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Mpooptzopevn xpian
XpnotonotoUvTat yla Tn HETAQOpa Twv agpiwv agptopou (agpag kat o€uyovo) and
TNV NNyNR 0T GUGKEUR dlentkowvwviag HEow un enepBatikou agplopoU.

Mepropiapoi xpnatponoinong

1. H ouokeun Ba npénet va xpnotponoleital anod eL8IKEUPEVO KAl EKNALOEUNEVO
LOTPLKO/VOTOKOHELOKO MPOCWLKY.

2. Mpog xpnon yta Tn xophynon a€pa Kat 0§uyovou

3. Av xpnoponotnBei 0wotd, n péyloTn dlapkela ouvexoUs Xpnong eivat 7 npeépeg,
0TO TEAOG TWV 0MOLWV ANatTeiTal N avrlkaraorasn TNG GUGKEUNG.

03nyieg xpnang

ByaAte Tn ouokeun anoé Tn ouokeuaoia.

LUvOEOTE TOUG TEPHATLKOUG OUVOEOHOUG TwWV OCWARVWY 0TOV Napoxéa Tou agpiou
laveptotnpac/petpntig pong/napoxoperpo Venturi) kat oTn cUoKeUn 1o MAEUPO
10U aoBevoUg (kaoka/paoka/kAn.). BeBalwbeire yia Tnv ao@alela Tng ouvdeong
npLV NPOXWPNOETE GTN XOPAYNON Twv agpiwv yla Tn Bepaneia.

MpogtdonolnoeLg Kat npopuAdgeLg

® Tuokeun piag xpnong. Aev npénet va enavaxpnaotyonoteitat, Lot pnopet va
npokaAéoel OLaoTaupoUpevn poAuvon petal aoBevav. EntnAéov, Ta UAKG

MoU anapTigouv TN GUOKEUN WMOPEL va UNoaTolV ZnuLa HeTa Tov kabaplopo/mv

anooTelpwaon, Pe aNOTEAEOHA va NV lvat yyUNPEVEG OL anatToUEVEG ENLOOOELG

TNG OUOKEUNG Kal va undpxet enakolouBog Kivouvog yia Toug aoBeveig.

. Le nepintwon ep@avols PeTaBoAng Twv enwdocewv N oe nepintwon
duoavaloywv eNdOOEWV TNG GUCKEUNG, GUGTAVETAL N QVTLKATAGTACH TNG.

. Na napakohouBeite ouoTnuaTKa TIG KAWIKEG NapapéTpoug Tou acBevolg Katd
n Bepaneia.

. Aev ouoThvetal n xpnon €puypwv aepiwv agplopou eneldn KaTL TETolo Ba
npogevoUoe TO OXNPATIOPO CUPNUKVOUATOG 0TA TOX@HATA TNG OUOKEUNG.

. Méylotn Sidpkela 7 nuépeg. Avaloya pe Tnv KAWLKA elkova Tou aoBevolg,
anotelel euBUVN TOU LATPLKOU/VOGNAEUTIKOU MPOCWLKOU 0 MPOGSLOPLOHOG TNG
avaykng yLa GUXVOTEPN AVTLKATAOTAON TNG OUCKEUNG.

. Mn anootelpwpévn. Mnv anoaTelp@VveTe €K VEOU.

. Mnv tnv enavaxpnatponoteite oe GAov aoBevn.

.AAEn: 5 étn pe Tn ouokeuaoia aképala Kat av dlaTnpeiTal OE KAVOVIKEG
ouvBnkeg anoBnkeuang (-20°/ +50°C).

. Na anoppintete Ta UAKG apéowg peTd Tn xpion, cUPPwvVa PE TNV LOXUouod
vopoBeoaia.

9. Na Tn xpnowonoleite povo pe Olatd€elg nou OlaBETouv OUVOEDELG e

npodtaypa@ég IS0 5356-1.
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Ava@opd kGBe coBapol NePLOTATIKOU NOU OXETIZETAL HE TO TEXVOAOYLKO Npoiov,
0TOV KATAOKEUACTA Kat oTnv appddia apxn Tou KpdToug péAoug oTo onoio gival
€YKATEGTNHEVOG 0 XPNOTNG Kat/h 0 agBevAg.

@ Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
Non-invazif ventilasyon sirasinda arayiiz cihazina kaynagindan havalandirma
gazlari (hava ve oksijen] iletmek icin kullanilir.

Kullanim Kisitlamalari

1. Cihaz nitelikli ve egitimli tibbi / hemsireler tarafindan kullanilmalidir.

2. hava ve oksijen uygulanmasi icin kullanilmalidir.

3. Uygun sekilde kullanildigr takdirde, trln sirekli olarak maksimum 7 giin
kullanilabilir ancak sonrasinda degistirilmelidir.

Kullanim icin talimatlar

Aygiti paketinden cikarin.

Gaz dagitici (ventilator / akis élcer / Venturi metre) ve hasta tarafinda cihaza
tiiplerin uc konnektorleri takin (kaput / maske / vb.). Baglanti terapi gazlarinin
idaresi ile devam etmeden énce giivenli olup olmadigini kontrol edin.

Uyarilar ve dnlemler

® Tek kullanimlik cihaz. Tekrar kullanimi yasaktir cinki hastalarda capraz
kontaminasyona neden olabilir. Ustelik, cihazin iretildigi malzemeler

temizlik/dezenfeksiyon islemi sonrasi hasar gorebilir ve dolayisiyla, gerekli

performansi garanti edemeyerek hastalar icin glvenlik riski olusturabilir.

1-Hastanin klinik parametresi dogrultusunda driiniin degistirilmesi ihtiyacinin
belirlenmesi tibbi uzman/hemsire sorumlulugundadir.

2- Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerinin takibinin yapilmasi onerilir.

3- Nemlendirilmis havanin kullanilmasi triin duvarinda istenmeyen konsan-
trasyon yaratabilir.

4-Urin maksimum 7 giin kullanilir. Hastanin klinik parametrelerine gdre
Urlinlin degistirilmesi tibbi personelin yetkisi altindadir.

5- Steril degildir. Steril etmeyiniz.

6- Baska hastada kullanmayiniz

7- Paket hasari, depolama kosullarinda (-20°C / +50°C) herhangi bir sorun
olmadigi takdirde raf dmri 5 yildir.

8- Kullanilan dirtinlerin yiiriirlige uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

9-Sadece IS0 5356-1 stardartlarina uygun konnektorler ile kullanitmalidir.

Cihazla ilgili her tiirli ciddi bir kazayi iireticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirin.

st ] NAVODILO ZA UPORABO

Namen uporabe
Uporabljajo se za dovajanje plina za predihavanje (zrak in Kisik] iz vira v vmesnik
med neinvazivnim predihavanjem.

Uporaba

1. Pripomocek sme uporabljati samo zdravnisko/bolnini¢no osebje, ki je za to
ustrezno usposobljeno in seznanjeno z njegovo uporabo.

2. Uporablja se pri dovajanju zraka in kisika.

3. Pri pravilni uporabi je Zivljenjska doba pripomocka ob stalni uporabi najvec 7
dni, po tem pa ga je treba zamenjati.

Navodila za uporabo

Vzemite pripomocek iz ovojnine.

Priklju¢ite konéne priklju¢ke cevi na napravo za oskrbo plina (ventilator/
napravo za dovajanje plina/venturijevo cev) in na napravo na bolniku (¢elada/
maska/itd.). Preverite, ali je prikljuCek varno namescen, preden nadaljujete z
dovajanjem plina.

Opozorila in previdnostni ukrepi

® Naprava za enkratno uporabo Ponovna uporaba ni dovoljena, saj lahko pri
bolnikih povzroci navzkrizno kontaminacijo. Poleg tega se lahko materiali,

iz katerih je narejena, po Ciscenju/dezinfekciji poskodujejo in ne zagotavljajo

pricakovane ucinkovitosti, kar ogroza varnost bolnika.

. Ce je delovanje pripomocka opazno spremenjeno ali pripomocek ne deluje
pravilno, uporabite novega.

. Spremljajte klini¢ne vrednosti bolnika med zdravljenjem.

