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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.2

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.

DE | GEBRAUCHSANWEISUNG
Zweikammer-Beatmungsschlauchsystem für Kinder und Erwachsene.

KONTRAINDIKATIONEN
Die maschinelle Beatmung ist bei einem Pneumothorax, einem Mediastinalemphysem ohne Drainage, 
Lungenbullae, einer massiven Hämoptysis, einem akuten Myokardinfarkt und einem hämorrhagischen 
Schock vor der Blutsubstitution nicht zulässig.

PRÜFUNGEN VOR DER VERWENDUNG & ANWENDUNGSHINWEISE
Verwenden Sie dieses Produkt nicht, bevor die folgenden Kontrollen durchgeführt wurden:
1) Überprüfen Sie das Produkt auf Vollständigkeit, Fremdkörper/Verstopfungen, Verfärbungen, 
    Beschädigungen oder Mängel.
2) Alle Anschlüsse durch leichtes Drehen (max. 1/4 Umdrehung) sicher befestigen, um einen leckfreien 
    Sitz zu gewährleisten.
3) Falls im Lieferumfang enthalten, stellen Sie sicher, dass alle CO -Anschlusskappen für die 2

    Dichtheitsprüfung sicher angebracht und festgezogen sind.
4) Prüfen Sie die Dichtheit gemäß ISO 5367, bevor Sie das Produkt an einen Patienten anschließen.
5) Wenn die Dichtheitsprüfung erfolgreich abgeschlossen ist, schließen Sie die Gasentnahmeleitung 
     vom Beatmungsschlauch/Filter an den Monitor an.

WARNHINWEISE / HINWEIS AUF MELDEPFLICHTEN
Bei schwerwiegenden Vorkommnissen unterrichten Sie bitte den Hersteller und die zuständige Behörde 
des Mitgliedstaates.
1) Im Falle eines Fehlers bei der Vorabkontrolle senden Sie das Produkt bitte zur Überprüfung an den 
    Lieferanten zurück.
2) Dieses Produkt darf nicht eingeweicht, abgespült, gewaschen, gas- oder dampfsterilisiert werden. 
     Dies kann zu schädlichen Restgasen oder einem gefährlich erhöhten Atemwiderstand führen und die 
     Integrität des Beatmungsschlauches gefährden.
3) Eine Blockierung des Produkts kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod führen. Stützen Sie sich 
     nicht auf den Beatmungsschlauch und klemmen Sie ihn nicht ein, da dies zu einem Verschluss führen 
     kann.
4) Halten Sie sich an die örtlichen Vorschriften für die Entsorgung medizinischer Abfälle.

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

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

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG
Für die Zufuhr von frischen Atemgasgemischen, einschließlich Narkosegasen/Frischluft oder Sauerstoff, 
sowie den Rücktransport von ausgeatmeten Patientengasen zum Narkose- bzw. Beatmungsgerät 
zwecks Aufbereitung.

ANWENDUNGSDAUER
Die empfohlene maximale Nutzungsdauer für einen Beatmungsschlauch pro Patient beträgt 24 
Stunden. Wenn dieses System ohne Atemfilter am Patientenanschluss verwendet wird, darf es nur für 
einen einzigen Patienten eingesetzt werden.
Wenn dieses System durch einen hocheffizienten Filter oder einen anderen entsprechend validierten 
Atemfilter am Patientenanschluss geschützt ist und der Filter und der Patientenanschluss für jeden 
Patienten gewechselt werden, kann das System für mehr als einen Patienten verwendet werden und 
die Nutzungsdauer kann mehr als einen Tag betragen. Der Beatmungsschlauch sollte jedoch unter 
keinen Umständen länger als 7 Tage verwendet werden.
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SK | NÁVOD NA POUŽITIE
Systém dvojkomorovej dýchacej hadice pre deti a dospelých.

KONTRAINDIKÁCIE
Strojová respirácia nie je prípustná pri pneumotoraxe, mediastinálnom emfyzéme bez drenáže, 
pľúcnych bulách, masívnej hemoptýze, akútnom infarkte myokardu a hemoragickom šoku pred 
substitúciou krvi.

KONTROLA PRED POUŽITÍM A UPOZORNENIA PRE POŽÍVANIE
Tento výrobok použite až po vykonaní nasledujúcich kontrol:
1) Skontrolujte výrobok ohľadom úplnosti, cudzích telies/upchatia, zafarbenia, poškodenia 
    alebo nedostatkov.
2) Všetky prípojky bezpečne utiahnite jemným otočením (max. 1/4 otáčky), aby ste zabezpečili 
    tesné spojenie.
3) Ak sú súčasťou dodávky CO2 pripojovacie krytky, zabezpečte, aby boli pri kontrole tesnosti 
    všetky bezpečne namontované a utiahnuté.
4) Pred pripojením výrobku k pacientovi skontrolujte tesnosť podľa normy ISO 5367.
5) Po úspešnom ukončení skúšky tesnosti pripojte vedenie na odber plynu z dýchacej hadice/
    filtra k monitoru.

VÝSTRAŽNÉ UPOZORNENIA/UPOZORNENIE NA OHLASOVACIU POVINNOSŤ
V prípade výskytu závažných nehôd informujte výrobcu a príslušný orgán členského štátu EÚ.
1) V prípade výskytu chyby pri predbežnej kontrole pošlite výrobok na kontrolu späť dodávateľovi.
2) Tento výrobok sa nesmie namáčať, preplachovať, umývať ani sterilizovať plynom alebo parou. 
    To by mohlo viesť k výskytu škodlivých zvyškových plynov alebo nebezpečne zvýšenému 
    dychovému odporu a mohlo by to ohroziť integritu dýchacej hadice.
3) Upchatie výrobku môže spôsobiť ťažké poranenia alebo smrť. Neopierajte sa o dýchaciu hadicu 
    a nestláčajte ju, pretože to môže spôsobiť jej uzavretie.
4) Dbajte na miestne predpisy týkajúce sa likvidácie medicínskeho odpadu.

UPOZORNENIA PRE POŽÍVANIE V KOMBINÁCII S INÝMI VÝROBKAMI
Dýchaciu hadicu je možné používať so všetkými bežnými anestetickými a respiračnými výrobkami.

Určené na použitie odbornými zdravotníckymi pracovníkmi alebo používateľmi, ktorí boli vyškolení 
odbornými zdravotníckymi pracovníkmi. Rozhodnutie o použití musí urobiť ošetrujúci lekár.

URČENÉ POUŽITIE
Na zásobovanie čerstvými zmesami dýchacích plynov vrátane anestetických plynov/čerstvého 
vzduchu alebo kyslíka, ako aj odvádzanie vydychovaných plynov pacienta do anestetického, 
prípadne respiračného prístroja na spracovanie.

DOBA POUŽITIA
Odporúčaná maximálna doba použitia dýchacej hadice u jedného pacienta je 24 hodín. 
Keď sa tento systém používa bez dýchacieho filtra na prípojke pacienta, môže sa použiť len u 
jedného pacienta.
Keď je tento systém na prípojke pacienta chránený vysokovýkonným filtrom alebo iným príslušne 
validovaným dýchacím filtrom a prípojka pacienta sa vymieňa pre každého pacienta, môže sa 
systém použiť u viac ako jedného pacienta a doba použitia môže byť dlhšia ako jeden deň. 
Dýchaciu hadicu však za žiadnych okolností nepoužívajte dlhšie ako 7 dní.

PT | INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Sistema de tubo de ventilação de duas câmaras para crianças e adultos.

CONTRAINDICAÇÕES
A ventilação mecânica não é permitida no caso de um pneumotórax, de um enfisema mediastínico 
sem drenagem, de bolhas pulmonares, de uma hemoptise massiva, de um enfarte miocárdico agudo 
e de um choque hemorrágico antes de uma substituição de sangue.

VERIFICAÇÕES ANTES DA UTILIZAÇÃO & INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Não utilize este dispositivo antes de terem sido efetuados os seguintes controlos:
1) Verifique o dispositivo quanto a integridade, corpos estranhos/obstruções, descolorações, 
    danos ou defeitos.
2) Fixar de forma segura todas as conexões mediante uma ligeira rotação (máx. 1/4 de volta), de 
    forma a assegurar um assento estanque.
3) Caso incluídas na remessa, certifique-se de que todas as tampas de conexão de CO2 para o teste 
    de estanqueidade estão colocadas e apertadas de forma segura.
4) Verifique a estanqueidade conforme ISO 5367, antes de ligar o dispositivo a um doente.
5) Se o teste de estanqueidade tiver sido concluído com êxito, ligue a linha de extração de gás do 
     tubo de ventilação/filtro ao monitor.

ADVERTÊNCIAS/INDICAÇÃO SOBRE A OBRIGAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO
Deverá reportar os incidentes graves ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro.
1) No caso de erro durante o controlo prévio, envie o dispositivo de volta para o fornecedor para 
    efeitos de verificação.
2) Este dispositivo não pode ser embebido, enxaguado, lavado ou esterilizado com gás ou vapor. 
     Tal pode causar gases residuais prejudiciais ou uma elevada e perigosa resistência respiratória e 
     colocar em perigo a integridade do tubo de ventilação.
3) O bloqueio do dispositivo pode causar ferimentos graves ou morte. Não se apoie no tubo de 
     ventilação e não o entale, pois tal poderia provocar o seu fecho.
4) Respeite as disposições locais para a eliminação de resíduos médicos.

INDICAÇÃO SOBRE A UTILIZAÇÃO COM OUTROS DISPOSITIVOS
O tubo de ventilação pode ser utilizado com todos os dispositivos de anestesia e ventilação 
convencionais.

Utilização por prof ssionais de saúde ou utilizadores formados por profissionais de saúde. 
A decisão sobre a utilização é tomada pelo médico responsável. 

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Para a alimentação de misturas de gáses respiratórios frescas, incluindo gases anestésicos/ar fresco 
ou oxigénio, bem como para o transporte de retorno de gases do doente expirados para aparelhos 
de anestesia ou ventilação para efeitos de reprocessamento.

