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INSTRUCTION FOR USE

NOVO BC QTube Bilumen 180CSE
Breathing Circuit

NOVO'

Rev.03_ IFU_BC-QTube Bilumen 180CSE-202406
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Article No./Type IC-QT180 CSE
Model number Date of Manufacturer Use-by date Batch code Importer Medical device
manufacture
60°C e Ll
/N 22N
oc a
Non-sterile Consult instruction Do not re-use Storage Keep away from Keep dry Caution
for use femperdture sunlight
7 ® €o197 =[] REF|
Not contain Do not use if package Comply with the requirements Authorized Catalogue number El Q112218N -IGS12CC2L
natural rubber  is damaged and consult  of the Council Directive 93/42/EEC  representative in the

L latex instructions for use (Medical Device Directive) European Community )

DE | GEBRAUCHSANWEISUNG
Zweikammer-Beatmungsschlauchsystem fiir Kinder und Erwachsene.

KONTRAINDIKATIONEN

Die maschinelle Beatmung ist bei einem Pneumothorax, einem Mediastinalemphysem ohne Drainage,
Lungenbullae, einer massiven Hamoptysis, einem akuten Myokardinfarkt und einem hamorrhagischen
Schock vor der Blutsubstitution nicht zuldssig.

PRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG & ANWENDUNGSHINWEISE

Verwenden Sie dieses Produkt nicht, bevor die folgenden Kontrollen durchgefiihrt wurden:

1) Uberpriifen Sie das Produkt auf Vollstandigkeit, Fremdkérper/Verstopfungen, Verfarbungen,
Beschéadigungen oder Mangel.

2) Alle Anschliisse durch leichtes Drehen (max. 1/4 Umdrehung) sicher befestigen, um einen leckfreien
Sitz zu gewahrleisten.

3) Falls im Lieferumfang enthalten, stellen Sie sicher, dass alle CO,-Anschlusskappen fiir die
Dichtheitspriifung sicher angebracht und festgezogen sind.

4) Prufen Sie die Dichtheit geman 1SO 5367, bevor Sie das Produkt an einen Patienten anschliefen.

5) Wenn die Dichtheitspriifung erfolgreich abgeschlossen ist, schlieen Sie die Gasentnahmeleitung
vom Beatmungsschlauch/Filter an den Monitor an.

f WARNHINWEISE / HINWEIS AUF MELDEPFLICHTEN

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen unterrichten Sie bitte den Hersteller und die zusténdige Behérde

des Mitgliedstaates.

1) Im Falle eines Fehlers bei der Vorabkontrolle senden Sie das Produkt bitte zur Uberpriifung an den

Lieferanten zurlick.

2) Dieses Produkt darf nicht eingeweicht, abgesplilt, gewaschen, gas- oder dampfsterilisiert werden.
Dies kann zu schadlichen Restgasen oder einem gefahrlich erhéhten Atemwiderstand fiihren und die
Integritat des Beatmungsschlauches gefahrden.

3) Eine Blockierung des Produkts kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren. Stiitzen Sie sich
nicht auf den Beatmungsschlauch und klemmen Sie ihn nicht ein, da dies zu einem Verschluss fiihren
kann.

4) Halten Sie sich an die ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung medizinischer Abfalle.

HINWEIS ZUR ANWENDUNG MIT ANDEREN PRODUKTEN
Der Beatmungsschlauch kann mit allen gangigen Anasthesie- und Beatmungsprodukten verwendet
werden.

Anwendung durch medizinisches Fachpersonal oder von medizinischem Fachpersonal geschulte
Anwender. Die Entscheidung Uber die Anwendung wird vom behandelnden Arzt getroffen.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Fur die Zufuhr von frischen Atemgasgemischen, einschlielich Narkosegasen/Frischluft oder Sauerstoff,
sowie den Riicktransport von ausgeatmeten Patientengasen zum Narkose- bzw. Beatmungsgerat
zwecks Aufbereitung.

ANWENDUNGSDAUER

Die empfohlene maximale Nutzungsdauer fiir einen Beatmungsschlauch pro Patient betragt 24
Stunden. Wenn dieses System ohne Atemfilter am Patientenanschluss verwendet wird, darf es nur fir
einen einzigen Patienten eingesetzt werden.

Wenn dieses System durch einen hocheffizienten Filter oder einen anderen entsprechend validierten
Atemfilter am Patientenanschluss geschiitzt ist und der Filter und der Patientenanschluss fiir jeden
Patienten gewechselt werden, kann das System fiir mehr als einen Patienten verwendet werden und
die Nutzungsdauer kann mehr als einen Tag betragen. Der Beatmungsschlauch sollte jedoch unter
keinen Umstanden langer als 7 Tage verwendet werden.

EN | INSTRUCTION FOR USE
Bilumen Breathing Circuits for use in children and adults.

CONTRAINDICATIONS

Mechanical ventilation is prohibited for pneumothorax and mediastinal emphysema withoutdrainage,
pulmonary bullae, massive hemoptysis, acute myocardial infarction and hemorrhagic shock before
blood volume is supplemented.

PRE-USE CHECKS & INSTRUCTIONS FOR USE

Do not use this device unless the following checks have been performed:

1) Check the device for completeness, foreign objects/blockages, discoloration, damage or flaws.

2) Securely attach all connections using o slight twisting action (1/4 turn max.) to ensure a leak free fit.
3) If included, ensure all CO, port caps are securely fitted and tightened for leak test.

4) Test for leaks in accordance with ISO 5367 tolerances prior to connection to a patient.

5) Once leak test is successfully completed, then attach gas sampling line from circuit/filter to monitor.

WARNING NOTICES / NOTICE ON REPORTING REQUIREMENTS

Please inform the manufacturer and the competent authority of the Member State in the event of any

serious incident that has occurred in relation to the device.

1) In the event of a pre-use check failure, please return the product to supplier for inspection.

2) Do not soak, rinse, wash, gas or steam sterilize this product. To do so may result in harmful residual
gases or dangerously increased breathing resistance and also risk the integrity of the breathing circuit.

3) Obstruction of the device can result in serious injury or death. Do not lean on or pinch the breathing
circuit as this may result in an occlusion.

4) Comply with local regulations on medical waste disposal.

NOTICE ON THE APPLICATION WITH OTHER PRODUCTS
The breathing circuit can be used with all standard anaesthesia and ventilation equipment.

Application by healthcare professionals or users trained by healthcare professionals.
Decision on use is made by the treating doctor.

INDICATED USE

To deliver fresh breathable mixtures of gases including anaesthetic gases/fresh air or Oxygen to the
patient and also to return exhaled patient gases back to the anaesthetic machine/ventilator for
reprocessing.

USEFUL LIFE

Maximum recommended usage time for one circuit per patient is 24 hours. If this system is used without
a respiratory filter at the patient connection, then it must only be used a single patient.

If this system is protected by a high efficiency filter or other appropriately validated respiratory filter at
the patient connection, and the filter and patient connection are changed for each patient, then the
system may be used an more than one patient and the usage time may last more than one day.
However, the circuit should not be used more than 7 days under any circumstance.
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Novo Klinik-Service GmbH
Technologiepark West — Haus 15

Zum Frenser Feld 1

50127 Bergheim | Deutschland | Germany
Tel. +49 2271 99404-0

Fax +49 2271 99404-100
info@novo-med.de | novo-med.de
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Shenzhen Envisen Industry Co., Limited
Block 1, Room 201, 301, 401, 40 Jianlong
Street, Baoan Community, Yuanshan Town,
Longgang District, Shenzhen, China

Tel: +86 755 88827227
Fax: +86 755 28604953
Email: info@envisen.com
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Shanghai International Holding Corp. GmbH
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Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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INSTRUCTION FOR USE

NOVO BC QTube Bilumen 180CSE
Breathing Circuits

PL | INSTRUKCJA UZYWANIA
Obwod oddechowy Bilumen do stosowania u dzieci i dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA

Zabrania si¢ stosowania wentylacji mechanicznej w przypadku odmy optucnowe;j i srédpiersia bez
odbarczenia, ptucnych pecherzy rozedmowych, masywnego krwioplucia, ostrego zawatu serca oraz
wstrzasu krwotocznego przed podaniem uzupetniajgcej objetosci krwi.