. Ni priporoCena uporaba vlaznega plina za predihavanje, ker lahko povzroci
nabiranje vodnih kapljic na stenah pripomocka.

. Uporabno najvec 7 dni. Zdravstveno in bolnisko osebje se na podlagi klini¢ne

slike bolnika lahko odloci pogosteje zamenjati pripomocek.

Nesterilno. Ne sterilizirajte.

. Ne uporabite ponovno na drugem bolniku.

. Rok trajanja: Pet let od datuma pakiranja in pri normalnih pogojih shranje-
vanja (-20°/ +50°C]).

. Odrabljen pripomocek takoj odstranite v skladu z veljavnim zakonom.

. Uporabljajte samo s pripomocki, ki imajo prikljucke, skladne s standardom
IS0 5356-1.
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0 kakrsnikoli hujsi nesreci, ki bi se pripetila v povezavi s pripomockom,
obvestite pristojni organ drzave clanice, v kateri biva uporabnik in/ali bolnik.

Cru ] MHCTPYKLMS K UCNOJIb30OBAHUIO

HasHayeHue

[lns BoCTaBKM BEHTUAMPYeMbIX ra3oB (BO3AYX M KMCIOPOA) OT WUCTOYHMKA K
MHTepdeiicy ycTpoicTBa BO BPeMSs MPOBEAEHUS HEWHBA3MBHOW BEHTUASLMUM
NErKuX.

0OcobeHHOCTH B UCMONb30BAHNUU

1. YcTpoWcTBO AOMKHO MCMOMb30BATLCS KBANNGULMPOBAHHBIM U CrieLuansHo
06yYeHHbIM MEeLULIUHCKIM NepcoHasnoMm.

2. Ins ©Ccnonb3oBaHNs C Liefblo CMELIMBAHUS BO3AYXa C KUCIOPOAOM.

3. Mpu HagnexaleM NpUMEHEHUI MOXET CMONb30BaThbCS B TEYEHNE CEMU iHEN
HenpepbIBHO, MO UCTEYEHWUI KOTOPbIX YCTPONCTBO CefyeT 3aMeHNTb.

WHCTpYKUMA K ucnonb3oBaHuio

[locTaTb ycTpoicTBO U3 nakeTa.

MOACOEAMHNTL KOHEYHbIE COBAMHUTENN OT LWIAHMOB K pacrpeaenuTenio rasos
[BeHTURSTOP/G10yMeTp/BeHTypUMETP) M K YCTPOMCTBY CO CTOPOHBI MauueHTa
(wnem/macka/Ta). MposepbTe 6GesonacHocTb coefMHeHus neped nopadeit
TepanesTUYeCcKnX rasos.

NPEQYNPEXAEHMSA / MEPbI NPELOCTOPO)KHOCTHU

® YcTpoiicTBO ANst 0AHOPa30BOro NCMoNb30BaHNs. [ToBTOPHOE MCMONb30BaHNe
3anpelieHo, MOCKONbKy OHO MOXET Bbi3BaTb MepekpecTHoe 3apaxeHue

nauuexToB. KpoMe Toro, nocnie oumcTkin/Ae3nHpeKLnmM MaTepuansl, U3 KOTopbIX

13rOTOBJIEHO YCTPOIACTBO, MOTYT BbITb NOBPEXAEHEI, 1, CNef0BaTebHO, OHU He

MoryT obecneyuTb Hagnexauiero GpyHKLUMOHMPOBAHMA YCTPOIACTBA, YTO MOXET

€03/1aTb PUCK ANA 6e30MacHOCTU NaLMeHTOB.

1. B cnyyae siBHOTO M3MeHeHus B paboTe, yCTPOACTBO CieflyeT 3aMeHNTb.

MOHUTOPUHI KNUHWYECKUX NapaMeTpoB NaleHTa BO BPeMs JIeYeHNs.

He pekoMeHf0BaHO MCMOb30BaHMe BEHTUASLMOHHOTO ra3a Ans yBNaxHeHus

B C/yyae ecnn 370 crocobeTeyeT 0bpasoBaHMio KoHAeHcaTa Ha CTeHKax

ycTpoicTBa.