PERÍODO DE APLICAÇÃO
O tempo de utilização máximo recomendado de um tubo de ventilação por doente é de 24 horas. 
Se este sistema sem filtro respiratório for utilizado na conexão do doente, este só pode ser utilizado 
para um único doente.
Se este sistema estiver protegido por um filtro altamente eficiente ou por outro filtro respiratório 
respetivamente validado na conexão do doente, e se o filtro e a conexão do doente forem trocadas 
para cada paciente, o sistema pode ser utilizado para mais do que um doente e o tempo de utilização 
pode ser superior a um dia. No entanto, o tubo de ventilação não pode ser utilizado durante mais 
tempo do que 7 dias sob circunstância alguma.

ET | KASUTUSJUHEND
Kahekambriline hingamisvoolikute süsteem lastele ja täiskasvanutele.

VASTUNÄIDUSTUSED
Mehaaniline hingamine ei ole lubatud pneumotooraksi, drenaažita mediastinaalse emfüseemi, 
kopsupõletiku, massiivse hemoptüüsi, ägeda müokardiinfarkti ja hemorraagilise šoki korral enne 
veresubstitutsiooni.

KONTROLLIMISED ENNE KASUTAMIST JA RAKENDUSJUHISEDE
Ärge kasutage seda toodet enne, kui on tehtud järgmised kontrollimised.
1) Kontrollige toodet terviklikkuse, võõrkehade/ummistuste, värvumise, kahjustuste või puuduste suhtes.
2) Kinnitage kõik ühendused kerge keeramisega (max 1/4 pööret), et tagada leketeta asetus.
3) Tehke kindlaks, et kõik CO2-ühenduskübarad on lekkekontrolliks kindlalt paigaldatud ja kinni keeratud, 
    kui need kuuluvad tarnekomplekti.
4) Enne kui ühendate toote patsiendiga, kontrollige tihedust standardi ISO 5367 järgi.
5) Kui lekkekontroll on edukalt lõpetatud, siis ühendage hingamisvooliku/filtri gaasivõtutoru monitoriga.

HOIATUSJUHISED / MÄRKUS TEAVITUSKOHUSTUSE KOHTA
Ohujuhtumite korral teavitage palun tootjat ja liikmesriigi pädevat asutust.
1) Kui eelkontrollis ilmneb viga, saatke toode kontrollimiseks tarnijale tagasi.
2) Seda toodet ei tohi leotada, loputada, pesta, gaasi ega auruga steriliseerida. See võib põhjustada 
    kahjulikke jääkgaase või ohtlikult suurenenud hingamistakistust ja ohustada hingamisvooliku terviklikkust.
3) Toote blokeerimine võib põhjustada raskeid vigastusi või surma. Ärge toetuge vastu hingamisvoolikut 
     ega suruge seda kinni, sest see võib põhjustada sulgumise.
4) Pidage kinni kohalikest meditsiinijäätmete utiliseerimise eeskirjadest.

MÄRKUS TEISTE TOODETEGA KASUTAMISE KOHTA
Hingamisvoolikut võib kasutada kõigi turul levinud anesteesia- ja hingamistoodetega.

Kasutada tohib ainult meditsiinitöötaja või meditsiinitöötaja poolt koolitatud kasutaja. 
Kasutamise kohta teeb otsuse raviarst.

SIHTOTSTARBELINE KASUTAMINE
Värskete hingamisgaasi segude, sealhulgas narkoosigaaside / värske õhu või hapniku juurdevooluks ning 
väljahingatavate patsiendigaaside tagasitransportimiseks narkoosi- või hingamisaparaati taastöötlemise 
eesmärgil.

KASUTUSKESTUS
Hingamisvooliku soovitatav maksimaalne kasutuskestus ühe patsiendi kohta on 24 tundi. Kui seda 
süsteemi kasutatakse patsiendiühendusel ilma hingamisfiltrita, tohib seda kasutada ainult ühe patsiendi 
jaoks.Kui see süsteem on kaitstud patsiendiühendusel kõrgefektiivse filtri või mõne muu vastavalt 
valideeritud hingamisfiltriga ning filtrit ja patsiendiühendust vahetatakse iga patsiendi puhul, võib süsteemi 
kasutada ka rohkem kui ühel patsiendil ning kasutuskestus võib olla pikem kui üks päev. Siiski ei tohi 
hingamisvoolikut kasutada mingil juhul kauem kui 7 päeva.

FR | MODE D'EMPLOI
Circuit respiratoire double lumière pour enfants et adultes.

CONTRE-INDICATIONS
Il est interdit de pratiquer une ventilation mécanique est interdite en cas de pneumothorax ou de 
pneumomédiastin sans drainage pleural, d’emphysème bulleux, d’hémoptysie massive, d’infarctus du 
myocarde aigu ou de choc hémorragique avant que le volume sanguin n’ait été complété.

CONTRÔLES AVANT EMPLOI ET NOTICE D'UTILISATION
Ne pas utiliser le présent dispositif avant d'avoir procédé aux contrôles suivants:
1) S'assurer que le dispositif est complet et qu'il ne présente ni objets étrangers/obstructions, ni 
    décolorations, ni dommages ou ni autres défauts.
2) Fixer toutes les connexions de manière sûre avec une légère torsion (1/4 de tour maxi.) pour éviter 
     toute fuite.
3) Le cas échéant, s'assurer que tous les capuchons des prises de CO2 sont parfaitement ajustés et 
    serrés pour le test d'étanchéité.
4) Procéder à un essai de fuites avec les tolérances prévues par la norme ISO 5367 avant de brancher le 
     dispositif sur un patient.
5) Une fois l'essai de fuites terminé avec succès, raccorder la ligne de prélèvement de gaz reliant le 
     circuit/filtre au moniteur.

AVERTISSEMENT / REMARQUE QUANT À LA DÉCLARATION OBLIGATOIRE
Informer le fabricant et l'autorité compétente de l'État membre de tout incident grave survenu en lien 
avec le dispositif.
1) En cas d'échec du contrôle avant utilisation, prière de retourner le dispositif au fournisseur pour le 
    faire contrôler.
2) Ne pas tremper, rincer, laver, ni stériliser au gaz ou à la vapeur le présent dispositif. 
     Le non-respect de cette consigne peut entraîner l'apparition de gaz résiduels nocifs ou une 
     augmentation dangereuse de la résistance des voies aériennes, et donc risquer d'endommager le 
     circuit respiratoire.
3) Toute obstruction du dispositif peut causer des blessures graves, voire mortelles. Ne pas s'appuyer 
     sur le circuit respiratoire ni le pincer pour ne pas provoquer d'occlusion.
4) Se conformer aux règlements locaux relatifs à l'élimination des déchets médicaux.

REMARQUE CONCERNANT L'EMPLOI AVEC D'AUTRES DISPOSITIFS
Le circuit respiratoire peut être utilisé avec tous les équipements standard d'anesthésie et de 
ventilation.

Utilisation par des professionnel de la santé ou des utilisateurs formés par des professionnels de la 
santé. La décision d'utiliser ou non le dispositif incombe au médecin traitant.

USAGE INDIQUÉ
Administration au patient de mélanges respirables frais de gaz incluant des gaz anesthésiques/de l’air 
ou de l’oxygène frais et retour des gaz expirés par le patient vers l'équipement anesthésique/le 
ventilateur pour le reconditionnement.

DURÉE DE VIE UTILE
Le temps d'utilisation maximal recommandé pour un circuit par patient est de 24 heures. Si ce système 
est utilisé sans filtre respiratoire sur le raccord patient, il ne doit être utilisé que sur un seul patient.
Le système peut néanmoins être utilisé sur plusieurs patients et pendant plus d'une journée s'il est 
protégé par un filtre haute efficacité, ou autre filtre respiratoire validé de manière appropriée, au 
niveau du raccord patient, et à condition que le filtre et le raccord patient soient remplacés pour 
chaque patient.  Toutefois, le circuit ne doit en aucun cas être utilisé plus de 7 jours.

IT | ISTRUZIONI PER L'USO
Circuito respiratorio bilumen da usare per bambini e adulti.

CONTROINDICAZIONI
La ventilazione meccanica è vietata in caso di pneumotorace ed ensema mediastinico senza fi
drenaggio, bolle polmonari, emottisi massiccia, infarto miocardico acuto e shock emorragico prima di 
aver integrato il volume del sangue.

CONTROLLI PRIMA DELL'USO E ISTRUZIONI PER L'USO
Non utilizzare questo dispositivo se non sono stati eseguiti i seguenti controlli:
1) Verificare che ci siano tutti i componenti del dispositivo, che non siano presenti corpi estranei/
    ostruzioni, scolorimento, danni o difetti.
2) Fissare in modo sicuro tutte le connessioni utilizzando una leggera azione di torsione 
     (max. 1/4 di giro) per garantire un fissaggio senza perdite.
3) Se inclusi, assicurarsi che tutti i cappucci delle porte C02 siano montati e serrati saldamente per il 
    test di tenuta.
4) Testare le perdite secondo le tolleranze ISO 5367 prima del collegamento a un paziente.
5) Una volta completato con successo il test di tenuta, collegare la linea di campionamento del gas dal 
    circuito/filtro al monitor.

AVVISI / AVVISO RELATIVO AGLI OBBLIGHI DI SEGNALAZIONE
Si prega di informare il fabbricante e l'autorità competente dello Stato membro in caso di qualsiasi 
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.
1) In caso di mancato superamento del controllo prima dell'uso, restituire il prodo  o al fornitore per 
    un'ispezione.
2) Non immergere, risciacquare, lavare, sterilizzare a gas o a vapore questo prodo  o. Ciò potrebbe 
    causare gas residui nocivi o un aumento pericoloso della resistenza respiratoria oltre a mettere a 
    rischio l'integrità del circuito respiratorio.
3) L'ostruzione del dispositivo può causare lesioni gravi o mortali. Non appoggiarsi o pizzicare il 
    circuito respiratorio poiché ciò potrebbe causare un'occlusione.
4) Rispettare le normative locali sullo smaltimento dei rifiuti sanitari.

