw mpootasia twy pnxavnpdtwy avatebnoiag and empoAuvar, pe ty tomobétnon
EMKUPWHEVOU* QIATPOU BaKTNPLWV/LWY OTO GKPO HNXAVAPATOG TOU GUGTHHATOC, ELTE OTNV ELOTIVEUGTLKT 5050
eite otV exmveuaTikn ££060 fte Kat oTig 500 E§060UG TOU PNXaVAHATOG.

- KatdMnha emkupwpéva* @iktpa Baktnpiwv/wy kat HMEF priopouv emiong va xpnotpomot8olv ato dkpo
a0Bevolg Tou ouotr']putog
Ot piktpa Ba mpértet va xpnotpoTIoL0GVTaL 68 GUPHOPQWOT HE TLG 0BMYiEG TOU KATAKELAOT.

1 Eva sanupwpsvo tpl)\tpo Baktnpiwv/wv TAnpot ta kpLtrpLa tou nporunou BS EN IS0 23328 piktpwv

QVOTIVEUOTLKLV GUOTNPATWY yla avateBntiki Kat avamveuatikr xprion. Mépn 1 kat 2.

PuBpL{opeveg BaABideg mepLopiopol tng misang (APL)

- MNpu amo kaBe xprion, va enéyyete 6Tt n PaABiba APL Aettoupyel owotd kat va T puBpilete cUpQWVa pE TIg
KMVLKEG ATTALTIOELG KT T SLAPKELD TG EMéPBaon.

- Evn)ikwv (umhe Siokog): Méylotn miieon Stdvot§ng 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- NauSiarpukr (kitpwvog diokog): Méylotn mieon didvoing 35 cm H,0 (3,4 kPa).

- Mn xpnotporoteite BahBideg Flexicare® APL péoa ae oapwtéq payvnukig topoypagiag (MRI) i mapdpoto
efomhopo, kaBuwg n PaBida mepLéxe petaMikd eaptipata. Mmopei va eivat Suvatr 1) xprion evog
QUATIVEUOTLKOU oUoTrpatog oto omoio n BaABisa APL va Bpioketat o€ katdAMnAn pakpvr anootaon amé 1
nedio g odpwong, T.x. Simha oto pnydvnpa avatebneiag.

Kutuyputpr] otolxelwv kat npepopnvia Aigng
Kabe avaioBnikd avamveuotiks obotnpia mapéxetaL pe pia autokSANTN ETLKELa yLa KaTaypagr} oTouyelwy
kat Suvatétnta apakohouBnong. Katd to dvotypa, kataypdyte T nuepopnvia, Ty wpa, v npepopnvia
aMayng kat Ttov aptBpd Taptidag oty ETkETa Kat MKOAROTE TV 0TO AVATIVEUOTLKO GUGTNHA OTO AKPO TOU
pnxaviparog avatodnotag.

- Mnxpnotpomoteite petd v mapéheuan tng nuepopnviag AEng mou elvat tunwpévn ot cuokevacia f petd tmy
Nuepopnvia ahayrg Tou ivat onpeLwpévn otV auTokOAANT ETLKETA.

Avtykpoprakd avateBntikd avanveuotikd custipata Argentic™

- OLOWANVWOELG TWV QVaLeBNTIKWY QVamVEUOTIKWY cuotnpdtwy Flexicare® Argentic™ efval epTOTLOpEVEC g LOVTa
apyUpOU, TIPOKELHEVOU Vet PELWBEL N PLKPOPLAKT ETMLUOAUVON TWY EEWTEPLKWY EMLYAVELLY TWV CWARVWV Kal Ve
pewdel o kivbuvog SLactaupoUpevng EMLHOALVONG KaL VOTOKOPELAKWY AotpwEewv (HAI).

®OAagn
duldooete o€ 5pooePo, OTEYVO PEPOG, HAKPLA artd APETD NALAKO PG,

Texvikd SeSopéva

Emtkowwvriote pe T Flexicare® yia omotadijmote emumAéov texvikd Sedopéva.

Emoketeite ) Ste0Buvon www.flexicare.com/downloads yta tov 08ny6 twv cupBoAwy, kabwg kat yia TAnpopopieg
yLO TOUG KWEUVOUG TIOU OYETL{oVTaL e TNV EMavVayProLHOTOLNaT) GUCKEUWY piag xprong.

‘O\eg oL mAnpoopieg ato mapov YuANGSLO Eivat 0pBEG Katd Tov Xpovo TG ektdnwong.

ES - SISTEMAS RESPIRATORIOS PARA USO ANESTESICO

Estas instrucciones acompaiian y se aplican a todos los sistemas respiratorios para uso anestésico Flexicare®
para adultos, nifios y lactantes/recién nacidos, incluidos los sistemas Argentic™ y de dxido nitroso/oxigeno.
Consulte los datos completos del producto en la etiqueta del paquete especifico.

Uso previsto

Los sistemas respiratorios de uso anestésico Flexicare® se emplean en pacientes adultos, nifios y lactantes/recién
nacidos que se someten a anestesia general. Estdn disefiados para pacientes tanto con respiracién ventilada como
espontdnea en quiréfanos hospitalarios, antequirdfanos y unidades de cuidados postanestesia, en practicas
anestésicas de emergencia y estandar. El usuario debe estar familiarizado y haber recibido formacién en cuanto a la
seleccion del sistema respiratorio de uso anestésico adecuado y sobre el uso y el mantenimiento del producto, y deberd
estar al tanto de las posibles contraindicaciones clinicas.

Precauciones

No utilice el producto si el paquete estd abierto, si el paquete o su contenido estdn dafiados o si se ha superado la

fecha de caducidad.

- Antes del uso, inspeccione visualmente todos los conectores para asegurarse de que estén bien colocados.
Inmediatamente antes de cada utilizacién, realice una prueba de funcionamiento para garantizar que no haya
obstrucciones o fugas en el sistema.

C ion del si i io

Debe sequir estas |nstrucc|ones antes de cada uso, junto con las directrices del hospital y las normas locales:

1. No abra el paquete hasta inmediatamente antes del uso.

2. Antes de cada uso, inspeccione visualmente todos los componentes, compruebe que todas las conexiones estén
bien conectadas y realice pruebas de funcionamiento del sistema respiratorio montado para garantizar que
no haya fugas u obstrucciones. Los sistemas coaxiales Bain y Ventiflow™ se suministran con un controlador de
permeabilidad con lumen rojo, para aislar el tubo interior en las pruebas de fugas.

3. Retire el tap6n rojo de seguridad del paciente antes de conectarlo a la via aérea del paciente y vuelva a colocarlo
siempre que no se esté usando el sistema respiratorio, a fin de evitar contaminacion, dafios o la entrada de
objetos extrafios.

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

Advertenaas/precaucmnes
Los sistemas respiratorios de uso anestésico para adultos son de un solo uso. No obstante, salvo que las
directrices del hospital o las normas locales indiquen lo contrario, los sistemas respiratorios de uso anestésico
para adultos pueden usarse en varios pacientes, siempre que con cada paciente distinto se utilice un nuevo
Flexicare® u otro filtro respiratorio bacteriano/viral con la certificacion adecuada* en el lado del paciente del
sistema. En este caso, los sistemas respiratorios para uso anestésico Flexicare® se han certificado para un periodo
de uso de hasta 7 dias 0 10 listas de operaciones, lo que sea mas breve.

Los sistemas respiratorios de uso anestésico para nifios y lactantes/recién nacidos son de un solo uso. No
obstante, las directrices del hospital y las normas locales pueden permitir el uso repetido en determinadas
circunstancias.

- Laretirada de cualquier componente (que no sea el filtro del lado del paciente) del sistema respiratorio instalado
supondrd que el sistema no pueda volver a usarse y no se permite seguir usando ese sistema.

- Serecomienda utilizar un sistema de evacuacion de gases anestésicos para limitar la exposicion del usuario a los
gases exhalados y evacuados.

- 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.

- Contaminacion: Con independencia del uso aplicado, todos los componentes del sistema respiratorio deben
desecharse inmediatamente tras su uso si existe o0 se sospecha una infeccién que pueda transmitirse a través del
sistema respiratorio o si hay contaminacion visible (como sangre u otros fluidos).

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

- Trassu uso, desechar segtn las politicas locales o segtin lo que recomiende su profesional sanitario local.

Cualquier accidente grave que se produzca en relacién con el uso de este dispositivo debe ser comunicado al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro del usuario o del paciente.

Filtros protectores
- Los equipos de anestesia se pueden proteger mejor frente a la contaminacion mediante un filtro bacteriano/
viral 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/virales y filtros de intercambio de calor y humedad (HMEF) con la
certificacién* adecuada en el lado del paciente del sistema.
- Todos los filtros deben usarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
* Los filtros bacterianos/virales certificados cumplen con la norma BS EN 1SO 23328, Filtros de sistema respiratorio para
utilizacion anestésica y respiratoria. Partes 1y 2.

Valvulas de limitacion de presion ajustable (APL)

- Compruebe que la valvula APL funcione correctamente antes de cada uso y regulela de acuerdo con los requisitos
médicos durante el procedimiento.

- Adultos (regulador azul): Presion de apertura méxima 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Nifios (regulador amarillo): Presién de apertura méxima 35 cm H,0 (3,4 kPa).

- No use las vélvulas APL Flexicare® con escaneres de IRM, ya que contienen elementos metalicos. Se puede utilizar
un sistema respiratorio con una vélvula APL situada a una distancia lo suficientemente alejada del campo de
escaneado; por ejemplo, junto al equipo de anestesia.

Mantenimiento de registros y fecha de caducidad
Todos los sistemas respiratorios para uso anestésico se suministran con una etiqueta adhesiva destinada al
mantenimiento de registros y la rastreabilidad. Anote la fecha, hora, fecha de sustitucion y nimero de lote en el
momento de la apertura y coloque la etiqueta en el sistema respiratorio, en el lado del equipo de anestesia.

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

Sistemas respiratorios antimicrobianos para uso anestésico Argentic™

- Los tubos de los sistemas respiratorios para uso anestésico Flexicare® Argentic™ estan impregnados con iones
de plata para reducir la contaminacién microbiana de las superficies exteriores de los tubos y reducir el riesgo de
contaminacién cruzada e infecciones intrahospitalarias (IIH).

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

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 - ANESTEESIAHINGAMISSUSTEEMID

Need juhlsed S|saldavad ja rakenduvad koikidele Flexicare® téiskasvanute, laste ja imikute/vastsiindinute
lele, kaasa arvatud Argentic™ & ldmmastikoksiid/hapniksiisteemidele. Toote
k0|k|de detailide jaoks tutvuge palun individuaalsete pakendi etikettidega.

an

Kasutamise sihtotstarve

Flexicare® anesteesiahingamissiisteeme kasutatakse taiskasvanutel, lastel ja imikutel/vastsiindinutel iildanesteesia
labiviimiseks ning nad on mdeldud kasutamiseks nii ventileeritavatel kui ka spontaanselt hingavatel patsientidel
operatsioonisaalides, anesteesiatubades ja drkamisruumides (PACU) erakorralises ja tavaparases anesteesiapraktikas.
Anesteesiahingamissiisteemi  kasutaja peab olema tuttav ja koolitatud vastava anesteesiahingamissiisteemi
kasutamises ja hooldamises ning peab olema teadlik mistahes kliinilistest vastundidustustest.

Ettevaatusabindud

Mitte kasutada, kui pakend on avatud, pakend vdi selle sisu on kahjustatud v6i kehtivuskuupaev on moédunud.

- Enne kasutamist vaadake iile, et k6ik iihendused oleksid korralikult kinnitatud. Viia labi funktsionaalne testimine
vahetult enne igat protseduuri, et vélistada ummistuste vi lekete olemasolu siisteemis.

Hingamissiisteemi iihendamine

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

1. Mitte avada pakendit varem, kui vahetult enne kasutamist.

2. Enneigat kasutuskorda vaadake ile kdik komponendid, veenduge, et kdik Gihendused on korralikult kinnitatud ja
viige labi kokkupandud hingamissiisteemi funktsionaalne testimine, et vélistada lekete ja ummistuste olemasolu.
Co-axial Bain ja Ventiflow™ siisteemid on varustatud punase 66nepermeaabelsus-testeriga, et isoleerida sisemine
toru lekete testimiseks.

3. Eemaldage punane patsiendipoolne ohutusotsik enne patsiendi iihendamist hingamisteeseadmega ja
taasasetage, kui hingamissiisteemi ei kasutata, et véltida kontaminatsiooni, kahjustust véi vodrobjektide
sisenemist.

4. Komponentide Gihendamiseks likake ja keerake, lahtilihendamiseks keerake ja timmake.

ar iahingamissiisteemid on tihekordseks kasutamiseks. Siiski, kui kohalike haigla eeskirjade

ja kohalike juhiste jérgi pole ette nahtud teisiti, voib taiskasvanute anesteesiahingamissiisteeme kasutada mitmel
patsiendil, eeldusel, et iga patsiendi puhul kasutatakse patsiendipoolses siisteemi otsas uut Flexicare® v6i muud
vastavalt valideeritud* bakteri-/viirus-hingamisfiltrit. Sel juhul on Flexicare® anesteesiahingamissiisteemid
kasutuseks sobivad 7 paevaks vi 10 operatsmomloendlks sbltuvalt kumb on lihem.

- Laste ja imikute/vastsiindinute ar g nid on hekordseks kasutamiseks. Siiski, haigla
eeskirjad ja kohalikud juhtnoorid voivad kindiatel tingimustel lubada korduvkasutamist.

- Mistahes komponendi eemaldamine kokkupandud hingamissiisteemist peale patsiendipoolse filtri, muudab selle
iihekordselt kasutatavaks ja edasine siisteemi kasutamine ei ole lubatud.

- Kasutaja ekspositsiooni vahendamiseks véljahingatud ja ventileeritud gaasidele, on soovitatav kasutada sobivad
anesteesiagaasi-evakutsioonisiisteemi.

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

- Kontaminatsioon: Kui esineb infektsioon vdi kahtlus sellele, mis vdib levida hingamisstisteemi vahendusel, voi
kui esineb nahtav kontaminatsioon (nt veri v6i muud vedelikud), tuleb hingamististeemi kdik komponendid
olenemata méddratud kasutusviisist kohe peale kasutamist dra visata.

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

- Pérast kasutamist havitage vastavalt kohalikele eeskirjadele ja/vGi kohaliku tervishoiuteenuse pakkuja
soovitustele.

Homused/Ettevaatusablnoud
Tai:

Kdigist seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi likmesriigi padevale
asutusele.

Kaitsefiltrid

- Anesteesiamasinaid on vdimalik kontamineerumise eest lisaks kaitsta valideeritud* bakteri-/viirus-filtriga
siisteemi masinapoolses otsas, kinnitatuna inspiratoorsele, ekspiratoorsele v6i mélemale masina iihenduskohale.

- Vastavalt valideeritud* bakteri-/viirus-filtreid ja HMEF-sid vib kasutada ka siisteemi patsiendipoolses otsas.

- Kaiki filtreid tuleb kasutada vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

FI - ANESTESIAHENGITYSJARJESTELMAT

Némé mukana toimitettavat kdyttoohjeet kosk kaikkia lasten ja
Flexicare® -anestesiahengitysjarjestelmid, kuten Argentic™- ja typpioksiduuli/happijarjestelmia. Katso aikki
tuotetiedot pakkausmerkinndista.

Kayttotarkoitus

Flexicare® -anestesiahengitysjérjestelmia kaytetddn aikuisilla, lapsilla ja vauvoilla/vastasyntyneilla yleisanestesiassa, ja
ne on tarkoitettu kaytettaviksi seka hengityskoneeseen kytketyill ettd spontaanisti hengittavilld potilailla sairaaloiden
leikkaussaleissa, anestesiahuoneissa ja heraamdissa ensihoidon ja normaalin anestesian aikana. Kayttdjalld on oltava
tarvittava osaaminen ja koulutus soveltuvan anestesiahengitysjarjestelmén valintaan seka tuotteen kdyttdon ja
huoltoon, ja hdnen on oltava tietoinen mahdollisista kliinisista kontraindikaatioista.

Varotoimet

A3 kéytd, jos pakkaus on avattu tai jos pakkaus tai siséltd ovat vahingoittuneet, tai viimeisen kéyttopéivén jlkeen.

- Ennen kdyttda tarkasta silmamaardisesti, etta kaikki liittimet ovat pitavasti paikoillaan. Testaa toiminta aina ennen
toimenpidettd varmistaaksesi, ettei jarjestelméssa ole tukoksia tai vuotoja.

Hengitysjarjestelman liittaminen

Seuraavia ohjeita on noudatettava aina ennen kayttoa yhdessa sairaalan kaytantojen ja paikallisten toimintaohjeiden

kanssa:

1. Avaa pakkaus vasta juuri ennen kdyttod.

2. Aina ennen kayttda tarkasta kaikki osat silmamaaraisesti, varmista, ettd kaikki litdnnat ovat pitavid, ja testaa
kootun hengitysjérjestelman toiminta varmistaaksesi, ettei siina ole vuotoja tai tukoksia. Koaksaaliset Bain- ja
Ventiflow™-jarjestelmdt toimitetaan punaisen ontelon aukinaisuuden testerin kanssa sisdletkun eristamiseksi
vuototestausta varten.

3. Irrota punainen potilaspuolen suojatulppa ennen liittdmistd potilaan hengityslaitteeseen, ja laita tulppa takaisin
paikalleen aina, kun hengitysjérjestelmaa ei kdytetd, kontaminaation, vahingoittumisen ja vierasesineiden
sisaanpdasyn estamiseksi.

4. Kaytd tyontavad ja kaantavaa likettd komponentteja liittdessd, ja kddntdvaa ja vetdvaa liikettd irrottaessa.

Varoitukset/huomiot

- Aikuisten anestesiahengitysjarjestelmat ovat kertakdyttdisid. Elleivat sairaalan oma kaytantd tai paikalliset
toimintaohjeet toisin ma. aikuisten anestesiahengitysjarjestelmid voidaan kuitenkin kdyttdd useammilla
potilailla, jos jarjestelmassa kdytetddn potilaan puolella jokaisella potilaalla uutta Flexicare®-suodatinta
tai muuta asianmukaisesti validoitua* hengityksen bakteeri/virussuodatinta. Tassa tapauksessa Flexicare®
-anestesiahengitysjdrjestelmat on validoitu kaytettéviksi enintddn 7 pdivan tai 10 leikkausluettelon ajan (ndistd
lyhyemman).

- Pediatriset ja vauvojen/vastasyntyneiden anestesiahengitysjarjestelmat ovat kertakdyttoisia. Sairaalan kaytantd ja
paikalliset toimintaohjeet voivat kuitenkin sallia uudelleen kdytdn tietyissa olosuhteissa.

- Muiden osien kuin potilaspuolen suodattimen irrottaminen kootusta hengitysjarjestelmasta tekee jérjestelmasta
kertakdyttoisen, eika sitd saa enda kdyttad uudelleen.

- Soveltuvan anesteettipoistojarjestelman kayttoa suositellaan rajoittamaan kayttajan altistumista uloshengitetyille
ja tuuletusaukoista poistuville kaasuille.

- Ala kdyta potilaan ja kostutuslaitteen valilld 1immén ja kosteuden vaihdinta (HME), suodattimellista limman ja
kosteuden vaihdinta (HMEF) tai laskostettua paperisuodatinta.

- Kontaminaatio: Kayttdtarkoituksesta riippumatta kaikki hengitysjarjestelmén osat on havitettdva vélittdmasti
kayton jdlkeen, kun on olemassa infektio tai epilty infektio, joka saattaa tarttua hengitysjarjestelman kautta, tai
esiintyy nakyvaa kontaminaatiota (esim. verta tai muita nesteitd).

- Tatd tuotetta ei voi puhdistaa kontaminaatiosta milladn menetelmalld, kuten huuhtelemalla, pesemalld tai
kaasulla, limmalld, hoyrylla tai kiehuvalla vedelld puhdistamalla.

- Havitd laite kdytdn jalkeen paikallisten kaytantdjen ja/tai paikallisen terveydenhuollon tarjoajan ohjeiden
mukaisesti.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja kédyttdjdn ja/tai potilaan
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Suojaavat suodattimet
- Anestesialaitteita voidaan lisdsuojata kontaminaatiota vastaan kdyttdmalla jarjestelmédssa validoitua* bakteeri/
virussuodatinta koneen puolella joko koneen sisdénhengitys-, uloshengitys- tai molemmissa porteissa.

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

Reguleeritavad réhku limiteerivad (APL) klapid

- Kontrolli APL klapi funktsiooni enne igat kasutuskorda ja reguleeri see kliiniliseks protseduuriks sobivaks.

- Taiskasvanu (sinine valik): Maksimaalne avamisrhk 60cm H,0 (5.9kPa).

- Laste (kollane valik): Maksimaalne avamisrdhk 35cm H,0 (3.4kPa)

- Mitte kasutada Flexicare® APL klappe MRI skannerites vGi sarnasetes seadmetes, kuna klapp sisaldab
metallkomponente. Hingamissiisteemi APL klapiga on voimalik kasutada sobival kaugusel skannimisealast eemal,
nt anesteesiamasina korval.