SRODKI KONTROLI PRZED UZYCIEM | INSTRUKCJA UZYWANIA

Nie nalezy uzywac tego produktu, jesli nie przeprowadzono nastgpujacych kontroli:

1) Sprawdzi¢ produkt pod katem kompletnosci, ciat obcych / blokad, odbarwien, uszkodzen lub wad.

2) Doktadnie wykona¢ wszystkie potgczenia przy pomocy lekkiego skretu (maks. 1/4 obrotu), aby
zapewni¢ szczelnosé.

3) Upewnic sig, ze wszystkie pokrywy portow C02 sg bezpiecznie zamontowane i dokrecone podczas
préby szczelnosci, o ile s dotgczone w zestawie.

4) Przed podtaczeniem do pacjenta sprawdzi¢ szczelno$¢ zgodnie z normg ISO 5367.

5) Po pomysinym zakoriczeniu proby szczelnosci podigczy¢ przewod do pobierania probek gazu od
obwoduffiltra do monitora.

OSTRZEZENIA / OBOWIAZEK ZGLASZANIA

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego.

1) W przypadku wykrycia nieprawidtowosci podczas kontroli przed uzyciem nalezy zwroci¢ produkt do
dostawcy w celu przeprowadzenia jego inspekcji.

2) Produktu nie nalezy moczyé, ptuka¢, my¢, sterylizowa¢ gazowo ani parowo. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do powstania szkodliwych gazéw resztkowych lub niebezpiecznie zwigkszonego oporu
przy oddychaniu, a takze do zagrozenia integralno$ci uktadu oddechowego.

3) Zastoniecie produktu moze spowodowa¢ powazne obrazenia lub $mier¢. Nie nalezy opiera¢ sig¢ o
obwod oddechowy ani go $ciskac¢, gdyz moze to spowodowac okluzje.

4) Nalezy przestrzega¢ lokalnych rozporzadzen dotyczgcych utylizacji odpadéw medycznych.

UWAGA DOTYCZACA STOSOWANIA Z INNYMI PRODUKTAMI
Obwod oddechowy moze by¢ stosowany ze wszystkimi standardowymi urzadzeniami do znieczulenia i
wentylacji.

Stosowanie musi by¢ prowadzone przez pracownikéw stuzby zdrowia lub uzytkownikow
przeszkolonych przez pracownikéw stuzby zdrowia. Decyzje o zastosowaniu podejmuje lekarz
prowadzacy.

PRZEZNACZENIE

Podawanie pacjentowi $wiezych, odpowiednich do oddychania mieszanin gazéw, w tym
anestetycznych / $wiezego powietrza lub tlenu, oraz odprowadzanie gazéw wydychanych przez
pacjenta do aparatu anestezjologicznego / respiratora w celu ponownego oczyszczenia.

OKRES UZYWANIA

Maksymalny zalecany czas uzytkowania jednego obwodu u jednego pacjenta wynosi 24 godziny.

Jesli uktad jest uzywany bez filtra oddechowego na przytaczu pacjenta, moze by¢ stosowany tylko
przez jednego pacjenta.

Jedli uktad jest chroniony przez wysokowydajny filtr lub inny odpowiednio zatwierdzony filtr

oddechowy na przytgczu pacjenta, a filtr i przylacze pacjenta sg wymieniane w przypadku kazdego
pacjenta, to uktad moze by¢ stosowany u wigcej niz jednego pacjenta, a czas uzytkowania moze
wynosi¢ wiecej niz jeden dzien. W zadnym wypadku nie nalezy jednak uzywa¢ obwodu dtuzej niz 7 dni.

HU | HASZNALATI UTMUTATO
Kétkamrds légzdksrrendszer gyermekek és felnéttek szamdra.

ELLENJAVALLATOK

A gépi lélegeztetés pneumothorax, drendzs nélkilli mediastinalis emphysema, tidétdgulat,
massziv haemoptysis, akut miokardidlis infarktus és vérpotids elStti vérzéses sokk esetén nem
megengedett.

HASZNALAT ELOTTI VIZSGALATOK ES HASZNALATRA VONATKOZO MEGJEGYZESEK

Ne haszndlja a terméket, amig a kévetkezd ellendrzéseket el nem végezte:

1) Ellendrizze a terméket teljesség, idegen tdrgyak/eltémédés, elszinezédés, sériilések vagy
hibdk szempontjdbal.

2) A szivdrgdsmentes illeszkedés biztositdsa érdekében régzitse biztonsdgosan az dsszes
csatlakozdst, enyhén elforgatva azokat (ma: 4 fordulat).

3) Ha a szdllitdsi terjedelem tartalmazza, gyéz8djén meg arrdl, hogy a szivargdsvizsgdlathoz
sziikséges 6sszes CO2-csatlakozé kupakot biztonsdgosan felhelyezték és meghuztdk.

4) Ellendrizze a szivdrgdst az ISO 5367 szabvdny szerint, mielétt a terméket a beteghez
csatlakoztatnd.

5) A szivargdsvizsgdlat sikeres elvégzése utdn csatlakoztassa a gdzmintavevé vezetéket a
1égz&kortdl/sziirétél a monitorhoz.

FIGYELMEZTETESEK/A BEJELENTES| KOTELEZETTSEGEKRE VALO HIVATKOZAS

Kérjik, értesitse a gydrtét és a tagdllam illetékes hatdsdgdt minden, az eszkdzzel kapcsolatban

bekovetkezett sulyos vdratlan eseményrél.

1) Amennyiben az el6zetes ellen8rzés sordn hiba meriil fel, kérjiik, kiildje vissza a terméket a
szdlliténak ellendrzésre.

2) Aterméket nem szabad dztatni, &bliteni, mosni, gdzzal vagy gézzel sterilizdlni. Ez kdros
gdzmaradvdnyokhoz vagy veszélyesen megnévekedett Iégzési ellendlldshoz vezethet, és
veszélyeztetheti a légz&kor integritdsdt.

3) Atermék elzdréddsa sulyos sériilést vagy haldlt okozhat. Ne tdmaszkodjon a légzékérre, és ne

szoritsa meg, mert ez duguldshoz vezethet.

4) Tartsa be az orvosi hulladékok drtalmatianitdsdra vonatkozé helyi eléirdsokat.

MEGJEGYZES A MAS TERMEKEKKEL VALO EGYUTTES ALKALMAZASRA VONATKOZOAN
A légzékdr minden szokdsos anesztezioldgiai és [élegeztetési termékkel haszndlhato.

Egészségligyi szakszemélyzet vagy egészségiigyi szakszemélyzet dltal betanitott felhaszndlok
haszndlhatjdk. Az alkalmazdsrdl a kezeléorvos dont.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Friss légzési gazkeverékek adagoldsdra, beleértve az altatégdzokat/friss levegét vagy oxigént,
valamint a kilélegzett beteggdzok visszaszdllitdsdra az altaté- vagy lélegeztetd késziilékbe
ujrafeldolgozds céljdbdl.