AVVISO SULL'APPLICAZIONE IN CONCOMITANZA CON ALTRI PRODOTTI
Il circuito respiratorio può essere utilizzato con tutt e le apparecchiature standard di anestesia e 
ventilazione.

Applicazione da parte di operatori sanitari o utilizzatori formati da operatori sanitari. La decisione 
sull'uso è presa dal medico curante.

USO INDICATO
Somministrare al paziente miscele di gas freschi respirabili, compresi gas anestetici / aria fresca o 
ossigeno e restituire i gas espirati dal paziente alla macchina o al ventilatore per anestesia per il 
ricondizionamento.

VITA UTILE
Il tempo di utilizzo massimo consigliato per un circuito per paziente è di 24 ore. Se questo sistema 
viene utilizzato senza filtro respiratorio sulla connessione al paziente, deve essere usato per un solo 
paziente.
Se questo sistema è prote  o da un filtro ad alta eficienza o da un altro filtro respiratorio 
opportunamente validato per la connessione al paziente e il filtro e la connessione al paziente 
vengono sostituiti per ogni paziente, allora il sistema può essere utilizzato per più di un paziente e il 
tempo di utilizzo potrebbe durare più di un giorno. Tu  avia, il circuito non dovrebbe in nessun caso 
essere utilizzato per più di 7 giorni.

ES | INSTRUCCIONES DE USO
Circuito de respiración con doble lumen para su uso en niños y adultos.

CONTRAINDICACIONES
Queda prohibida la ventilación mecánica para neumotórax y enfisema mediastínico sin drenaje, bullas 
pulmonares, hemoptisis masiva, infarto agudo de miocardio y shock hemorrágico antes de haber 
complementado el volumen de sangre.

COMPROBACIONES ANTES DEL USO E INSTRUCCIONES DE USO
No utilice este producto sin haber efectuado antes las siguientes comprobaciones:
1) Compruebe que el producto esté íntegro y que no presente objetos extraños/bloqueos, 
    decoloraciones, deterioros o defectos.
2) Acople de forma segura todas las conexiones mediante un ligero movimiento de torsión 
    (1/4 de vuelta como máximo) para garantizar un ajuste estanco.
3) Si están incluidos, asegúrese de que todos los tapones de los puertos C02 estén ajustados y 
    apretados de forma segura para la prueba de estanqueidad.
4) Efectúe una prueba de estanqueidad según las tolerancias de la norma ISO 5367 antes de la 
     conexión a un paciente.
5) Una vez finalizada con éxito la prueba de estanqueidad, acople la línea de muestreo de gas del 
    circuito/filtro al monitor.

ADVERTENCIAS / INDICACIÓN SOBRE REQUISITOS DE NOTIFICACIÓN
Informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro correspondiente en caso de que 
se produzca cualquier incidente grave en relación con el producto.
1) En caso de fallo durante la comprobación antes del uso, devuelva el producto al distribuidor para su 
    inspección.
2) No sumerja, enjuague, lave ni esterilice con gas o con vapor este producto. Esto podría originar 
    gases residuales nocivos o provocar un aumento peligroso de la resistencia a la respiración y poner en 
    peligro la integridad del circuito de respiración.
3) La obstrucción del producto puede provocar lesiones graves o incluso la muerte. No se apoye ni 
    pellizque el circuito de respiración, ya que esto podría provocar una oclusión.
4) Observe los reglamentos locales sobre la eliminación de residuos médicos.

NOTA SOBRE LA APLICACIÓN CON OTROS PRODUCTOS
El circuito de respiración puede utilizarse con todos los equipos estándar de anestesia y de ventilación.

La aplicación debe realizarse por parte de profesionales de la salud o usuarios instruidos por 
profesionales de la salud. La decisión sobre el uso del producto es responsabilidad del médico a cargo 
del tratamiento.

USO INDICADO
Para la administración de mezclas frescas de gases respirables, incluidos gases anestésicos/aire fresco 
u oxígeno, al paciente y también para devolver los gases espirados por el paciente al equipo de 
anestesia/respirador para su reprocesamiento.

VIDA ÚTIL
El tiempo de uso máximo recomendado para un circuito por paciente es de 24 horas. Si este sistema se 
utiliza sin un filtro respiratorio en la conexión del paciente, deberá utilizarse en un único paciente.
Si este sistema está protegido por un filtro de alto rendimiento u otro filtro respiratorio validado 
adecuadamente en la conexión del paciente y la conexión del filtro y del paciente se sustituyen para 
cada paciente, el sistema puede utilizarse en más de un paciente y el tiempo de uso puede superar un 
día. Sin embargo, el circuito no deberá ser utilizado durante más de 7 días en ningún caso.

NL | GEBRUIKSAANWIJZING
Biluminaal ademhalingscircuit voor gebruik bij kinderen en volwassenen.

CONTRA-INDICATIES
Mechanische beademing is niet toegestaan voor pneumothorax en mediastinaal emfyseem zonder 
drainage, pulmonale bullae, ernstige hemoptyse, acuut myocardinfarct en hemorragische shock 
voordat bloedvolume is aangevuld.

CONTROLE VÓÓR GEBRUIK EN GEBRUIKSAANWIJZING
Gebruik dit hulpmiddel uitsluitend nadat de volgende controles zijn uitgevoerd:
1) Controleer het hulpmiddel op volledigheid, vreemde voorwerpen/blokkeringen, verkleuring, 
     schade of gebreken.
2) Bevestig alle aansluitingen stevig met een kleine draaiende beweging (max. 1/4 draai) om een 
     lekvrije bevestiging te garanderen.
3) Zorg dat alle C02-poortkapjes, indien meegeleverd, stevig vastzitten en zijn aangehaald voor 
    een lektest.
4) Test op lekkages volgens ISO 5367-toleranties voordat u het hulpmiddel aansluit op een patiënt.
5) Nadat met succes een lektest is uitgevoerd, bevestigt u een gasbemonsteringssysteemleiding 
     (niet meegeleverd) van het circuit/filter aan de monitor.

WAARSCHUWINGEN / OPMERKING BIJ VEREISTE MELDINGEN
Informeer de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betreffende lidstaat als zich een ernstig 
voorval voordoet in relatie met dit hulpmiddel.
1) In geval van een fout bij de controle vóór gebruik stuurt u het product terug naar de leverancier 
    voor inspectie.
2) Dompel dit product niet onder, spoel en was het niet, en steriliseer het niet met gas of stoom. 
    Dit zou kunnen leiden tot schadelijke gasresten, een gevaarlijke verhoogde weerstand bij het 
    ademhalen en ook een risico voor de integriteit van het ademhalingscircuit.
3) Blokkering van het hulpmiddel kan leiden tot ernstig letsel of overlijden. Leun niet op het 
     ademhalingscircuit en knel het niet af, want dit kan leiden tot een blokkering.
4) Neem plaatselijke voorschriften ten aanzien van de afvoer van medisch afval in acht.

OPMERKING OVER DE TOEPASSING MET ANDERE PRODUCTEN
Het ademhalingscircuit kan worden gebruikt met alle standaard anesthesie- en 
beademingsapparatuur.

De beoogde gebruikers zijn professionele zorgverleners of gebruikers die door professionele 
zorgverleners zijn geïnstrueerd. De behandelend arts beslist of het hulpmiddel wordt gebruikt.

GEÏNDICEERD GEBRUIK
Toevoeren van zuivere inhaleerbare gasmengsels waaronder anesthesiegassen/zuivere lucht of 
zuurstof naar de patiënt en ook retourneren van uitgeademde patiëntgassen naar de 
anesthesiemachine/beademingsapparatuur voor opwerking.

GEBRUIKSDUUR
De maximale aanbevolen gebruiksduur voor één circuit per patiënt is 24 uur. Als dit systeem wordt 
gebruikt zonder ademhalingsfilter bij de patiëntaansluiting, mag het bij slechts één patiënt 
worden gebruikt.
Als dit systeem wordt beschermd door een hoogefficiënt filter of een ander voldoende gevalideerd 
ademhalingsfilter bij de patiëntaansluiting, en als het filter en de patiëntaansluiting voor iedere 
patiënt worden vervangen, mag het systeem worden gebruikt bij meerdere patiënten en kan de 
gebruiksduur langer dan één dag zijn. Het circuit mag echter in geen geval meer dan 7 dagen 
worden gebruikt.

CS | NÁVOD K POUŽITÍ
Dýchací okruh Bilumen pro děti a dospělé.

KONTRAINDIKACE
Mechanická ventilace je zakázána u pneumotoraxu a mediastinálním emfyzému bez drenáže, 
rozedmy plic, masivní hemoptýzy, akutního infarktu myokardu a hemoragickém šoku před doplněním 
objemu krve.

KONTROLY PŘED POUŽITÍM A NÁVOD K POUŽITÍ
Nepoužívejte tento prostředek, pokud nebyly provedeny následující kontroly:
1) Zkontrolujte úplnost prostředku, zda nejsou přítomny cizí předměty/blokace, zda nedošlo ke změně 
    barvy, poškození nebo vadám.
2) Bezpečně upevněte všechny spoje mírným pootočením (max. 1/4 otáčky), které zajistí těsné usazení.
3) Pokud jsou součástí dodávky uzávěry portů CO2, zajistěte, aby byly všechny bezpečně nasazeny a 
     utaženy pro zkoušku těsnosti.
4) Před připojením k pacientovi otestujte těsnost v souladu s tolerancemi podle normy ISO 5367.
5) Jakmile je test těsnosti úspěšně dokončen, připojte hadičku pro odběr vzorku plynu z okruhu/filtru k 
     monitoru.