Arvepldamme & kehtivuskuupéaev
Iga anesteesiahingamissiisteem on varustatud kleebitava etiketiga arvepidamiseks ja jalgimiseks. Taiendage
avamisjargselt sedel kuupdeva, aja, vahetuskuupdeva ja kohanumbriga ning kinnitage sedel hingamissiisteemile
anesteesiamasina poolsele osale.

- Mitte kasutada padrast pakendil triikitud kehtivuskuupaeva méddumist vdi parast kleebitavale etiketile margitud
vahetuskuupdeva.

iahi eemid

Argentic™ antimikroobsed
- Flexicare® Argentic™ anestee5|ah|ngamlssusteeml torustik on immutatud hbedaioonidega mikroobide
kontaminatsiooni vahendamiseks toru vélispinnal ja rist-kontaminatsiooni ning nosokomiaalinfektsioonide (HAI)

tekkeriski vahendamiseks.

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

Tehnilised andmed

Tdiendava tehnilise informatsiooni jaoks vétke palun Gihendust Flexicare®-ga.

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

Kogu sellel infolehel olev informatsioon on printimise hetkel korrektne.

')

i validoituja* bakteeri/virussuodattimia ja suodattimellisia limmon ja kosteuden vaihtimia
voidaan kayttad jarjestelmassa myos potilaan puolella.

- Kaikkia suodattimia on kéytettdva valmistajan ohjeiden mukaisesti.

*Validoitu bakteeri/virussuodatin tdyttda hengitysjdrjestelmasuodattimille anestesia- ja hengityskaytossd asetetun

standardin BS EN IS0 23328. Osat 1 ja 2.

- Asiar

Saadettdvat paineenrajoitusventtiilit (APL-venttiilit)

- Tarkista aina ennen kayttod, etta APL-venttiili toimii oikein, ja sdddd sita toimenpiteen aikana Kliinisen tarpeen
mukaan.

- Aikuiset (sininen sdadin): Suurin avautumispaine 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Lapset (keltainen sddin): Suurin avautumispaine 35 cm H 0 (3,4 kPa).

- Al kéytd Flexicare® APL -venttiileitd magneemkuvauslamelden tai muiden vastaavien laitteiden kanssa, silla
venttiili sisaltdd metalliosia. APL-venttiililla varustetun hengitysjarjestelman kayttd voi olla mahdollista riittavan
kaukana kuvauskentastd, esim. anestesialaitteen vieress.

Kirjanpito ja viimeinen kayttopaiva

- Kaikkien anestesiahengitysjarjestelmien mukana toimitetaan tarra kirjanpitoa ja jdljitettdvyyttd varten. Taytd
péivdys, aika, vaihtopdiva ja erdnumero avattaessa, ja kiinnitd tarra hengitysjdrjestelmaan anestesialaitteen
puolelle.

- Ald kayta pakk

1 painetun vii kayttopaivan tai tarraan merkityn vaihtopaivén jélkeen.

Antimikrobiset Argentic™-anest
- Flexicare® Argentic™ -aneste5|ahengltySJarJesteIm|en letkut on kyllastetty hopeaioneilla letkun ulkopintojen
mikrobikontaminaation vahentdmiseksi seka ristikontaminaation ja sairaalaperdisten infektioiden (HAI)

vahentdmiseksi.

Varastointi
Varastoi viiledssd, kuivassa paikassa poissa suorasta auringonvalosta.

Tekniset tiedot

Teknisid lisdtietoja saa ottamalla yhteyttd Flexicareen®.

Osoitteesta www.flexicare.com/downloads I6ytyy symboliopas ja tietoa kertakdyttdisten varusteiden uudelleen
kayttoon liittyvistd riskeistd.

Kaikki tdman lehtisen tiedot ovat pitavdt paikkansa painohetkelld.

J’lexmare




FR - SYSTEMES RESPIRATOIRES D’ANESTHESIE
et sappli a tous les sy

Ces instructions accompag ppliq respiratoires d'anesthésie pour adultes,
pédiatriques et néonatals Flexicare®, y compris les systémes Argentic™ et oxyde nitreux/oxygéne. Veuillez vous
référer aux étiquettes de chacun des emballages pour des informations complétes sur le produit.

Critéres d'utilisation

Les systémes respiratoires d'anesthésie Flexicare® sont utilisés pour des patients adultes, pédiatriques et néonatals
qui subissent une anesthésie générale. IIs sont prévus pour une utilisation aussi bien pour les patients ventilés que
pour les patients respirant de maniére spontanée, au bloc opératoire, comme en salle de réveil, pour les procédures
d'urgences et les interventions sous anesthésie standard. L'utilisateur doit étre formé et habitué a la sélection d'un
systéme respiratoire d'anesthésie approprié, a l'utilisation du produit et aux précautions a prendre et doit connaitre
toutes les contre-indications.

Précautions

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert, ni si I'emballage ou son contenu sont endommagés, ni apres la date

d'expiration.

- Avant utilisation, inspecter visuellement tous les raccords pour s'assurer qu'ils sont bien en place. Inmédiatement
avant chaque procédure, effectuer un test fonctionnel pour s'assurer qu'il n'y a pas d'occlusions ou de fuites dans
le systeme.

Brancher le systéme respiratoire

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

instructions locales :

1. N'ouvrir 'emballage qu'immédiatement avant utilisation.

2. Avant chaque utilisation, inspecter visuellement tous les composants, s'assurer que toutes les connexions sont
bien établies et effectuer des tests fonctionnels sur le systéme respiratoire assemblé pour s'assurer qu'il n'y a
pas de fuites ou d'occlusions. Les systémes co-axiaux Bain et Ventiflow™ sont fournis avec un testeur rouge de
perméabilité de la lumiére intérieure pour isoler le tube interne du test d'étanchéité.

3. Retirer le capuchon de sécurité rouge a I'extrémité patient avant de relier celle-ci systéme de voies aériennes du
patient, et le replacer quand le systeme respiratoire n'est pas utilisé, pour éviter la contamination, les dommages
ou la pénétration de corps étrangers.

4. 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.

Avertissements/précautions

- Les systémes respiratoires d'anesthésie adultes sont a usage unique. Cependant, sauf instructions contraires
dictées par les politiques locales de I'hdpital et les instructions locales, les systémes respiratoires d'anesthésie
adultes peuvent étre utilisés pour plusieurs patients pourvu qu'un nouveau filtre respiratoire contre les bactéries/
virus Flexicare®, ou équivalent correctement validé, est utilisé a I'extrémité patient du systéme pour chaque
patient individuel. Dans ce cas, les systemes respiratoires Flexicare® sont validés pour une période d'utilisation de
7 jours ou 10 programmes opératoires, selon la premiére des échéances.

- Les systémes respiratoires d'anesthésie pédiatriques et néonatals sont a usage unique. Cependant, les politiques
de I'hdpital et les instructions locales peuvent autoriser la réutilisation dans certaines circonstances.

- Leretrait de tout composant, autre qu'un filtre a I'extrémité patient, de tout systéme respiratoire assemblé rend
celui-ci a usage unique, et la réutilisation de ce systéme nest pas autorisée.

- Lutilisation d'un systeme d'évacuation des gaz anesthésiants est recommandée afin de limiter 'exposition de
I'utilisateur aux gaz expirés et ventilés.

- 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.

- Contamination : Indépendamment de I'utilisation prévue, tous les composants du systéme respiratoire doivent
étre jetés immédiatement aprés utilisation dans le cas ol il existe une infection réelle ou une suspicion d'infection
qui pourrait se transmettre par I'intermédiaire du systéme respiratoire ou la oti une contamination visible est
présente (p. ex. sang ou autres fluides).

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

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

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire 'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.

Filtres protecteurs

- Les machines d'anesthésie 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.

- Desfiltres viraux et bactériens et des FECH convenablement validés* peuvent également étre utilisés a I'extrémité
patient du systéme.

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

*Unfiltre viral et bactérien validé respecte les exigences de la norme BS EN ISO 23328 Filtres pour matériel d'anesthésie

et de réanimation respiratoire - Parties 1 et 2

Valves de limitation de la pression réglable (APL)

- Vérifier le bon fonctionnement de la valve APL avant chaque utilisation et I'ajuster en fonction des besoins
cliniques au cours de la procédure.

- Adulte (cadran bleu) : Pression d'ouverture maximale 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Pédiatrique (cadran jaune) : Pression d'ouverture maximale 35 cm H,0 (3,4 kPa).

- Ne pas utiliser les valves APL Flexicare® APL a Iintérieur des machines d'IRM ou d'équipements similaires, car la
valve contient des composants métalliques. Il est possible d'utiliser un systéme respiratoire avec une valve APL
située a une distance suffisamment éloignée du champ magnétique, p. ex. pres de la machine d'anesthésie.

Tenue des registres et date d'expiration

- Chaque systeme respiratoire d'anesthésie 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 I'ouverture et
apposer |'étiquette sur le systéme respiratoire a I'extrémité anesthésie de la machine.

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

Systémes respiratoires d'anesthésie anti-microbiens Argentic™

- Les tubulures des systemes respiratoires d'anesthésie Flexicare® Argentic™ sont imprégnées d'ions argent afin de
réduire la contamination microbienne de la surface externe des tuyaux et le risque de contaminations croisées et
d'infections nosocomiales.

Entreposage

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

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 & usage unique.

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

HR - SUSTAVI ZA DISANJE TIJEKOM ANESTEZIJE

Ove se upute isporucuju i primjenjuju na sve sustave za disanje Flexicare® Adult (odrasle osobe), Child (djeca) i
Infant (dojencad)/Neonatal (nedonos¢ad), ukljucujuci Argentic™ i sustave dusikovog oksida/kisika. Pogledajte
jedi ljepnice paketa za potpune pojedinosti o proizvodu.
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Namjena

Sustavi za disanje tijekom anestezije Flexicare® upotrebljavaju se za odrasle osobe, djecu i novorodencad/nedonoscad
koji se podvrgavaju opcoj anesteziji, a namijenjeni su i za ventilacijsko i spontano disanje bolesnika u operacijskim
salama, sobama za anesteziju i jedinicama za poslije-anestezijsku skrb (PACU) tijekom hitne i standardne anestezije.
Korisnik treba biti upoznat i osposobljen za odabir odgovarajuceq sustava za disanje tijekom anestezije, uporabu i brigu
o proizvodu te treba biti svjestan svih mogucih klinickih kontraindikacija.

Mjere opreza

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili je pakiranje ili sadrZaj ostecen ili nakon isteka roka valjanosti.

- Prije uporabe vizualno pregledajte sve prikljucnice kako biste potvrdili jesu li ispravno na mjestu. Neposredno
prije svakog postupka izvrsite funkcionalni test kako biste se uvjerili da nema zacepljenja ili propustanja u sustavu.

Povezivanje sustava za disanje

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

1. Nemojte otvarati ambalazu sve do neposredno prije uporabe.

2. Prije svake uporabe vizualno pregledaijte sve dijelove, provjerite jesu li svi spojevi sigurni i provedite funkcionalne
testove na sklopljenom sustavu za disanje kako biste se pobrinuli da nema istjecanja ili zacepljenja. Koaksijalni
sustavi Bain i Ventiflow™ isporucuju se s testerom crvenog lumena za izolaciju unutarnje cijevi za ispitivanje
nepropusnosti.

3. Uklonite crvenu kapicu za zastitu prije spajanja na uredaj za obradu disanja u bolesnika i zamijenite je kada god se
sustav za disanje ne upotrebljava kako biste sprijecili oneciscenje, ostecenje ili unos stranih predmeta.

4. Koristite se potiskivanjem i zakretanjem kako biste povezali dijelove, a odvojite ih zakretanjem i povlatenjem.

Upozorenja / Mjere opreza

- Sustavi za disanje tijekom anestezije u odraslih osoba za jednokratnu su uporabu. Medutim, osim ako nije
drugacije propisano lokalnim bolnickim smjernicama i lokalnim smjernicama, sustavi za disanje tijekom anestezije
u odraslih osoba mogu se upotrebljavati na vise bolesnika pod uvjetom da se na bolesniku upotrebljava novi
Flexicare® ili drugi prikladno ovjereni* bakterijski/virusni filtar za disanje. U tom slucaju sustavi za disanje tijekom
anestezije Flexicare® ovjereni su za razdoblje uporabe do 7 dana ili 10 operacija, ovisno 3to je krace.

- Sustavi za disanje tijekom anestezije za djecu, dojencad i nedono3¢ad za jednokratnu su uporabu. Medutim,
bolnitkom politikom i lokalnim smjernicama moZe se dopustiti ponovna upotreba pod odredenim uvjetima.

- Uklanjanjem bilo kojeg dijela, osim krajnjeg filtra, iz bilo kojeg sklopljenog sustava za disanje isti postaje za
jednokratnu uporabu, a daljnja uporaba tog sustava nije dopustena.

- Preporuta se uporaba prikladnog sustava za anesteziju za uklanjanje plina kako bi se ogranicila izlozenost
korisnika istjecanim i ispusnim plinovima.

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

- Onecicenje: Bez obzira na odredenu uporabu, sve komponente sustava za disanje trebaju se odloziti odmah
nakon uporabe ako postoji stvarna infekcija ili sumnja na infekciju koja moze biti prenosiva preko sustava za
disanje ili kada je prisutno vidljivo oneciscenje (npr. krv ili druge tekucine).

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

- Nakon uporabe, odlozite u skladu s lokalnim pravilima i/ili po savjetu lokalnog lijecnika.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi ovog uredaja treba prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima drzave ¢lanice
korisnika i/ili pacijenta.

Zastitni filtri

- Uredaji za anesteziju 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 i izmjenjivaci topline i viage s filtrom (HMEF) takoder se mogu
upotrebljavati na zavrSetku sustava.

- Svifiltri trebaju se upotrebljavati u skladu s uputama proizvodaca.

* Ovjereni bakterijski/virusni filtar zadovoljava standard BS EN ISO 23328 Filtri za disanje tijekom anestezije i za

respiratorne uporabe. Dijelovi 1 & 2.

Podesivi ventili za ogranicavanje tlaka (APL)

- Provjerite ventil APL prije svake uporabe i prilagodite ga tijekom klinickog postupka.

- Odrasli (plavi brojcanik): Maksimalni tlak otvaranja 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Djeca (Zuti brojcanik): Maksimalni tlak otvaranja 35 cm H,0 (3,4 kPa)

- Ne koristite ventile APL Flexicare® unutar skenera MRI ili sli¢ne opreme jer ventil sadrZi metalne dijelove. Moze
biti moguce upotrebljavati sustav za disanje s ventilom APL koji se nalazi na odgovarajucoj udaljenosti od polja za
skeniranje, npr. pored uredaja za anesteziju.

Vodenje evidencije i datum isteka

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

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

Antimikrobni sustavi za disanje tijekom anestezije Argentic™

- Cijevi sustava za disanje tijekom anestezije Flexicare® Argentic™ impregnirani su srebrnim ionima kako bi se
smanjila mikrobna kontaminacija vanjskih povrsina cijevi i smanjio rizik od krizne kontaminacije i bolnickih
infekcija (HALs).

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

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 - ANESZTEZIAS LEGZORENDSZEREK

A jelen Gtmutaté minden Flexicare® felndtt, gyermekgydgyaszati, illetve csecsemd/djsziilott anesztézids
légzérendszerre, tobbek kozt az Argentic™ és dinitrogén-oxid/oxigén rendszerekre vonatkozik. A teljes
termékleiras a termékek egyedi csomagolasaban talalhat6.

Alkalmazasi teriilet

A Flexicare® anesztézids légzorendszerek dltalanos anesztézidban részesiild felnétt, gyermekgyégyaszati, illetve
csecsemd/djszilott kord, valamint lélegeztetett vagy spontdn lélegzd betegek esetében alkalmazhatok, kérhazi
miitkben, anesztezioldgiai és megfigyeld helyiségekben, vészhelyzetekben vagy a normél anesztézias gyakorlat
soran. A felhaszndld jartas és szakképzett kell legyen a megfelel§ anesztézias légzérendszer kivalasztaséban, a termék
haszndlataban és apolasaban, illetve figyelembe kell vennie a fenndlld klinikai ellenjavallatokat.

Ovintézkedések
Ne haszndlja a terméket, ha annak csomagolasat felnyitottak, ha a csomagolds vagy a csomag tartalma sériilt, illetve
alejérati idon tdl.
- Haszndlat eldtt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy minden csatlakozd biztosan rdgziil-e a helyén. Kdzvetleniil az
egyes eljarasok eldtt ellendrizze a miikddést, azaz gy6z6djén meg arrél, hogy a rendszerben nincs se szivargas,
se elzarodas.

Csatlakoztatas a légzérendszerhez

Az alabbi utasitdsokat minden haszndlat el6tt be kell tartani, a korhazi és a helyi irdnyelveknek megfelelden.

1. Acsomagoldst csak kdzvetleniil a felhasznalds el6tt nyissa fel.

2. Minden egyes hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizzen minden alkatrészt; gy6z6djon meg arrdl, hogy a
csatlakozasok biztosak, illetve ellendrizze az 6sszeszerelt Iégzérendszer miikodését, meggydzédve arrél, hogy
nincs se szivargas, se elzarodas a rendszerben. A koaxialis Bain and Ventiflow™ rendszerekhez tartozik egy piros
lumenétjarhatésag-vizsgalé eszkoz, amely segitségével izolalhaté a belsd cs6 a szivargdsvizsgalat idejére.

3. Mieldtt a beteg Iéguti eszkozéhez csatlakoztatnd, tavolitsa el a piros beteg- és biztonsagi sapkat, majd a
fert6zés, sériilés vagy idegen test bekeriilésének elkeriilése érdekében helyezze vissza azt, ha nem hasznélja a
|égz6rendszert.

4. Az alkatrészek csatlakoztatdsanak menete: dsszenyomas, elforditds; az alkatrészek szétvélasztasakor pedig
alkalmazza az elforditds, széthtizés mozdulatsort.

Figyelmeztetések

- Afeln6tt anesztézids légzérendszerek kizarélag egyszeri hasznalatra szolgélnak. Ugyanakkor, ha az nem iitkdzik a
vonatkozo kérhdzi vagy helyi irdnyelvekkel, a felndtt anesztézids 1égz6rendszerek tobb betegen is hasznalhatok,
amennyiben minden egyes beteg esetében Uj Flexicare® vagy mas, megfelelé médon validalt*, légzérendszeri
baktérium-/virussziirét hasznélnak a rendszer betegoldali végén. Ebben az esetben a Flexicare® anesztézias
|égz6rendszerek validalasa legfeljebb 7 napra vagy 10 miikodési ciklusra torténik, amelyik rovidebb.

- Agyermekgydgydszati és csecsemd/Ujsziilott anesztézids légzorendszerek kizardlag egyszeri hasznalatra
szolgélnak. Ugyanakkor, a kérhazi és helyi iranyelveknek megfelelen eléfordulhatnak olyan kériilmények,
amelyek esetén az ismételt haszndlat megengedett.

- Abetegvégi szlirén kiviil egyéb alkatrész barmilyen dsszeszerelt [égzérendszerrdl valé eltavolitésa egyszeri
felhasznaldst von maga utdn, és az ilyen rendszer ismételt felhasznalasa nem megengedett.

- Akilélegzett és a kilépd gazoknak vald kitettség korlatozasa érdekében megfeleld anesztezioldgiai gazelvezetd
rendszer hasznélata ajanlott.

- Ne hasznaljon hd- és paracseréldt (HME), szirbvel ellatott ho- és paracserélét (HMEF) vagy hajtogatott papirsziirot
abeteg és a pardsito eszkoz kozotti szakaszon.

- Kontamindcio: A légz6rendszer minden alkatrészét, rendeltetésszer(i hasznalatra vald tekintet nélkiil, azonnal ki
kell dobni a hasznalat utén, ha felmertil egy meglévé vagy gyanithatéan fennallo fertozés légzorendszerrel torténd
ataddsa, illetve ha a légzorendszeren lathato szennyez6dés (példaul vér vagy mas folyadékok) van.

- Ezatermék semmilyen médon nem dekontamindlhat. Dekontamindcié alatt az oblités, mosas, illetve gazzal,
hével, g6zzel vagy forrashan 1év6 vizzel vald fertdtlenités értendd.

- Haszndlat utdn a helyi eldirasok és / vagy a helyi egészségiigyi ellaté utasitdsainak megfelelden drtalmatlanitsa.

Ha a késziilék miatt barmilyen stlyos esemény kdvetkezik be, akkor azt jelenteni kell a gyarténak, illetve a felhaszndlé
és/vagy beteg allama szerinti illetékes hatésaganak.

Véddsziirok

- Azanesztézids berendezések fert6zések elleni védelme tovébb névelhet6 a rendszer anesztéziés berendezés
végi részén elhelyezett, validalt*, a belégzé- vagy a kilégzonyilashoz vagy mindkeét nyildshoz csatlakoztatott
baktérium-/virussziirével.