YcTpoicTBO MOXeT ucnonb3oBaThcst He bonee 7 pHell. B 3aBucumoctut ot

KIMHNYECKOW KapTUHbI NaLeHTa MefnLnHCKe paboTHUKM 0TBETCTBEHHBI 33

CBOEBPEMEHHYI0 3aMeHy yCTpOiACTBa.

He cTepunbHo. He cTepunusosarthb.

He ncnonb3oBatb Ha ApyroM nauueHTe.

Cpok rofHoCTW: 5 NeT mpu ycnoBuW, YTO ynakoBKa LienocTHa U u3penve

XPaHWUTCA B HOPMasnbHbIX TeMnepaTtypHbix yenosuax (-20°C / + 50°C).

8. YTnn3nposaTb MaTepuanbl nocsie UCMoNb30BaHUs, COrNACHO AeiCTBYIOWLUM
3aKOHaM U UHCTPYKLMAM

. Wcnonb3oBatb € yCTPOWACTBaMM, MMEIOLWMUMU COEANHUTENN, KOTOpble
COO0TBETCTBYIOT cTaHAapTam ISO 5356-1.
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060 Bcex Cepbe3HbIX MpoUCLWEeCTBUAX, CBA3AHHbIX C WUCNOJIb30BaHUEM
uspenus, coobwatb NPoOM3BOAUTENI0O U KOMNETEHTHbIM OpraHaM CTpaHbl, B
KOTOpOﬁ HaxogATcA nosib3oBaTesb n/unn nayueHT.
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O IBLHEINEEINES

Destinazione d’uso
Utilizzati per convogliare i gas di ventilazione (aria e ossigeno) dalla sorgente al
dispositivo di interfaccia durante ventilazione non invasiva.

Limiti d'impiego

1. Il dispositivo deve essere usato da personale medico/infermieristico qualifi-
cato ed addestrato.

2. Da utilizzare per la somministrazione di aria e ossigeno.

3. Se usato correttamente la durata massima d’uso continuativo e di 7 gg.,al
termine dei quali & necessaria la sostituzione del dispositivo.

Istruzioni per l'uso

Rimuovere dalla confezione il dispositivo. Collegare i connettori terminali dei
tubi all'erogatore del gas (ventilatore/flussimetro/venturimetro) e al dispositivo
lato paziente (casco/maschera/ecc). Verificare la sicurezza della connessione
prima di procedere alla somministrazione dei gas per la terapia.

Avvertenze e precauzioni

@ Dispositivo monouso. Il riutilizzo non & consentito in quanto potrebbe pro-
vocare contaminazione crociata nei pazienti. Inoltre, i materiali che lo

costituiscono potrebbero danneggiarsi a seguito di pulizia/disinfezione e quindi

non garantire le performance previste, mettendo a rischio anche la sicurezza

del paziente.

1. In caso di cambiamento evidente delle prestazioni o in caso di prestazioni
inadeguate, da parte del dispositivo, si raccomanda la sostituzione dello
stesso.

. Monitorare i parametri clinici del paziente durante la terapia.

. Si sconsiglia l'uso di gas di ventilazione umidificati poiché cio causerebbe
formazione di condensa sulle pareti del dispositivo.

. Durata max 7 gg. A seconda del quadro clinico del paziente & comunque
responsabilita del personale medico/infermieristico definire la necessita di
una sostituzione piu frequente del dispositivo.

. Non sterile. Non sterilizzare.

. Non riutilizzare su altro paziente.

. Scadenza: 5 anni a confezionamento integro e se conservato in condizioni
normali di stoccaggio (-20°/ +50°C).

8. Smaltire i materialiimmediatamente dopo l'uso in conformita alla legislazio-

ne vigente.

9. Usare soltanto con dispositivi aventi connessioni a norma IS0 5356-1.
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Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore
e/o il paziente é stabilito.

[es ] INSTRUCCIONES DE USO

Uso especifico
Utilizados para conducir los gases de ventilacion (aire y oxigeno) de la fuente al
dispositivo de interfaz durante la ventilacion no invasiva.