VÝSTRAŽNÁ UPOZORNĚNÍ / POZNÁMKA K POŽADAVKŮM NA OHLAŠOVÁNÍ
V případě jakékoli závažné nežádoucí příhody související s tímto prostředkem prosím informujte 
výrobce a příslušný orgán členského státu.
1) V případě zjištění nedostatků při kontrole před použitím vraťte výrobek dodavateli k inspekci.
2) Tento výrobek nenamáčejte, neoplachujte, neperte, nesterilizujte plynem ani párou. Může to mít za 
     následek vznik škodlivých zbytkových plynů nebo nebezpečně zvýšit dýchací odpor a také ohrozit 
     integritu dýchacího okruhu.
3) Zablokování prostředku může způsobit vážné zranění nebo smrt. Neopírejte se o dýchací okruh ani 
     jej nesvírejte, mohlo by dojít k okluzi.
4) Dodržujte místní nařízení týkající se likvidace lékařského odpadu.

UPOZORNĚNÍ OHLEDNĚ APLIKACE S JINÝMI VÝROBKY
Dýchací okruh lze použít se všemi standardními anesteziologickými a ventilačními zařízeními.

Aplikace zdravotnickými pracovníky nebo uživateli vyškolenými zdravotnickými pracovníky. O použití 
rozhoduje ošetřující lékař.

URČENÉ POUŽITÍ
Dodávání čerstvých dýchatelných směsí plynů včetně anestetických plynů / čerstvého vzduchu nebo 
kyslíku pacientovi a také k odvádění plynů vydechovaných pacientem zpět do anestetického přístroje 
/ ventilátoru k opětovnému zpracování.

DOBA POUŽITELNOSTI
Maximální doporučená doba použití pro jeden okruh na pacienta je 24 hodin. Pokud je tento systém 
používán bez respiračního filtru na přípojce pacienta, musí být použit pouze u jednoho pacienta.
Pokud je tento systém chráněn vysoce účinným filtrem nebo jiným vhodně ověřeným respiračním 
filtrem na přípojce pro pacienta a pokud se filtr a přípojka pro pacienta mění u každého pacienta, pak 
lze systém používat u více než jednoho pacienta a doba použití může trvat více než jeden den. 
Okruh však za žádných okolností nesmí být používán déle než 7 dní.
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LT | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Dviejų vamzdelių kvėpavimo sistema vaikams ir suaugusiesiems.

KONTRAINDIKACIJOS
Neleidžiama taikyti dirbtinio kvėpavimo pneumotorakso, mediastininės emfizemos be drenažo, 
plaučių pūslelių, gausios hemoptizės, ūminio miokardo infarkto ir hemoraginio šoko atvejais 
prieš kraujo pakaitalus.

PATIKRINIMAI PRIEŠ NAUDOJIMĄ IR NAUDOJIMO NURODYMAI
Nenaudokite šio prietaiso, kol neatlikti šie patikrinimai:
1) Patikrinkite prietaisą, ar jis visiškai sukomplektuotas, ar nėra pašalinių objektų / užsikimšimų, 
    spalvos pakitimų, pažeidimų ar defektų.
2) Saugiai pritvirtinkite visas jungtis šiek tiek pasukdami (ne daugiau kaip 1/4 apsisukimo), 
    kad užtikrintumėte sandarumą.
3) Jei įeina į tiekimo komplektą, patikrinkite, ar visi CO2 jungčių dangteliai, skirti sandarumo 
    patikrai atlikti, yra patikimai pritvirtinti ir priveržti.
4) Prieš prijungdami prietaisą prie paciento, patikrinkite sandarumą pagal ISO 5367 standartą.
5) Sėkmingai atlikę sandarumo patikrą, prijunkite dujų ištraukimo liniją nuo kvėpavimo vamzdelio 
     ir (arba) filtro prie monitoriaus.

ĮSPĖJAMIEJI NURODYMAI / NURODYMAS APIE PRANEŠIMO ĮSIPAREIGOJIMUS
Apie rimtus incidentus praneškite gamintojui ir kompetentingai valstybės narės institucijai.
1) Jei pirminės patikros metu nustatoma klaida, grąžinkite prietaisą tiekėjui, kad šis jį patikrintų.
2) Šio prietaiso negalima mirkyti, skalbti, plauti, sterilizuoti dujomis ar garais. Dėl to gali atsirasti 
    kenksmingų likutinių dujų arba gali labai padidėti kvėpavimo pasipriešinimas ir kilti pavojus 
    kvėpavimo vamzdelio sandarumui.
3) Prietaiso užblokavimas gali sukelti sunkius sužalojimus arba mirtį. Nesiremkite į kvėpavimo vamzdelį 
    ir jo nespauskite, nes tai gali sukelti jo užsikimšimą.
4) Laikykitės vietinių medicinos atliekų šalinimo teisės aktų.

NURODYMAS DĖL NAUDOJIMO SU KITAIS PRIETAISAIS
Kvėpavimo vamzdelį galima naudoti su visais standartiniais anestezijos ir kvėpavimo prietaisais.

Gali naudoti sveikatos priežiūros specialistai arba sveikatos priežiūros specialistų išmokyti naudotojai. 
Sprendimą dėl naudojimo priima gydantis gydytojas.

NAUDOJIMAS PAGAL PASKIRTĮ
Skirtas šviežiems kvėpavimo dujų mišiniams, įskaitant anestezijos dujoms ir šviežiam orui arba deguoniui, 
tiekti, taip pat iškvėptoms paciento dujoms grąžinti į anestezijos arba kvėpavimo prietaisą, siekiant 
jas perdirbti.

NAUDOJIMO TRUKMĖ
Rekomenduojama maksimali kvėpavimo vamzdelio naudojimo trukmė vienam pacientui yra 24 valandos. 
Jei ši sistema naudojama be kvėpavimo filtro, esančio prie paciento jungties, ją galima naudoti tik 
vienam pacientui.
Jei ši sistema apsaugota naudojant itin efektyvų filtrą arba kitą tinkamai patvirtintą kvėpavimo filtrą, 
esantį prie paciento jungties, o filtras ir paciento jungtis keičiami kiekvienam pacientui, sistema gali būti 
naudojama daugiau nei vienam pacientui, o naudojimo trukmė gali būti ilgesnė nei viena diena. 
Kvėpavimo vamzdelio jokiu būdu negalima naudoti ilgiau nei 7 dienas.

PL | INSTRUKCJA UŻYWANIA
Obwód oddechowy Bilumen do stosowania u dzieci i dorosłych.

PRZECIWWSKAZANIA
Zabrania się stosowania wentylacji mechanicznej w przypadku odmy opłucnowej i śródpiersia bez 
odbarczenia, płucnych pęcherzy rozedmowych, masywnego krwioplucia, ostrego zawału serca oraz 
wstrząsu krwotocznego przed podaniem uzupełniającej objętości krwi.

ŚRODKI KONTROLI PRZED UŻYCIEM I INSTRUKCJA UŻYWANIA
Nie należy używać tego produktu, jeśli nie przeprowadzono następujących kontroli:
1) Sprawdzić produkt pod kątem kompletności, ciał obcych / blokad, odbarwień, uszkodzeń lub wad.
2) Dokładnie wykonać wszystkie połączenia przy pomocy lekkiego skrętu (maks. 1/4 obrotu), aby 
     zapewnić szczelność.
3) Upewnić się, że wszystkie pokrywy portów C02 są bezpiecznie zamontowane i dokręcone podczas 
     próby szczelności, o ile są dołączone w zestawie.
4) Przed podłączeniem do pacjenta sprawdzić szczelność zgodnie z normą ISO 5367.
5) Po pomyślnym zakończeniu próby szczelności podłączyć przewód do pobierania próbek gazu od 
    obwodu/filtra do monitora.

OSTRZEŻENIA / OBOWIĄZEK ZGŁASZANIA
Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić producentowi oraz właściwemu organowi 
państwa członkowskiego.
1) W przypadku wykrycia nieprawidłowości podczas kontroli przed użyciem należy zwrócić produkt do 
    dostawcy w celu przeprowadzenia jego inspekcji.
2) Produktu nie należy moczyć, płukać, myć, sterylizować gazowo ani parowo. W przeciwnym razie 
    może dojść do powstania szkodliwych gazów resztkowych lub niebezpiecznie zwiększonego oporu 
    przy oddychaniu, a także do zagrożenia integralności układu oddechowego.
3) Zasłonięcie produktu może spowodować poważne obrażenia lub śmierć. Nie należy opierać się o 
    obwód oddechowy ani go ściskać, gdyż może to spowodować okluzję.
4) Należy przestrzegać lokalnych rozporządzeń dotyczących utylizacji odpadów medycznych.

UWAGA DOTYCZĄCA STOSOWANIA Z INNYMI PRODUKTAMI
Obwód oddechowy może być stosowany ze wszystkimi standardowymi urządzeniami do znieczulenia i 
wentylacji.

Stosowanie musi być prowadzone przez pracowników służby zdrowia lub użytkowników 
przeszkolonych przez pracowników służby zdrowia. Decyzję o zastosowaniu podejmuje lekarz 
prowadzący.

PRZEZNACZENIE
Podawanie pacjentowi świeżych, odpowiednich do oddychania mieszanin gazów, w tym 
anestetycznych / świeżego powietrza lub tlenu, oraz odprowadzanie gazów wydychanych przez 
pacjenta do aparatu anestezjologicznego / respiratora w celu ponownego oczyszczenia.

OKRES UŻYWANIA
Maksymalny zalecany czas użytkowania jednego obwodu u jednego pacjenta wynosi 24 godziny. 
Jeśli układ jest używany bez filtra oddechowego na przyłączu pacjenta, może być stosowany tylko 
przez jednego pacjenta.
Jeśli układ jest chroniony przez wysokowydajny filtr lub inny odpowiednio zatwierdzony filtr 
oddechowy na przyłączu pacjenta, a filtr i przyłącze pacjenta są wymieniane w przypadku każdego 
pacjenta, to układ może być stosowany u więcej niż jednego pacjenta, a czas użytkowania może 
wynosić więcej niż jeden dzień. W żadnym wypadku nie należy jednak używać obwodu dłużej niż 7 dni.