- Megfelelden validlt* baktérium-/virussz{irok és HMEF eszkézok szintén alkalmazhatok a rendszer betegoldali
végeén.

- Minden sziirt a gyartd utasitasai szerint kell haszndlni.

*A validélt baktérium-/virussziird megfelel az anesztézia és élegeztetés soran alkalmazott légzérendszeri szlir6kre

vonatkozd BS EN IS0 23328 szabvanynak. 1. és 2. részek.

Szabalyozhat6 nyomaskorlatozo (Adjustable Pressure Limiting - APL) szelepek

- Minden hasznélat el6tt ellendrizze az APL szelep megfeleld mikodését, majd végezze el a sziikséges klinikai
bedllitdsokat az eljarés alatt.

- Felndtt (kék tarcsa): Maximélis nyitdsi nyomds 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Gyermekgyogyészati (sdrga tarcsa): Maximalis nyitdsi nyomds 35 cm H,0 (3,4 kPa)

- Nehasznélja a Flexicare® APL szelepeket MRI vagy hasonl6 berendezéssel, mivel a szelep fém alkatrészeket is
tartalmaz. Ugyanakkor, az APL szeleppel rendelkezé |égzérendszer adott esetben hasznalhatd a vizsgélati mezoté|
megfelel6 tavolsdgban, példaul az anesztezioldgiai berendezés mellett.

Nyilvantartas és lejarati datum

- Minden anesztézias Iégz6rendszerhez tartozik egy felragaszthaté cimke, nyilvantartas és nyomon kévetés céljabol.
Felbontds utén toltse ki a datumra, iddpontra és tételszimra vonatkozd mezéket, majd ragassza a cimkét a
|égz6rendszerre az aneszteziolégiai berendezés végén.

- Nehasznélja a terméket a csomagoldsra nyomtatott lejarati idon tdl, illetve a felragaszthaté cimkén 1évd, csere
esedékességére vonatkozo datumot kdvetéen.

Argentic™ antimikrobialis anesztézias légzorendszerek
- AFlexicare® Argentic™ anesztézias légzorendszerek eziist ionokkal impregnaltak, igy csokkentik a cso kiilsd
feliletén kialakulé mikrobioldgiai szennyez6dés, a keresztfertdzés, illetve a nozokomidlis fertdzések kockdzatat.

Tarolas
Szdraz, hivds, napfénytol védett helyen tartando.

Miiszaki adatok

Tovabbi miiszaki adatokeért, kérjiik, forduljon a Flexicare® véllalathoz.

A szimb6lumok magyardzatat, valamint az egyszer hasznalatos termékek Gjrafelhasznalésara vonatkozo kockdzatokat
az alabbi honlapon talalja: www.flexicare.com/downloads.

A jelen téjékoztatoban taldlhatd informécidk a tajékoztatd nyomtatdsa idején érvényesek.

=

SISTEM PERNAPASAN ANESTESI

Petunjuk ini disertakan dengan dan berlaku untuk semua Sistem Pernapasan Anestesi Dewasa, Anak dan Bayi/
Neonatal Flexicare® , termasuk Argentic™ & Sistem Oksida Nitrogen/Oksigen. Mohon lihat label pada masing-
masing kemasan untuk membaca detail produk selengkapnya.

Penggunaan Termaksud

Sistem Pernapasan Anestesi Flexicare® digunakan untuk pasien Dewasa, Anak dan Bayi/Neonatal yang menjalani
anestesi biasa, dan ditujukan untuk pasien dengan ventilasi dan pernapasan spontan dalam ruang operasi rumah
sakit, ruang anestesi dan pemulihan (PACU), selama praktik anestesi darurat dan standar. Pengguna harus terbiasa
dan terlatih dalam pemilihan Sistem Pernapasan Anestesi yang sesuai serta dalam menggunakan dan merawat
produk-produknya, dan harus waspada terhadap kontraindikasi klinis apa pun.

Tindakan Pencegahan

Jangan gunakan apabila kemasan terbuka, atau isi kemasan rusak, atau jika tanggal kedaluwarsa sudah terlewati.

- Sebelum menggunakan, lakukan inspeksi visual pada semua konektor untuk memastikan konektor-konektor
tersebut terpasang kencang. Tepat sebelum melakukan setiap prosedur, laksanakan uji fungsional untuk
memastikan tidak ada kemacetan atau kebocoran pada sistem.

Menghul Sistem Pernay

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

1. Jangan buka kemasan hingga tepat sebelum penggunaan.

2. Sebelum setiap penggunaan, lakukan inspeksi visual pada semua komponen, pastikan semua sambungan
berada dalam kondisi kencang dan lakukan uji fungsional pada sistem pernapasan yang sudah dirangkai untuk
memastikan bahwa tidak ada yang bocor atau macet. Sistem Co-axial Bain and Ventiflow™ dilengkapi dengan
tester patensi lumen merah untuk mengisolasi tabung dalam untuk uji kebocoran.

3. Lepas tutup pengaman merah pada sisi pasien sebelum terhubung dengan perangkat jalur napas pasien, dan
pasang kembali kapan pun Sistem Pernapasan tidak digunakan untuk mencegah kontaminasi, kerusakan, atau
masuknya objek asing.

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

Peringatan

- Sistem Pernapasan Anestesi Dewasa adalah alat sekali pakai. Namun, kecuali jika ditentukan berbeda oleh
kebijakan rumah sakit dan pedoman setempat, Sistem Pernapasan Anestesi Dewasa dapat digunakan pada
beberapa pasien asalkan Flexicare® baru atau filter pernapasan bakteri/virus lainnya yang diizinkan dengan
benar* digunakan pada bagian ujung sistem untuk setiap pasien. Dalam kasus ini, Sistem Pernapasan Anestesi
Flexicare® diizinkan untuk jangka waktu penggunaan sampai daftar operasi 7 hari atau 10, mana pun yang lebih
singkat.

- Sistem Pernapasan Anestesi Anak dan Bayi/Neonatal adalah alat sekali pakai. Namun, kebijakan rumah sakit dan
pedoman setempat mungkin mengizinkan penggunaan berulang pada kondisi tertentu.

- Dilepasnya komponen, selain bagian ujung filter pasien, dari sistem pernapasan yang telah dirakit berarti sudah
digunakan sekali, dan sistem tidak boleh digunakan kembali.

- Penggunaan Sistem Pengatur Pembuangan Gas Anestesi yang sesuai direkomendasikan agar pasien tidak
menghirup gas yang telah dikeluarkan.

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

- Kontaminasi: Terlepas dari penggunaan yang telah ditetapkan, semua komponen Sistem Pernapasan harus
segera dibuang usai penggunaan dengan kasus infeksi atau dugaan infeksi yang mungkin ditularkan lewat
Sistem Pernapasan, atau penggunaan dengan kasus infeksi yang kasatmata (mis.: darah atau cairan lainnya).

- 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.

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

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan
kewenangan kompeten di Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien berada.

Filter Pelindung

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

- Filter bakteri/virus & HMEF yang diizinkan dengan benar* juga dapat digunakan pada bagian ujung sistem
pasien.

- Semua filter harus digunakan sesuai dengan petunjuk produsen.

*Filter bakterial/viral yang divalidasi memenuhi BS EN ISO 23328 yang mengatur tentang filter sistem pernapasan

untuk keperluan anestesi dan pernapasan. Bagian 1 &2

Katup Pembatas Tekanan Yang Dapat Disesuaikan (APL)

- Periksa apakah Katup APL berfungsi dengan benar sebelum digunakan dan sesuaikan secara klinis selama
prosedur berlangsung.

- Dewasa (tombol biru): Tekanan pembuka maksimum 60cm H,0 (5,9kPa).

- Anak (tombol kuning): Tekanan pembuka maksimum 35cm H,0 (3,4kPa).

- Jangan gunakan Katup APL Flexicare® dalam pemindai MRI atau peralatan sejenis karena katup mengandung
komponen logam. Sistem Pernapasan dengan katup APL mungkin dapat digunakan jika diletakkan dengan jarak
yang sesuai dari bidang pemindaian, mis.: di samping mesin anestesi.

Pendokumentasian & Tanggal Kedaluwarsa

- Masing-masing Sistem Pernapasan Anestesi dilengkapi dengan label adhesif yang dapat digunakan untuk
keperluan dokumentasi dan menjaga keterlacakan. Tulis tanggal, waktu, tanggal perubahan, dan nomor lot pada
saat membuka dan pasang label ke Sistem Pernapasan di bagian ujung mesin anestesi.

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

Sistem Pernapasan Anestesi Anti-Mikroba Argentic™

- Tabung Sistem Pernapasan Anestesi Argentic™ Flexicare® dilengkapi dengan ion perak untuk mengurangi
kontaminasi mikroba pada permukaan luar tabung serta mengurangi risiko kontaminasi silang dan Infeksi
Nosokomial Rumah Sakit (HAIS).

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

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.

J’lexicare




IT - CIRCUITI RESPIRATORI PER ANESTESIA

Le seguenti istruzioni riguardano e accompagnano tutti i circuiti respiratori per anestesia Flexicare® per pazienti
adulti, pediatrici e neonatali, inclusi i sistemi Argentic™ e i sistemi per ossido nitroso/ossi Per informazioni
dettagliate sul prodotto vedere le etichette sulle singole confezioni.

Y

Uso previsto

1 circuiti respiratori per anestesia Flexicare® vengono utilizzati per pazienti adulti, pediatrici e neonatali sottoposti ad
anestesia generale e sono destinati sia a pazienti ventilati che a quelli in grado di respirare spontaneamente in sale
operatorie ospedaliere, sale di anestesia e unita di cure post-anestesia (PACU), durante procedure anestesiologiche
standard e d'emergenza. Chi i utilizza deve essere esperto e addestrato sulla scelta del circuito respiratorio piti idoneo,
sull'uso e sulla cura del prodotto e deve conoscere le 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 esaminare visivamente tutti i connettori per accertarsi che siano correttamente collegati.
Immediatamente prima di ogni procedura effettuare una prova funzionale per verificare che non vi siano
occlusioni o perdite nel circuito.

Colleg del circuito respi io
Queste istruzioni devono essere seguite prima di ogni utilizzo tenendo conto dei protocolli ospedalieri e delle linee
guida locali:

1. Aprire la confezione immediatamente prima dell'utilizzo.

2. Prima di ogni utilizzo esaminare visivamente tutti i componenti, controllare che i connettori siano ben saldi ed
effettuare prove funzionali sul circuito assemblato, in modo da verificare che non vi siano perdite o occlusioni. I
sistemi coassiali Bain e Ventiflow™ vengono forniti con tester di verifica della pervieta del lume (rosso) per isolare
il tubo interno per la prova di tenuta.

3. Togliere il tappo di sicurezza lato paziente (rosso) prima del collegamento con la cannula del paziente e rimetterlo
in sede fino a quando il circuito respiratorio non viene utilizzato, allo scopo di evitare contaminazione, danni o
ingresso di corpi estranei.

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

Avvertenze e precauzioni

- Lcircuiti respiratori per anestesia per pazienti adulti sono monouso. Tuttavia, salvo diversa indicazione dei
protocolli ospedalieri e delle linee guida locali, i circuiti respiratori per anestesia per pazienti adulti sono
riutilizzabili su pazienti diversi purché sul lato paziente del sistema venga utilizzato un filtro di ritenzione batterica/
virale Flexicare® o di altra marca omologato*, nuovo per ogni singolo paziente. In questo caso, i circuiti respiratori
per anestesia Flexicare® sono omologati per un periodo d'uso massimo di 7 giorni o, se il periodo & pill breve, per
10 liste operatorie.

- Lcircuiti respiratori per anestesia per pazienti pediatrici e neonatali sono monouso. Tuttavia, in determinate
condizioni & possibile che i protocolli ospedalieri e le linee guida consentano un utilizzo ripetuto.

- Larimozione da un circuito respiratorio per anestesia assemblato di qualsiasi componente che non sia il filtro lato
paziente, rende il circuito stesso monouso e, di conseguenza, non consente un successivo riutilizzo dello stesso.

- Siraccomanda l'uso di un idoneo sistema di evacuazione dei gas anestetici per limitare I'esposizione dell'utente ai
gas espirati e a quelli di evacuazione.

- 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.

- Contaminazione: Indipendentemente dall'uso previsto, tutti i componenti del circuito respiratorio devono essere
smaltiti subito dopo I'uso quando vi sia il rischio - reale o presunto - di infezione trasmissibile attraverso il circuito
respiratorio o quando siano presenti contaminanti visibili (es., sangue o altri fluidi).

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

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

Ogni incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo deve essere riferito al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente & stabilito.

Filtri di protezione

- Gliapparecchi per anestesia 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 filtri di ritenzione batterica/virale ed HMEF opportunamente omologati* sul lato
paziente del circuito.

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

*1 filtri di ritenzione batterica/virale omologati sono conformi alla normativa BS EN ISO 23328 “Filtri di sistemi

respiratori per uso anestetico e respiratorio”, Parti 1 e 2.

Valvole limitatrici di pressione regolabili (APL, Adjustable Pressure Limiting)

- Prima di ogni utilizzo controllare che la valvola limitatrice di pressione regolabile funzioni correttamente e
regolarla in base alle esigenze cliniche della procedura.

- Adulti (indicatore blu): Pressione massima di apertura 60cm H,0 (5,9 kPa).

- Pediatrici (indicatore giallo): Pressione massima di apertura 35cm H,0 (3,4 kPa)

- Non utilizzare valvole APL Flexicare® con apparecchiature a risonanza magnetica o apparecchiature analoghe, in
quanto le valvole contengono componenti metallici. E possibile utilizzare sistemi respiratori con valvola APL ad
idonea distanza dal campo di scansione, ad esempio accanto all'apparecchio per anestesia.

Tracciabilita e data di scadenza

- Ogpni circuito respiratorio per anestesia & dotato di etichetta adesiva che serve per la registrazione dei dati e
la tracciabilita. Riportare la data, I'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.

Circuiti respiratori per anestesia anti-microbici Argentic™

- Itubi dei circuiti respiratori per anestesia Flexicare® Argentic™ sono impregnati di ioni d'argento, che riducono la
contaminazione microbica delle superfici esterne del tubo e riducono il rischio di contaminazione incrociata e di
infezioni acquisite in ospedale (HAI).

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

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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LT - ANESTEZIJOS KVEPAVIMO SISTEMOS

Sios |nstrukcuos prldedamos ir taikomos visoms Flexicare® suaugusiyjy, vaiky ir kidikiy / naujagimiy
iskaitant Argentic™ ir azoto oksidy / deguonies sistemas. Visg informacija
apie produktq ra5|te ant atskiros pakuotés etiketés.

Numatoma paskirtis

Flexicare® anestezijos kvépavimo sistemos yra naudojamos suaugusiesiems, vaikams ir kiidikiams / naujagimiams,
kuriems atliekama bendroji anestezija, ir skirtos pacientams, kuriems taikoma ventiliacija, bei spontaniskai
kvépuojantiems pacientams ligoniniy operacinése, poanestezinés priezitros ir intensyvios terapijos palatose (PACU)
skubios pagalbos ir standartinés anestezijos metu. Naudotojas turi bti susipaZines ir mokéti naudoti atitinkama
anestezijos kvépavimo sistema, priziaréti produktg bei Zinoti klinikines kontraindikacijas.

Atsargumo priemonés

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta, ji ar jos turinys pazeistas arba pasibaiges galiojimo laikas.

Pries naudojima vizualiai patikrinkite visas jungtis, kad jsitikintuméte, jog jos veikia. Pries kiekvieng procedirg
atlikite funkcinj patikrinima, kad sistemoje nebity uzsikimsimo ar nuotékio.

P prijung

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

1. Pakuote atidarykite tik prieS naudojant ja.

2. Pries kiekvieng naudojima vizualiai patikrinkite visus komponentus, jsitikinkite, kad visos jungtys veikia, ir atlikite
surinktos kvépavimo sistemos funkcinius patikrinimus, siekiant jsitikinti, kad néra nuotékio ar uzsikimsimo.
Bendros asies Bain ir Ventiflow™ sistemos tiekiamos su raudonu liumeno laidumo tikrintuvu, skirtu vidiniam
vamzdeliui izoliuoti, kad bty galima patikrinti nutekéjima.

. Pries prijungiant prie paciento kvépavimo taky prietaiso, nuimkite raudona paciento galo apsaugos dangtelj
ir ji pakeiskite, jei kvépavimo sistema nenaudojama, kad bty iSvengta uzterSimo, pazeidimo ir svetimkaniy
patekimo.

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

jimai / atsargumo pri

Suaugusiyjy anestezijos kvépavimo sistemos yra vienkartinio naudojimo. Jei kitaip nenurodyta vietos ligoninés
politikoje ir gairése, suaugusiyjy anestezijos kvépavimo sistemas galima naudoti keletui pacienty, jei kiekvienam
paaentm paciento sistemos gale naudojamas naujas Flexicare® arba kitas tinkamai patvirtintas* bakterinis /
virusinis kvépavimo filtras. Siuo atveju, Flexicare® anestezijos kvépavimo sistemos yra tinkamos naudoti ki 7
dieny arba 10 veiklos sarasy, pasirenkant trumpesnj laikotarpj.

Vaiky ir kudikiy / naujagimiy anestezijos kvépavimo sistemos yra vienkartinio naudojimo. Taciau ligoninés politika
ir vietos gairés gali leisti jas naudoti pakartotinai pagal tam tikras salygas.

Bet kokio komponento pasalinimas i surinktos kvépavimo sistemos, iSskyrus paciento galo filtra, reiskia
vienkartinj naudojima ir $ig sistema draudziama toliau naudoti.

Rekomenduojama naudoti tinkama anestezijos dujy 3alinimo sistema, kad baty sumaZzintas poveikis naudotojui
dél pasibaigusiy ir iSleidZiamy dujy.

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

Uztersimas: Nepriklausomai nuo paskirties, visi kvépavimo sistemos komponentai turi bati iSmesti i$ kart po
naudojimo, jei yra faktiné ar jtariama infekcija, kuri gali bati perduota per kvépavimo sistema, arba jei yra
matomas uzterSimas (pvz., kraujas ar kiti skysciai).

Sio produkto negalima nukenksminti jokiu budu. Tai apima skalavima, plovima ar nukenksminima, naudojant
dujas, $iluma, garus arba verdantj vanden].

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

-

Ivykus sunkiam incidentui, susijusiam su prietaisu, apie tai bitina pranesti prietaiso gamintojui ir naudotojo arba
paciento valstybés narés kompetentingai institucijai.

Apsauginiai filtrai

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

Tinkamai patvirtinti* bakteriniai / virusiniai filtrai ir SDKF gali biiti naudojami paciento sistemos gale.

Visus filtrus reikia naudoti pagal gamintojo instrukcijas.

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

Reguliuojami slégio ribojimo (RSR) voztuvai

Pries kiekvieng naudojima patikrinkite RSR voZtuva, kad tinkamai veikty, ir procediiros metu reguliuokite kaip
klini3kai reikia.

Suaugusiam (mélynas diskas): didZiausias atidarymo slégis yra 60cm H,0 (5.9kPa).

Vaikui (geltonas diskas): didZiausias atidarymo slégis yra 35cm H,0 (3.4kPa).

Nenaudokite Flexicare® RSR voztuvy su MRT skaitytuvais arba panasia jranga, nes voztuve yra metaliniy
komponenty. Kvépavimo sistema galima naudoti su RSR voztuvu, jei jis yra pakankamai toli nuo nuskaitymo
srities, pvz., Salia anestezijos aparato.

Irasy laikymas ir galiojimo data

Kiekviena anestezijos kvépavimo sistema teikiama su lipnia etikete, skirta registruoti ir atsekti jrasams. Atidarymo
metu jrasykite data, laika, pakeitimo datq bei partijos numerj ir priklijuokite etikete ant kvépavimo sistemos
anestezijos aparato gale.

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

Argentic™ anti ép sistemos

Flexicare® Argentic™ anestezuos kvepawmo sistemos vamzdeliai yra impregnuoti sidabro jonais, kad bty
sumazintas vamzdelio iSoriniy pavirsiy uzterSimas mikrobais bei sumazinta kryZminio uztersimo ir ligoninéje
igyjamy infekcijy rizika.

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

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.

lex1care
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LV - ANESTEZIJAS ELPINASANAS SISTEMAS

Sie noradijumi i pievienoti un attiecas uz visam Flexicare® pi bérnu un zidainu/j
elpinasanas sistémam, ar Argentic™ un slapekla oksida/skabekla sisté

lidzam skatit konkrétaja lietoSanas instrukcija.

S0 anestézijas
Pilnu informaciju par izstradajumu

Paredzétais lietojums

Flexicare® anestézijas elpinasanas sistémas pacientiem (pieaugusajiem, bérniem vai zidainiem/jaundzimusajiem),
kuriem veic visparéjo anestéziju, un tas ir paredzétas gan plausu ventilacijai, gan spontani elpojosiem pacientiem
slimnicu operaciju zalés, anestézijas palatas un telpas, kuras notiek pacientu atgiSanas no narkozes (PACU),
neatliekamas un standarta anestézijas prakse. Lietotajam japarzina un jabat apmacitam par to, ka izvéléties atbilstoSo
anestézijas elpinasanas sistému un ka lietot un kopt o izstradajumu, ka ari japarzina visas kitniskas kontrindikacijas.