AZ ALKALMAZAS IDOTARTAMA

A légzékor haszndlatdnak ajdnlott maximdlis idétartama betegenként 24 éra. Ha ezt a
rendszert légzéssziiré nélkil haszndljdk a betegcsatlakozdson, akkor csak egyetlen betegnél
haszndlhaté.

Ha ez a rendszer a betegcsatlakozdsndl nagy hatékonysdagu szirével vagy mds, megfeleléen
validdlt légzésszirével van védve, és a sz(irét és a betegcsatlakozdst minden egyes betegnél
cserélik, a rendszer egynél tébb betegnél is haszndlhatd, és a haszndlati idé tébb mint egy nap
is lehet. A légzdkort azonban semmilyen kériilmények kdzott sem szabad 7 napndl tovdbb
haszndlni.

GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCTION FOR USE

NOVO BC QTube Bilumen 180CSE
Breathing Circuits

HR | UPUTE ZA UPORABU
Dvokomorni sustav cjevcica za mehanic¢ku ventilaciju za djecu i odrasle.

KONTRAINDIKACIJE

Mehanicka ventilacija nije dopustena u slu¢aju pneumotoraksa, medijastinalnog emfizema bez
drenaze, pluéne bule, masivne hemoptize, akutnog infarkta miokarda i hemoragijskog $oka prije
supstitucije krvi.

PROVJERE PRIJE UPORABE | NAPOMENE ZA PRIMJENU

Ne primjenjujte ovaj proizvod prije nego li provedete sljedece kontrole:

1) Provjerite potpunost proizvoda i postoje li strana tijela / zacepljenja, promjene boja, ostecenja
ili nedostatci.

2) Sigurno pricvrstite sve prikljucke laganim okretanjem (maks. 1/4 okretaja) kako biste osigurali
dosjed bez propustanja.

3) Ako su kapice prikljucka za CO2 uklju¢ene u sadrzaj isporuke, osigurajte da su sigurno
postavljenje i pritegnute radi provjere nepropusnosti.

4) Prije nego li spojite proizvod na pacijenta provjerite njegovu nepropusnost prema ISO 5367.

5) Nakon uspjesno zavréene provjere nepropusnosti, prikljucite vod za odvod plina cjevéice
za disanije / filtra na monitor.

UPOZORENJA / NAPOMENE O OBVEZAMA PRIJAVLJIVANJA

U slucaju ozbiljnih $tetnih dogadaja, molimo vas da obavijestite proizvodaca i nadlezno tijelo

drzave clanice.

1) U slucaju uocene greske pri prethodnoj provijeri, proizvod vratite dobavljau na pregled.

2) Taj se proizvod ne smije namakati, ispirati, prati i sterilizirati plinom ili parom. To moze
dovesti do pojave $tetnih otpadnih plinova ili opasno poveéanog otpora disanju i moZe Stetno
djelovati na integritet cjevcice za disanje.

3) Blokada proizvoda moze dovesti do ozbiljnih ozljeda ili smrti. Nemojte se naslanjati na cjevéicu
za disanje i nemojte je stezati jer to moze dovesti do zatvaranja.

4) Postujte lokalne propise o odlaganju medicinskog otpada.

NAPOMENE O UPORABI S DRUGIM PROIZVODIMA
Cjevcica za disanje smije se upotrebljavati sa svim uobi¢ajenim proizvodima za
anesteziju i mehanicku ventilaciju.

Proizvodom smije rukovati struéno medicinsko osoblje ili drugi korisnici koje je obucilo struéno
medicinsko osoblje. Odluku o uporabi donosi nadlezni lije¢nik.

PREDVIDENA UPORABA

Proizvod se upotrebljava za dovod svjeZih mjeSavina plinova za disanje ukljucujuci plinove za
anesteziju / svjezi zrak ili kisik te za odvod izdahnutih plinova pacijenta do uredaja za anesteziju
odn. uredaja za mehanicku ventilaciju radi ponovne obrade.

TRAJANJE UPORABE

Preporu¢eno maksimalno trajanje primjene cjevéice za disanje po pacijentu iznosi 24 sata.

Ako se ovaj sustav upotrebljava bez filtra za disanje na prikljucku za pacijenta, sustav se smije

upotrebljavati samo na jednom pacijentu.

Ako je ovaj sustav zasti¢en na prikljucku za pacijenta filtrom visoke ucinkovitosti ili drugim fi
Itrom za disanje provjerenim na odgovarajuci nacin i ako se taj filtar i priklju¢ak za pacijenta

mijenjaju za svakog pacijenta, sustav se moze upotrebljavati na vi$e pacijenata i moze se

upotrebljavati dulje od jednog dana. Ni u kojim okolnostima ne upotrebljavaijte cjev¢icu za

disanje dulje od 7 dana.

RO | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Dihalni krog Bilumen za uporabo pri otrocih in odraslih.

Sistem de tub pentru ventilatie mecanica, bicameral, pentru copii si adulti.

CONTRAINDICATII
Ventilatia mecanica nu este permisa in caz de pneumotorax, emfizem mediastinal fara drenaj,
bule pulmonare, hemoptizie masiva, infarct miocardic acut si soc hemoragic inainte de inlocuirea sangelui.

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE SI INDICATII DE UTILIZARE

Nu utilizati acest dispozitiv inainte de a fi efectuat urmatoarele controale:

1) Verificati integritatea dispozitivului, corpurile straine/obturarile, decolorérile, deteriorarile sau
deficientele.

2) Fixati toate racordurile intr-o manieré sigura, prin rotire usoara (max. 1/4 de rotatie), pentru a garanta
o fixare fara scurgeri.

3) Daca sunt continute in pachetul de livrare, asigurati-va ca toate capacele de racord CO2 pentru
verificarea etanseitatii sunt montate si stranse intr-o maniera sigura.

4) Verificati etanseitatea conform ISO 5367, inainte de a racorda dispozitivul la un pacient.

5) Daca verificarea etanseitétii a fost finalizata cu succes, racordati conducta de prelevare a gazelor de
la tubul de ventilatie/filtru la monitor.

INDICATII DE AVERTIZARE/INDICATIE PRIVIND OBLIGATIA DE RAPORTARE

In cazul unor incidente grave, va rugam sa informati producatorul si autoritatea competentéa a statului

membru.

1) In cazul in care depistati vreo deficients la controlul preliminar, va rugam sa returnati dispozitivul
furnizorului, pentru verificare.

2) Acest dispozitiv nu trebuie Tnmuiat, clatit, spalat sau sterilizat cu gaz sau cu abur. Acest lucru poate
duce la gaze reziduale toxice sau la cresterea periculoasa a rezistentei respiratorii si poate pune in
pericol integritatea tubului de respiratie.

3) O blocare a dispozitivului poate duce la leziuni grave sau la deces. Nu va sprijiniti pe tubul de
ventilatie si nu il blocati, pentru c& acest lucru poate duce la obturare.

4) Respectati normele locale privind eliminarea deseurilor medicale.

INDICATIE PRIVIND UTILIZAREA IMPREUNA CU ALTE DISPOZITIVE
Tubul de ventilatie se poate utiliza impreuna cu toate dispozitivele uzuale de anestezie si ventilatie.

Utilizarea este permisa personalul medical de specialitate sau utilizatorilor instruiti de personalul
medical de specialitate. Decizia cu privire la utilizare se va lua de catre medicul curant.

UTILIZAREA PROPUSA

Pentru aportul de amestecuri de gaze proaspete pentru respiratie, inclusiv gaze de

anestezie/aer proaspat sau oxigen, precum si transportul de retur al gazelor expirate de pacient catre
aparatul de anestezie, respectiv ventilatie, in scopul reprelucrarii.