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

KONTRAINDIKACIJE
Mehanska ventilacija pri pnevmotoraksu, mediastinalnem emfizmu brez drenaže, zračnih mehurčkih v 
pljučih, hudi hemoptizi, akutnem miokardnem infarktu in hemoragičnem šoku pred nadomestilom krvi 
ni dovoljeno.

PREVERJANJA PRED UPORABO IN NAVODILA ZA UPORABO
Tega pripomočka ne uporabljajte, dokler ne izvedete naslednjih preverjanj:
1) Preverite, ali je pripomoček popoln, brez tujkov/zamašitev, razbarvanj, poškodb ali pomanjkljivosti.
2) Z rahlim vrtenjem (najv. 1/4 obrata) varno pritrdite vse priključke, da zagotovite prileganje brez puščanja.
3) Če so priključne kapice CO2 vključene v obseg dobave, se prepričajte, da so varno nameščene za 
    preverjanje tesnjenja in pritrjene.
4) Preverite tesnjenje v skladu s standardom ISO 5367, preden pripomoček priklopite na pacienta.
5) Ko je preverjanje tesnjenja uspešno zaključeno, priklopite vod za odjem plina z dihalne cevi/filtra na monitor.

OPOZORILA/NAPOTEK GLEDE DOLŽNOSTI POROČANJA
V primeru resnih zapletov obvestite proizvajalca in pristojni organ države članice.
1) V primeru napake pri predhodnem preverjanju vrnite pripomoček dobavitelju, da ga preveri.
2) Tega pripomočka ni dovoljeno namočiti, spirati, prati ali sterilizirati s plinom oz. paro. To lahko vodi do škodljivih 
    ostanke plinov ali nevarno povečanega upora pri dihanju ter ogrozi celovitost dihalne cevi.
3) Blokiranje pripomočka lahko povzroči hude telesne poškodbe ali smrt. Ne opirajte se na dihalno cev in je ne 
    vpenjajte, ker lahko to povzroči zamašitev.
4) Upoštevajte lokalne predpise za odstranjevanje medicinskih odpadkov.

NAPOTEK ZA UPORABO Z DRUGIMI PRIPOMOČKI
Dihalno cev je mogoče uporabljati z vsemi običajnimi anestezijskimi pripomočki in pripomočki za umetno dihanje.

Uporablja jo zdravstveno strokovno osebje oz. uporabniki, ki jih je usposobilo zdravstveno strokovno osebje. 
Odločitev o uporabi sprejme lečeči zdravnik.

PREDVIDENA UPORABA
Za dovajanje svežih mešanic dihalnih plinov, vključno s plini za narkozo/svežim zrakom ali kisikom, in povratni 
prenos plinov, ki jih pacient izdiha, do aparata za narkozo oz. aparata za umetno dihanje z namenom ponovne 
obdelave.

TRAJANJE UPORABE
Priporočeni najdaljši čas uporabe dihalne cevi pri pacientu znaša 24 ur. Če se ta sistem uporablja brez dihalnega
 fi ltra na priključku za pacienta, se lahko uporabi samo pri enem pacientu.
Če je ta sistem zaščiten z visokoučinkovitim filtrom ali drugim ustrezno potrjenim dihalnim filtrom na priključku 
za pacienta in filter na priključku za pacienta zamenjate za vsakega pacienta, se lahko sistem uporablja pri več 
kot enem pacientu, trajanje uporabe pa je lahko daljši od enega dne. Dihalne cevi nikakor ni dovoljeno uporabljati 
dlje od 7 dni.

HU | HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
Kétkamrás légzőkörrendszer gyermekek és felnő�ek számára.

ELLENJAVALLATOK
A gépi lélegeztetés pneumothorax, drenázs nélküli mediastinalis emphysema, tüdőtágulat, 
masszív haemoptysis, akut miokardiális infarktus és vérpótlás elő�i vérzéses sokk esetén nem 
megengede�.

HASZNÁLAT ELŐTTI VIZSGÁLATOK ÉS HASZNÁLATRA VONATKOZÓ MEGJEGYZÉSEK
Ne használja a terméket, amíg a következő ellenőrzéseket el nem végezte:
1) Ellenőrizze a terméket teljesség, idegen tárgyak/eltömődés, elszíneződés, sérülések vagy 
    hibák szempontjából.
2) A szivárgásmentes illeszkedés biztosítása érdekében rögzítse biztonságosan az összes 
    csatlakozást, enyhén elforgatva azokat (max. 1/4 fordulat).
3) Ha a szállítási terjedelem tartalmazza, győződjön meg arról, hogy a szivárgásvizsgálathoz 
     szükséges összes CO2-csatlakozó kupakot biztonságosan felhelyezték és meghúzták.
4) Ellenőrizze a szivárgást az ISO 5367 szabvány szerint, mielő� a terméket a beteghez 
     csatlakoztatná.
5) A szivárgásvizsgálat sikeres elvégzése után csatlakoztassa a gázmintavevő vezetéket a 
    légzőkörtől/szűrőtől a monitorhoz.

FIGYELMEZTETÉSEK/A BEJELENTÉSI KÖTELEZETTSÉGEKRE VALÓ HIVATKOZÁS
Kérjük, értesítse a gyártót és a tagállam illetékes hatóságát minden, az eszközzel kapcsolatban 
bekövetkeze� súlyos váratlan eseményről.
1) Amennyiben az előzetes ellenőrzés során hiba merül fel, kérjük, küldje vissza a terméket a 
    szállítónak ellenőrzésre.
2) A terméket nem szabad áztatni, öblíteni, mosni, gázzal vagy gőzzel sterilizálni. Ez káros 
    gázmaradványokhoz vagy veszélyesen megnövekede� légzési ellenálláshoz vezethet, és 
    veszélyeztetheti a légzőkör integritását.
3) A termék elzáródása súlyos sérülést vagy halált okozhat. Ne támaszkodjon a légzőkörre, és ne 
     szorítsa meg, mert ez duguláshoz vezethet.
4) Tartsa be az orvosi hulladékok ártalmatlanítására vonatkozó helyi előírásokat.

MEGJEGYZÉS A MÁS TERMÉKEKKEL VALÓ EGYÜTTES ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓAN
A légzőkör minden szokásos aneszteziológiai és lélegeztetési termékkel használható.

Egészségügyi szakszemélyzet vagy egészségügyi szakszemélyzet által betaníto� felhasználók 
használhatják. Az alkalmazásról a kezelőorvos dönt.

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT
Friss légzési gázkeverékek adagolására, beleértve az altatógázokat/friss levegőt vagy oxigént, 
valamint a kilélegze� beteggázok visszaszállítására az altató- vagy lélegeztető készülékbe 
újrafeldolgozás céljából.

AZ ALKALMAZÁS IDŐTARTAMA
A légzőkör használatának ajánlo� maximális időtartama betegenként 24 óra. Ha ezt a 
rendszert légzésszűrő nélkül használják a betegcsatlakozáson, akkor csak egyetlen betegnél 
használható.
Ha ez a rendszer a betegcsatlakozásnál nagy hatékonyságú szűrővel vagy más, megfelelően 
validált légzésszűrővel van védve, és a szűrőt és a betegcsatlakozást minden egyes betegnél 
cserélik, a rendszer egynél több betegnél is használható, és a használati idő több mint egy nap 
is lehet. A légzőkört azonban semmilyen körülmények közö� sem szabad 7 napnál tovább 
használni.

DA | BRUGSANVISNING
Bilumen respirationskredsløb til brug hos børn og voksne.

KONTRAINDIKATIONER
Mekanisk ventilation er forbudt ved pneumothorax og mediastinalt emfysem uden drænage, 
pulmonale bullae, massiv hæmoptyse, akut myokardieinfarkt og hæmoragisk shock, før blodvolumenet 
er suppleret.

KONTROL FØR BRUG OG BRUGSANVISNING
Dette udstyr må kun anvendes, hvis følgende kontrolforanstaltninger er blevet udført:
1) Kontrollér udstyret for fuldstændighed, fremmedlegemer/blokeringer, misfarvning, skader eller fejl.
2) Fastgør alle tilslutninger sikkert ved hjælp af en let vridning (1/4 omdrejning maks.) for at sikre en 
     lækagefri pasform.
3) Sørg for, at alle C02-porthætter, hvis inkluderet, er forsvarligt monteret og strammet til læktest.
4) Læktest i overensstemmelse med ISO 5367 tolerancer før tilslutning til en patient.
5) Når læktesten er gennemført, tilsluttes gasprøvetagningsledningen mellem kredsløbet/filteret og 
     monitoren.

ADVARSELSMEDDELELSER / BEMÆRKNING VEDRØRENDE RAPPORTERINGSKRAV
Informer fabrikanten eller de ansvarlige myndigheder i medlemslandet i tilfælde af en alvorlig 
hændelse, som er opstået i forbindelse med udstyret.
1) Hvis der opdages en fejl under kontrollen før brug, skal produktet returneres til leverandøren til 
    inspektion.
2) Dette produkt må ikke gennemvædes, skylles, vaskes, gas- eller dampsteriliseres. At gøre dette kan 
    resultere i skadelige restgasser eller farlig forøgelse af åndedrætsmodstand og også risikere 
    respirationskredsløbets integritet.
3) Hindring af udstyret kan resultere i alvorlig personskade eller død. Du må ikke læne dig mod eller 
    klemme respirationskredsløbet, da dette kan resultere i okklusion.
4) Overhold lokale bestemmelser om bortskaffelse af medicinsk affald.

MEDDELELSE OM ANVENDELSE AF ANDRE PRODUKTER
Respirationskredsløbet kan bruges med alt standardanæstesi- og -ventilationsudstyr.

Må kun anvendes af sundhedspersoner eller personer, der er blevet anvist i korrekt brug af 
sundhedspersoner. Beslutning om anvendelse træffes af den behandlende læge.