Limites de uso

1. El dispositivo debe ser utilizado por personal médico/de enfermeria capaci-
tado y calificado.

2. A utilizar para el suministro de aire y oxigeno.

3. Si se utiliza correctamente, la duracién maxima en uso continuo es de 7 dias;
al transcurrir dicho periodo, hay que sustituir el dispositivo.

Instrucciones de uso

Retire el dispositivo de su embalaje. Conectar los conectores terminales de
los tubos al suministrador de gas (ventilador/caudalimetro/venturimetro) y al
dispositivo en el lado del paciente (casco/mascara/etc.). Comprobar la segu-
ridad de la conexion antes de proceder a la suministracion de los gases para
la terapia.

Advertencias y precauciones

® Hay pruebas que sugieren que la exposicion a ftalatos durante los
Procedimientos médicos puede perjudicar a los nifios, las mujeres emba-

razadas o mujeres lactantes. El uso de este producto no representa un riesgo

elevado por exposicion al ftalato; sin embargo, como medida de precaucién, su

uso debe limitarse a los procedimientos que sean imprescindibles.

1. En caso de cambio evidente de las prestaciones, o bien de prestaciones

inadecuadas del dispositivo, se recomienda la sustitucion.

2. Monitorice los parametros clinicos del paciente durante la terapia.

3. Se desaconseja el uso de gases de ventilacion humidificados, ya que cau-

sarian la formacién de condensacidn en las paredes del dispositivo.

4. Duracién max. de 7 dias. Sera responsabilidad del personal médico/de enfer-
meria establecer, de acuerdo al cuadro clinico del paciente, la necesidad de
sustituir el dispositivo con mas frecuencia.

. No estéril. No esterilizar.

. No reutilice en otro paciente.

. Caducidad: 5 afos con envase integro conservado en condiciones de almace-
namiento normales (-20°C/+50°C).

. Eliminar los materiales inmediatamente después del uso y de conformidad
con la legislacion vigente.

. Utilice exclusivamente con dispositivos provistos de conexiones conformes a
la norma IS0 5356-1.
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Comunicar cualquier incidencia grave en relacion con el dispositivo al fabri-
cantey a la autoridad competente del Estado miembro donde esté establecido
el usuario y/o paciente

[en } INSTRUCTIONS FOR USE

Intended use
Used to convey the ventilation gases (air and oxygen) from the source to the
interface device during non-invasive ventilation.

Restrictions of use

1. The device must be used by qualified and trained medical/nursing staff.

2. To be used for administration of air and oxygen.

3. If used properly, the device can be used continuously for a maximum of 7 days
after which it must be replaced.

Instructions for use

Remove the device from the package.

Attach the terminal connectors of the tubes to the gas distributor (ventilator/
flow meter/Venturi meter) and to the device on the patient side (hood/mask/
etc.). Check that the connection is secure before proceeding with administration
of the therapy gases.

Warnings and precautions

@ Single use device. Reuse is not allowed since it could cause cross contami-
nation in patients. Moreover, materials which make part of the device

could be damaged after cleaning/disinfection and therefore they could not

guarantee required performances, therefore creating a safety risk for patients.

. In the event of an evident change in performance or inadequate performance
of the device, it is recommended to replace it.

. Monitor the clinical parameters of the patient during the treatment.

. It is unadvisable to use humidified ventilation gas since this would cause the
formation of condensation on the walls of the device.

. The device can be used for maximum 7 days. Depending on the clinical pictu-
re of the patient the medical/nursing staffs are responsible for defining the
need for more frequent replacement of the device.

. Non-sterile. Do not sterilize.

. Do not use on another patient.

Expiry: 5 years provided that the packaging is undamaged and if stored in

normal storage conditions (-20°C/+50°C).

. Dispose of the materials immediately after use conforming to the current
laws and regulations.

. Use only with devices that have connections in compliance with the 1SO 5356-
1 standards.
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Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

[t } INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Fim a que se destina
Utilizados para canalizar os gases de ventilacao (ar e oxigénio) da fonte para o
dispositivo de interface durante a ventilacao nao invasiva.