DURATA DE UTILIZARE

Durata de utilizare maxima recomandaté pentru un tub de ventilatie per pacient este de 24 de ore.
Dacé acest sistem se utilizeaza fara filtru de respiratie la racordul pacientului, se va utiliza numai
pentru un singur pacient.

Daca acest sistem este protejat la nivelul racordului pacientului de un filtru extrem de eficient sau
de un alt filtru de respiratie validat in mod corespunzator, iar filtrul si racordul pacientului se schimba
pentru fiecare pacient, sistemul se poate utiliza pentru mai mult decat un pacient, iar durata de
utilizare poate fi mai mare de o zi. Tubul de ventilatie n-ar trebui ins& in niciun caz utilizat mai mult
de 7 zile.

A
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SL | NAVODILA ZA UPORABO
Dvokomorni dihalni cevni sistem za otroke in odrasle.

KONTRAINDIKACIJE

Mehanska ventilacija pri pnevmotoraksu, mediastinalnem emfizmu brez drenaze, zra¢nih mehurckih v
pljucih, hudi hemoptizi, akutnem miokardnem infarktu in hemoragi¢nem Soku pred nadomestilom krvi
ni dovoljeno.

PREVERJANJA PRED UPORABO IN NAVODILA ZA UPORABO

Tega pripomocka ne uporabljajte, dokler ne izvedete naslednjih preverjanj:

1) Preverite, ali je pripomocek popoln, brez tujkov/zamasitev, razbarvanj, po$kodb ali pomanjkljivosti.

2) Z rahlim vrtenjem (najv. 1/4 obrata) varno pritrdite vse prikljucke, da zagotovite prileganje brez puscanja.

3) Ce so prikljuéne kapice CO2 vkljuCene v obseg dobave, se prepricajte, da so varno nameséene za
preverjanje tesnjenja in pritriene.

4) Preverite tesnjenje v skladu s standardom ISO 5367, preden pripomocek priklopite na pacienta.

5) Ko je preverjanje tesnjenja uspesno zaklju¢eno, priklopite vod za odjem plina z dihalne ceviffiltra na monitor.

OPOZORILA/NAPOTEK GLEDE DOLZNOSTI POROCANJA

V primeru resnih zapletov obvestite proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice.

1) V primeru napake pri predhodnem preverjanju vrnite pripomocek dobavitelju, da ga preveri.

2) Tega pripomocka ni dovoljeno namotiti, spirati, prati ali sterilizirati s plinom oz. paro. To lahko vodi do $kodljivih
ostanke plinov ali nevarno pove¢anega upora pri dihanju ter ogrozi celovitost dihalne cevi.

3) Blokiranje pripomocka lahko povzro¢i hude telesne poskodbe ali smrt. Ne opirajte se na dihalno cev in je ne
vpenjajte, ker lahko to povzroci zamasitev.

4) Upostevaijte lokalne predpise za odstranjevanje medicinskih odpadkov.

NAPOTEK ZA UPORABO Z DRUGIMI PRIPOMOCKI
Dihalno cev je mogoce uporabljati z vsemi obi¢ajnimi anestezijskimi pripomocki in pripomocki za umetno dihanje.

Uporablja jo zdravstveno strokovno osebje oz. uporabniki, ki jih je usposobilo zdravstveno strokovno osebje.
Odlocitev o uporabi sprejme lec¢eci zdravnik.

PREDVIDENA UPORABA

Za dovajanje svezih me$anic dihalnih plinov, vkljuéno s plini za narkozo/svezim zrakom ali kisikom, in povratni
prenos plinoy, ki jih pacient izdiha, do aparata za narkozo oz. aparata za umetno dihanje z namenom ponovne
obdelave.

TRAJANJE UPORABE

Priporogeni najdalj$i &as uporabe dihalne cevi pri pacientu znasa 24 ur. Ce se ta sistem uporablja brez dihalnega
fi ltra na priklju¢ku za pacienta, se lahko uporabi samo pri enem pacientu.

Ce je ta sistem zasciten z visokoucinkovitim filtrom ali drugim ustrezno potrjenim dihalnim filtrom na prikljucku

za pacienta in filter na priklju¢ku za pacienta zamenjate za vsakega pacienta, se lahko sistem uporablja pri ve¢
kot enem pacientu, trajanje uporabe pa je lahko dalj$i od enega dne. Dihalne cevi nikakor ni dovoljeno uporabljati
dlje od 7 dni.

DA | BRUGSANVISNING
Bilumen respirationskredslgb til brug hos bern og voksne.

KONTRAINDIKATIONER

Mekanisk ventilation er forbudt ved pneumothorax og mediastinalt emfysem uden draenage,
pulmonale bullae, massiv haemoptyse, akut myokardieinfarkt og haemoragisk shock, far blodvolumenet
er suppleret.

KONTROL F@R BRUG OG BRUGSANVISNING

Dette udstyr ma kun anvendes, hvis felgende kontrolforanstaltninger er blevet udfert:

1) Kontrollér udstyret for fuldsteendighed, fremmedlegemer/blokeringer, misfarvning, skader eller fejl.

2) Fastger alle tilslutninger sikkert ved hjeelp af en let vridning (1/4 omdrejning maks.) for at sikre en
leekagefri pasform.

3) Serg for, at alle CO2-porthaetter, hvis inkluderet, er forsvarligt monteret og strammet til lsektest.

4) Leektest i overensstemmelse med ISO 5367 tolerancer fer tilslutning til en patient.

5) Nér laektesten er gennemfart, tilsluttes gasprovetagningsledningen mellem kredslabet/filteret og
monitoren.

ADVARSELSMEDDELELSER / BEMARKNING VEDRGRENDE RAPPORTERINGSKRAV
Informer fabrikanten eller de ansvarlige myndigheder i medlemslandet i tilfaelde af en alvorlig
haendelse, som er opstaet i forbindelse med udstyret.

1) Hvis der opdages en fejl under kontrollen for brug, skal produktet returneres til leveranderen til
inspektion.

2) Dette produkt ma ikke gennemveedes, skylles, vaskes, gas- eller dampsteriliseres. At gere dette kan
resultere i skadelige restgasser eller farlig foragelse af andedraetsmodstand og ogsa risikere
respirationskredslgbets integritet.

3) Hindring af udstyret kan resultere i alvorlig personskade eller ded. Du ma ikke leene dig mod eller
klemme respirationskredslgbet, da dette kan resultere i okklusion.

4) Overhold lokale bestemmelser om bortskaffelse af medicinsk affald.

MEDDELELSE OM ANVENDELSE AF ANDRE PRODUKTER
Respirationskredslgbet kan bruges med alt standardanzestesi- og -ventilationsudstyr.

Ma kun anvendes af sundhedspersoner eller personer, der er blevet anvist i korrekt brug af
sundhedspersoner. Beslutning om anvendelse treeffes af den behandlende lzege.

INDIKATIONER

Tilfersel af friske indandingsgasblandinger, herunder anzestesigasser/frisk luft eller oxygen, til
patienten samt returnering af udandede patientgasser til ar iapparatet/respiratoren til
oparbejdning.

LEVETID

Den maksimale anbefalede brugstid for et kredslgb pr. patient er 24 timer. Hvis dette system anvendes
uden et andedreetsfilter ved patienttilslutningen, ma det kun anvendes til en enkelt patient.

Hvis dette system er beskyttet af et hgjeffektivt filter eller et andet beherigt valideret andedreetsfilter
ved patienttilslutningen, og filteret og patienttilslutningen skiftes for hver patient, kan systemet
anvendes til flere end én patient og brugstiden forleenges med én dag. Kredslgbet ma dog under ingen
omsteendigheder anvendes i mere end 7 dage.