INDIKATIONER
Tilførsel af friske indåndingsgasblandinger, herunder anæstesigasser/frisk luft eller oxygen, til 
patienten samt returnering af udåndede patientgasser til anæstesiapparatet/respiratoren til 
oparbejdning.

LEVETID
Den maksimale anbefalede brugstid for et kredsløb pr. patient er 24 timer. Hvis dette system anvendes 
uden et åndedrætsfilter ved patienttilslutningen, må det kun anvendes til en enkelt patient.
Hvis dette system er beskyttet af et højeffektivt filter eller et andet behørigt valideret åndedrætsfilter 
ved patienttilslutningen, og filteret og patienttilslutningen skiftes for hver patient, kan systemet 
anvendes til flere end én patient og brugstiden forlænges med én dag. Kredsløbet må dog under ingen 
omstændigheder anvendes i mere end 7 dage.

FI | KÄYTTÖOHJE
2-luumeninen hengityspiiri lapsille ja aikuisille.

VASTA-AIHEET
Mekaaninen ventilaatio on kielle  y seuraavissa tapauksissa: ilmarinta ja mediastinaalinen 
emfyseema ilman dreneerausta, ilmarakkulat, verensyöksy, sydäninfarkti ja verenvuotosokki ennen 
verimäärän lisäämistä.

KÄYTTÖÄ ENNEN TEHTÄVÄT TARKASTUKSET JA KÄYTTÖOHJEET
Älä käytä tätä laitetta, ellei seuraavia tarkastuksia ole tehty:
1) Tarkasta, että laite on täydellinen ja ettei siinä ole vieraita esineitä / tukoksia, värimuutoksia, 
    vaurioita eikä puutteita.
2) Kiinnitä kaikki liitännät huolellisesti kevyesti kiertämällä (enintään 1/4 kierrosta) varmistaaksesi, 
     että liitännät eivät vuoda.
3) Varmista, että kaikki mahdolliset C02-porttien korkit on kiinnitetty huolellisesti ja kiristetty vuodon 
     testausta varten.
4) Testaa vuodot ISO 5367 -toleranssien mukaisesti ennen potilaaseen liittämistä.
5) Kun vuototesti on suoritettu onnistuneesti, kiinnitä kaasun näytteenottolinja piiristä/suodattimesta 
     monitoriin.

VAROITUSMERKINNÄT / ILMOITUSVAATIMUKSIA KOSKEVA HUOMAUTUS
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle.
1) Jos huomaat käyttöä edeltävässä tarkastuksessa vikoja tai puutteita, palauta tuote toimittajalle 
    tarkastettavaksi.
2) Älä liota, huuhtele, pese, kaasu- tai höyrysteriloi tätä tuotetta. Näiden seurauksena voi muodostua 
    haitallisia jäännöskaasuja tai vaarallisesti lisääntynyttä hengitysvastusta ja ne voivat vaarantaa 
    myös hengityspiirin moitteettoman toiminnan.
3) Laitteen tukkeutuminen voi johtaa vakavaan vammautumiseen tai kuolemaan. Älä nojaa 
    hengityspiiriin tai purista sitä, koska piiri voi tukkeutua.
4) Noudata paikallisia sairaalajätettä koskevia määräyksiä.

HUOMATTAVAA KÄYTETTÄESSÄ MUIDEN TUOTTEIDEN KANSSA
Hengityspiiriä voidaan käyttää kaikkien tavallisten anestesia- ja ventilaatiolaitteiden kanssa.

Tuotetta saavat käyttää terveydenhuollon ammattilaiset tai terveydenhuollon ammattilaisten 
kouluttamat käyttäjät. Päätöksen käytöstä tekee hoitava lääkäri.

KÄYTTÖTARKOITUS
Uusien hengitettävien kaasuseosten syöttäminen, mukaan lukien anestesiakaasut / raitisilma tai 
happi, potilaaseen sekä myös potilaan uloshengittämien kaasujen palautus anestesiakoneeseen / 
ventilaattoriin uudelleenkäsittelyä varten.

KÄYTTÖIKÄ
Yhden piirin suositeltu enimmäiskäyttöaika potilasta kohden on 24 tuntia. Jos tätä järjestelmää 
käytetään ilman potilasliitäntään asennettua hengityssuodatinta, sitä saa käyttää vain yhdellä 
potilaalla.
Jos tämä järjestelmä on suojattu potilasliitäntään asennetulla erittäin tehokkaalla suodattimella tai 
muulla asianmukaisesti validoidulla hengityssuodattimella ja suodatin ja potilasliitäntä vaihdetaan 
jokaiselle potilaalle, järjestelmää voidaan käyttää useammalla kuin yhdellä potilaalla ja käyttöaika 
voi olla pidempi kuin yksi päivä. Piiriä ei kuitenkaan saa käyttää missään olosuhteissa yli 7 päivää.

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 før blodvolumet er 
supplert.

KONTROLLER FØR BRUK OG BRUKSANVISNING
Ikke bruk denne enheten med mindre følgende kontroller er utført:
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 å sikre en 
    lekkasjefri passform.
3) Hvis inkludert, sørg for at alle C02-porthetter er forsvarlig montert og strammet før lekkasjetest.
4) Foreta lekkasjetest i samsvar med ISO 5367-toleranser før tilkobling til en pasient.
5) Når lekkasjetesten er fullført, fest gassprøvetakingsslangen (ikke levert) fra kretsen/filteret til 
     monitoren.

ADVARSLER / MEDDELELSE OM RAPPORTERINGSKRAV
Informer produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten dersom det oppstår alvorlige 
hendelser i forbindelse med utstyret.
1) Ved feil før bruk, vennligst returner produktet til leverandøren for inspeksjon.
2) Produktet skal ikke senkes i vann, skylles, vaskes, eller steriliseres med gass eller damp. Dette 
    kan føre til skadelige restgasser eller farlig økt pustemotstand og også risikere pustekretsens 
    integritet.
3) Tilstopping av enheten kan føre til alvorlig personskade eller død. Ikke len deg mot eller klem 
     pustekretsen, da dette kan føre til en okklusjon.
4) Overhold lokale forskrifter om medisinsk avfallshåndtering.

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

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

INDIKASJONER
For å tilføre ferske blandinger av pustegasser inkludert anestesigasser/frisk luft eller oksygen til 
pasienten og også 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, må det bare brukes av en enkelt pasient.
Hvis dette systemet er beskyttet av et høyeffektivt filter eller annet passende godkjent 
respirasjonsfilter ved pasienttilkoblingen, og filteret og pasienttilkoblingen endres for hver pasient, 
kan systemet brukes på mer enn én pasient og brukstiden kan vare mer enn én dag. Kretsen bør 
imidlertid ikke brukes mer enn 7 dager under noen omstendigheter.

SV | BRUKSANVISNING
Bilumen andningskrets för användning hos barn och vuxna.

KONTRAINDIKATIONER
Mekanisk ventilation är förbjuden vid pneumothorax och mediastinalt emfysem utan dränage, blåsor i 
lungorna, massiv hemoptys, akut hjärtinfarkt och blödningschock innan blodvolymen har 
kompletterats.

KONTROLLER OCH BRUKSANVISNINGAR FÖRE ANVÄNDNING
Använd inte denna produkt om inte följande kontroller har utförts:
1) Kontrollera att produkten inte uppvisar fel, främmande föremål/blockeringar, missfärgning, skador 
    eller brister.
2) Fäst alla anslutningar säkert med hjälp av en lätt vridning (max 1/4 varv) för att säkerställa en 
    läckagefri passform.
3) Om sådana ingår, se till att alla C02-portlock är ordentligt monterade och åtdragna för läckagetest.
4) Testa för läckage i enlighet med ISO 5367-toleranser före anslutning till en patient.
5) När läckagetestet har slutförts, anslut sedan gasprovtagningsslangen från kretsen/filtret till 
    monitorn.

VARNINGSMEDDELANDEN / INFORMATION RÖRANDE RAPPORTERINGSKRAV
Allvarliga tillbud som uppstår i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behörig 
myndighet i det aktuella medlemslandet.
1) Om en kontroll före användning misslyckas, vänligen returnera produkten till leverantören för 
    inspektion.
2) Den här produkten får inte blötläggas, sköljas, tvättas, gas- eller ångsteriliseras. Att göra detta kan 
    resultera i skadliga kvarvarande gaser eller farligt ökat andningsmotstånd och även riskera 
    andningskretsens integritet.
3) Blockering av produkten kan leda till allvarlig personskada eller dödsfall. Se till att inte luta dig mot 
    eller nypa andningskretsen eftersom detta kan resultera i en ocklusion.
4) Följ lokala bestämmelser om medicinsk avfallshantering.

MEDDELANDE OM ANVÄNDNING MED ANDRA PRODUKTER
Andningskretsen kan användas med all standardutrustning för anestesi och ventilation.

Användning av sjukvårdspersonal eller användare som utbildats av sjukvårdspersonal. Beslut om 
användning fattas av behandlande läkare.

AVSEDD ANVÄNDNING
Att tillföra färska andningsbara gasblandningar inklusive anestesigaser/frisk luft eller syre till patienten 
och att återföra utandade patientgaser till anestesimaskinen/respiratorn för reprocessing.

LIVSLÄNGD
Maximal rekommenderad användningstid för en krets per patient är 24 timmar. Om detta system 
används utan andningsfilter vid patientanslutningen får det endast användas för en enstaka patient.
Om detta system skyddas av ett högeffektivt filter eller annat lämpligt validerat andningsfilter vid 
patientanslutningen, och filtret och patientanslutningen byts ut för varje patient, kan systemet 
användas av mer än en patient och användningstiden kan vara mer än en dag. Kretsen får dock inte 
användas mer än 7 dagar under några som helst omständigheter.
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TR | KULLANMA TALİMATI
Çocuklar ve yetişkinler için çift hazneli solunum hortum sistemi.