Piesardzibas pasakumi

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai ja iepakojums vai saturs ir bojats, vai pec deriguma termina.

- Pirms lietosanas vizuali japarbauda visi savienojumi, lai parliecinatos, vai tie ir drosi un atrodas paredzétajas
vietas. Pirms katras procedras nekavéjoties veiciet funkcionalo parbaudi, lai parliecinatos, ka sistéma nav
nosprostojumu vai noplides.

Elpinasanas sistémas pievieno3ana

Sie noradfjumi jaievéro pirms katras lietoSanas reizes, ievérojot slimnicas politiku un vietgjas vadlinijas.

1. Neatveriet iepakojumu, kameér neesat gatavs to nekavéjoties izmantot.

2. Pirms katras lieto3anas reizes vizuali parbaudiet visus komponentus, parbaudiet, vai visi savienojumi ir drosi,
un veiciet visas sagatavotas elpinasanas sistémas funkcionalas parbaudes, lai parliecinatos, ka nav noplades vai
nosprostojumu. Co-axial Bain and Ventiflow™ sistémam ir sarkani lamena caurpliides testeri, lai izolétu iek$&jo
cauruliti noplades parbauzu veikSanai.

Pirms pievienosanas pacienta elpceu iericei nonemiet sarkano pacienta puses drosibas uzgali, un uzlieciet to
atpakal, kad elpinasanas sistema netiek lietota, lai novérstu kontaminaciju, bojajumu rasanos vai sveskermenu
ieklasanu.

4. Lai savienotu komponentus, piespiediet un pagrieziet, bet, lai tos atvienotu, pagrieziet un pavelciet.

w

najumi/piesardziba lietosana

- Pieauguso anestézijas elpinasanas sistémas ir paredzétas vienreizéjai lietosanai. Tomér, ja slimnicas vietéja
politika un vietéjas vadlinijas neparedz citadi, pieauguso anestézijas elpinasanas sistému var izmantot vairakiem
pacientiem, ja vien sistémas pacienta pusé katram pacientam tiek izmantots jauns Flexicare® vai cits atbilstosi
validéts* baktériju/virusu filtrs, kas paredzéts elpinasanas sistémam. Tada gadijuma Flexicare® anestézijas
elpinasanas sistémas ir validétas izmantosanai lidz 7 dienu garuma vai 10 operacijas, atkariba no ta, kurs periods
beidzas agrak.

- Bérnu un zidainu/jaundzimuso anestézijas elpinasanas sistémas ir paredzétas vienreizéjai lietosanai. Tomeér
slimnicas politika un vietgjas vadiinijas noteiktos apstaklos var bat paredzéta atkartota izmantosana.

- Jebkura komponenta, iznemot pacienta puses filtru, iznem3ana no sagatavotas elpinasanas sistémas, padara to
par vienreizéjas lieto3anas sistému, un $adas sistémas turpmaka lietosana nav atlauta.

- leteicams lietot piemérotu anestézijas gazu savakSanas sistému, lai ierobeZotu lietotaju saskari ar izlietotajam un
izpludusajam gazém.

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

- Kontaminacija: neatkarigi no paredzéta lietojuma visi elpinasanas sistémas komponenti péc lietoSanas
nekavéjoties jaizmet, ja ir infekcija, kas varétu tikt parnesta caur elpinasanas sistému, vai aizdomas par to vai ja ir
redzama kontaminacija (piem., asinis vai citi Skidrumi).

- Soizstradajumu nekada veida nevar attirit. Tas attiecas uz skaloSanu, mazgasanu vai dekontaminaciju ar gazi,
karstumu, tvaiku vai verdo3u Gdeni.

- PéclietoSanas izmest saskana ar vietéjo politiku un/vai vietéja veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéja
noradijumiem.

Par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu negadijumu japazino razotajam un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

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

- Atbilstosi validétus* baktériju/virusu filtrus un HMEF var izmantot arf sistémas pacienta pusé.

- Visifiltri jalieto saskana ar razotaja noradijumiem.

*Validéts baktériju/virusu filtrs atbilst BS EN IS0 23328 “Elpinasanas sistemu filtri izmantoSanai anestézija un elposanas

sistémas. 1. un 2. dala.”

Reguléjamie spiediena ierobezosanas (Adjustable Pressure Limiting, APL) varsti

- Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai pareizi darbojas APL varsts, un noregulgjiet to atbilstosi klniskajam
vajadzibam proceduras laika.

- Pieauguso (zila ripa): maksimalais darba spiediens 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Beérnu (dzeltena ripa): maksimalais darba spiediens 35 cm H,0 (3,4 kPa).

- Takavarstiem ir metala dalas, Flexicare® APL varstus nedrikst izmantot kopa ar MR skenéSanas iekartam vai
[idzigu aprikojumu. Elpinasanas sistému ar APL varstu var izmantot, ja ta atrodas pietiekama attaluma no
skenésanas lauka, pieméram, blakus anestézijas iekartai.

Informacijas registréSana un deriguma termins

- Katrai elpinasanas sistémai ir iméjama etikete informacijas registrésanai un izsekojamibai. AtvérSanas bridi
ierakstiet etiketé datumu, laiku, mainiSanas datumu un partijas numuru un uzliméjiet to elpinaSanas sistémai
anestézijas iekartas aizmugure.

- Sistému nedrikst lietot p&c deriguma termina, kas nodrukats uz iepakojuma, vai péc mainisanas datuma, kas
noradits liméjama etikete.

Argentic™ pretmikrobu anestézijas elpinasanas sistémas

- Flexicare® Argentic™ anestézijas elpinasanas sistému caurulites ir impregnétas ar sudraba joniem, lai mazinatu
cauruliSu argjo virsmu mikrobiologisko kontaminaciju un samazinatu krustotas kontaminacijas un nozokomialo
infekciju risku.

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

Tehniskie dati

Lai uzzinatu papildu tehniskos datus, ladzam 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.

NL - BEADEMINGSSYSTEMEN VOOR ANESTHESIE

Deze instructies worden geleverd met en gelden voor alle Flexicare® Beademingssystemen voor anesthesie voor
volwassenen, kinderen en zuigelingen/neonaten, waaronder Argentic™- en stikstofoxide/zuurstof-systemen.
Raadpleeg de afzonderlijke verpakki iketten voor de volledig

i
productgeg;

Beoogd gebruik

Flexicare® Beademingssystemen voor anesthesie worden gebruikt voor volwassenen, kinderen en zuigelingen/
neonaten die een algemene narcose nodig hebben, en zijn bedoeld voor zowel beademde als zelf ademende
patiénten in operatiekamers, anesthesiekamers en herstelkamers (PACU) in ziekenhuizen en in de spoed- en
standaardanesthesiepraktijk. De gebruiker moet vertrouwd met en opgeleid zijn in het kiezen van het juiste
Beademingssysteem voor anesthesie, en het gebruik en het onderhoud van het product. Hij/zij dient ook de klinische
contra-indicaties te kennen.

Voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken als de verpakking geopend is, als de verpakking of de inhoud beschadigd is, of na de vervaldatum.

- Controleer voor gebruik visueel of alle aansluitingen correct op hun plaats zitten. Voer meteen v6or elke
procedure een werkingstest uit om na te gaan of er geen obstructie of lekkage in het systeem zit.

Aansluiten van het beademingssy

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

richtlijnen:

1. Open de verpakking niet tot vlak voor het gebruik.

2. Controleer voor elk gebruik alle onderdelen visueel, ga na of alle aansluitingen veilig zijn en voer werkingstests
van het gemonteerde beademingssysteem uit om er zeker van te zijn dat er geen lekkages of obstructies zijn.
Co-axial Bain and Ventiflow™-systemen worden geleverd met een rood oplichtende doorgankelijkheidstester om
de binnenbuis te testen op lekkage.

3. Verwijder de rode einddop voor de patiéntveiligheid voordat u het systeem aansluit op het beademingsapparaat
van de patiént, en plaats hem terug wanneer het beademingssysteem niet in gebruik is om verontreiniging,
beschadiging of het binnendringen van vreemde voorwerpen te voorkomen.

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

Waarschuwingen / Voorzorgsmaatregelen

- De beademingssystemen voor anesthesie voor volwassenen zijn voor eenmalig gebruik. Echter, tenzij anders
voorgeschreven door het plaatselijke ziekenhuisbeleid en de plaatselijke richtlijnen, zijn beademingssystemen
voor anesthesie voor volwassen herbruikbaar op meerdere patiénten indien voor elke afzonderlijke patiént
een nieuwe Flexicare® of ander correct gevalideerd* bacterieel/viraal ademhalingsfilter wordt gebruikt aan de
patiéntkant van het systeem. In dit geval zijn de Flexicare® beademingssystemen voor anesthesie gevalideerd
voor een gebruiksperiode van 7 dagen of 10 operaties, wat het kortst is.

- De beademingssystemen voor anesthesie voor kinderen en zuigelingen/neonaten zijn voor eenmalig gebruik.
Onder bepaalde voorwaarden kunnen het ziekenhuisbeleid en de plaatselijke richtlijnen herhaaldelijk gebruik
wel toestaan.

- Wanneer een onderdeel, behalve een patiénteindfilter, van een gemonteerd beademingssysteem wordt
verwijderd, is het bestemd voor eenmalig gebruik en is hergebruik van dit systeem niet toegestaan.

- Het gebruik van een geschikt opvangsysteem voor anesthetisch gas wordt aanbevolen om blootstelling van de
gebruiker aan de uitgeademde en afgeblazen gassen te beperken.

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

- Verontreiniging: Ongeacht de bestemming moeten alle onderdelen van het ademhalingssysteem onmiddellijk
na gebruik worden weggegooid wanneer er sprake is van feitelijke of vermoedelijke infectie, die overgedragen
kan worden via het ademhalingssysteem, of wanneer zichtbare verontreiniging aanwezig is (bijvoorbeeld bloed
of andere fluida).

- 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.

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

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat van de gebruiker en/of de patiént worden gemeld.

Beschermingsfilters

- Anesthesieapparaten 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.

- Correct gevalideerde* bacteriéle/virale filters en warmte- en vochtwisselaars met filter (HMEF’s) kunnen ook
worden gebruikt aan de patiéntkant van het systeem.

- Allefilters worden gebruikt volgens instructies van de fabrikant.

*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.

Adjustable Pressure Limiting (Verstelbare drukbeg de) (APL) klepg

- Controleer de correcte werking van de APL-klep voor elk gebruik en pas aan indien klinisch noodzakelijk tijdens
de procedure.

- Volwassenen (blauwe wijzerplaat): Maximale openingsdruk 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Kinderen (gele wijzerplaat): Maximale openingsdruk 35 cm H,0 (3,4 kPa).

- Gebruik geen Flexicare® APL-kleppen in MRI-scanners of soortgelijke apparatuur. De klep bevat namelijk metalen
onderdelen. Het is mogelijk om een beademingssysteem met een APL-klep te gebruiken wanneer die zich op een
geschikte afstand van het scangebied bevindt, bijvoorbeeld naast het anesthesieapparaat.

Registratie & vervaldatum

- Elk Beademingssysteem voor anesthesie wordt geleverd met een kleefetiket voor de registratie en de
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 anesthesieapparaat.

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

Argentic™ Antimicrobiéle beademingssystemen voor anesthesie

- Debuizen van Flexicare® Argentic™ Beademingssystemen voor anesthesie zijn geimpregneerd met zilverionen om
microbiéle besmetting van de buitenoppervlakken van de buizen te verminderen en de kans op kruisbesmetting
en ziekenhuisinfecties (nosocomiale infecties) te beperken.

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

Technische gegevens

Neem contact op met Flexicare® voor de technische geg

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.

www.flexicare.com



NO - ANESTETISKE PUSTESYSTEMER PL — UKLADY ODDECHOWE DO ZNIECZULANIA

Denne bruksanwsnlngen fulger med og gjelder alle FIeX|care® anestetlske pustesystemer for voksne,
barn og spedbarn/ ludert Argentic™ & ni Se de indi

pakkeetikettene for fullstendige produktdetaljer.

Yy Y

Tiltenkt bruk

Flexicare® anestetiske pustesystemer er til bruk for voksne, barn og spedbarn/neonatale pasienter som skal gjennom
generell anestesi, og er tiltenkt bade ventilert og spontant pustende pasienter pa operasjonssaler, bedgvelsesrom og
oppvakningsrom (PACU), under ngdsituasjoner og standard anestetisk behandling. Brukeren skal ha kjennskap til og
oppleaering i mangfoldet av korrekte anestetiske pustesystemer, bruken og tilpasningen av produktet, og skal vere
orientert i samtlige kliniske kontraindikasjoner.

Forholdsregler

Tkke bruk hvis pakningen er apnet, hvis pakningen eller innholdet er gdelagt, eller etter utlopsdato.

For bruk skal samtlige koblinger undersgkes ngye for & sikre at disse er trygt pa plass. Umiddelbart fer enhver
prosedyre, skal det gjennomfgres en funksjonell test for & sikre at det ikke finnes noen okklusjon eller lekkasje i
systemet.

Koble til pustesystemet

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

1. Pakningen skal ikke apnes fgr umiddelbart for bruk.

2. For enhver bruk skal alle komponentene undersgkes nye for a sikre at alle koblingene er trygge og det skal
utfgres funksjonelle tester pa det monterte pustesystemet for & sikre at det ikke foreligger noen lekkasjer eller
okklusjoner. De koaksiale Bain og Ventiflow™-systemene er utstyrt med en rad lumenpatenttester for a isolere det
indre roret for lekkasjetesting.

Fjern det rade pasient- og sikerhetslokket far det kobles til pasientluftveienheten, og sett det pa igjen nar
pustesystemet ikke er i bruk for & unnga forurensing, skade eller innfgring av fremmedelementer.

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

3.
4.

Advarsler/Varsomhet

Anestetiske pustesystemer for voksne er for engangsbruk. Med mindre annet er diktert av lokale
sykehushestemmelser og lokale retningslinjer, kan anestetiske pustesystemer for voksne brukes pa flere
pasienter gitt at det brukes en ny Flexicare® eller annet korrekt validert* bakterielt/viralt pustefilter pa
pasientdelen av systemet for hver enkelt pasient. I dette tilfellet er Flexicare® anestetiske pustesystemer validert
for en periode pa opp til 7 dager eller 10 operasjonslister, avhengig av hva som er av kortest varighet.
Anestetiske pustesystemer for barn og spedbarn/neonatale er for engangsbruk. Sykehusbestemmelser og lokale
retningslinjer kan imidlertid tillate gjentatt bruk under visse omstendigheter.

Ved fjerning av enhver komponent fra et montert pustesystem, med mindre dette er pasientdelfilteret, regnes
systemet  veere for engangshruk. Videre bruk av dette systemet er ikke tillatt.

Bruken av et passende spylesystem for anestetisk gass er anbefalt for @ begrense at brukeren blir utsatt for
utgatte og utluftede gasser.

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

Forurensing: Uavhengig av utpekt bruk, skal alle komponentene i pustesystemet kastes umiddelbart etter bruk
der det er faktisk eller antatt smitte som kan overfgres via pustesystemet eller der man ser synlig forurensing
(f.eks. i blod eller andre vaesker).

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

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

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i det landet brukeren og / eller pasienten befinner seg.

Beskyttelsesfiltre

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

Korrekt validerte* bakterie-/viralfiltre & HMEFer kan ogsa brukes pa pasientdelen av systemet.

Alle filtre skal brukes i trad med produsentens anvisninger.

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

Justerbare trykkbegrensningsventiler (APL)

Sjekk APL-ventilen for riktig funksjon far hver bruk og tilpass som Klinisk pakrevet under prosedyren.
Voksne (bl skive): Maksimalt dpningstrykk 60 cm H,0 (5,9 kPa).

Pedriatisk (gul skive): Maksimalt dpningstrykk 35 cm H,0 (3,4 kPa)

Ikke bruk Flexicare® APL-ventiler i MR-scannere eller lignende utstyr siden ventilen inneholder metalliske
komponenter. Det kan veere mulig & bruke et pustesystem med en APL-ventil plassert i passende avstand fra
scanningsomradet, dvs. ved siden av den anestetiske maskinen.

Logg & utlgpsdato

Ethvert anestetisk pustesystem er utstyrt med en paklistret merkelapp for loggfering og sporing. Fer inn dato, tid,
byttedato og pakkenummer ved apning og fest merkelappen til pustesystemet pa den anestetiske maskindelen.
Skal ikke brukes etter utlgpsdato trykket pa innpakningen eller etter byttedatoen notert pa den paklistrede
merkelappen.

Argentic™ anti-mikrobielt anestetisk pustesystem

Roret til Flexicare® Argentic™ anestetisk pustesystem er impregnert med splvioner for & redusere mikrobiell
forurensing pa rerets ytre overflate og redusere faren for kryss-smitte og sykehuservervet smitte (HALS).

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

Tekniske data

Vennligst kontakt Flexicare® for ytterligere tekniske data.

Besgk www.flexicare.com/downloads for symbolguide og informasjon om risiko tilknyttet gjenbruk av engangsutstyr.
Allinformasjon i dette vedlegget er korrekt pa trykketidspunktet.
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Niniejsze instrukcje dotgczone sg do i dotycza wszystkich uktadéw oddechowych do znieczulania Flexicare®
dla dorostych, dzieci i niemowlat/noworodkéw, w tym uktadéw typu Argentlc"’I i do podawania mleszamny
podtlenku azotu i tlenu. Petne informacje na temat danego produktu ja etykiety na opak

Przeznaczenie

Uktady oddechowe do znieczulania Flexicare® stosuje sie u dorostych, dzieci i niemowlat/noworodkéw poddawanych
znieczuleniu ogdlnemu i s3 przeznaczone zaréwno dla pacjentéw wentylowanych, jak i oddychajacych spontanicznie
w szpitalnych blokach operacyjnych, salach anestezjologicznych i na oddziatach wybudzeniowych podczas nagtych i
standardowych zastosowan anestezjologicznych. Uzytkownik powinien by¢ zapoznany i przeszkolony w zakresie
wyboru odpowiedniego uktadu oddechowego do znieczulania i w zakresie uzywania i obchodzenia sig z produktem
oraz powinien zna¢ wszelkie przeciwwskazania kliniczne.

$rodki ostroznosci

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

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wizualnie wszystkie ztacza, aby upewnic sie, ze s dobrze zamocowane.
Bezposrednio przed kazdym zabiegiem przeprowadzic test funkcjonalny, aby upewnic sig, ze w uktadzie nie ma
niedroznosci lub nieszczelnosci.

Podtaczanie uktadu oddechowego

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

wytycznyml

. Nie otwiera¢ opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

2. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic wizualnie wszystkie elementy, upewnic sie, ze wszystkie potaczenia s3
prawidtowo zamocowane i przeprowadzic testy funkcjonalne na ztozonym uktadzie oddechowym, aby upewni¢
sie, ze nie ma zadnych nieszczelnosci ani niedroznosci. Uktady wspdtosiowe Bain i Ventiflow™ dostarczane s3 z
czerwonym testerem droznosci kanatu do izolowania wewnetrznej rurki w celu sprawdzenia szczelnosci.

. Zdja¢ czerwong zadlepke zabezpieczajaca od strony pacjenta przed potaczeniem do urzadzenia oddechowego
pacjenta i zaktada¢ kazdorazowo z powrotem, kiedy uktad oddechowy nie jest uzywany, aby unikna¢
zanieczyszczenia, uszkodzenia lub przedostania sie ciat obcych.

4. W celu potaczenia elementéw nalezy nacisnac i przekreci¢, w celu roztaczenia nalezy przekrecic i pociagnac.

Ostrzezenia/uwagi

Uktady oddechowe do znieczulen dla dorostych sg jednorazowe. O ile zasady obowigzujace w szpitalu i lokalne

wytyczne nie stanowig inaczej, uktady oddechowe do znieczulania dla dorostych nadajg sie do ponownego

uzycia na wielu pacjentach, pod warunkiem zastosowania nowego filtra oddechowego Flexicare® lub innego

odpowiednio zatwierdzonego* filtra antybakteryjnego/antywirusowego w uktadzie od strony pacjenta dla
kazdego pacjenta. W takim przypadku uktady oddechowe do znieczulania Flexicare® s zatwierdzone do uzywania
przez okres do 7 dni lub do 10 operacji, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

Uktady oddechowe do znieczulen dla dzieci i niemowlat/noworodkéw sg jednorazowe. Jednak zasady

obowigzujace w szpitalu i lokalne wytyczne moga dopuszcza¢ ponowne uzywanie pod pewnymi warunkami.

Usuniecie jakiegokolwiek elementu, innego niz filtr od strony pacjenta, ze ztozonego uktadu oddechowego

powoduje, ze staje sie on jednorazowy i dalsze uzywanie jest niedozwolone.