NOVO

BG | UHCTPYKUWS 3A YNOTPEBA
[BykamepHa Tpb6Ha cucTema 3a obauLIBaHe 3a Aela 1 Bb3pacTHU.

MPOTVBOMOKA3AHNA

MalumHHOTO 06auLIBaHe He e Bb3MOXHO Npu MHEBMOTOPAKC, MeauacTuHaneH emcuaem 6e3 ApeHax,
6enoppoGHM Gynu, MacvBHa XEMOMNTIU3a, OCTbP UH(EPKT Ha MUOKApAa U XeMOparuyeH Lok npeau
KPbLBO3aMecTBaHe.

MPOBEPKW/ NMPEQN U3MON3BAHE U YKA3AHWA 3A MPUNOXEHWE

He u3nonassaiite ToBa nzenve, npeam a ca U3BbpLUEHW CRIEAHNTE NPOBEPKN:

1) MpoBepeTe M3AENMETO 3a KOMMNEKTHOCT, YYXXaW Tena/3anyluBaHns, OLBETABaHWS, NOBPEaAN UM
nedexTun.

2) 3aKkpeneTe CUrypHO BCUYKM BPb3KW Ype3 Neko BbpTeHe (Makc. 1/4 o6opor), 3a Aa ocurypute
3akpenBaHe 6€3 inKkax.

3) YBepere ce, Ye BCWYKM kanayku Ha Bpb3ku 3a CO2, B cryyait Ye Te ca BKITIOYEHW B OKOMMNMEeKToBKaTa
Ha [JOCTaBKaTa, ca NoCTaBEHM 1 3aTerHaTu CTabUIHO Mpu NpoBepkaTa 3a XepMETUYHOCT.

4) MNpoeepeTe xepmeTn4HoCcTTa cbrnacHo ISO 5367, npean Aa cBbpXeTe U3AENNETO KbM MalMeHT.

5) Cnep ycnelwHo 3aBbplUBaHe Ha NpoBepKaTa 3a XepMETUYHOCT CBbPXKETE IMHUATA 3a B3eMaHe Ha
rasoBw npo6u ot obauweallarta Tpbba/punTbpa KbM MOHUTOPA.

MPEAYNPEXXOEHUA/YKASAHWE 3A SAOBIMKEHNA 3A [IOKNALBAHE

Mpy CEpUO3HN MHLIMAEHTW, MO, YBELOMETE NPONU3BOAUTENS 1 KOMMETEHTHIS OpraH Ha Abpxasata

uneHKka.

1) B cnyyaii Ha HeM3NpaBHOCT NpW NpeaBapUTENHaTa NpoBepka, Mons, 3npareTe U3enueTo oGpaTHo Ha
[l0CTaB4MKa 3a NpoBepka.

2) ToBa u3genve He TpsibBa Aa ce HaK1CBa, U3nmakea, NPOMUBA 1 CTEPUNU3MPA C ra3 Unu napa.
ToBa MoXe Aa [I0BE/E [10 BPEIHN OCTATbYHM ra3oBe 1N OMacHO BICOKO AMXaTENHO CbMpPOTUBNEHNE
1 na 3acTpaium 6esynpeyHocTTa Ha obauiBaLLaTa Tpb6ba.

3) BriokvpaHe Ha U3enueTo Moxe fia [oBeae 40 TEXKN HapaHsiBaHWst UMK 40 CMbPT. He ce nognuparite
Ha obauwwBalLaTa Tpbba 1 He st NpUTUCKaNTe, Thil kaTo ToBa MOXe [a JoBe/e A0 3anyluBaHe.

4) MpuabpxaiTe ce KbM MECTHWTE pa3nopeabu 3a N3XBbPIsiHE Ha MEAULIMHCKN OTNaabLn.

YKASAHUE 3A MPUNATAHE C OPYITV U3OENNA
Obavwsallata Tpb6a Moxe [ja Ce U3MoN3Ba C BCUYKM LUMPOKO U3MOM3BaH N3eNVs 3a aHecTe3ns 1
obauwsaHe.

3a npunaraxe ot kBanuduumpaH MeauLMHCKN NepcoHan unm ot OGyHeHl’I oT kBanuuuMpaH MeguLMHCKN
nepcoHan notpeéutenu. PelueHneTo 3a npunaraHeTo ce B3ema OT feKyBalLns nekap.

YMNOTPEBA MO NPEAHA3SHAYEHVE

3a cHabpsBaHe CbC CBEXM ra30BM CMECH 3a AMLLIAHE, BKIIOYUTENHO aHECTE3MONOMVYHM ra3oBe/CBexX
Bb3yX UNW KUCNOPO/,KaKTO 1 3a BpbLUAHE Ha U3AWLIaHK OT NauyeHTa rasose KbM anapara 3a aHecTeaus,
pecn. obauBaHe ¢ Len noTopHa obpaboTka.

MPOOBIMKUTENHOCT HA U3MNON3BAHE

MpenopbunTenHara MakcumanHa NpOAbIKUTENHOCT Ha U3Non3BaHe 3a obauiuBaLLa Tpbba Ha

naumeHT e 24 yaca. AKo Taau cucTeMa ce usnosnaea 6e3 AuxateneH UNTbP Ha Bpb3kaTa KbM NalueHTa,
T4 TpsibBa Aa ce npunara camo 3a eAuH-eAUHCTBEH NaLMEHT.

AKO Tasu cuCTeMa e 3alUTEHa YPE3 BUCOKOEMEKTUBEH (UMTLP UMK APYr CbOTBETHO BanUAMpaH
[mxateneH (UNTbp Ha Bpb3kaTa KbM NaLMeHTa u hUnTbPBLT 1 Bpb3KaTa KbM NauyeHTa MoraT Aa ce
CMEHAT 3a BCEKWN nauneHT, cuctemara Moxe Aa ce u3nonsea 3a noseye oT eauH nauuneHT u
NPOABLIMKUTENHOCTTA Ha U3NON3BaHE MOXe [a e NnoBeye OT eAvH AeH. Ho obaunwealiata Tpbba He
TpsiGBa Aa Ce M3NOM3Ba B HUKAKbB Crlyyali NoBeye oT 7 AHN.

EL | OAHTIEZ XPHZHZ
Z00TNPA EUKAPTITWY OWARVWY agpIopol 300 BaAGuwY yia TTaIdIA Kal EVAAIKES.

ANTENAEIZEIZ

O pNXavikog aepIopdg SeV ETITPETIETAI OE TIEPITITWOT TIVEUHOBWPAKA, HETOBWPAKIKOU EUPUOTHATOG
XWPIG TITAPOXETEUDT, TIVEUHOVIKWY QUOAAISWY, HagIKAG aIPOTITUONG, 0§£0G EPPPAYHATOG TOU HUOKApdiou
Kal aIJOPPAYIKOU GOK TTPIV OTTO QVTIKATACTACT TOU aiJaTog.

EAEIXOI MPIN AMNO TH XPHZH & YMOAEIZEIZ XPHZIHX

Mnv XpnoIpoTIoIRCETE AUTO TO TTPOIGY TTPoToU dieEaxBoUv of TTapakdTw EAeyxor:

1) EAéyETe TO TTIPOIGY WG TTPOG TNV TTANPATNTA, Yia EEva owpaTa/améepagn, amoxpwuaTopous, {nyieg i
ehaTTOpaTA.

2) ZTePEWOTE A0QPAAWG OAEG TIG CUVBETEIG PE EAAPPE TTEPIOTPOPN (TO TTOAU 1/4 TTEPICTPOPIG)
TIPOKEINEVOU VO BIaoPAAITETE TN XWPIG SIApPOEG EQAPUOYH.

