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en Instructions For Use for Gas Sampli

Intended use

The Gas Sampling Line H is intended for continuous monitoring of expired and inspired respiratory
gases. The Gas Sampling Line H is a single patient use device with a cumulative duration of use of
up to 24 hours.

The Gas Sampling Line H is for use with the Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices),
with adult and pediatric patients, please refer to the Sedaconda ACD Instructions for Use. The
Gas Sampling Line H is intended for continuous monitoring of Carbon Dioxide (COz2), Oxygen (Oz),
Sevoflurane, Isoflurane and respiratory rate in professional/hospital care environments, such as
operating rooms and intensive care units (ICU).

The Gas Sampling Line H is intended for use by qualified medical personnel only.

Prescription use only.

Warnings

Warning: Only for use with anaesthetic agents Sevoflurane and Isoflurane. Do not use with any
other anaesthetic agents.

Warning: Carefully route the sampling line to reduce the risk of patient entanglement or
strangulation.

Warning: Do not cut or remove any part of the sampling line. Cutting the sampling line could lead
to erroneous readings.

Warning: Due to risk of cross contamination, do not re-use.

Warning: Loose or damaged connections may compromise ventilation or cause an inaccurate
measurement of respiratory gases. Securely connect all components and check connections for
leaks according to standard clinical procedures.

Warning: Check tubing regularly during use to ensure that no kinks are present. Kinked tubing may
cause inaccurate measurement.

Cautions

Caution: Do not attempt to clean, disinfect, sterilize or rinse any part of the sampling line with
liquids.

Caution: Dispose of sampling lines in accordance with standard operating procedures or local
regulations for the disposal of contaminated medical waste.

Notes
Note: For accuracy specifications and further instructions, warnings and cautions, please consult
the gas monitor instructions for use.

Contraindication

There are no known contraindications for patient monitoring with the Airway Gas Sampling
Products provided that the data obtained by the gas monitoring is evaluated with consideration
given to the patients clinical condition.



Instructions for use

Figure 1

1. Connect the Gas Sampling Line (1) to the Sedaconda ACD gas monitor sampling port (2) as
shown in Figure 1. Rotate the Luer connector clockwise for a secure fit to ensure that there is no
leakage of gases at the connection point.

2. Connect the Gas Sampling Line (1) to the respiratory gas monitor (3). Rotate the Luer connector
clockwise for a secure fit to ensure that there is no leakage of gases at the connection point.

3. After connection of the sampling line, check that gas values appear on the monitor display.

Technical information

Operating temperature: +10 °C to +40 °C (50 °F to 104 °F)
Storage temperature: -25 °C to +60 °C (-13 °F to 140 °F)
Atmospheric pressure: 660 to 1060 hPa (495 to 795 mmHg)
Ambient Humidity: 10 to 95% RH (non-condensing)

For technical specification, see host device user guide or manual.

Reporting of serious incidents

If there is a serious incident in connection with the use of this product, this should be reported. The
incident should be reported to the manufacturer and the health authority or the competent authority
for the installation site of the product. A serious incident is when there is a death or a temporary
or permanent serious deterioration in the health of a patient, user or other person.

Send an email to the following manufacturer address: prrc@bluepoint-medical.com

When doing so, please provide the following information:

- Order number and model designation of the product as indicated on the product

- Serial number/batch number of the product

- Date of the serious incident

- Description of the serious incident, including its impact on the patient or any injury

- Your contact details (institution, address, contact name (substitute), title and phone number)



bg WHcTpyKuum 3a ynotpe6a Ha Gas Samp

I'Ipep.HasHaquMe

JuHnsTa 3a B3emaHe Ha npobu ot rasose Gas Sampling Line H e npegHasHayeHa 3a HenpekbcHaT
MOHUTOPUWHI Ha U3AuMLIaHn ¥ BOMLWAHW auxaTtendu rasose. Gas Sampling Line H npeactasnsiBa
usgenue 3a ynotpeba camo npy e4uH NayueHT ¢ obLia NPOABLITKUTENHOCT Ha ynoTpeba ao

24 yaca.