Zaleca sie uzywanie odpowiedniego uktadu usuwania zuzytych gazow anestetycznych w celu zmniejszenia

ekspozycji uzytkownika na wydychane i odprowadzane gazy.

Nie nalezy uzywa¢ wymiennika ciepta i wilgoci (HME), wymiennika ciepta i wilgoci z filtrem (HMEF) ani

karbowanego filtra papierowego miedzy pacjentem a urzadzeniem nawilzajacym.

Zanieczyszczenie: Niezaleznie od zgodnego z przeznaczeniem wykorzystania, wszystkie elementy uktadu

oddechowego nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu w przypadku faktycznego lub podejrzewanego zakazenia,

ktére moze by¢ przenoszone przez uktad oddechowy, lub w przypadku, gdy widoczne jest zanieczyszczenie (np.
krew lub inne ptyny).

Produktu nie wolno w zaden sposéb odkaza¢. Obejmuije to ptukanie, mycie oraz odkazanie za pomoca gazu,

wysokiej temperatury, pary lub wrzacej wody.

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

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem wymagaja zgtoszenia producentowi oraz kompetentnemu
organowi kraju cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

Filtry ochronne

Aparaty anestezjologiczne moga 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 i wymienniki ciepta i wilgoci z filtrem mozna
réwniez stosowac w uktadzie od strony pacjenta.

Wszystkie filtry nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami producenta.

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

Zawory z regul y ogranic

Sprawdzic, czy zawor z regulowanym ogramczmklem cisnienia dziata prawidtowo przed kazdym uzyciem i
wyregulowac go zgodnie z wymaganiami klinicznymi podczas zabiegu.

Dla dorostych (niebieska tarcza): Maksymalne ciénienie otwarcia 60 cm H,0 (5,9 kPa).

Dla dzieci (26tta tarcza): Maksymalne cisnienie otwarcia 35 cm H,0 (3,4 kPa)

Nie uzywac zaworow Flexicare® z regulowanym ogranicznikiem cisnienia w skanerach MRI lub podobnych
urzadzeniach, poniewaz zawér zawiera czesci metalowe. Mozliwe jest uzywanie uktadu oddechowego z zaworem
z regulowanym ogranicznikiem ci$nienia umieszczonym w odpowiedniej odlegtosci od pola skanowania, np. obok
aparatu anestezjologicznego.

Prowadzenie rejestréw i termin przydatnosci

Kazdy uktad oddechowy do znieczulania dostarczany jest z samoprzylepng etykietg stuzaca do prowadzenia
rejestréw i $ledzenia. Nalezy wpisa¢ date, godzine, date zmiany oraz numer serii w momencie otwarcia i umiescic
etykiete na uktadzie oddechowym od strony aparatu anestezjologicznego.

Nie uzywac po uptywie terminu przydatno$ci wydrukowanym na opakowaniu lub po dacie zmiany podanej na
etykiecie samoprzylepnej.

Antydrobnoustrojowe uktady oddechowe do znieczulania Argentic™

Przewody uktadéw oddechowych do znieczulania Flexicare® Argentic™ s wysycone jonami srebra, ktére
zmniejszaja zanieczyszczenie mikrobiologiczne zewnetrznych powierzchni przewoddw i zmniejszaja ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego i zakazen szpitalnych.

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

Dane techniczne

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

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

Wszystkie informacje zawarte w tej ulotce s3 aktualne na dzien jej wydruku.

lex1care
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PT-BR - SISTEMAS DE RESPIRAGAO EM ANESTESIA

PT - SISTEMAS DE RESPIRAGAO SOB ANESTESIA

Essas instrugdes sdo fornecidas e aplicadas a todos os Sistemas de Respiracdo em Anestesia Flexicare® Adulto,
Pediatrico e Neonatal, incluindo sistemas Argentic™ e Oxido Nitroso/Oxigénio. Consulte os rétulos das
embalagens individuais para conhecer os detalhes completos do produto.

Uso pretendido

Os Sistemas de Respiracdo em Anestesia Flexicare® sdo utilizados para pacientes adultos, pedidtricos e neonatais
submetidos a anestesia geral, e sdo destinados tanto a pacientes ventilados, como aqueles com respiracao espontanea,
em salas de cirurgias hospitalares, salas anestésicas e unidade de recuperacdo pés-anestésica (URPA), durante a
emergéncia e a pratica padrdo de anestesia. O usudrio deve estar familiarizado e treinado a respeito da selecao do
Sistema de Respiracdo em Anestesia apropriado, do uso e do cuidado com o produto, e deve estar ciente de qualquer
contraindicacdo clinica.

Precaucdes

N&o use se a embalagem estiver aberta, ou se a embalagem ou o contetido estiverem danificados ou com prazo de

validade vencido.

- Antes de usar, inspecione visualmente todos os conectores para confirmar que estdo firmemente instalados.
Imediatamente antes de cada procedimento, execute um teste funcional para garantir que néo haja ocluséo ou
vazamento no sistema.

Conectando o Sistema de Respiragao

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

1. N&o abra a embalagem até imediatamente antes da utilizagdo.

2. Antes de cada uso, inspecione visualmente todos os componentes, assegure-se de que todas as conexdes estejam
seguras e realize testes funcionais no sistema de respiragao montado para garantir que ndo haja vazamentos ou
oclusGes. Os sistemas Co-axial Bain e Ventiflow™ sdo fornecidos com um testador de permeabilidade de limen
vermelho para isolar o tubo interno para testes de vazamento.

3. Remova a tampa de seguranca vermelha na extremidade do paciente antes da conexao com o dispositivo da via
aérea do paciente, e substitua sempre que o Sistema de Respiracdo ndo estiver em uso, para evitar contaminagao,
danos ou entrada de objetos estranhos.

4. Para conectar componentes, faga um movimento de empurrar e girar, e um movimento de girar e puxar para
desconectar.

Avisos/Cuidados

- Os Sistemas de Respiracdo em Anestesia para adulto sdo para uso tnico. No entanto, a menos que seja dito de
outra forma pela politica hospitalar local e por diretrizes locais, os Sistemas de Respiracdo em Anestesia para
adulto podem ser usados em mdltiplos pacientes, desde que, para cada paciente individual, um novo Flexicare®
(ou outro filtro de respiracdo bacteriano/viral com a validacdo apropriada) seja usado na extremidade do paciente
do sistema. Nesse caso, os Sistemas de Respiragdo em Anestesia Flexicare® sdo validados por um periodo de uso
até 7 dias ou 10 listas de operacdo, o que for mais curto.

- Os Sistemas de Respiracdo em Anestesia pediatricos e neonatais sdo para uso tnico. No entanto, a politica
hospitalar e as diretrizes locais podem permitir o uso repetido sob certas condicges.

- Aremogdo de qualquer componente, além de um filtro da extremidade do paciente, de qualquer sistema de
respiragdo montado torna-o de uso Unico, e o uso adicional desse sistema ndo é permitido.

- Recomenda-se o uso de um Sistema de Eliminagdo de Gases Anestésicos adequado para limitar a exposicdo do
usudrio aos gases expirados e ventilados.

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

- Contaminacdo: Independentemente do uso designado, todos os componentes do Sistema de Respiracdo devem
ser descartados imediatamente apds o uso em que haja infeccéo real ou suspeita que possa ser transmissivel
através do Sistema de Respiracdo, ou onde contaminagdo visivel esteja presente (por exemplo, sangue ou outros
fluidos).

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

- Apos a utilizagdo, descarte de acordo com as politicas locais e/ou conforme recomendado pelo seu prestador de
servigos de satide local.

Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro do usudrio e/ou paciente.

Filtros Protetores

- Asméquinas de anestesia podem estar mais protegidas da contaminagdo com um filtro bacteriano/viral validado
na extremidade da maquina do sistema, montado nas portas inspiratéria, expiratria ou ambas.

- Filtros bacterianos/virais e FTCUs adequadamente validados* também podem ser usados na extremidade do
paciente do sistema.

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

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

respiratorio. Partes 1e 2

Valvulas de limitacao de pressao ajustavel (APL)

- Verifique a valvula APL para garantir o funcionamento correto antes de cada uso e ajuste conforme necessario
clinicamente durante o procedimento.

- Adulto (dial azul): Pressdo de abertura méxima 60cm H,0 (5,9kPa).

- Pediétrico (dial amarelo) Pressdo de abertura méxima 35cm H,0 (3,4kPa)

- Ndo use as vélvulas APL Flexicare® dentro de scanners MRI ou equipamentos similares, pois a valvula contém
componentes metalicos. Pode ser possivel usar um Sistema de Respiracdo com uma vélvula APL localizada a uma
distancia remota adequada do campo do scanner, por exemplo, préximo a maquina de anestesia.

Manutencdo de registro e data de validade

- Cada Sistema de Respiracdo em Anestesia ¢ fornecido com uma etiqueta adesiva para manutengdo de registros
e rastreabilidade. Preencha a data, a hora, a data de mudanga e o niimero do lote no momento da abertura, e
anexe o rétulo ao Sistema de Respiracdo na extremidade da méquina de anestesia.

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

Sistemas de Respiracdo em Anestesia Antimicrobianos Argentic™

- Atubulagdo dos Sistemas de Respiracdo em Anestesia Flexicare® Argentic™ é impregnada com fons de prata para
reduzir a contaminagdo microbiana das superficies externas do tubo e reduzir o risco de contaminacao cruzada e
Infec¢des Adquiridas no Hospital (IAH).

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

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
reutilizacdo de dispositivos de uso Gnico.

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

Estas instrugdes sdo fornecidas e aplicam-se a todos os sistemas Flexicare® de respiracdo sob anestesia
destinados a adultos, criancas e bebés/recém-nascidos, incluindo sistemas Argentic™ e de protoxido de azoto/

oxigénio. Consulte os rétulos das embal lividuais para obter detalhes ¢ letos sobre o produto.

Utilizacdo prevista

Os sistemas Flexicare® de respiracdo sob anestesia sdo utilizados em pacientes adultos, criancas e bebés/recém-
nascidos submetidos a anestesia geral e destinam-se a pacientes com respiracdo ventilada e espontanea em blocos
operatorios de hospitais, unidades de cuidados pés-anestésicos e recobro (UCPA), durante emergéncias e praticas de
anestesia padrao. O utilizador deve familiarizar-se e dispor da devida formagdo sobre como selecionar os sistemas de
respiragao sob anestesia adequados, a utilizacdo e os cuidados necessarios para utilizar o produto, devendo ainda estar
ciente de quaisquer contraindicagdes clinicas.

Precaucdes

Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou se a mesma ou os respetivos contetidos estiverem danificados ou apds

adata de validade.

- Antes da utilizacdo, inspecione visualmente todos os conectores para confirmar se estao seguros na devida
posicdo. Imediatamente antes de cada procedimento, execute um teste de funcionalidade para garantir que ndo
hé quaisquer oclusdes ou fugas no sistema.

Ligacdo do sistema de respiracao

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

hospitalares:

1. Abra a embalagem apenas imediatamente antes da utilizacdo.

2. Antes de cada utilizacdo, inspecione visualmente todos os componentes, certifique-se de que todas as ligacdes
estdo seguras e execute testes de funcionalidade no sistema de respiragdo montado, de modo a assegurar-se de
que ndo hd fugas nem oclusdes. Os sistemas coaxiais tipo Bain e Ventiflow™ sdo fornecidos com uma indicagdo de
teste vermelha de paténcia do limen para isolar o tubo interior, para efeitos de teste de fugas.

3. Remova a tampa de seguranca vermelha do lado do paciente antes da ligagdo ao dispositivo das vias respiratdrias
do paciente e volte a colocd-la sempre que o sistema de respiragdo ndo estiver a ser utilizado, de modo a evitar
contaminagdes, danos ou entrada de matérias estranhas.

4. Empurre e enrosque 0s componentes para os ligar; desenrosque e puxe para os desligar.

Avisos/Adverténcias

- Ossistemas de respiracdo sob anestesia para adultos sdo de utilizagdo Unica. Contudo, salvo indicagdo em
contrério nas diretrizes locais e politicas hospitalares, os sistemas de respiragdo sob anestesia para adultos podem
ser utilizados em vérios pacientes, desde que seja utilizado um novo filtro Flexicare® antibacteriano/viral para
respiracdo ou outro devidamente validado* no sistema, no lado do paciente, em cada paciente individual. Neste
caso, 0s sistemas Flexicare® de respiracdo sob anestesia sdo validados para um periodo de utilizagdo de até 7 dias
ou 10 listas operatdrias, prevalecendo o que for mais curto.

- Ossistemas de respiracdo sob anestesia para criangas e bebés/recém-nascidos séo de utilizagéo tnica. Contudo,
as diretrizes locais e politicas hospitalares podem permitir a reutilizacdo mediante determinadas condicoes.

- Aremocdo de qualquer componente, que néo seja um filtro do lado do paciente, de qualquer sistema de
respiracdo montado faz com que este tenha de ser de utilizagdo Gnica, ndo sendo permitida mais nenhuma
utilizagdo desse sistema.

- Recomenda-se a utilizagdo de um sistema de depuragdo de gés anestésico adequado para limitar a exposicao do
utilizador a gases ventilados e expirados.

- 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.

- Contaminacdo: independentemente da utilizaco prevista, todos os componentes do sistema de respiragdo
devem ser eliminados imediatamente apés a utilizagao nos casos em que haja infecdo real ou suspeita passivel
de transmissao através do sistema de respiragdo ou nos casos em que esteja presente contaminagdo visivel (por
exemplo: sangue ou outros fluidos).

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

- Apods a utilizacao, elimine o produto em conformidade com as politicas locais e/ou de acordo com o recomendado
pelo prestador de cuidados de satide local.

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro do utilizador e/ou do doente.

Filtros protetores

- Asméquinas de anestesia podem ter uma protecdo adicional contra contaminagdo, através de um filtro
antibacteriano/viral validado*, no lado da maquina do sistema, que pode ser instalado na porta de inspiracéo, na
de expira¢do ou em ambas.

- Osfiltros do permutador de calor e humidade (HMEF) e os filtros antibacterianos/virais devidamente validados*
também podem ser utilizados no sistema do lado do paciente.

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

*Um filtro antibacteriano/viral validado tem de estar em conformidade com a norma BS EN ISO 23328 relativa a filtros

de sistemas respiratdrios para utilizacao respiratéria e anestésica - partes 1e 2.

Valvulas de limite de presséo ajustavel (LPA)

- Verifique se a valvula de LPA funciona corretamente antes de cada utilizagao e ajuste de acordo com o requerido
em termos clinicos durante o procedimento.

- Adultos (boté&o azul): Pressdo de abertura maxima de 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Criangas (botdo amarelo): Pressdo de abertura méxima de 35 cm H,0 (3,4 kPa)

- Ndo utilize valvulas de LPA Flexicare® em aparelhos de ressonancia magnética ou equipamentos semelhantes,
uma vez que a valvula contém componentes metélicos. Poderd ser utilizado um sistema de respiracdo com
uma vélvula de LPA localizada a uma distancia adequada em relacdo ao campo de exame (por exemplo, junto a
maquina de anestesia).

Manutencéo de registos e data de validade

- Cada sistema de respiracdo sob anestesia é fornecido com um rétulo adesivo para manutencdo de registos e
rastreabilidade. Preencha a data, hora, data de alteragdo e nimero de lote aquando da abertura e coloque o
rétulo no sistema de respiracdo, no lado da maquina de anestesia.

- Nao utilize apés a data de validade impressa na embalagem ou ap6s a data de alteracdo anotada no rétulo
adesivo.

Sistemas de respiracao antimicrobi sob ia Argentic™

- Atubagem dos sistemas Flexicare® Argentic™ de respiracdo sob anestesia sdo impregnados com ides de
prata de modo a reduzir a contaminagdo microbiana das superficies exteriores do tubo e a diminuir o risco de
contaminagdo cruzada e de infegdes adquiridas em ambiente hospitalar (IAH).

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

Especificacdes técnicas

Contacte a Flexicare® para obter especificagdes técnicas adicionais.

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

Todas as informacGes neste folheto estdo corretas a data da impressao.

www.flexicare.com



RO - SISTEME RESPIRATORII ANESTEZICE

Aceste instructiuni sunt furnizate impreund cu si se aplica tuturor sistemelor respiratorii anestezice pentru
anestezierea adultilor, copiilor si bebelusilor Flexicare®, inclusiv sistemelor de protoxid de azot /de oxigen
si Argentic™. Va rugam sa consultati etichetele de pe pachet pentru detalii complete despre produs.

Utilizarea conform destinatiei

Sistemele respiratorii anestezice Flexicare® sunt utilizate pentru pacientii adulti, copii si bebelusi care trebuie sa
fie supusi unei proceduri chirurgicale care implicd necesitatea unei anestezii generale si sunt destinate atat pentru
pacientii ventilati, cat si pentru cei care respird spontan in cadrul sdlilor de operatie, camerelor de anesteziere si
recuperare (PACU), Tn timpul practicii de anesteziere de urgenta si standard. Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat si
instruit in selectarea sistemului respirator anestezic adecvat, utilizarea si ingrijirea produsului, si trebuie sd fie constient
de orice contraindicatii clinice.

Precauti
Nu utilizati ambalajul dacd este deschis sau dacd ambalajul sau continutul acestuia este deteriorat, sau dupd data de
expirare.
- Inainte de utilizare, inspectati vizual toti conectorii pentru a confirma c& sunt pozitionati in mod sigur.
Imediat dupd fiecare procedura, executati un test functional pentru a va asigura ca nu exista nicio ocluzie sau
neetanseitate in sistem.

Conectarea sistemului respirator

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

1. Nudeschideti ambalajul decat cu putin timp Tnainte de utilizare.

2. Tnainte de fiecare utilizare, inspectati vizual toate componentele, asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure
si executati teste functionale pe sistemul respirator asamblat pentru a va asigura cd nu existd neetanseitati sau
ocluzii. Sistemele Co-axial Bain si Ventiflow™ sunt furnizate cu un tester evident cu lumen rosu pentru a izola tubul
interior pentru testarea neetanseitdtilor.

3. Indepdrtati capacul final rosu de siguranta pentru pacient inainte de conectarea la dispozitivul de intubare pentru
pacient si inlocuiti-l de fiecare data cand sistemul respirator nu se utilizeaza pentru a preveni contaminarea,
deteriorarea sau patrunderea obiectelor straine.

4. Utilizati o actiune de impingere si rasucire pentru a conecta componentele si 0 actiune de rasucire si tragere
pentru a le deconecta.

Avertismente/precautii

- Sistemele respiratorii anestezice pentru adulti sunt de unicd utilizare. Totusi, dacd nu este prevazut altceva de
politica spitalului local si de directivele locale, sistemele respiratorii anestezice pentru adulti pot i reutilizate la
mai multi pacienti dacd se utilizeazd un nou filtru Flexicare® sau alt filtru respiratoriu bacterian/viral la capdtul
pentru pacient al sistemului pentru fiecare pacient individual. In acest caz, sistemele respiratorii anestezice
Flexicare® sunt validate pe o perioadd de utilizare de pand la 7 zile sau 10 liste de operare, indiferent care este
mai scurtd.

- Sistemele respiratorii anestezice pentru copii/bebelusi sunt de unica utilizare. Totusi, politica spitalului si
directivele locale pot permite utilizarea repetatd in anumite conditii.

- Indepartarea oricarei componente, alta decat un filtru de capat pentru pacient, de la orice sistem respiratoriu
asamblat, il face sa fie de unicd utilizare, iar utilizarea in continuare a acelui sistem nu este permisd.

- Utilizarea unui sistem adecvat de evacuare a gazelor anestezice este recomandat pentru a limita expunerea
utilizatorului la gazele expirate si ventilate.

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

- Contaminare: Indiferent de utilizarea desemnata, toate componentele sistemului respirator trebuie eliminate
imediat dupa utilizare in situatia in care existd infectie actuala sau suspectatd care ar putea fi transmisa prin
intermediul sistemului respirator sau in care este prezenta contaminare vizibild (de exemplu, sange sau alte
fluide).

- Acest produs nu trebuie decontaminat in niciun caz. Acest lucru include cldtirea, spalarea sau decontaminarea,
folosind gaz, cdldura, abur sau apa fierbinte.

- Dupa utilizare, a se elimina in conformitate cu politicile locale si/sau conform recomandarii furnizorului de ingrijiri
medicale local.

Orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritdtii competente a
statului membru de resedintd al utilizatorului si/sau pacientului.

Filtre de protectie

- Aparatele de anestezie pot fi protejate in plus de contaminare de un filtru bacterian/viral validat* la capatul
aparatului al sistemului, montat fie la portul inspirator, fie la cel expirator sau la ambele porturi ale aparatului.

- Filtre bacteriene/virale validate adecvat* pentru schimbatoare de caldura si umiditate cu filtru (SCUF) pot fi
utilizate, de asemenea, la capatul pentru pacient al sistemului.

- Toate filtrele trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile producatorului.

*Un filtru bacterian/viral validat indeplineste standardul BS EN ISO 23328 Filtre pentru sisteme respiratorii pentru

utilizare anestezicd si respiratorie. Piese 1 &2.