3) Eav mepihapBavovtal oTov apadidopevo e5oTAIouo, BeBaiwbeite T dAa Ta TWpaTa ouvdeong CO2
£xouv TOTTOBETNOET Kal OPIXTEl OTABEPA yia TOV €AEyXO OTEYAVOTNTAG.

4) EAéyETe T oTeyavoTnTa oUP@wva Pe 1o TTpdTUTIo ISO 5367 TrpoToU CUVOECETE TO TTPOIOV O€ £vav
aoBevn.

5) Eav ohokAnpwOei pe emmiTuyia o éAeyxog oTeyavoTnTag, OUVOECTE TO CwARva delypatoAnyiag agpiou
arméd Tov EUKAPTITO CWARVA agPICPOU/TO GIATPO GTNV 086VN.

YMNOAEIZEIZ NMPOEIAOMOIHZHZ/YTMOAEIZH INA YINTOXPEQZEIZ ANAGOPAL

Ze TIEPITTTWOEIG COBAPWYV TIEPIOTATIKWY EVNUEPWVETE TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appédia apxr Tou

KPATOUG PEAOUG.

1) Ze TEPITITWON EAATTWHPATOG KATE TOV TIPOKATAPKTIKG EAEYXO, ETTIOTPEWTE TO TIPOIGV yia EAEYXO OTOV
TIPOUNBEUTH.

2) AuTO TO TTPOIOV dev ETTITPETTETAN VO DIATTOTIOTEN, va EETTAUBEI, va TTAUBEI, va aTmooTeipwBEi ue aéplo i
arpé. ‘ETo1 umropolv va oxnuatoTtolv emBAaB UTTOAEIPPATIKG aépia 1} va TTPOKANBET eTTIKivEuva
auénpévn avtioTaon avatvorg Kal va TeBEi o€ KivBuvo n akepaldTNTa Tou EUKAUTITOU CWARVA agpITHOU.

3) Tuxov éuppagn Tou TTPOoIOVTOG PTTOPET va TTpoKaAéoel coBapoug TpaupaTiopoug i Bdvaro. Mnv
0TNPIfeaTE OTOV EUKAPTITO CWARVA AEPIOHOU KAl UNV TOV OQiyYETE, TTEIDN £T01 Ba pTTopoUcE va
TPOKANBEi ardppagn.

4) Tnpeite TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YIa TNV aTréppIyn IATPIKWY ATTOBAATWY.

YMOAEIZH A TH XPHZH ME AAAA MPOIONTA
O eUKapTITOG CWARVAG AEPITHOU UTTOPET va XpnolpoTroinei ue 6Aa Ta ouviBn TTpoidvTa avaiobnaoiag
Kal TEXVNTAG GVATIVOAG.

Xprion atré €ISIKEUPEVO 1ATPIKG TIPOOWTTIKO 1} aTTO XPAOTEG KATAPTICUEVOUG ATTO EIBIKEUMEVO 1ATPIKG
TPOoWTTIKG. H ammé@acn yia Tn xprion EVATTOKEITAl OTNV KPion Tou BepATTovTog IaTpou.

MPOBAEMOMENH XPHZH

Mo TNV TTaPOXr PPECKWY HEIYHATWY EIOTIVEOUEVWY AEPIWV CUPTTEPIAAHBAVOUEVWY QEPIWV
vapkwang/kabapou agpa f o§uydvou, KaBWG Kal yia TN ETIOTPOP EKTIVEOUEVWY AEPiWV TOU aoBevr
OTN OUOKEUH VEPKWONG 1 agpiopol yia To OKOTTd Tng eTTegepyaaiag.

AIAPKEIA XPHZHZ

H ouvioTwuevn péyioTn SidpKeia Xpriong yia évav eUKaPTITO CWARvVa agpigUou avd aoBevr eival 24 WPEG.
‘Orav auté 1o oUCTNPA XPNOIHOTIOIEITal XWPIG GIATPO avaTrvorig oTn oUvSean aoBevh, ETITPETTETAI VA
XpnoipoTtroinBei o€ évav Kai pévo acBevy.Otav autéd 1o oUOTNUA TTPOCTATEVETAI PE PIATPO UYNARG
amédoang i GAAo avTioToiXa TTIoTOTIoINPEVO QIATPO AVATIVONG OTn OUVSEDT aoBevr, Kal To QIATPO

KaBwg kal n oUvdean acBeviy PTropolv va avTikatacTabolv yia kdBe acBevi, To oUCTNUA PTTOPET Va
XPNOIUOTIOIEITAI YIa TTEPICOOTEPOUG TOU £VOG AOBEVEIG Kal N DIGPKEIC XPAONG UTTOPET va avéABEl o€
TIEPICOOTEPEG TNG Hiag NUEPES. QOTO0O, O EUKAPTITOG OWANVAG AEPICHOU SEV TTPETTEI O€ KA
TIEPITITWON VA XPNOIPOTIOIEITAl yIa SIACTNPA AVw TWwV 7 NUEPWV.
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FI | KAYTTOOHJE
2-luumeninen hengityspiiri lapsille ja aikuisille.

VASTA-AIHEET

Mekaaninen ventilaatio on kielle y seuraavissa tapauksissa: ilmarinta ja mediastinaalinen
emfyseema ilman dreneerausta, ilmarakkulat, verensyodksy, sydaninfarkti ja verenvuotosokki ennen
verimaéaran lisadmista.

KAYTTOA ENNEN TEHTAVAT TARKASTUKSET JA KAYTTOOHJEET

Al3 kéyta tata laitetta, ellei seuraavia tarkastuksia ole tehty:

1) Tarkasta, etta laite on taydellinen ja ettei siina ole vieraita esineité / tukoksia, varimuutoksia,
vaurioita eikd puutteita.

2) Kiinnita kaikki litannat huolellisesti kevyesti kiertdmalla (enintdan 1/4 kierrosta) varmistaaksesi,
etta liitdnnat eivat vuoda.

3) Varmista, etté kaikki mahdolliset C02-porttien korkit on kiinnitetty huolellisesti ja kiristetty vuodon
testausta varten.

4) Testaa vuodot ISO 5367 -toleranssien mukaisesti ennen potilaaseen liittamista.

5) Kun vuototesti on suoritettu onnistuneesti, kiinnité kaasun naytteenottolinja piiristé/suodattimesta
monitoriin.

VAROITUSMERKINNAT / ILMOITUSVAATIMUKSIA KOSKEVA HUOMAUTUS

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle.

1) Jos huomaat kayttoa edeltavassa tarkastuksessa vikoja tai puutteita, palauta tuote toimittajalle
tarkastettavaksi.

2) Al4 liota, huuhtele, pese, kaasu- tai hoyryst
haitallisia jaé@nndskaasuja tai vaarallisesti
myds hengityspiirin moitteettoman toiminnan.

3) Laitteen tukkeutuminen voi johtaa vakavaan vammautumiseen tai kuolemaan. Ala nojaa
hengityspiiriin tai purista sita, koska piiri voi tukkeutua.

4) Noudata paikallisia sairaalajatettd koskevia maarayksia.

antynyttd hengitysvastusta ja ne voivat vaarantaa

HUOMATTAVAA KAYTETTAESSA MUIDEN TUOTTEIDEN KANSSA
Hengityspiiria voidaan kayttaa kaikkien tavallisten anestesia- ja ventilaatiolaitteiden kanssa.

Tuotetta saavat kayttaa terveydenhuollon ammattilaiset tai terveydenhuollon ammattilaisten
kouluttamat kayttajat. Paatoksen kaytosta tekee hoitava laakari.