Limites de utilizacao

1. 0 dispositivo deve ser usado por pessoal médico/de enfermagem qualificado
e formado.

2. Para utilizar para a administracdo de ar e oxigénio.

3. Se usado correctamente, a duracao maxima do uso continuado é de 7 dias, ao
fim dos quais é necessaria a substituicao do dispositivo.

Instrucdes para a utilizacao

Retirar o dispositivo da embalagem. Ligar os conectores terminais dos tubos ao
distribuidor do gas (ventilator/fluximetro/venturimetro) e ao dispositivo do lado
do paciente (capacete/mascara/etc). Verificar a seguranca da ligacdo antes de
proceder a administracdo dos gases para a terapia.

Adverténcias e precaucdes

@ Dispositivo de utilizacdo Unica. Nao é permitida a reutilizacao, pois pode
causar contaminacao cruzada nos doentes. Além disso, os materiais utili-

zados no dispositivo podem ficar danificados na sequéncia de limpeza/desin-

fecdo e ndo garantir o desempenho esperado, o que também pode pdr em risco

a seguranca do doente.

. No caso de mudanca evidente dos desempenhos ou em caso de desem-
penhos incorrectos, por parte do dispositivo, recomenda-se a substituicao
do mesmo.

. Monitorizar os pardmetros clinicos do paciente durante a terapia.

. Nao se aconselha a utilizacao de gases de ventilacao humidificados visto que

estes causariam a formacao de condensacao nas paredes do dispositivo.

Duracdo max. 7 dias. Segundo o quadro clinico do paciente é também

responsabilidade do pessoal médico/de enfermagem definir a necessidade

de uma substituicao mais frequente do dispositivo.

N3o estéril. Nao esterilizar.

Nao reutilizar em outro paciente.

Validade: 5 anos para embalagem fechada e se conservado em condicées

normais de armazenamento (-20°/ +50°C).

. Descartar imediatamente os materiais apds o uso em conformidade a legi-
slacdo vigente.

. Utilizar somente com dispositivos que possuam ligacées com a norma ISO
5356-1.
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Comunicar quaisquer incidentes graves ocorridos com o dispositivo ao fabri-
cante e a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou
paciente esta sediado.

i+ ] MODE D’EMPLOI

Domaine d'utilisation
Utilisés pour acheminer les gaz de ventilation (air et oxygéne) de la source vers
le dispositif d'interface durant la ventilation non invasive.

Limites d’emploi

1. Le dispositif doit &tre utilisé par un personnel médical/soignant qualifié et
formé.

2. Utiliser pour l'administration dair et d'oxygene.

3. Employée correctement, la durée maximum d’utilisation ininterrompue est
de 7 jours, au terme desquels il convient de remplacer le dispositif.

Mode d’emploi

Sortir le dispositif de son emballage.

Relier les raccords d’extrémité des tuyaux au dispositif d’administration du gaz
[ventilateur/débitmeétre/tube de Venturi) et au dispositif c6té patient (casque/
masque/etc.). Vérifier la sécurité du raccord avant toute administration des gaz
pour le traitement.

Mises en garde et précautions

® Dispositif jetable. La réutilisation n’est pas autorisée, car elle peut provo-
quer une contamination croisée chez les patients. En outre, les matériaux

qui le composent pourraient étre endommagés a la suite d'un nettoyage / dés-

infection et ne garantissent donc pas les performances attendues, ce qui met

également la sécurité des patients en danger.

. En présence d'un changement évident dans les prestations ou en cas de

prestations inadéquates du dispositif, il est conseillé de le remplacer.

Surveiller les parameétres cliniques du patient au cours du traitement.

Il est déconseillé d'utiliser des gaz de ventilation humidifiés car cela peut

provoquer la formation d'une condensation sur les parois du dispositif.

Durée max. 7 jours. Selon l'état clinique du patient, il appartient au personnel

médical / soignant de décider de la fréquence de remplacement du dispositif.

. Non stérile. Ne pas stériliser.

Ne pas utiliser sur un autre patient.

Date de péremption: 5 ans avec un emballage en parfait état et si conservé

dans des conditions normales de stockage (-20°C/+50°C).