Valve ajustabile de limitare presionald (APL)

- Verificati valva APL daca functioneaza corect inainte de fiecare utilizare si ajustati-o in timpul procedurii in functie
de cerintele clinice.

- Adulti (cadran albastru): Presiune maxima de deschidere 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Copii (cadran galben): Presiune maximd de deschidere 35 cm H,0 (3,4 kPa)

- Nu utilizati valvele APL Flexicare® in cadrul scanerelor RMN sau echipamente similare deoarece valva contine
componente metalice. Este posibil s utilizati un sistem respiratoriu cu o valvd APL situatd la o distantd adecvatd
de cdmpul de scanare, de exemplu aproape de un aparat de anestezie.

Mentinerea evidentei si data de expirare

- Fiecare sistem respiratoriu anestezic este furnizat cu o etichetd adeziva pentru mentinerea evidentei si
trasabilitate. Completati data, ora, data de schimbare si numarul de lot din momentul deschiderii si atasati
eticheta la sistemul respiratoriu la capatul aparatului de anestezie.

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

Sisteme respiratorii anestezice anti-microbiene Argentic™

- Tubulatura sistemelor respiratorii anestezice Flexicare® Argentic™ sunt impregnate cu ioni de argint pentru a
reduce contaminarea microbiand a suprafetelor exterioare ale tuburilor si pentru a reduce riscul de contaminare
incrucisata si Infectiile Nosocomiale (HAIS).

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

Date tehnice

Vd rugam sd contactati Flexicare® pentru orice date tehnice suplimentare.

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

Toate informatiile din aceasta brosura sunt corecte la data tiparirii.
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RU - AHECTE3NO/TIOTMYECKUE AbIXATE/IbHBIE KOHTYPbI

[laHHbIE MHCTPYKLMW BXOAAT B KOMNEKT NOCTABKM M NPUMEHSIOTCA B OTHOLIEHWN BCeX

aHeCTe3noNorMuecknX AbixaTeNnbHbIX KOHTYpOB Flexicare® ana B3poc/bix, AeTeii M MNageHLes/
POXXAEHHBIX, B TOM 4MC/e KUCIOPOAHBIX cucTeM ¢ cepebpom (Argentic™) v 3akucbio a3ota. Cm.

NoNHOE ONMCaHMe NPOJYKTa Ha ITUKETKAX yNaKoBOK.

06nacTb NpuMeHeHns

AHecTe3nonoruyeckue AbixatenbHble KOHTYpbl Flexicare® npumensitotcs ans oblieit aHectesun y B3pOCbIX,
feTeil 1 MnajeHLeB/HOBOPOX/EHHbIX 1 MpejHa3HaueHbl ANA MaLMeHTOB C CaMOCTOATENbHbIM JblxaHueM
W VBNl ns MCNONb30BaHUS B ONEPALIMOHHBIX, MOATOTOBUTENbHbIX KOMHATax ANA NPOBEJEHUs aHecTesnn 1
nanatax nocneHapkosHoro HabntopeHus (MMH) npu 3KCTPeHHO! 1 NnaHoBoIi aHecTe3nu. Monb30BaTeNb JOMKEH
npOVITVI NOArOTOBKY M 03HaKOMUTbCH C pekoMeHjauusaMu no Bbl50py COOTBETCTBYHOLLEr0 aHecTe3nonornyeckoro
AbIXaTeNbHOro KOHTYpa, NO NCNONb30BaHWIO 1 YXOAY 3a NPOAYKTOM, a Takxe 6bITb 03HAKOMNIEHHbIM C KMHNYECKNMU
NpOTMBONOKA3aHNSMM.

Mepbl NPe/j0CTOPOXKHOCTH

He ucnonb3yiiTe yCTPOIACTBO, €C/IN YNaKoBKa BCKPbITA MM MPU MOBPEXAEHMM YNIaKOBKIA N €€ COAEPXIMONO, a Takke

10C/Ie UCTEUEHIS CPOKA FOAHOCTH.

- Tepea 1CNonb30BaHNEM NPOBEANUTE BU3yasbHbIi OCMOTP BCeX KOHHEKTOPOB 11 YA0CTOBEPLTECH, UTO OHY
NpaBuUsIbHO yCTaHOBNeHbI. Mepe/ Kaxoii MpoLieAypoil HeOBX0ANUMO MPOBOATH GYHKLIMOHAIBHI TeCT Ha
BbISIBNIEHME OKK/HO3UN WM YTeueK B CicTeme.

MoaKNioUeHKe AbIXaTeNbHOTO KOHTYpa

[laHHble VHCTPYKLUMW HEobX0AMMO COBNIOAATb nepes KaX/AbiM WCMONb30BaHMEM B COOTBETCTBUM C MOAUTUKON

60ﬂbHMubI W MEeCTHbIMW HOpMaTBaMu:

1. OTKpbIBaiiTe ynakoBKy HENOCPeACTBEHHO Nepejj UCMoNb30BaHMeM yCTPOIACTBa.

2. TMepes Kax/jbIM UCMONb30BaHMEM NPOBE/NTE BU3ya/bHbIii 0CMOTP BCeX KOMMOHEHTOB, NPoBepbTe BCe
COeAVHEHS 1 NPOBeANTE GYHKLMOHaNbHbIE TECTbI AbIXaTeNILHOTO KOHTYpa B CHOPKE C LieNlbio BbISBAEHMS
yTeuek uam okkto3nn. KoakcnanbHble fbixateNbHble KORTYpbI beiiHa u Ventiflow™ nocraenstotcs B KomnnekTe
KPaCHbIM TECTEPOM MPOXOAVMOCTY NPOCBETA ANS OTAEHOI NPOBEPKIA BHYTPEHHEN TPYOKM Ha repMETUUYHOCTb.

3. CHumure KpaCHbIﬁ 3aI.IJ,I/|THbII7I KONMayYyoK Co CTOPOHbI NauueHTa nepej nojkKniyeHnem yCTpOﬁCTBa AoCTaBkn
B [jbIXaTe/lbHble NyTV NaLeHTa 1 BO n36exaHue 3arpasHeHIs, NoBPeXAEHNA WAV NonajaHns NocTOpOHHIX
Npe/MeTOB yCTaHOBHTE €ro 06paTHO, eC/IN AAbIXaTeNbHbIA KOHTYP He 1CMOb3yeTCs.

4. N9 coefiHeHMst KOMMOHEHTOB BbINOMHSIATE BpaLLaTeNbHble ABIDKEHNS C HAXVMOM. TIp1 0TCOeAMHEHIM
KOMMOHEHTOB I'IOETOpHVITE BpallareNbHble ABUXEHNA C HaTsAXXeHUeM Ha cebs.

Npepynpexpexns

- AHecte3nonornyeckue AbixatenbHble KOHTYPbI AN B3POUIbIX NPeAHa3HAUeHbI /1Sl OAHOPA30BOT0 NPUMEHeHNS.
0pHaKO, eCIM UHOE He YCTaHOBNEHO MeCTHbIMIA HOPMATUBAMY 1 MOMTUKON 6ONbHULIbI, aHeCTe3nonoruyeckie
JbIXaTeNbHble KOHTYPbI A1 B3POCIbIX MOTYT NPUMEHSTLCS 1Sl HECKONbKVX MaLMEHTOB NPy YCI0BUN
1CnoNb3oBaHus HOBOTo bakTepuanbHoro/BupycHoro dunstpa Flexicare® unn apyroit 0406peHHoit Mapku*

B AibIXaTe/IbHOM KOHTYpe CO CTOPOHbI NaLWeHTa AN KaX/Aoro 0T4e1bHOro nayneHTa. B Takom cnyyae
aHecTe3vonornyeckme AbixatenbHble KOHTYpbI Flexicare® ogo6peHbl Anst Conb30BaHWs B TeueHue 7 Heil unun
AnA 10 XMpypriAYeckinX INCTOB B 3aBUCUMOCTY OT TOTO, kakoe COBbITME HACTYNNT paHblue.

- AHecte3nonornyeckue AbixatenbHble KOHTYPbI A5 fieTeld 1 MnajieHLIeB/HOBOPOXACHHBIX NPejHa3HaueHb! s
0/HOPa30BOr0 NpUMeHeHws. OfHaKo B Onpe/ieneHHbIX YCIOBISX B COOTBETCTBIM C NOAUTUKON 60AbHILbI 1
MEeCTHbIMUW HOpMaTUBaMU MOXeT 6bITb pa3peLLeHo UX NoBTOPHOE UCMO/b30BaHMe.

- Mpu cHATUM Nt06OrO KOMMOHEHTa C AbIXaTeNbHOTO KOHTYpa B CO0PKe, 3a CKKUeHNEM QUALTPA CO CTOPOHbI
nauywuenTa, TaKkomn AleaTeﬂbelﬁ KOHTYp MOXeT 6bITb MCMO/b30BaH TONLKO 0/HOKpaTHO. B Takom Cnyyae
JanbHeiilliee CNONb30BaHue YCTPOICTBA 3anpellaercs.

- PeKoMeHAyeTcs 1CnoNb30BaTh COOTBETCTBYHOLLYIO CUCTEMY BbIBEACHWS aHECTETUUECKIX Fa30B ANISl OTPaHNYeHNS
BO3/Je/iCTBUS Ha NONb30BATENS BblbIXaeMbIX 1 BbIXOASLLNX Fa30B.

- He ncnonb3yiite TennoBnaroo6MeHHIK, Tenn0BAaro06MeHHMK ¢ GUALTPOM 1N rOGPUPOBAHHBIA GUALTP
YBIAXHWTENS CO CTOPOHbI NaLMeHTa.

- 3a|'pﬂ3HeH|/|€Z He3aBucumo ot cnocoba NPUMEHEeHNS BCe KOMMOHEHTbI ibIXaTe/IbHOr0 KOHTYPa AOIKHbI 6bITb
He3aMe/ITeNbHO Y/jaNeHbl NOCNe MCMoNb30BaHWA NPY 06GHAPYXeHNN MHGEKLMK AW NP NOJ03PEHNN
Ha MHEKLWH0, KOTOPas MOXET BbiTb Nepe/aHa Yepes AbiXaTenbHblii KOHTYP, MW NP HAMUNM BUAVMOTO
3arpsA3HeHIs (HanpuMep, KPOBLHO AV APYTAMM KUAKOCTSMM).

- [Jle3anHdekuns faHHOTo NPOAYKTa NH06bIMY CNOCObaMI He JomyckaeTcsi. YCTPOCTBO 3anpeLLeHo 0nonackuBats,
nNpombIBaTh 1IN ,qeawd;mu,mposam C 1CNoNb30BaHNEM rasa, Harpesa, napa uam KI/II'IRLL[EI?I BOAbI.

- Tocne OKOHYaHWM NCMONB30BAHNS yTnansnposarb B COOTBETCTBMU C NpaBunamm, AEVICTB)’IOLLWIMVI B AdHHOM
MeAVLIMHCKOM yUpeXEHIA, U-UN YKa3aHNSMIA PeroHabHOM OpraHn3aLyi 34paBooxpaHeHns.

YBeAOMAATL M3roTOBUTENS 1 KOMMETeHTHbIe BeOMCTBa CTPaHbl NOTPe6UTens u-unu nawyueHTa o NK06bIX MHLMAEHTaX,
(BSA3aHHbIX C NPUMEHEeHUEeM UHrangaTopa.

3awuTHele GUALTPLI

- Annapatbl Anst aHeCTe3ni MOryT 6biTb AONONHUTENBHO 3alLMLLEHI OT 3arPA3HeHNs 006peHHbIMY Ans
1CNoNb30BaHNA* 6aKTepuanbHbIMI/BIPYCHBIMI GUALTPAMI CO CTOPOHBI annapaTa, YCTaHOBNEHHBIMI Ha
OTBEPCTUAX BOXa, BbIZ0Xa UM Ha /iBYX OTBEPCTUSX annapata.

- 0p06peHHble ANs NCNONb30BaHNS™* bakTepuanbHbie/BUPYCHbIE GUALTPbI U GUILTPLI TENNOBAArO06MEHHIKa
TaKxe moryt 6bITb UCNO/B30BaHbI CO CTOPOHbI NaLeHTa.

- Bce ¢W1prbI Cnejyet ncnosib3oBatb B COOTBETCTBUU C MHCTPYKLUAMU NPOU3BOANTENS.

- *Opo6peHHblit An9 nCnonb3oBaHNs 6akTepuanbHbIA/BIPYCHBIA GUALTP JOMKeH COOTBETCTBOBATL TPE6OBAHNAM
craHpapra BS EN 1SO 23328 «®unbTpbl 4151 AbIXaTeNIbHOTO KOHTYPa HapKO3HBIX 1 JibIXaTe/bHbIX annaparos»,
Yacu 1u2.

HblE K.

Perynupy pepoxy 1 (PMK)

- Nposepsiite ncnpasHocTb PMK nepes kaxabiM MCMONb30BaHNEM 1 POBOAWTE PErya1poBKY BO BpeMs
NpOLeAYpbl B COOTBETCTBUN € KNMHNYECKUMY TpeboBaHUAMM.

- [ins B3pOC/IbIX NALMEHTOB (CHSS WKana): MakcumanbHoe Aasnexue oTkpbiTus 60 cv H,0 (5,9 kMa).

- [nq gereii (xentas Wkana): MakcumanbHoe AasneHue oTkpbiTig 35 cm H,0 (3,4 KMa).

- He ncnonb3yitte PMK Flexicare® c obopygoBatuem Ans MPT v aHanornyHbiMin npubopamu, Tak kak knanaH
COAEPXUT MeTaNInyeckne KOMNOHEHTbI. AOI‘I)’CK&ETCS! NCnosib30BaHKUe AblXaTe/IbHOro KOHTYpPa C K/lanaHoMm
PIK, pacnosnioxeHHbIM Ha A0CTAaTOYHOM YAaNeHNM OT 061acTh CKaHMPOBAHWS, HaNpUMep BO3/ie annaparta Ais
aHectesuu.

BepieHue yueTa 1 CPOK rogHOCTH

- Bce aHecTe3nonornyeckune AblXaTe/IbHble KOHTYPbI NOCTABASAOTCA C (aMOKﬂEHIJ.[EVI(H 3ITUKETKOI ANd BefeHna
yyerta 1 oTC/IeXnBaemMoCTu. 3anuwnte [aty, Bpems, AaTy 3aMeHbl 1 HOMep NapTuii B MOMEHT OTKPbITUSA U
3aKpenuTe 3TUKETKY Ha AblXaTe/ibHOM KOHType CO CTOPOHbI annapata ANna aHecTesnn. He V|C|'|0I|b3)’|7|Te
YCTPOCTBO NOC/E MCTUEHNS CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOrO Ha yakoBKe, W Mo JaTbl 3aMeHbl, YKa3aHHOIA Ha
camoKnesLLeincs ITnKeTke.

AHTUMUKPOGHbIE aHeCTe3MoNorMyeckue AbixatebHble KOHTYpbI Argentic™

- Tpybku aHecTe31onornyeckix AbixatenbHblx KOHTYpoB Flexicare® Argentic™ umnperHupoBaHbl MOHamK cepebpa
ANA CHUKEHUA BEPOATHOCTA MMKp06HOF0 3arpasHeHns HapyXHbIX I'IOBEpXHOCTeﬁ pr60K W COKpaLleHunsa pucka
NepeKpecTHOro 3arpsi3HeRNs 1 BHYTPUGONbHIYHBIX MHdeKLmiA (BBI).

XpaHenne
XpaHuTe yCTPOICTBO B NPOXNAZAHOM CYXOM MecTe, He JJonyckasi IonajaHus Ha Hero NPsMbIX CONHEUHbIX Ny4eii.

TeXHUueCKMe XapaKTepucTukn

[ins nonyyeHns 4ONONHUTENLHOIT MHGOPMALVK O TeXHUECKWX XapaKTepucTukax cBsxmTeck ¢ Flexicare®.

Onucanre 0603HaueHii n MHGOPMaLMA O pUCKaX, CBA3aHHbIX C MOBTOPHBLIM WCMONb30BAHWEM YCTPOACTB ANS
0/JHOPa30BOro NPUMeHeHNs, NpuBeAeHbI Ha caiite www.flexicare.com/downloads.

Bcs coziepxkaluiancs B HacTosiLem bykneTe nHdopMaLs 4OCTOBEPHA Ha MOMEHT neyaTi.

J’lexicare




SR - ANESTEZIJSKI DISAJNI SISTEMI

Ovo uputstvo za upotrebu se isporucuje sa i odnosi se na sve anestezijske disajne sisteme kompanije Flexicare®

za odrasle, decu i novorodencad, kao i na sistem Argentic™ i na sistem za azot suboksid i P
jedinacne oznake na pal jju za sve detalje o proizvodu.

PY)
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Namena

Anestezijski disajni sistemi kompanije Flexicare® se koriste kod odraslih pacijenata, dece i novorodencadi koja se
podvrgavaju totalnoj anesteziji i namenjeni su za upotrebu kod pacijenata koji diSu spontano ili uz pomo¢ mehanicke
ventilacije u operacionim salama u bolnicama, sobama za anesteziju i sobama za postanestezijski nadzor tokom hitnih
i standardnih postupaka anestezije. Korisnik treba da poznaje proizvod i da bude obucen za odabir odgovarajuceg
anestezijskog disajnog sistema, upotrebu i odrZavanje proizvoda i treba da bude svestan svih klinickih kontraindikacija.

Mere opreza

Nemojte da koristite u sluajevima kada je pakovanje otvoreno, kada su pakovanje ili sadrzaj pakovanja osteceni ili

nakon isteka roka upotrebe.

- Pre upotrebe pregledajte sve prikljucke da biste utvrdili da su na svom mestu. Neposredno pre svakog zahvata
sprovedite test funkcionalnosti proizvoda da biste bili sigurni da nema zacepljenja i curenja u sistemu.

Povezivanje disajnog sistema

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

1. Neotvarajte pakovanje pre same upotrebe.

2. Pre svake upotrebe pregledajte sve komponente, proverite da li su svi prikljucci pricvriceni i sprovedite testove
funkcionalnosti proizvoda na sklopljenom disajnom sistemu da biste bili sigurni da nema curenja ili zacepljenja.
Koaksijalni Bain i Ventiflow™ sistemi se isporucuju sa crvenim uredajem za testiranje prohodnosti lumena kako bi
se izolovao unutrasnji tubus prilikom testiranja curenja.

3. Skinite crveni bezbednosni poklopac na kraju prema pacijentu pre povezivanja s disajnim uredajem pacijenta i
vratite ga kad god disajni sistem nije u upotrebi kako biste sprecili kontaminaciju, ostecenja ili ulaz stranih tela.

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

Upozorenja / mere opreza

- Anestezijski disajni sistemi za odrasle su proizvodi za jednokratnu upotrebu. Medutim, ako politika bolnice i
lokalni propisi to dozvoljavaju, anestezijski disajni sistemi za odrasle se mogu koristiti na vise pacijenata ako se
novi virusni/bakterijski Flexicare® filter ili drugi, na odgovarajuci nacin validirani filter* koristi na kraju sistema
prema pacijentu kod svakog pacijenta. U tom slucaju, Flexicare® anestezijski disajni sistemi se validiraju za period
upotrebe do 7 danaili 10 operacija, u zavisnosti od toga koji je period kraci.

- Anestezijski disajni sistemi za decu i novorodencad su proizvodi za jednokratnu upotrebu. Medutim, politika
bolnice i lokalni propisi mogu da dozvole ponovnu upotrebu pod odredenim uslovima.

- Uklanjanje bilo koje komponente, osim filtera na kraju prema pacijentu, sa svakog sklopljenog disajnog sistema
ga Cini uredajem za jednokratnu upotrebu i dalje koris¢enje tog sistema nije dozvoljeno.

- Preporucuje se upotreba odgovarajuceg sistema za izbacivanje anestetickog gasa kako bi se ogranicila izloZenost
izdisajnim i ispustenim gasovima.

- Nemojte da koristite s grejacem i ovlazivatem (HME), grejacem i ovlaZivatem s filterom (HMEF) ili naboranim filter
papirom izmedu pacijenta i uredaja za vlazenje.

- Kontaminacija: Bez obzira na namenjenu upotrebu, sve komponente disajnog sistema treba otpremiti odmah
nakon upotrebe u slucajevima kada postoji infekcija ili se sumnja na postojanje infekcije koja se moze preneti
upotrebom disajnog sistema ili kada je prisutna vidljiva kontaminacija (npr. krv ili druge te¢nosti).

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

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

Svaki ozbiljan incident koji nastane u vezi sa ovim uredajem mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave-
¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Zastitni filteri

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

- Bakterijski/virusni filteri i grejaci i ovlazivaci s filterom (HMEF) koji su validirani* na odgovarajuci nacin se mogu
koristiti i na kraju sistema prema pacijentu.

- Svefiltere treba koristiti u skladu s korisnickim uputstvom proizvodaca.

*Validirani bakterijski/virusni filter ispunjava zahteve standarda BS EN ISO 23328 Filteri disajnog sistema za

anesteziolosku i respiratornu upotrebu. Delovi 1i2

Podesivi ventili za ogranicenje pritiska (APL)

- Proverite da li APL ventil ispravno funkcioniSe pre svake upotrebe i podesite u skladu s klinickim zahtevima tokom
zahvata.