KAYTTOTARKOITUS

Uusien hengitettavien kaasuseosten sydttdminen, mukaan lukien anestesiakaasut / raitisilma tai
happi, potilaaseen seka myos potilaan uloshengittdmien kaasujen palautus anestesiakoneeseen /
ventilaattoriin uudelleenkasittelya varten.

KAYTTOIKA

Yhden piirin suositeltu enimmaiskayttdaika potilasta kohden on 24 tuntia. Jos tata jarjestelmaa
kaytetdan ilman potilasliitintd@n asennettua hengityssuodatinta, sité saa kayttaa vain yhdella
potilaalla.

Jos tdma jarjestelma on suojattu potilasliitintdén asennetulla erittain tehokkaalla suodattimella tai
muulla asianmukaisesti validoidulla hengityssuodattimella ja suodatin ja potilasliitintd vaihdetaan
jokaiselle potilaalle, jarjestelmaa voidaan kayttda useammalla kuin yhdella potilaalla ja kayttdaika
voi olla pidempi kuin yksi paiva. Piirid ei kuitenkaan saa kayttaa missaan olosuhteissa yli 7 paivaa.

NO | INSTRUKSJONER FOR BRUK
Bilumen-pustekrets til bruk hos barn og voksne.

KONTRAINDIKASJONER

Mekanisk ventilering er forbudt for pneumothorax og mediastinal emfysem uten drenering,
lungeluftsekker, massiv hemoptyse, akutt myokardinfarkt og hemorragisk sjokk fer blodvolumet er
supplert.

KONTROLLER F@R BRUK OG BRUKSANVISNING

Ikke bruk denne enheten med mindre fglgende kontroller er utfert:

1) Kontroller enheten for helhet, fremmedlegemer/blokkeringer, misfarging, skader eller feil.

2) Fest alle tilkoblinger sikkert ved hjelp av en liten vridning (maks. 1/4 omdreining) for & sikre en
lekkasjefri passform.

3) Huvis inkludert, sorg for at alle CO2-porthetter er forsvarlig montert og strammet for lekkasjetest.

4) Foreta lekkasjetest i samsvar med ISO 5367-toleranser for tilkobling til en pasient.

5) Nar lekkasjetesten er fullfert, fest gassprevetakingsslangen (ikke levert) fra kretsenffilteret til
monitoren.

ADVARSLER / MEDDELELSE OM RAPPORTERINGSKRAV

Informer produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten dersom det oppstar alvorlige

hendelser i forbindelse med utstyret.

1) Ved feil for bruk, vennligst returner produktet til leverandgren for inspeksjon.

2) Produktet skal ikke senkes i vann, skylles, vaskes, eller steriliseres med gass eller damp. Dette
kan fore til skadelige restgasser eller farlig okt pustemotstand og ogsa risikere pustekretsens
integritet.

3) Tilstopping av enheten kan fgre til alvorlig personskade eller ded. Ikke len deg mot eller klem
pustekretsen, da dette kan fare til en okklusjon.

4) Overhold lokale forskrifter om medisinsk avfallshandtering.

MERKNAD OM BRUK MED ANDRE PRODUKTER
Pustekretsen kan brukes med alt standard anestesi- og ventilasjonsutstyr.

Brukes av helsepersonell eller brukere som er opplaert av helsepersonell. Beslutning om bruk tas av
behandlende lege.

INDIKASJONER

For a tilfere ferske blandinger av pustegasser inkludert anestesigasser/frisk Iuft eller oksygen til
pasienten og ogsa returnere ekshalerte gasser tilbake til anestesiapparatet/ventilatoren for
reprosessering.

NYTTIG BRUKSTID

Maksimal anbefalt brukstid for en krets per pasient er 24 timer. Hvis dette systemet brukes uten et
pustefilter ved pasienttilkoblingen, ma det bare brukes av en enkelt pasient.

Hvis dette systemet er beskyttet av et hgyeffektivt filter eller annet passende godkjent
respirasjonsfilter ved pasienttilkoblingen, og filteret og pasienttilkoblingen endres for hver pasient,
kan systemet brukes pa mer enn én pasient og brukstiden kan vare mer enn én dag. Kretsen bar
imidlertid ikke brukes mer enn 7 dager under noen omstendigheter.

GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCTION FOR USE

NOVO BC QTube Bilumen 180CSE
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TR | KULLANMA TALIMATI
Cocuklar ve yetiskinler igin gift hazneli solunum hortum sistemi.

KONTRENDIKASYONLAR

Pnémotoraks, drenajsiz mediastinal amfizem, pulmoner biil, masif hemoptizi, akut miyokard
enfarktiisii ve kan replasmani éncesi hemorajik sok durumunda makine ile solunum
yapilmasina izin verilmez.

KULLANIM ONCESINDE YAPILACAK KONTROLLER VE UYGULAMA BILGILERI

Asagidaki kontrolleri gergeklestirmeden 6nce bu Grlind kullanmayiniz.

1) Urlinu eksiksiz teslimat, yabanci cisimler/tikanikliklar, renk degisiklikleri, hasarlar veya
kusurlar yéniinden kontrol ediniz.

2) Sizintisiz bir oturma saglamak igin tiim baglantilari hafif déndiirerek (maks. 1/4 tur)
sabitleyiniz.

3) Teslimat kapsamina dahilse sizdirmazlik kontrolii igin, tiim CO2 baglanti bagliklarinin giivenli
bir sekilde takili ve sikili oldugundan emin olunuz.

4) Urlinii hastaya baglamadan 6nce sizdirmazli§i ISO 5367 uyarinca kontrol ediniz.

5) Sizdirmazlik kontrolii basariyla tamamlandiysa solunum hortumunun gaz tahliye
hattini/filtreyi monitore baglayiniz.

UYARI BILGILERI / BILDIRIM YULUMLULUKLER| HAKKINDA NOT

Ciddi olaylarda liitfen imalatgiyr ve Uye devletin yetkili resmi makamini bilgilendiriniz.

1) Onceden yapilan kontrolde meydana gelen bir hata durumunda (riinii Iitfen kontrol igin
tedarikgiye geri gdnderiniz.

2) Bu Uriin 1slatiimamali, durulanmamali, yikanmamali, gaz veya buharla sterilize edilmemelidir.
Bu, zararli artik gazlara veya tehlikeli derecede yiiksek solunum direncine yol agabilir ve
solunum hortumunun bitiinliglnd tehlikeye atabilir.

3) Urtiniin bloke olmasi agir yaralanmalara ya da 6liime neden olabilir. Solunum hortumuna
yaslanmayiniz/hortumdan destek almayiniz ve hortumu sikistirmayiniz, aksi takdirde
kilittenme meydana gelir.

4) Tibbi atiklarin tasfiye islemi ile ilgili yerel talimatlara uyunuz.

DIGER URUNLERLE KULLANIM ILE ILGILI BILGILER
Solunum hortumu gegerli tim anestezi ve solunum urinleri ile birlikte kullanilabilir.

Tibbi uzman personel veya tibbi uzman personelin egitim verdigi uygulayicilar tarafindan
kullaniimalidir. Kullanim ile ilgili karari tedaviyi uygulayacak doktor verir.

AMACINA UYGUN KULLANIM

Anestezik gazlar/taze hava veya oksijen de dahil oimak iizere taze solunum gazi karigimlarinin
beslenmesi ve solunan hasta gazlarinin yeniden islenmek (izere narkoz veya solunum cihazina
geri taginmasi igin.

KULLANIM SURESI

Solunum hortumunun hasta basina tavsiye edilen maksimum kullanim slresi 24 saattir.