Eliminer les matériaux tout de suite aprés 'emploi, conformément a la lég-

islation en vigueur.

. Utiliser uniquement avec des dispositifs dont les raccordements sont aux
normes IS0 5356-1.
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Signaler tout incident grave lié au dispositif au fabricant et a U'autorité com-
pétente de U'Etat membre ou Uutilisateur et/ou le patient est établi

[ n. ] GEBRUIKSAANWIJZING

Gebruiksdoel
Worden gebruikt om de ventilatiegassen (lucht en zuurstof] van de bron naar het
verbindingshulpmiddel te voeren tijdens niet-invasieve ventilatie.

Gebruiksbeperkingen

1. Het hulpmiddel moet worden gebruikt door gekwalificeerd en getraind medi-
sch/verplegend personeel.

2. Te gebruiken voor toediening van lucht en zuurstof.

3. Indien het hulpmiddel correct gebruikt wordt, bedraagt de continue maxi-
mum gebruiksduur 7 dagen, waarna het hulpmiddel vervangen moet worden.

Gebruiksaanwijzing

Verwijder het hulpmiddel uit de verpakking. Verbind de connectors aan de
uiteinden van de slangen met de gasgenerator (ventilator/fluxmeter/venturime-
ter) en met het hulpmiddel aan de patiéntzijde (kap, masker, enz.). Controleer
de veiligheid van de aansluiting alvorens te beginnen met de toediening van
gassen voor behandeling.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

® Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik is niet toegestaan omdat
dit kruisbesmetting bij patiénten kan veroorzaken. Bovendien kunnen de

materialen waaruit het hulpmiddel bestaat beschadigd raken door reiniging/

ontsmetting en aldus de voorziene prestaties niet garanderen, wat de veiligheid

van de patiént in gevaar brengt.

. In het geval dat er een duidelijke verandering is in de prestaties of als de pre-

staties onvoldoende zijn, wordt geadviseerd om het hulpmiddel te vervangen.

Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de therapie.

Het wordt afgeraden om bevochtigde ventilatiegassen te gebruiken, aange-

zien hierdoor condens ontstaat op de wanden van het hulpmiddel.

Max. duur 7 dagen. Afhankelijk van het klinische beeld van de patiént is het

de verantwoordelijkheid van het medisch/verpleegkundig personeel om de

noodzaak te bepalen om het hulpmiddel vaker te vervangen.

Niet steriel. Niet steriliseren.

Niet voor een andere patiént hergebruiken.

Houdbaarheid: 5 jaar in onaangebroken verpakking en indien bewaard onder

normale opslagomstandigheden (-20°/+50°C).

Onmiddellijk na het gebruik de materialen in overeenstemming met de gel-

dende wetgeving verwerken.

. Uitsluitend gebruiken met hulpmiddelen met aansluitingen conform de 1SO
5356-1-normen.
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Ernstige voorvallen die zich in verband met het hulpmiddel voordeden,
moeten gemeld worden aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

[de ] GEBRAUCHSANLEITUNG

Bestimmungszweck

Werden wahrend der nicht invasiven Beatmung zur Befdrderung der
Beatmungsgase (Luft und Sauerstoff) von der Quelle zum Verbindungsteil
verwendet.

Anwendungsbeschrénkungen

1. Die Vorrichtung ist von qualifiziertem und geschultem &rztlichen bzw.
Krankenpflegepersonal zu verwenden.

2. Zur Verabreichung von Luft und Sauerstoff.

3.Bei richtiger Verwendung betrdgt die maximale durchgehende
Verwendungsdauer 7 Tage. Danach ist die Vorrichtung auszutauschen.

Gebrauchsanleitung

Die Vorrichtung aus der Packung entnehmen. Die Endverbinder der Schlduche
an der Gasabgabevorrichtung (Beatmungsgerat/Flussmeter/Venturimesser)
und patientenseitig an der Vorrichtung (Helm/Maske/usw.] anschlieBen. Die
Sicherheit der Verbindung iiberpriifen bevor die Therapiegase verabreicht
werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

@ Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht zulassig, da dies bei
Patienten zu Kreuzkontaminationen fiihren kann. Dariiber hinaus konnen

die Materialien, aus denen das Produkt besteht, durch Reinigung / Desinfektion

beschadigt werden, wodurch die erwartete Funktionalitat nicht mehr gewahrl-

eistet werden kann und somit die Patientensicherheit gefahrdet wird.