KONTRENDİKASYONLAR
Pnömotoraks, drenajsız mediastinal amfizem, pulmoner bül, masif hemoptizi, akut miyokard 
enfarktüsü ve kan replasmanı öncesi hemorajik şok durumunda makine ile solunum 
yapılmasına izin verilmez.

KULLANIM ÖNCESİNDE YAPILACAK KONTROLLER VE UYGULAMA BİLGİLERİ
Aşağıdaki kontrolleri gerçekleştirmeden önce bu ürünü kullanmayınız.
1) Ürünü eksiksiz teslimat, yabancı cisimler/tıkanıklıklar, renk değişiklikleri, hasarlar veya 
    kusurlar yönünden kontrol ediniz.
2) Sızıntısız bir oturma sağlamak için tüm bağlantıları hafif döndürerek (maks. 1/4 tur) 
    sabitleyiniz.
3) Teslimat kapsamına dahilse sızdırmazlık kontrolü için, tüm CO2 bağlantı başlıklarının güvenli 
     bir şekilde takılı ve sıkılı olduğundan emin olunuz.
4) Ürünü hastaya bağlamadan önce sızdırmazlığı ISO 5367 uyarınca kontrol ediniz.
5) Sızdırmazlık kontrolü başarıyla tamamlandıysa solunum hortumunun gaz tahliye 
    hattını/filtreyi monitöre bağlayınız.

UYARI BİLGİLERİ / BİLDİRİM YÜLÜMLÜLÜKLERİ HAKKINDA NOT
Ciddi olaylarda lütfen imalatçıyı ve üye devletin yetkili resmî makamını bilgilendiriniz.
1) Önceden yapılan kontrolde meydana gelen bir hata durumunda ürünü lütfen kontrol için 
    tedarikçiye geri gönderiniz.
2) Bu ürün ıslatılmamalı, durulanmamalı, yıkanmamalı, gaz veya buharla sterilize edilmemelidir. 
    Bu, zararlı artık gazlara veya tehlikeli derecede yüksek solunum direncine yol açabilir ve 
    solunum hortumunun bütünlüğünü tehlikeye atabilir.
3) Ürünün bloke olması ağır yaralanmalara ya da ölüme neden olabilir. Solunum hortumuna 
     yaslanmayınız/hortumdan destek almayınız ve hortumu sıkıştırmayınız, aksi takdirde 
     kilitlenme meydana gelir.
4) Tıbbi atıkların tasfiye işlemi ile ilgili yerel talimatlara uyunuz.

DİĞER ÜRÜNLERLE KULLANIM İLE İLGİLİ BİLGİLER
Solunum hortumu geçerli tüm anestezi ve solunum ürünleri ile birlikte kullanılabilir.

Tıbbi uzman personel veya tıbbi uzman personelin eğitim verdiği uygulayıcılar tarafından 
kullanılmalıdır. Kullanım ile ilgili kararı tedaviyi uygulayacak doktor verir.

AMACINA UYGUN KULLANIM
Anestezik gazlar/taze hava veya oksijen de dahil olmak üzere taze solunum gazı karışımlarının 
beslenmesi ve solunan hasta gazlarının yeniden işlenmek üzere narkoz veya solunum cihazına 
geri taşınması için.

KULLANIM SÜRESİ
Solunum hortumunun hasta başına tavsiye edilen maksimum kullanım süresi 24 saattir. 
Bu sistem solunum filtresi olmadan hasta bağlantısında kullanılacaksa sadece tek bir hasta için 
kullanılmalıdır. Bu sistem hasta bağlantısında yüksek verimli bir filtre ya da uygun şekilde 
onaylanmış başka bir solunum filtresi ile korunuyorsa ve filtre ve hasta bağlantısı her hasta için 
değiştiriliyorsa, sistem birden fazla hasta için kullanılabilir ve kullanım süresi bir günden fazla 
olabilir. Solunum hortumu asla 7 günden uzun bir süre kullanılmamalıdır.

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

Sistem de tub pentru ventilație mecanică, bicameral, pentru copii și adulți.

CONTRAINDICAȚII
Ventilația mecanică nu este permisă în caz de pneumotorax, emfizem mediastinal fără drenaj, 
bule pulmonare, hemoptizie masivă, infarct miocardic acut și șoc hemoragic înainte de înlocuirea sângelui.

VERIFICĂRI ÎNAINTE DE UTILIZARE ȘI INDICAȚII DE UTILIZARE
Nu utilizați acest dispozitiv înainte de a fi efectuat următoarele controale:
1) Verificați integritatea dispozitivului, corpurile străine/obturările, decolorările, deteriorările sau 
    deficiențele.
2) Fixați toate racordurile într-o manieră sigură, prin rotire ușoară (max. 1/4 de rotație), pentru a garanta 
     o fixare fără scurgeri.
3) Dacă sunt conținute în pachetul de livrare, asigurați-vă că toate capacele de racord CO2 pentru 
    verificarea etanșeității sunt montate și strânse într-o manieră sigură.
4) Verificați etanșeitatea conform ISO 5367, înainte de a racorda dispozitivul la un pacient.
5) Dacă verificarea etanșeității a fost finalizată cu succes, racordați conducta de prelevare a gazelor de 
    la tubul de ventilație/filtru la monitor.

INDICAȚII DE AVERTIZARE/INDICAȚIE PRIVIND OBLIGAȚIA DE RAPORTARE
În cazul unor incidente grave, vă rugăm să informați producătorul și autoritatea competentă a statului 
membru.
1) În cazul în care depistați vreo deficiență la controlul preliminar, vă rugăm să returnați dispozitivul 
    furnizorului, pentru verificare.
2) Acest dispozitiv nu trebuie înmuiat, clătit, spălat sau sterilizat cu gaz sau cu abur. Acest lucru poate 
    duce la gaze reziduale toxice sau la creșterea periculoasă a rezistenței respiratorii și poate pune în 
    pericol integritatea tubului de respirație.
3) O blocare a dispozitivului poate duce la leziuni grave sau la deces. Nu vă sprijiniți pe tubul de 
     ventilație și nu îl blocați, pentru că acest lucru poate duce la obturare.
4) Respectați normele locale privind eliminarea deșeurilor medicale.

INDICAȚIE PRIVIND UTILIZAREA ÎMPREUNĂ CU ALTE DISPOZITIVE
Tubul de ventilație se poate utiliza împreună cu toate dispozitivele uzuale de anestezie și ventilație.

Utilizarea este permisă personalul medical de specialitate sau utilizatorilor instruiți de personalul 
medical de specialitate. Decizia cu privire la utilizare se va lua de către medicul curant.

UTILIZAREA PROPUSĂ
Pentru aportul de amestecuri de gaze proaspete pentru respirație, inclusiv gaze de 
anestezie/aer proaspăt sau oxigen, precum și transportul de retur al gazelor expirate de pacient către 
aparatul de anestezie, respectiv ventilație, în scopul reprelucrării.

DURATA DE UTILIZARE
Durata de utilizare maximă recomandată pentru un tub de ventilație per pacient este de 24 de ore. 
Dacă acest sistem se utilizează fără filtru de respirație la racordul pacientului, se va utiliza numai 
pentru un singur pacient.
Dacă acest sistem este protejat la nivelul racordului pacientului de un filtru extrem de eficient sau 
de un alt filtru de respirație validat în mod corespunzător, iar filtrul și racordul pacientului se schimbă 
pentru fiecare pacient, sistemul se poate utiliza pentru mai mult decât un pacient, iar durata de 
utilizare poate fi mai mare de o zi. Tubul de ventilație n-ar trebui însă în niciun caz utilizat mai mult 
de 7 zile.

BG | ИНСТРУКЦИЯ ЗА УПОТРЕБА
Двукамерна тръбна система за обдишване за деца и възрастни.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Машинното обдишване не е възможно при пневмоторакс, медиастинален емфизем без дренаж, 
белодробни були, масивна хемоптиза, остър инфаркт на миокарда и хеморагичен шок преди 
кръвозаместване.

ПРОВЕРКИ ПРЕДИ ИЗПОЛЗВАНЕ И УКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ
Не използвайте това изделие, преди да са извършени следните проверки:
1) Проверете изделието за комплектност, чужди тела/запушвания, оцветявания, повреди или 
    дефекти.
2) Закрепете сигурно всички връзки чрез леко въртене (макс. 1/4 оборот), за да осигурите 
    закрепване без ликаж.
3) Уверете се, че всички капачки на връзки за CО2, в случай че те са включени в окомплектовката 
    на доставката, са поставени и затегнати стабилно при проверката за херметичност.
4) Проверете херметичността съгласно ISO 5367, преди да свържете изделието към пациент.
5) След успешно завършване на проверката за херметичност свържете линията за вземане на 
    газови проби от обдишващата тръба/филтъра към монитора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ/УКАЗАНИЕ ЗА ЗАДЪЛЖЕНИЯ ЗА ДОКЛАДВАНЕ
При сериозни инциденти, моля, уведомете производителя и компетентния орган на държавата 
членка.
1) В случай на неизправност при предварителната проверка, моля, изпратете изделието обратно на 
    доставчика за проверка.
2) Това изделие не трябва да се накисва, изплаква, промива и стерилизира с газ или пара. 
     Това може да доведе до вредни остатъчни газове или опасно високо дихателно съпротивление 
     и да застраши безупречността на обдишващата тръба.
3) Блокиране на изделието може да доведе до тежки наранявания или до смърт. Не се подпирайте 
     на обдишващата тръба и не я притискайте, тъй като това може да доведе до запушване.
4) Придържайте се към местните разпоредби за изхвърляне на медицински отпадъци.

УКАЗАНИЕ ЗА ПРИЛАГАНЕ С ДРУГИ ИЗДЕЛИЯ
Обдишващата тръба може да се използва с всички широко използвани изделия за анестезия и 
обдишване.

За прилагане от квалифициран медицински персонал или от обучени от квалифициран медицински 
персонал потребители. Решението за прилагането се взема от лекуващия лекар.