Gas Sampling Line H ce usnonssa B kombuHauust cbc Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving
Devices, ycTpoiicTBa 3a CUrypHO npunaraHe Ha aHecTeTuK), Mpu NeAnaTPUYHN 1 Bb3pacTHU
nauyueHTU; Monsi, HanpaBeTe crpaBka C UHCTPyKUuuTe 3a ynotpeba Ha Sedaconda ACD. Gas
Sampling Line H e npeaHasHayeHa 3a HenpekbCHAT MOHUTOPUHT Ha BbrnepogeH anokens (COz2),
kucnopog (Oz), ceBodnypaH, n3ognypaH 1 YectoTa Ha AullaHe B NpodecuoHanHa/6onHmyHa
cpefa, KaTo ONepaLyoHHN 3anu U OTAENEHUS 338 MHTEH3UBHU TPUXKU.

Gas Sampling Line H e npegHa3sHayeHa 3a ynotpe6a camo oT kBanuduumpaH MeanLmuHCKu
nepcoHan.

3a ynoTtpeba camo Mo nekapcko npeanucaHue.

MpeaynpexaeHus

MpepynpexaeHue: 3a ynotpeba camo ¢ aHECTETUYHWUTE areHTn ceBodnypaH v nsodnypaH. He
13nonagaiTe C ApYr aHECTETUYHU areHTu.

MpeaynpexaeHue: MNonoxete BHUMATENHO NWHWSTa 3a B3emMaHe Ha npobu, 3a Aa Hamanute
pucka OT 3annuTaHe unu yayllaBaHe Ha nauueHTa.

I'IpeAynpe)K.quMe: He OqusaaﬁTe n He 0TCTpaH9IBaI7ITe 4acTu Ha NUHUATA 3a B3eMaHe Ha I'Ip06I/I.
OTpﬂSBaHe Ha NMHNATa 3a B3emaHe Ha I'Ip06I/I MOXe fa aosefe A0 HenpaBUiHU NMokKa3aHua.
MpeaynpexaeHune: He nanonssaite NOBTOPHO NOPaau PUCK OT KpbCTOCAHO 3aMbpCsBaHe.
MpeaynpexaeHune: PasxnabeHun unv noBpeeHn Bpb3ku MoraT Ja HapyLuaTt BeHTUnauumsTa unm
[a nosefat 40 HEMpPaBUHO M3MepBaHe Ha AvxaTenHuTte razose. CBbpXKeTe CTabUNHO BCUYKM
KOMMOHEHTU 1 NpOBEepeTe BPb3KUTE 3a TEYOBE CbIMacHO CTaHAapTHUTE KNMHUYHW NpoLieaypu.
MNpeaynpexaeHue: Mo Bpeme Ha ynoTpe6a pefoBHO NpoBepsiBaiiTe TpbOUTE 3a NperbBaHums.
MperbHaTty TpLGK MoraT Aa AosedaT [0 HENPaBUIHO U3MEPBAHE.

Mpeana3Hu mepkun

BHumaHue: He npaeeTe ONUTK 3a NOYMUCTBaHe, ,Cl,eSl/IHCbeKLlMpaHe, cTepunusnpaHe nnu
npomMmnBaHe C TeYHOCTU Ha YacTu OT NIMHUATA 3a B3eMaHe Ha np06v1.

BHumaHume: M3XB1>pJ'I$|l7ITe NHUNTE 3a B3emMaHe Ha I'Ip06VI CbrnacHo ctaHgapTHUTe pa60THVI
npouenypw nnin MectHute paanope,q6m 3a U3XBbpJIgHE Ha 3aMbpCeHU MeaULMHCKN OoTnagbun.