- Odrasli (plavi brojcanik): Maksimalni pritisak otvaranja 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Deca (2uti brojcanik): Maksimalni pritisak otvaranja 35 cm H,0 (3,4 kPa)

- Nemojte da koristite Flexicare® APL ventile u MRI skenerima ili u slicnim uredajima zato $to ventil sadrzi metalne
delove. Moguce je koristiti disajni sistem s APL ventilom koji je postavljen na odgovarajucoj udaljenosti od polja
skeniranja, na primer pored anestezijske masine.

Evidencija i datum isteka roka upotrebe

- Uz svaki anestezijski 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 anestezijske masine
anestezijskog 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.

Antimikrobni anestezijski disajni sistemi Argentic™

- Tubusi Flexicare® Argentic™ anestezijskog disajnog sistema su premazani jonima srebra kako bi se umanjila
mikrobna kontaminacija spoljnih povrsina tubusa i kako bi se umanjio rizik od unakrsne kontaminacije i bolnickih
infekcija.

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

Tehnicki podaci

Obratite se kompaniji Flexicare® za sve dodatne tehnicke podatke.

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

Sve informacije u ovom uputstvu su tacne u vreme Stampanja.

SK - ANESTEZIOLOGICKE DYCHACIE SYSTEMY

Tento navod sa dodava a plati pre vietky Anestéziologické dychacie systémy Flexicare® pre dospelych, deti
a dojcata/novorodencov vratane systémov Argentic™ a systémov s oxidom dusnym/kyslikom. Kompletné
podrobnosti o vyrobku si uvedené na jednotlivych Stitkoch na obale.

Urcené poutzitie

Anestéziologické dychacie systémy Flexicare® sa pouzivaji pre pacientov - dospelych, deti a dojcata/novorodencov,
ktori podstupuju vSeobecn(i anestézu, a s urcené pre ventilovanych a spontanne dychajucich pacientov v operacnych
sdlach, anestéziologickych miestnostiach a na jednotkach postanestetickej starostlivosti pocas niidzovej a Standardnej
anestéziologickej praxe. PouZivatel musi poznat a byt vySkoleny pre vyber vhodného anestéziologického dychacieho
systému, o pouzivani vyrobku a jeho Gdrzbe, a musi poznat v3etky klinické kontraindikacie.

Bezpecnostné opatrenia

Nepoutivajte, ak je obal otvoreny, ak je obal alebo jeho obsah poskodeny ani po uplynuti ddtumu exspirdcie.

- Pred pouzitim vizudIne skontrolujte vetky konektory, ¢i si bezpecne na svojom mieste. Bezprostredne pred
kazdym postupom vykonajte test funkénosti s ciefom zaistit, Ze systém nie je upchany ani netesny.

Pripojenie dychacieho sy

Pred kazdym poutitim v stvislosti s postupmi nemocnice a miestnymi nariadeniami je nutné dodrzat tieto pokyny:

1. Balenie neotvarajte skor ako tesne pred pouZitim.

2. Pred kazdym poutzitim vizudlne skontrolujte vSetky komponenty, skontrolujte, ¢i st vSetky pripojky bezpecné
a vykonajte testy funkénosti zostaveného dychacieho systému s ciefom zaistit; Ze nie je upchany ani netesny.
Koaxidlny systém Bain a systém Ventiflow™ sa dodavaju s cervenym limenovym testovatom priechodnosti, ktory
izoluje vnatornd trubicu s ciefom testovat netesnost.

3. Snimte cerveny pacientsky uzaver a bezpecnostny uzaver predtym, ako systém pripojite k dychaciemu zariadeniu,
anasadte ich spat'vidy, ked'sa dychaci systém nepouZiva, aby sa zabranilo kontaminacii, poskodeniu alebo
vniknutiu cudzich predmetov.

4. Pri pripajani komponentov treba aplikovat stlatenie a otocenie, pri odpajani otocenie a potiahnutie.

Varovania/upozornenia

- Anestéziologické dychacie systémy pre dospelych sd urcené na jedno poutzitie. Ak nie je inak stanovené miestnymi
postupmi nemocnice a miestnymi predpismi, anestéziologické dychacie systémy pre dospelych sa viak mozu
poufit'u viacerych pacientov za predpokladu, Ze sa pre kazdého jednotlivého pacienta pouZije novy filter Flexicare®
alebo iny, primerane validovany* bakteriélny/viralny dychaci filter na pacientskom konci systému. V tomto
pripade st anestéziologické dychacie systémy Flexicare® validované na obdobie pouzivania do 7 dni alebo 10
operacnych zoznamov, podla toho, o je kratSie.

- Anestéziologické dychacie systémy pre deti a dojcata/novorodencov sti uréené na jedno pouZitie. Postupy
nemocnice a miestne nariadenia vsak mozu povolovat opakované poutitie za urcitych podmienok.

- Ak ddjde k demontazi niektorého komponentu okrem filtra na pacientskom konci zo zostaveného dychacieho
systému, systém mozno pouZitlen raz a dalSie pouZivanie tohto systému nie je povolené.

- Odporica sa poutzit vhodny systém na Cistenie anestetického plynu, aby sa obmedzilo vystavenie pacienta
vydychovanému a ventilovanému plynu.

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

- Kontamindcia: Bez ohladu na urcené poutitie sa musia v3etky komponenty dychacieho systému zlikvidovat
okamfite po poutiti, ak existuje skuto¢nd infekcia alebo podozrenie na infekciu, ktora by mohla byt prenosna
prostrednictvom dychacieho systému, alebo ak je pritomna viditelnd kontaminacia (napr. krv alebo iné tekutiny).

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

- Po pouziti zlikvidujte v stlade s miestnymi pravidlami a/alebo podla pokynov vasho miestneho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

Akykolvek vazny incident, ktory nastane v stvislosti so zariadenim, nahlaste vyrobcovi a kompetentnym dradom
clenského Statu pouzivatela a/alebo pacienta.

Ochranné filtre

- Anestéziologické pristroje mozno dalej chrénit pred kontaminaciou validovanym* bakteridlnym/viralnym filtrom
na pristrojovom konci systému, pripevnenom na in3piracnom, exspiracnom alebo oboch portoch pristroja.

- Na pacientskom konci systému mozno pouZit aj vhodné validované* bakterialne/virlne filtre a vymenniky HMEF.

- VBetky filtre sa musia pouZivat v silade s pokynmi vyrobcu.

* Validovany bakterialny/viralny filter spliia poziadavky normy BS EN I1SO 23328 Dychacie filtratné systémy na

anestetické a respiracné dcely. Diely 1a 2.

itelné ventily obmedzujice tlak (APL)

- Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i ventil APL sprévne funguje a pocas postupu ho nastavte podfa klinickych
poziadaviek.

- Dospely (modry ovlddac): Maximalny otvdraci tlak 60 cm H,0 (5,9 kPa).

- Detsky (ZIty ovlddac): Maximalny otvaraci tlak 35 cm H,0 (3,4 kPa).

- Nepoutivajte ventily APL Flexicare® v skeneroch MRI ani podobnych zariadeniach, pretoze ventil obsahuje kovové
komponenty. Dychaci systém mozno pouZivat's ventilom APL, ktory je umiestneny v dostatocnej vzdialenosti od
skenovacieho pola, napr. vedla enestéziologického pristroja.

Uchovavanie zdznamov a datum exspiracie

- Kaidy anestéziologické dychaci systém sa dodava s lepiacim Stitkom za (¢elom uchovavania zaznamov a
sledovatelnosti. Vypliite datum, cas, ddtum vymeny a Cislo SarZe v case otvorenia a nalepte Stitok na dychaci
systém na koniec anestéziologického pristroja.

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

Antimikrobialne gické dychacie sy y Argentic™

- Trubice anestéziologickych dychacich systémov Flexicare® Argentic™ sa pokryté vrstvou iénov striebra, ktoré
znizujd mikrobidlnu kontamindciu vonkajsich povrchov trubic a zniZuju riziko krizovej kontamindcie a infekcif
ziskanych pri pobyte v nemocnici (HAIS).

Uskladnenie
Uchovavajte na suchom a chladnom mieste mimo priameho sine¢ného Ziarenia.

Technické adaje

Dal3ie technické tidaje vam poskytne spolo¢nost Flexicare®.

Vysvetlivky k symbolom a informacie o rizikach hroziacich pri opakovanom poufiti zariadeni uréenych na jedno pouzitie
ndjdete na stranke www.flexicare.com/downloads.

Vsetky informécie v tomto letéku s spréavne v case jeho tlace.

www.flexicare.com



SV - ANDNINGSSYSTEM FOR ANESTESI TR - ANESTEZI NEFES ALMA SISTEMLERI

FoI]ande bruksanwsnlng medfoljer och avser alla Flexicare® andningssystem for anestesi for vuxna, barn och
n/ ive Argentic™ och kvéveoxid/oxygensystem. Se etiketter pa individuella
forpar.knlngar for komplett produktbeskrlvnlng

ienter,

Avsedd anvandning

Flexicare® andningssystem for anestesi anvands for allman anestesi pa vuxna, barn och spadbarn/neonatalpatienter.
Systemen ar avsedda for saval ventilerade patienter som patienter med spontanandning i operationssal, narkossal
och pa uppvak, vid akut och planerad anestesi. Anvandaren bor vara bekant med och utbildad i val av limpligt
andningssystem for anestesi, anvandning och vard av produkten samt vara medveten om eventuella Kliniska
kontraindikationer.

Forsiktighetsanvisningar

Anvand ej om forpackningen r bruten, om forpackning eller innehall dr skadat eller efter utgangsdatum.
Inspektera alla anslutningar fore anvandning for att sakerstélla att de sitter pa plats. Utfor ett funktionstest fore
varje procedur for att sakerstalla att det inte finns ndgot blockage eller nagon ldcka i systemet.

Att ansluta andningssystemet

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

1. Oppna inte forpackningen forrdn direkt fore anvandning.

2. Inspektera alla komponenter fore anvandning for att sakerstélla att alla anslutningar &r pa plats och genomfér
funktionstester pa det monterade andningssystemet for att vara saker pa att det inte forekommer lackor eller
blockage. Koaxiala BAIN- och Ventiflow™-system levereras med en réd lumen for dppenhetstest som isolerar den
inre tuben for lackagetest.

3. Avldgsna det roda sakerhetslocket i patientdnden fore anslutning till patientens luftvagsenhet och stt tillbaka
den narhelst andningssystemet inte anvands fr att forhindra kontamination, skador eller frimmande foremal i
luftvdgen.

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

Varningar/forsiktighetsatgarder

Andningssystemen for anestesi pa vuxna ar avsedda for engdngsbruk. Andningssystemen kan dock, om inte
annat foreskrivs enligt sjukhusets policy och lokala riktlinjer, anvandas pa flera patienter om ett nytt Flexicare®
eller annat validerat* bakteriellt/viralt andningsfilter anvénds i patienténden av systemet for varje enskild patient.
I'sddana fall &r Flexicare® andningssystem for anestesi validerade for en period pa upp till 7 dagar eller 10
operationslistor, beroende pa vilket som forst infaller.

Andningssystem for anestesi for barn och spadbarn/neonatalpatienter ar avsedda for engangsbruk. Sjukhusets
foreskrifter och lokala riktlinjer kan dock tilldta upprepad anvandning vid sarskilda forhallanden.

Avldgsnande av nagon komponent utom filtret i patientéanden fran nagot monterat andningssystem innebér att
systemet har forbrukats och fortsatt anvandning av systemet r inte tillaten.

For att begransa anvandarens exponering for utandade och ventilerade gaser rekommenderas anvandning av
lampligt anestestiskt gasavskiljningssystem.

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

Kontamination: Oavsett angiven anvandning ska alla komponenter av andningssystemet kasseras direkt efter
anvandning om faktisk eller misstankt smitta foreligger som kan dverféras via andningssystemet eller ddr synlig
kontamination foreligger (t.ex. blod eller andra vétskor).

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

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

Alla eventuella tillbud som intréffar relaterat till enheten ska rapporteras till tillverkaren och behérig tillsynsmyndighet
ddr anvéndaren och/eller patienten bor.

Skyddsfilter

Anestesimaskiner kan skyddas fran kontamination med hjalp av ett validerat* bakteriellt/viralt filter i
maskindnden av systemet, som sétts pa antingen inandnings-, utandnings- eller bada maskinportarna.
Validerade* bakteriella/virala filter och HMEF kan ocksa anvandas i patienténden av systemet.

Allafilter bor anvéandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

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

Justerbara tryckbegransningsventiler (APL)

Kontrollera att APL-ventilen fungerar som den ska fore varje anvandning och justera vid kliniskt behov under
proceduren.

Vuxen (bla tavla): Maximalt 6ppningstryck 60 cm H,0 (5,9 kPa).

Barn (gul tavla): Maximalt 8ppningstryck 35 cm H,0 (3,4 kPa).

Anvénd inte Flexicare® APL-ventiler vid magnetrontgen eller med liknande utrustning eftersom ventilen
innehaller metalldelar. Det kan vara mdjligt att anvanda ett andningssystem med en APL-ventil som sitter
tillrackligt langt fran skannerféltet, t.ex. intill anestesimaskinen.

Journalféring och utgangsdatum

Varje andningssystem for anestesi har en klisteretikett for journalféring 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.

Argentic™ antimikrobiella andningssystem for anestesi

Slangarna pa Flexicare® Argentic™ andningssystem for anestesi ar impregnerade med silverjoner som reducerar
mikrobiell kontamination av slangarnas ytskikt samt minskar risken for korskontaminering och sjukhusforvarvade
infektioner.

Férvaring
Forvaras pa ett svalt, torrt stélle borta fran direkt solljus.

Tekniska data

Kontakta Flexicare® for ytterligare tekniska specifikationer.

Besok www.flexicare.com/downloads for symbolforteckning och information omrisker vid terbruk avengangsredskap.
All information i denna broschyr stimmer vid tiden fér tryck.
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Bu talimatlar, Argentic™ ve Nitro Oksit/Oksijen Sistemleri dahil olmak iizere tiim Flexicare® Yetigkin, Pediatri
ve Cocuk/Yeni Dogmus Bebek Nefes Alma Sistemleri icin gecerlidir. Liitfen tiim iiriin ayrintilari icin driine ait
ambalaj etiketine bakin.

Amaca Uygun Kullanmim

Flexicare® Anestezi Nefes Alma Sistemleri genel anesteziye tabi tutulan Yetiskin, Pediatrik ve Cocuk/Yeni Dogmus
Bebek hastalarda kullanilmaktadir ve hem oksijen verilen, hem de serbest solunum yapan hastalarda, hastane
ameliyathanelerinde, anestezi odalarinda ve yogun bakimda (PACU), acillerde ve standart anestezi uygulamalarinda
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanici uygun Anestezi Nefes Alma sisteminin secimini, kullanimini ve bakimini
bilmeli ve bu konuda egitimli olmali, her tiirlii klinik kontraendikasyon konusunda bilgi sahibi olmalidir.

Onlemler

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

Kullanimdan 6nce tiim konektérlerin giivenli bir bicimde yerinde oldugunu gdrsel olarak kontrol edin. Her
prosediirden hemen 6nce sistemde herhangi bir tikaniklik veya sizinti olup olmadigindan emin olmak icin bir islev
testi gerceklestirin.

Nefes Alma Si in Bagl I

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

1. Kullanimdan hemen 6ncesinde kadar ambalajt agmayin.

2. Her kullanimdan énce tiim bilegenleri gérsel olarak kontrol edin, tim baglantilarin giivenli bir bicimde
yapildigindan emin olun ve herhangi bir sizinti ya da tikanikli olmadigindan emin olmak icin monte edilmis nefes
alma sistemi tizerinde islev testleri gerceklestirin. Koaksiyal Bain ve Ventiflow™ sistemleri sizinti testine karsi i¢
tlipii izole etmek icin kirmizi bir limen aiklik testi ile saglanir.

. Hasta havayolu cihazina baglanti yapmadan 6nce kirmizi hasta ucu giivenligi kapagini gikarin ve Nefes Aima
Sistemi kullanilmadiginda kontaminasyonun, zararlarin veya yabanci cisimlerin girmesini 6nlemek icin yenisiyle
dedgistirin.

. Bilesenleri baglamak icin itme ve dondiirme hareketini kullanin, baglantiy kesmek icin ise dondirme ve itme
rutinini uygulayin.

Uyarilar/Onlemler

Yetiskin Nefes Alma sistemleri tek kullanimliktir. Yerel hastane politikasi ve yerel diizenlemeler tarafindan aksi
belirtilmedigi takdirde, yeni bir Flexicare® veya sistemin hasta tarafinda her hasta icin uygun bi¢imde onaylanmig*
baska bir bakteriyel/viral nefes alma filtresi kullanildiginda Yetiskin Anestezi Nefes Alma Sistemleri birden fazla
kez, birden fazla hastada kullanilabilir. Bu durumda Flexicare® Anestezi Nefes Alma Sistemlerinin kullanimi 7 giine
kadar veya maksimum 10 operasyon listesinde (hangisi daha kisa ise) gegerli olmus olur.

Pediatrik ve Cocuk/Yeni Dogmus Bebek Anestezi Nefes Alma sistemleri tek kullanimliktir. Fakat hastane politikasi
ve yerel diizenlemeleri belirli kosullarda daha uzun siireli kullanima izin verebilir.

Hasta tarafindaki filtre disinda herhangi bir bilesenin monte edilen nefes alma sisteminden ¢ikarilmasi bu sistemi
tek kullanimlik kilar; bu durumda sistemin miiteakiben yeniden kullanimina izin verilmez.

Kullanicinin salinan ve hava yoluyla taginan gazlara maruz kalmasini sinirlamak igin uygun bir Anestetik Gaz
Cikarma Sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir.

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

Kontaminasyon Tasarlanan kullanimi ne olursa olsun, Nefes Alma Sisteminin ttim bilesenleri, Nefes Aima
Sistemiyle tasinabilecek mevcut bir enfeksiyon ya da buna dair stiphe oldugu takdirde ya da goriindir bir
kontaminasyon s6z konusu oldugu durumda (6rn. kan veya diger sivilar) kullanimdan sonra hemen elden
¢ikariimahdir.

Bu Uriin herhangi bir sekilde sterilize edilemez. Buna su veya sabunla yikama ya da gaz, is1, buhar veya kaynar su
kullanilarak yapilan sterilizasyon iglemleri dahildir.

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

Cihazile baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin Uye Devletindeki yetkili
makama bildirilmelidir.

Koruyu Filtreler

Anestezi makineleri sistemin makine tarafinda onaylanmis*, nefes alma, nefes verme veya her iki makine portuna
birden uyum saglayacak sekilde tasarlanmig bir Bakteriyel/Viral filtre kullanilarak kontaminasyona karsi ilave
olarak korunabilir.

Uygun olarak onaylanmis* bakteriyel/viral filtreler ve filtreli 1si nem degistirici (HMEF'ler) de sistemin hasta
tarafinda kullanilabilir.

Tum filtreler imalatginin talimatlariyla uyum iginde kullaniimalidir.

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

Ayarlanabilir Basing Sinirlandirma (APL) Vanalan

Her kullanimdan énce dogru islev olup olmadigina dair APL Vanasini kontrol edin ve prosediir sirasinda klinik
olarak gerek duyulan sekilde yeniden ayarlayin.

Yetigkin (mavi ekran): Maksimum calisma basinci 60cm H,0 (5,9kPa).

Pediatrik (sari ekran): Maksimum calisma basinci 35¢cm H,0 (3,9kPa).

MRI tarayicilar veya benzer ekipmanda vanalar metalik bilesenler icerebileceginden Flexicare® APL Vanalarini
kullanmayin. Tarama alanina uygun bicimde uzak, 6rn. anestezi makinesinin yaninda olan, APL vanasina sahip bir
Nefes Alma Sisteminin kullanilmasi miimkiin olabilir.

Kayit Tutma ve Son Kullanma Tarihi

Her Anestezi Nefes Alma Sistemi kayitlarin tutulmasi ve izlenebilmesi icin yapigkanli bir etiket ile birlikte teslim
edilir. Sistemi actiginiz tarihi goz 6ntinde bulundurarak tarih, zaman, degisiklik tarihi ve lot numarasi kisimlarini
doldurup etiketi Nefes Alma Sisteminin anestezi makinesi tarafina takin.

Ambalajda yazilan son kullanma tarihinden sonra veya yapiskanl etiketteki degistirme tarihinden sonra
kullanmayin.

Argentic™ Anti-Mikrobiyal Anestezi Nefes Alma Sistemleri

Flexicare® Argentic™ Anestezi Nefes Alma Sistemlerinin tiibii mikrobiyal kontaminasyonunu azaltmak ve capraz
kontaminasyon ile Hastanede Yakalanilan Enfeksiyonlarin (HAT'ler) goriilmesi riskini azaltmak icin glimiis iyonlarla
kaplanmistir.