Bu sistem solunum filtresi olmadan hasta baglantisinda kullanilacaksa sadece tek bir hasta igin
kullaniimalidir. Bu sistem hasta baglantisinda yiiksek verimli bir filtre ya da uygun sekilde
onaylanmis baska bir solunum filtresi ile korunuyorsa ve filtre ve hasta baglantisi her hasta igin
degistiriliyorsa, sistem birden fazla hasta icin kullanilabilir ve kullanim siiresi bir giinden fazla
olabilir. Solunum hortumu asla 7 glinden uzun bir siire kullaniimamalidir.

iloi tata tuotetta. Naiden seurauksena voi muodostua
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SV | BRUKSANVISNING
Bilumen andningskrets fér anvandning hos barn och vuxna.

KONTRAINDIKATIONER

Mekanisk ventilation ar férbjuden vid pneumothorax och mediastinalt emfysem utan dranage, blasor i
lungorna, massiv hemoptys, akut hjartinfarkt och blédningschock innan blodvolymen har
kompletterats.

KONTROLLER OCH BRUKSANVISNINGAR FORE ANVANDNING

Anvénd inte denna produkt om inte féljande kontroller har utforts:

1) Kontrollera att produkten inte uppvisar fel, frammande féremal/blockeringar, missfargning, skador

eller brister.

2) Fast alla anslutningar sakert med hjalp av en latt vridning (max 1/4 varv) for att sakerstalla en
lackagefri passform.

) Om sadana ingar, se till att alla CO2-portlock &r ordentligt monterade och atdragna fér lackagetest.

) Testa for lackage i enlighet med ISO 5367-toleranser fore anslutning till en patient.

) Nar lackagetestet har slutforts, anslut sedan gasprovtagningsslangen fran kretsenffiltret till
monitorn.
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VARNINGSMEDDELANDEN / INFORMATION RORANDE RAPPORTERINGSKRAV

Allvarliga tillbud som uppstar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig

myndighet i det aktuella medlemslandet.

1) Om en kontroll fére anvandning misslyckas, vanligen returnera produkten till leverantéren for
inspektion.

2) Den har produkten far inte blétlaggas, skdljas, tvattas, gas- eller angsteriliseras. Att géra detta kan
resultera i skadliga kvarvarande gaser eller farligt 6kat andningsmotstand och aven riskera
andningskretsens integritet.

3) Blockering av produkten kan leda till allvarlig personskada eller dodsfall. Se till att inte luta dig mot
eller nypa andningskretsen eftersom detta kan resultera i en ocklusion.

4) Folj lokala bestammelser om medicinsk avfallshantering.

MEDDELANDE OM ANVANDNING MED ANDRA PRODUKTER
Andningskretsen kan anvandas med all standardutrustning for anestesi och ventilation.

Anvéndning av sjukvardspersonal eller anvandare som utbildats av sjukvardspersonal. Beslut om
anvandning fattas av behandlande lakare.

AVSEDD ANVANDNING
Att tillfora farska andningsbara gasblandningar inklusive anestesigaser/frisk luft eller syre till patienten
och att aterféra utandade patientgaser till anestesimaskinen/respiratorn for reprocessing.

LIVSLANGD

Maximal rekommenderad anvandningstid for en krets per patient ar 24 timmar. Om detta system
anvands utan andningsfilter vid patientanslutningen far det endast anvéndas for en enstaka patient.
Om detta system skyddas av ett hogeffektivt filter eller annat 1ampligt validerat andningsfilter vid
patientanslutningen, och filtret och patientanslutningen byts ut for varje patient, kan systemet
anvandas av mer an en patient och anvandningstiden kan vara mer an en dag. Kretsen far dock inte
anvandas mer &n 7 dagar under nagra som helst omstandigheter.

LT | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Dviejy vamzdeliy kvepavimo sistema vaikams ir suaugusiesiems.

KONTRAINDIKACIJOS

Neleidziama taikyti dirbtinio kvépavimo pneumotorakso, mediastininés emfizemos be drenazo,
plauciy pusleliy, gausios hemoptizés, Gminio miokardo infarkto ir hemoraginio $oko atvejais
prie$ kraujo pakaitalus.

PATIKRINIMAI PRIES NAUDOJIMA IR NAUDOJIMO NURODYMAI

Nenaudokite $io prietaiso, kol neatlikti Sie patikrinimai:

1) Patikrinkite prietaisa, ar jis visiSkai sukomplektuotas, ar néra pasaliniy objekty / uzsikimsimy,
spalvos pakitimy, pazeidimy ar defekty.

2) Saugiai pritvirtinkite visas jungtis Siek tiek pasukdami (ne daugiau kaip 1/4 apsisukimo),
kad uztikrintuméte sandaruma.

3) Jei jeina j tiekimo komplektg, patikrinkite, ar visi CO2 jungéiy dangteliai, skirti sandarumo
patikrai atlikti, yra patikimai pritvirtinti ir priverzti.

4) Prie$ prijungdami prietaisg prie paciento, patikrinkite sandarumg pagal ISO 5367 standartg.

5) Sékmingai atlike sandarumo patikra, prijunkite dujy istraukimo linijg nuo kvépavimo vamzdelio
ir (arba) filtro prie monitoriaus.

ISPEJAMIEJI NURODYMAI / NURODYMAS APIE PRANESIMO |SIPAREIGOJIMUS

Apie rimtus incidentus praneskite gamintojui ir kompetentingai valstybés narés institucijai.

1) Jei pirminés patikros metu nustatoma klaida, graZinkite prietaisg tiekéjui, kad $is jj patikrinty.

2) Sio prietaiso negalima mirkyti, skalbti, plauti, sterilizuoti dujomis ar garais. Dél to gali atsirasti
kenksmingy likutiniy dujy arba gali labai padidéti kvépavimo pasipriesinimas ir kilti pavojus
kvépavimo vamzdelio sandarumui.

3) Prietaiso uzblokavimas gali sukelti sunkius suZalojimus arba mirtj. Nesiremkite j kvépavimo vamzdelj
ir jo nespauskite, nes tai gali sukelti jo uzsikimsima.

4) Laikykités vietiniy medicinos atlieky $alinimo teisés akty.

NURODYMAS DEL NAUDOJIMO SU KITAIS PRIETAISAIS
Kvépavimo vamzdelj galima naudoti su visais standartiniais anestezijos ir kvépavimo prietaisais.

Gali naudoti sveikatos prieZitros specialistai arba sveikatos prieZitros specialisty iSmokyti naudotojai.
Sprendima dél naudojimo priima gydantis gydytojas.

NAUDOJIMAS PAGAL PASKIRT]

Skirtas Svieziems kvépavimo dujy misiniams, jskaitant anestezijos dujoms ir $vieziam orui arba deguoniui,
tiekti, taip pat iSkvéptoms paciento dujoms grazinti | anestezijos arba kvépavimo prietaisg, siekiant

jas perdirbti.

NAUDOJIMO TRUKME

Rekomenduojama maksimali kvépavimo vamzdelio naudojimo trukmé vienam pacientui yra 24 valandos.
Jei §i sistema naudojama be kvépavimo filtro, esancio prie paciento jungties, jg galima naudoti tik
vienam pacientui.

Jei §i sistema apsaugota naudojant itin efektyvy filtrg arba kitg tinkamai patvirtinta kvépavimo filtrg,
esantj prie paciento jungties, o filtras ir paciento jungtis keiiami kiekvienam pacientui, sistema gali bati
naudojama daugiau nei vienam pacientui, o naudojimo trukmé gali bati ilgesné nei viena diena.
Kvépavimo vamzdelio jokiu bidu negalima naudoti ilgiau nei 7 dienas.
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