3abenexku
3abenexka: 3a creyudukayum 3a TOYHOCT U AOMBIHATENHU UHCTPYKLUKW, MpeaynpexaeHus
n npeanasHn Mepku, Mong, HarnpaseTe CnpaBka C UHCTPyKUUUTe 3a yn0Tp56a Ha rasoBusa MOHUTOP.

lMpoTuBONoOKasaHus

He ca 13BecTHM NpOTMBOMNOKa3aHNsA 3@ MOHUTOPUHIa Ha NaLUUEHTN C NPOAYKTY 3a B3eMaHe Ha
npofu OT AnXxaTenHu rasoBe, Npu yCrnoBue Ye NpeJocTaBAHUTE OT ra3oBUS MOHUTOPUHT AaHHM Ce
aHanua3npar ¢ OTYMTaHe Ha KIMHUYHOTO CbCTOSHME Ha NayueHTa.



WHcTpyKuum 3a ynotpeba

durypa 1

1. CBbpxeTe NUHWsITa 3a B3eMaHe Ha npobu (1) kbM nopTa 3a B3emaHe Ha Npobu Ha rasoBus
mMoHuTop Sedaconda ACD (2), kakTo e nokasaHo Ha ¢urypa 1. 3a cTabunHo 3akpensaHe
BbPTETE NEPOBUS KOHEKTOP MO MOCOKa Ha YaCOBHMKOBAaTa CTperka, 3a Aa NpefoTepaTuTe
n3TU4aHe Ha ra3ose Mnpu ToYKkaTa Ha CBbp3BaHe.

2. CebpxeTe NMHUATa 3a B3eMaHe Ha npobu (1) kbM MOHUTOpa 3a AuxaTenHu rasose (3). 3a
cTabunHo 3akperneaHe BbPTETE NyEPOBUS KOHEKTOP MO NOCOKa Ha YacoBHWKOBATa CTpeska, 3a
Aa npegorepaTtuTe n3Tu4aHe Ha ra3oBe Mpu ToYKaTa Ha CBbp3BaHe.

3. Crnep cBbp3BaHe Ha NMHUATA 3a B3eMaHe Ha Npoby NpoBepeTe fanu Ha AUCTNes Ha MOHUToOpa
ce nokasBart CTOMHOCTU Ha rasoBseTe.

TexHun4yecka uHdpopmaums

Pa6oTHa Temnepartypa: ot +10 °C go +40 °C (ot 50 °F no 104 °F)

Temnepatypa Ha cbxpaHeHue: oT -25 °C go +60 °C (ot -13 °F go 140 °F)

ArtmocdepHo HansiraHe: oT 660 go 1060 hPa (o1 495 go 795 mmHg)

BriaxxHocT Ha 3aobukanswara cpega: ot 10 % 8o 95 % RH (6e3 koHaeH3auwst)

3a TexHnyecka cneyuduKaLmsa BX. PbKOBOACTBOTO WU HapPbYHMKa 3@ NOTpebutens Ha rnaBHoToO
YCTPOICTBO.

[JoknaaBaHe Ha CEPUO3HU MHLUAEHTU
CepurosHu MHYMAEHTU BB Bpb3Ka C ynotpebaTta Ha HacTosLvs NpoaykT Tpsabea aa ce
cnoﬁmaaa‘r Ha Npou3BoAuTenNs 1 34paBHUTE BNACTU U KOMNETEHTHUSA OpraH 3a MACTOTO Ha
VHCTanupaxe Ha npoaykta. Cepuo3eH NHYMAEHT O3HaYaBa CMbPT UMM BPEMEHHO UMK TPaHo
BriollaBaHe Ha 34paBeTo Ha NauueHTa, NoTpeduTens Unu Apyro nuue.
M3npaTeTe umeiin Ha cnegHust agpec Ha npoussoauTens: prrc@bluepoint-medical.com
I'Ipm TOoBa, MOfs, NOCOYeTe creaHata nHhopMaLms:
HOMep Ha nopbykaTta U 0603HayYeHre Ha Mofena CbrnacHo MapkupoBkaTta Ha NpoaykTa
- CepueH Homep/HoMep Ha napTuaaTa Ha npoaykTa
- [aTa Ha CepUO3HUS UHUMAEHT
- OMUCaHWe Ha CePUO3HUS WHUMAEHT, BKIIOUUTENHO Bb3AENCTBMETO BbPXY NaLlueHTa unu
HapaHsiBaHUs
- BawwTte gaHHu 3a KOHTaKT (neye6HO 3aBefeHne, apec, N1LE 3a KOHTAKT (3aMECTHUK),