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

Teknik Veriler

Liitfen her tiirlii ilave teknik bilgi icin Flexicare® ile iletisime gecin.

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

Bu brosiir yazdinldigi an itibariyle yanls bilgi barindirmamaktadir.
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UK — CUCTEMW THFANALIAHOT AHECTE3IT

Ui iHcTpyKuii HajalTbea pasom i3 cuctemamu iHransuiiinoi aHectesii Flexicare® ans popocnux, Aiteid i
HeMOBNAT/HOBOHAPO/KEHNX, Y TOMY uncni Argentic™ i cucTeM 3 OKCMAOM a30Ty / KUCHEM, i 3aCTOCOBYIOTCS
10 BCiX TaKMX cuctem. [IUBiTbCS OKPeMi sPIMKM Ha YNaKoBLi AN OTPMMaHHS NoBHOI iHdopMaLiii npo Bupi6.

MpusHaueHHs

Cuctemu iHransujiiitoi aHectesii Flexicare® BUKOpUCTOBYIOTLCA ANS 3aranbHOI aHecTesii gopocaux, Aiteli i HemosasT/
HOBOHAPO/XXEHNX — SIK TUX, L0 NepebyBatoTb Ha LITYYHil BEHTUASLI, TaK i TUX, O AVXalOTb CMOHTaHHO. CcTeMu
BUKOPUCTOBYIOTLCA B OMepaLliiiHuX, HapKko3HMX KiMHaTax i peaHimaLlii nig uac ekcTpeHoi Ta 3BUYaiiHOI aHecTesii.
KopucTyBay noBUHEH 3HATI il HABUNTMCA BUOMPATI BIANOBIAHY cUCTeMY iHranALiiiHOT aHecTesii, BUKOpUCTOBYBaTY if
o6cnyroByBaTy BUPI6, a TakoX 3HATI NPO BCi KAIHIYKi NPOTMMOKa3aHHS.

3axoaw 6e3neku

He BMKOpWCTOBYBaTM, SIKIO BiAKPUTO YNakoBKY, abo MOLIKOZKEHO YMakoBKy uu BMIcT, abo BWWALIOB TepMiH

npuaaTHoCTi.

- Mepes BUKOPUCTaHHAM Bi3yanbHO nepesipTe BCi PO3'eMu, 406 NepeKkoHaTCs, L0 BOKM HaAiliHO po3TalloBaHi Ha
BOiX MicLsix. benocepeHbO nepes KOXHOK NPOLIAYPOI BIUKOHYIATe GYHKLiOHaNbHMNIA TecT, o6 nepekoHaTiCs
Y BifcyTHOCTi oKnto3ii abo BUTOKY B cucTemi.

NigknioueHHs iHranayiiHoi cuctemn

HaBegeHi HuXue iHCTpyKLi NOTPiIGHO BUKOHYBaTV Nepes KOXHIM BUKOPUCTaHHSIM BiANOBIAHO A0 NpaBuA NikapHi Ta

MicLieBIX yKa3iBoK.

1. BigkpuBaiiTe ynakoBky Tinbku 6e3nocepesHb0 nepes BUKOPUCTAHHSM.

2. Mepeg KOXHUM BUKOPUCTAHHSIM O/ISIHBTE BCi KOMMOHEHTH, NepeBipTe HagifHICTb yCix 3'eAHaHb | BUKOHaliTe
YHKLiOHaNbHI TeCTV Ha 3ibpaHiit iHransLiiiHiil cuctemi, Wo6 nepekoHaTInCs y BiACYTHOCTI BUTOKIB ab0 OK/HO3il.
KoakcianbHi cuctemu Bain i Ventiflow™ nocrayatoTbes 3 YepBoHUM TeCTepPOM NPOXiAHOCTI NPOCBITY, 1406
i30110BaTV BHYTPILLHIO TPYOKY AN KOHTPOIO FePMETUYHOCTI.

3. 3HiMiTb YepPBOHMIA 3aXMCHII KOBNAYOK Ha CTOPOHI NaLjieHTa Nepes NiaKIUeHHSM NPUCTPOIO 10 AUXANbHMX
WNAXiB NaLji€enTa, i 3HOBY i10ro HaiHbTe, KONW iHransujiiHa cuctema He 6yze BUKOPUCTOBYBATUCS, AN
3anobiraHHs 3a6pyAHeHH, NOLIKOXEHHIO abo MOTPANSHHIO CTOPOHHIX NpeAMeTiB.

4. [ins 3'e/jHaHHs KOMMOHeHTIB npocyBaiiTe iX i IPOKpyuyiiTe, a AnA PO3'e/AHaHHS — NPOKPYYYiATe Ta TATHITb.

b /3acTey

- Cuctem iHranawiitHoi aHecresii ana gopocinx op,HopasoBl Ane K140 NpaBUAamMu NikapHi Ta MicLesumu
BKa3iBKaMI1 He nepe/bayeHo iHlLe, CUCTeMI iHranaLiiiHoi aHecTesii Ans 0POCAIX MOXHA BUKOPUCTOBYBATY
B Ki/IbKOX NaL|iEHTiB 3a yMOBY 3aCTOCYBaHHs HOBOTO Flexicare® a6o iHLLIOT0 HaneXHUM YUHOM nepeBipeHoro®
6aKTepianbHOro/BipycHOro AnXxanbHoro GinbTpa B CMCTEMi Ha CTOPOHI MaLieHTa ANst KOKHOTO OKPEMOTO NaLjieHTa.
Y Takomy pasi cuctemu iHransuiiHoi aHectesii Flexicare® npuaathi An BUKOPUCTaHHS BNPOAOBX MakcuMym 7
[AHiB 260 10 onepaLliiiHX CMUCKiB, AKLLO BOHM 3aKiHUaTbCA paHille.

- Cuctemu iHransuiiiHoi aHectesii gns Aiteil | HeMOBNAT/HOBOHAPOZXEHNX 0AHOPa30Bi. Ane NpaB1naMm NikapHi Ta
MicLieBIMY BKa3iBKaMI MOXe 6YTV J03BOIEHO NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS 3 NEBHMX YMOB.

- BupaneHHs 6yAb-KOro KOMMOHEHTA, OKPiM KiHLieBoro inbTpa navieHTa, 3 6yAb-AKoi 3ibpaHol iHransujiiHoi
cuctemn pobuTh ii 0AHOPa30BOI, a NOAANbLLE BIUKOPUCTAHHS Lii€l CUCTEMU He J03BONSETBCS.

- PeKoMeHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATY BIANOBIAHY CUCTeMY BUBE/eHHS aHeCTesiliHuX rasis, 106 06MexuTv Bans
BIKOPUCTaHIX i BUMYLLLEHWX Fa3iB Ha KOPUCTyBaya.

- He BuKopucTOBYiiTe TeNN0BONOr006MiHHIK, TEMI0BOAOrO0OMIHHIK i3 GinbTPOM abo inbTp i3 ropposaHoro
nanepy MiXx naLjieHToM i 380/10XyBabHIUM NPUCTPOEM.

- 3abpyaHeHHs He3anexHo Big NpuU3HaYeHHs BCi KOMMOHEHTY iHransLiiiHoT cuctemu Cnig yTunisysaTin ogpasy
nicns BUKOPUCTAHHS, AKLLO € NiATBEP/XKeHa a60 MOXAMBA iHeKLs, 1o MOXe NepeaBaTUCs uepes iHranaujiiiHy
cuctemy, abo € BUAUMI 3abpyAHEHHS (HaNPUKNaZ, KPOB'I0 UM IHLIMMU PignHamMK).

- Lleii B1pi6 HeMOXANNBO 3He3apa3NTV XOAHNM COCO6OM. Lie BKAKOUAE MONOCKAHHS, NPOMUBaHHS, Ae3iHdeKLiito 3
BIKOPUCTaHHAM rasy, Tenna, napu abo okpony.

- Micns BUKOPUCTaHHS BUKOHaIATe yTuni3aLlito BiANOBIAHO A0 MicLieBMX NpoLeayp i/abo 3a pekoMeHaaLlisMu
MiCLLEBOro NOCTauaNnbHMka MeUUHNX NoCnyr.

Mpo 6yab-sKuil Cepito3HINI IHLMAEHT, LU BIAGYBAETLCA Y 3B'A3KY 3 LM NPUCTPOEM, C/liZ, MOBIAOMASTI BUPOGHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy /iepxasu-uneHa €C kopucTyaua i/a6o navjieHTa.

3axucHi ¢pinbTpn

- AHecTesiliHi anapaTi MOXHa [JOAATKOBO 3aXMCTUTH Bif} 3a6pyAHEeHb 3a A0MOMOTOH nepeBipeHoro™
6akTepianbHOro/BipycHoro ¢inbTpa, SKMil YCTaHOBAKETLCA B CUCTeMi 3 60Ky anapaTa Ha 0TBOpaX BAWXY Ta/abo
BUAVXY.

- HanexHum ynHom nepesipeHi* 6aktepianbHi/BipycHi ¢inbtpu i HMEF MOXHa Takox BUKOPUCTOBYBAT! B CUCTEMi
3 60Ky naLjienTa.

- Yci ¢inbTpy NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATMCS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLit BUPOBHMKa.

* MNepesipeHuii bakTepianbHuit/BipycHuit ¢inbTp Bignosigae crangapty BS EN ISO 23328, «®inbTpy iHransuiitHoi

CMCTeMM NS aHecTesiliHWX | pecnipaTopHux anapartie». Yactuhm 1i 2.

Pery i Ki Tucky (APL)

- Mepesipsiite knanaH APL Ha npaBUAbHICTb $YHKLiOHYBaHHS Nepes KOXHIM BUKOPUCTAHHAM i perytoiiTe nig vac
npoLieypu BiANOBIAHO A0 KAiHIYHNX NOTPe6.

- fopocnuii (cuHili guck). MakcumanbHmii Trck Bigkputts 60 cv H,0 (5,9 kla).

- Mepiatpnyni (xoBTHiA Anck). MakcumanbHui ek BigkputTs 35 cM H20 (3,4 kMa)

- He BukopuctosyiiTe knananv Flexicare® APL y ckaHepax MPT a6o aHanoriuyHomy o6najHaHHi, 0ckinbku knanax
MiCTUTb MeTanesi KOMNOHeHTU. MoxXHa BUKOPUCTOBYBATY iHranaLliiiHy cuctemy 3 knanaHom APL, po3TailoBaHum
Ha BiZNOBIAHIN BiACTaHi B NoNA CKaHyBaHHS, HaNPUKAaz NOPyY 3 aHecTesiliHM anapaTom.

06niK i 3aKiHYeHHs TepMiHY NpUAaTHOCTI

- KoxHa cuctema iHransuiiiHoi aHecTesii nocTayaeTbes 3 Haknekoro Ans 061iky Ta BiACTEXEHHS. 3anuLiT AaTy,
vac, AaTy 3aMiHv Ta Homep Napii Nig Yac BiAKPUTTA i NPUKPINITL HakNeliky A0 IHraNALAHOI CUCTEMM Ha CTOPOHI
aHecTesiiiHoro anapara.

- He BukopucToByiiTe Bipi6 nicns 3akiHYeHHs TepMiHy NPUAATHOCTI, HaAPYKOBaHOrO Ha ynakoBLy, abo nicns gatun
3aMiHK, 3a3HaYEHOI Ha HakneiLyi.

AHTUMIKpPOGHI cucTemu iHranaviiiHoi aHecTesii Argentic™

- Tpy6ku cuctem iHransuiitHoi aectesii Flexicare® Argentic™ npocoueHi ioHamu cpibna Anst 3MeHILeHHs
MiKpO6HOro 3abpyAHEHHS 30BHILLHiX TOBEPXOHb TPYOOK, @ TaKOX 3MEHLLEHHS PU3VKY NepexpecHoro
3abpyAHEHHS Ta MOLUMPEHHS BHYTPILLHBONIKAPHAHMX IHEKLLiA.

36epiraHHs
36epiratin B IPOXONOAHOMY, CyXOMY MiCLLi, 3aXMLLEHOMY Bij NPSIMUX COHSIUHWX MPOMEHB.

TexHiuHi gani

[lnst TpUMaHHS JOAATKOBIX TEXHIUHMX JaHWX 3B'AXKITbCs 3 Flexicare®.

Biaigaitre www.flexicare.com/downloads Ans oTpuMaHHs iHpopmaLii Npo yMOBHI NO3HaueHHs Ta puU3nku, NoB's3aHi
3 MOBTOPHIM BUKOPUCTAHHAM O/AHOPa30BUX NPUCTPOIB.

Yes iHpopmaLis B Uil 6poLuypi € NPaBUIBHOK Ha MOMEHT ZipyKY.

VI - CAC HE THONG KHi THO GAY ME

Nhu’ng hu’dng dan nay dugc cung cap cung vdi va ap dung cho tat ca cac hé thang khi thd gay mé danh cho
ngudi Ién, tré em va tré so sinh cua Flexicare®, bao gom cac hé thong ArgentlcTM & oxit nito/oxy. Vui long xem
nhan bao bi riéng cda tirng san pham dé biét théng tin day dd vé san pham.

Muc dich sir dung

Céc hé thdng khi thé gay mé Flexicare® dugc st dung danh cho nhirng bénh nhan 1a ngudi 16n, tré em va tré so sinh
can gay mé toan than va dugc dung cho ¢ bénh nhan thd mdy va thd tu nhién trong cac phong phau thuat, phong
gay mé va phong hoi strc (PACU) cta bénh vién, trong cap ctru va thyc hanh chudn vé gdy mé. Ngudi st dung can phai
quen thudc vdi va dugc dao tao vé Iya chon hé thdng khi thd gdy mé thich hgp, str dung va cham sé¢ sén pham va can
biét vé moi chéng chi dinh lam sang.

Phong ngira

Khdng str dung néu bao bi da bi mé hodc bao bi hoéc d6 bén trong bao bi bi hu héng, hodc sau ngay hét han st dung.

- Trudc khi su’dung kiém tra tryc quan tat ca cac dau ndi dé xac nhan rang chung nam chac chan ddung vitri.
Ngay trudc méi thd thudt, tién hanh kiém th chirc nang dé dam bao khong c6 tic nghén hay ro ri trong hé
thong.

K&t ndi hé thong khi thé

Can 1am theo cac hudng dan ndy trudc méi lan st dung, két hop véi chinh séch cda bénh vién va cac hudng dan cda

d|a phuong:

. Khong md bao bi cho dén ngay trudc khi st dung

2. Trwdc méi lan st dung, kiém tra tryrc quan tat ¢ cac b phan, dam bao ring tat ca cac két ndi déu chic chén
va tién hanh kiém th( chitc nang trén hé théng khi thé dd I3p @€ dam béo khdng c6 rd ri hay tic nghén. Cac hé
théng dong truc Bain va Ventiflow™ dugc cung cdp cing vdi mot thiét bi kiém tra do luru thong lumen mau do dé
c6lap 6ng trong nham kiém tra ro ri.

3. Thao ndp bit an toan mau dé trudc khi két ndi véi thiét bi thong khi ctia bénh nhan, va nap lai khi khong st dung
hé théng khi thé dé ngan ngu’a nhiém ban, hu hong hodc sy xam nhap clia dj vat.

4. Dung cach &n va van dé két ndi cac bd phan, van va kéo dé tho két ni.

Canh bao/Than trong

- Caché thong khi thd gdy mé danh cho ngudi 1 la loai dung mot lan. Tuy nhién, trir khi 6 quy dinh khac theo
chinh séch cta bénh vién dia phuong va cac huéng dan clia dia phurong, céc hé thang khi thg gay mé danh cho
ngudi I6n ¢6 thé dugc st dung trén nhigu bénh nhan mién 1 st dung mdt bd loc khi thé méi cua Flexicare® hodc
mdt bd loc khi thd lgc vi rdt/vi khudn khéc da dugc ki€m nhan* hgp 18 & dau phia bénh nhan cla hé théng dai véi
moi mot bénh nhan. Trong truding hop ndy, cac hé théng khi thd gdy mé Flexicare® dugc ki€m nhan dé st dung
trong t6i da 7 ngay hodc 10 danh sach phﬁu thuat, tﬂy theo thdi han nao ngan hon.

- Caché thong khi the gay mé danh cho tré em va tré so'sinh |a loai dung mot lan. Tuy nhién, chinh sach cGia bénh
vién va cac huéng dan cta dia phurong c6 thé cho phép ding lai theo cac diéu kién nhét dinh.

- Viécthdo bd bat ky bo phan nao khéi bat ky hé thang khi thd da Iap nao, trir bo loc & dau phia bénh nhan, sé
khién cho hé théng do trd thanh loai chi dugc dung mot lan va khdng dugc phép sir dung lai hé théng do nira.

- Khuy&n nghi st dung mét hé thong théi khi gdy mé phi hop d& han ché viéc ngudi st dung tiép xdc véi cac khi
thd ra va khi thai.

- Khdng st dung b trao d6i nhiét va do dm (HME), bd trao d6i nhiét va do dm c6 dau loc (HMEF) hodc gidy loc gap
nép gitra bénh nhan va may lam am.

- Nhiém ban: Bat ké st dung chi dinh 1a gi, tat ca cac b phan cta hé théng khi thd can phai dugc viit bé ngay sau
khi str dung néu c6 nhiém tring hodc nghi ngd ¢6 nhiém tring ma c6 thé 1ay truyén qua hé théng khi thd hodc
néu nhin thay bi nhiém ban (vi du nhu mau hodc cc chét dich khéc).

- San pham nay khdng dugc phép khir nhiém theo bét ctt cach ndo. Nhiing céch nay bao gom xd rira, rira hodc khir
nhiém bang khi, nhiét, hoi hoac nudc sbi.

- Saukhi str dung, hdy thai bé tuan thu theo cac chinh sach & dia phurong va / hodc theo huéng dan cia nha cung
cap dich vu y té & dia phuong cda ban.

Bat ky tai nan nghiém trong nao xdy ra lién quan dén thiét bi cing phai dugc béo cho nha sén xudt va co quan chic
nang c6 tham quyén noi Quac gia Thanh vién cla ngudi st dung va/hodc bénh nhan.

Bd loc bdo vé

- Céc may gay mé 6 thé dugc bdo vé hon nia d& khong bi nhiém ban bdng mot b loc vi rit/vi khudn da dugc
ki€m nhan* & dau phia may clia hé théng, dugc 13p vao cdng khi hit vao, cng khi thé ra hodc ca hai cdng cla
may.

- Cacbd loc vi rdt/vi khudn da dugc kiém nhan* hgp 18 va HMEF ciing ¢6 thé dugc st dung & dau phia bénh nhan
clia héthdng
Tat ca cac bg loc nén duoc su’dung theo hudng dan clia nha san xudt.

*Bo loc vi rdt/vi khudn da dugc kiém nhan dép tng tiéu chuan BS EN IS0 23328 vé b loc hé thdng khi thé dung trong

gdy mé va ho hap. Phan 1&2.

Van diéu chinh gi&i han ap suat (APL)

- Kiém tra van APL xem ¢6 hoat ddng dung chirc ndng khdng trudc méi [an str dung va diéu chinh theo yéu cau lam
sang trong qua trinh thuc hién tha thudt.

- Ngu’cn I6n (matquay mau xanh duong): Ap suat mé ti da 60cm H,0 (5,9kPa).

- Tréem (mat quay mau vang): Ap sudt md toi da 35cm H ,0 (3, 4kPa)

- Khong str dung cac van APL cta Flexicare® trong cac may chup cdng hudng tir MRI hodc cac thiét bi tuong tu vi
van ¢6 chita cac bd phan kim loai. C6 thé str dung hé thong khi thd c6 van APL dugc dit & chd c6 khodng céch xa
phi hgp vdi trudng quét, vi du nhu & canh mdy gay mé.

Lwu giir ho s & ngay hét han

- M@i hé théng khi thd gdy mé dugc cung cdp cing v6i mdt nhin dan dé luu git ho so'va truy xudt ngudn gac.
Hoan thanh ngay, gi%, ngay thay d6i va s6 16 tai thdi diém mé& bao bi va gén nhan vao hé thong khi thé vao dau
phia mdy gay mé.

- Khdng st dung sau ngdy hét han in trén bao bi hoac sau ngay thay dgi ghi trén nhén dan.

Hé théng khi th& gay mé diét khuan Argentic™

- Déy ndi clia céc hé thong khi thd gy mé Argentic™ cla Flexicare® dugc ngam tam ion bac nham gidm nhiém vi
khuén & cdc bé mdt ngodi cla ddy ndi va gidm nguy co nhiém ban chéo va cac nhiém trung mic phdi & bénh vién
(HAI).

Bao quan
Bdo quan & noi khd mét, tranh nh nang tryc tiép.

Dir liéu ky thuat
Vui long lién hé véi Flexicare® d€ biét vé cac dir lidu ky thuat bé sung.

Truy cap www.flexicare.com/downloads dé biét huéng dan vé cac bi€u tugng va thdng tin vé nguy ca lién quan dén
Viéc tai st dung cac thiét b ding mot lan.

Tat cd thong tin trong td' rai ndy la chinh xéc tai thdi diém in.
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