УПОТРЕБА ПО ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
За снабдяване със свежи газови смеси за дишане, включително анестезиологични газове/свеж 
въздух или кислород,както и за връщане на издишани от пациента газове към апарата за анестезия, 
респ. обдишване с цел повторна обработка.

ПРОДЪЛЖИТЕЛНОСТ НА ИЗПОЛЗВАНЕ
Препоръчителната максимална продължителност на използване за обдишваща тръба на 
пациент е 24 часа. Ако тази система се използва без дихателен филтър на връзката към пациента, 
тя трябва да се прилага само за един-единствен пациент.
Ако тази система е защитена чрез високоефективен филтър или друг съответно валидиран 
дихателен филтър на връзката към пациента и филтърът и връзката към пациента могат да се 
сменят за всеки пациент, системата може да се използва за повече от един пациент и 
продължителността на използване може да е повече от един ден. Но обдишващата тръба не 
трябва да се използва в никакъв случай повече от 7 дни.

HR | UPUTE ZA UPORABU
Dvokomorni sustav cjevčica za mehaničku ventilaciju za djecu i odrasle.

KONTRAINDIKACIJE
Mehanička ventilacija nije dopuštena u slučaju pneumotoraksa, medijastinalnog emfizema bez 
drenaže, plućne bule, masivne hemoptize, akutnog infarkta miokarda i hemoragijskog šoka prije 
supstitucije krvi.

PROVJERE PRIJE UPORABE I NAPOMENE ZA PRIMJENU
Ne primjenjujte ovaj proizvod prije nego li provedete sljedeće kontrole:
1) Provjerite potpunost proizvoda i postoje li strana tijela / začepljenja, promjene boja, oštećenja 
    ili nedostatci.
2) Sigurno pričvrstite sve priključke laganim okretanjem (maks. 1/4 okretaja) kako biste osigurali 
    dosjed bez propuštanja.
3) Ako su kapice priključka za CO2 uključene u sadržaj 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 uspješno završene provjere nepropusnosti, priključite vod za odvod plina cjevčice 
     za disanje / filtra na monitor.

UPOZORENJA / NAPOMENE O OBVEZAMA PRIJAVLJIVANJA
U slučaju ozbiljnih štetnih događaja, molimo vas da obavijestite proizvođača i nadležno tijelo 
države članice.
1) U slučaju uočene greške pri prethodnoj provjeri, proizvod vratite dobavljaču na pregled.
2) Taj se proizvod ne smije namakati, ispirati, prati i sterilizirati plinom ili parom. To može 
    dovesti do pojave štetnih otpadnih plinova ili opasno povećanog otpora disanju i može štetno 
    djelovati na integritet cjevčice za disanje.
3) Blokada proizvoda može dovesti do ozbiljnih ozljeda ili smrti. Nemojte se naslanjati na cjevčicu 
    za disanje i nemojte je stezati jer to može dovesti do zatvaranja.
4) Poštujte lokalne propise o odlaganju medicinskog otpada.

NAPOMENE O UPORABI S DRUGIM PROIZVODIMA
Cjevčica za disanje smije se upotrebljavati sa svim uobičajenim proizvodima za 
anesteziju i mehaničku ventilaciju.

Proizvodom smije rukovati stručno medicinsko osoblje ili drugi korisnici koje je obučilo stručno 
medicinsko osoblje. Odluku o uporabi donosi nadležni liječnik.

PREDVIĐENA UPORABA
Proizvod se upotrebljava za dovod svježih mješavina plinova za disanje uključujući plinove za
anesteziju / svježi zrak ili kisik te za odvod izdahnutih plinova pacijenta do uređaja za anesteziju 
odn. uređaja za mehaničku ventilaciju radi ponovne obrade.

TRAJANJE UPORABE
Preporučeno maksimalno trajanje primjene cjevčice za disanje po pacijentu iznosi 24 sata. 
Ako se ovaj sustav upotrebljava bez filtra za disanje na priključku za pacijenta, sustav se smije 
upotrebljavati samo na jednom pacijentu.
Ako je ovaj sustav zaštićen na priključku za pacijenta filtrom visoke učinkovitosti ili drugim fi
  ltrom za disanje provjerenim na odgovarajući način i ako se taj filtar i priključak za pacijenta 
mijenjaju za svakog pacijenta, sustav se može upotrebljavati na više pacijenata i može se 
upotrebljavati dulje od jednog dana. Ni u kojim okolnostima ne upotrebljavajte cjevčicu za 
disanje dulje od 7 dana.

EL | ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Σύστημα εύκαμπτων σωλήνων αερισμού δύο θαλάμων για παιδιά και ενήλικες.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ο μηχανικός αερισμός δεν επιτρέπεται σε περίπτωση πνευμοθώρακα, μεσοθωρακικού εμφυσήματος 
χωρίς παροχέτευση, πνευμονικών φυσαλίδων, μαζικής αιμόπτυσης, οξέος εμφράγματος του μυοκαρδίου 
και αιμορραγικού σοκ πριν από αντικατάσταση του αίματος.

ΕΛΕΓΧΟΙ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ & ΥΠΟΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Μην χρησιμοποιήσετε αυτό το προϊόν προτού διεξαχθούν οι παρακάτω έλεγχοι:
1) Ελέγξτε το προϊόν ως προς την πληρότητα, για ξένα σώματα/απόφραξη, αποχρωματισμούς, ζημίες ή 
    ελαττώματα.
2) Στερεώστε ασφαλώς όλες τις συνδέσεις με ελαφρά περιστροφή (το πολύ 1/4 περιστροφής) 
    προκειμένου να διασφαλίσετε τη χωρίς διαρροές εφαρμογή.
3) Εάν περιλαμβάνονται στον παραδιδόμενο εξοπλισμό, βεβαιωθείτε ότι όλα τα πώματα σύνδεσης CO2 
    έχουν τοποθετηθεί και σφιχτεί σταθερά για τον έλεγχο στεγανότητας.
4) Ελέγξτε τη στεγανότητα σύμφωνα με το πρότυπο ISO 5367 προτού συνδέσετε το προϊόν σε έναν 
    ασθενή.
5) Εάν ολοκληρωθεί με επιτυχία ο έλεγχος στεγανότητας, συνδέστε το σωλήνα δειγματοληψίας αερίου 
    από τον εύκαμπτο σωλήνα αερισμού/το φίλτρο στην οθόνη.

ΥΠΟΔΕΙΞΕΙΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗΣ/ΥΠΟΔΕΙΞΗ ΓΙΑ ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ
Σε περιπτώσεις σοβαρών περιστατικών ενημερώνετε τον κατασκευαστή και την αρμόδια αρχή του 
κράτους μέλους.
1) Σε περίπτωση ελαττώματος κατά τον προκαταρκτικό έλεγχο, επιστρέψτε το προϊόν για έλεγχο στον 
    προμηθευτή.
2) Αυτό το προϊόν δεν επιτρέπεται να διαποτιστεί, να ξεπλυθεί, να πλυθεί, να αποστειρωθεί με αέριο ή 
    ατμό. Έτσι μπορούν να σχηματιστούν επιβλαβή υπολειμματικά αέρια ή να προκληθεί επικίνδυνα 
    αυξημένη αντίσταση αναπνοής και να τεθεί σε κίνδυνο η ακεραιότητα του εύκαμπτου σωλήνα αερισμού.
3) Τυχόν έμφραξη του προϊόντος μπορεί να προκαλέσει σοβαρούς τραυματισμούς ή θάνατο. Μην 
    στηρίζεστε στον εύκαμπτο σωλήνα αερισμού και μην τον σφίγγετε, επειδή έτσι θα μπορούσε να 
    προκληθεί απόφραξη.
4) Τηρείτε τους τοπικούς κανονισμούς για την απόρριψη ιατρικών αποβλήτων.

ΥΠΟΔΕΙΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΜΕ ΑΛΛΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
Ο εύκαμπτος σωλήνας αερισμού μπορεί να χρησιμοποιηθεί με όλα τα συνήθη προϊόντα αναισθησίας 
και τεχνητής αναπνοής.

Χρήση από ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό ή από χρήστες καταρτισμένους από ειδικευμένο ιατρικό 
προσωπικό. Η απόφαση για τη χρήση εναπόκειται στην κρίση του θεράποντος ιατρού.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Για την παροχή φρέσκων μειγμάτων εισπνεόμενων αερίων συμπεριλαμβανομένων αερίων 
νάρκωσης/καθαρού αέρα ή οξυγόνου, καθώς και για τη επιστροφή εκπνεόμενων αερίων του ασθενή 
στη συσκευή νάρκωσης ή αερισμού για το σκοπό της επεξεργασίας.

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΧΡΗΣΗΣ
Η συνιστώμενη μέγιστη διάρκεια χρήσης για έναν εύκαμπτο σωλήνα αερισμού ανά ασθενή είναι 24 ώρες. 
Όταν αυτό το σύστημα χρησιμοποιείται χωρίς φίλτρο αναπνοής στη σύνδεση ασθενή, επιτρέπεται να 
χρησιμοποιηθεί σε έναν και μόνο ασθενή.Όταν αυτό το σύστημα προστατεύεται με φίλτρο υψηλής 
απόδοσης ή άλλο αντίστοιχα πιστοποιημένο φίλτρο αναπνοής στη σύνδεση ασθενή, και το φίλτρο 
καθώς και η σύνδεση ασθενή μπορούν να αντικατασταθούν για κάθε ασθενή, το σύστημα μπορεί να 
χρησιμοποιείται για περισσότερους του ενός ασθενείς και η διάρκεια χρήσης μπορεί να ανέλθει σε 
περισσότερες της μίας ημέρες. Ωστόσο, ο εύκαμπτος σωλήνας αερισμού δεν πρέπει σε καμία 
περίπτωση να χρησιμοποιείται για διάστημα άνω των 7 ημερών.
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