. Im Falle einer offensichtlichen Anderung der Leistung oder im Falle von nicht
angemessenen Leistungen seitens der Vorrichtung wird empfohlen, diese
auszuwechseln.

. Die klinischen Parameter des Patienten wahrend der Behandlung iiberwac-

hen.

Vom Gebrauch befeuchteter Beatmungsgase wird abgeraten, weil dies zur

Bildung von Kondenswasser an den Wanden der Vorrichtung fiihren konnte.

. Maximale Verwendungsdauer: 7 Tage. Je nach klinischem Befund des

Patienten ist in jedem Fall das arztliche bzw. Krankenpflegepersonal dafiir

verantwortlich, einen haufigeren Austausch der Vorrichtung anzuordnen.

Unsteril. Nicht sterilisieren.

Nicht fiir einen anderen Patienten verwenden.

Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre bei unversehrter Packung und Aufbewahrung

unter normalen Lagerbedingungen (-20°/+50°C).

. Die Materialien sofort nach dem Gebrauch den geltenden Gesetzen entspre-
chend entsorgen.

. Nur mit Geraten verwenden, deren Anschliisse der ISO 5356-1-Norm ent-
sprechen.
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Schwerwiegende Zwischenfille im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt
sind sowohl beim Hersteller auch bei den zustdndigen Behdrden des
Mitgliedsstaats, in dem der Verwender und/oder Patient ansassig sind, zu
melden.

['sv ] BRUKSANVISNING

Avsedd anvandning
Anvénds for att leda ventilationsgaserna (luft och syrgas) fran kéllan till grénss-
nittsenheten under non invasiv ventilation.

Anvandningsbegransning

1. Enheten ska anvindas av kvalificerad medicinsk personal som fatt sarskild
utbildning.

2. Ska anvandas for tillforsel av luft och syrgas.

3. Om enheten anvands pa korrekt satt - maximal kontinuerlig anvandningstid
7 dagar, varefter den maste bytas ut.

Bruksanvisning

Ta ut enheten ur férpackningen.

Anslut slangarnas andstycken till gasdispensern [flakt/flodesméatare/ventu-
rimeter] och till enheten pa patientsidan (hjalm/mask/etc.). Kontrollera att
anslutningen ar séker innan gaserna administreras for terapin.

Varningar och f6rsikti1hets§tgérder
Engangsprodukt. Ateranvandning &r inte tilldtet da det annars kan orsaka
korskontaminering hos patienterna. Darutdver, kan materialet produkten
ar gjord av skadas vid rengdring/desinficering och dérfor inte langre garantera
erforderlig prestanda, vilket foljaktligen utgdr en sakerhetsrisk for patienterna.

. Enheten bor bytas ut om den uppenbarligen inte langre fungerar som férut

eller pa felaktigt satt.

Overvaka patientens kliniska parametrar under terapin.

. Fuktiga ventilationsgaser bor inte anvandas eftersom de ger upphov till kon-
densbildning pa enhetens vdggar.

. Max anvdndningstid 7 dagar Beroende pa patientens kliniska tillstand &r

det emellertid lakarnas och sjukvardspersonalens ansvar att bestimma om

enheten behdver bytas ut oftare.

Icke steril. Sterilisera inte.

Ateranvand inte pa annan patient.

. Hallbarhet: 5 ar i obruten férpackning och vid forvaring under normala maga-
sineringsforhallanden (-20°/ +50 °C).

. Kassera materialet omedelbart efter anvandningen enligt gallande lagstift-
ning.

. Anvéands endast med enheter som har anslutningar som dverensstammer
med SO 5356-1-standard.
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Rapportera alla allvarliga incidenter som intréffar med produkten till tillver-
karen och den behdriga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/
eller patienten befinner sig.