AMTBXHOCT 1 TenedoHeH Homep)
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cs Navod k pouziti odbérové trubice vzorku plynu H
Urcéené pouziti
Odbéroveé trubice na odbér plyni H jsou urceny ke kontinualnimu monitorovani vydechovanych
a vdechovanych dychacich plyn. Odbérova trubice na odbér plynu H je prostredek k pouziti
u jednoho pacienta s kumulativni dobou pouziti az 24 hodin.
Odbérova trubice na odbér plynli H je uréena k pouziti s pfistrojem Sedaconda ACD (Anaesthetic
Conserving Devices) u dospélych a pediatrickych pacientt, viz ndvod k pouZiti pfistroje Sedaconda
ACD. Odbérova trubice na odbér plynt H je uréena ke kontinualnimu monitorovani oxidu uhli¢itého
(CO2), kysliku (Oz2), sevofluranu, isofluranu a dechové frekvence v profesionalnim/nemocni¢nim
prostiedi, jako jsou operacni saly a jednotky intenzivni péce (JIP).
Odbérova trubice na odbér vzorkl plynd H je uréena k pouziti pouze kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovniky.
Pouze na lékarsky predpis.

Varovani

Varovani: Pouze k pouziti s anestetickymi latkami sevofluranem a isofluranem. Nepouzivejte

s jinymi anestetiky.

Varovani: Odbérovou trubici umistéte tak, aby bylo u pacienta snizeno riziko zapleteni nebo
zaskrceni.

Varovani: Neodstfihujte ani neodstrarujte zadnou ¢ast odbérové trubice. Po odstfizeni odbérové
trubice by mohlo dojit k chybnym vysledkum méreni.

Varovani: Vzhledem k riziku zkfizené kontaminace nepouzivejte opakované.

Varovani: Volné nebo poskozené spoje mohou ohrozit ventilaci nebo zpusobit nepfesné méreni
dychacich plynl. Podle standardnich klinickych postupti bezpecné spojte vSechny komponenty
a zkontrolujte tésnost spojeni.

Varovani: Béhem pouzivani pravidelné kontrolujte trubici, aby bylo zaji$téno, ze nikde neni
prehnuta. Pfehnutéa trubice mlze zplsobit nepfesné vysledky méfeni.

Upozornéni

Upozornéni: Zadnou &ast odbérové trubice nedistéte, nedezinfikujte, nesterilizujte ani
neproplachujte.

Upozornéni: Odbérové trubice likvidujte v souladu se standardnimi pracovnimi postupy nebo
mistnimi pfedpisy pro likvidaci kontaminovaného zdravotnického odpadu.

Poznamky
Poznamka: Udaje o presnosti a dalsi pokyny, varovani a upozornéni naleznete v navodu k pouziti
monitoru plynu.

Kontraindikace

Pfi monitorovani pacientli pomoci vyrobkd k odbéru plynt z dychacich cest nejsou znamy zadné
kontraindikace za predpokladu, Ze udaje ziskané monitorovanim plynl jsou vyhodnocovany

s ohledem na klinicky stav pacienta.



Navod k pouziti

Obrazek 1

1. Odbérovou trubici na odbér plynt (1) pfipojte k portu na odbér vzorkt monitoru plynu
Sedaconda ACD (2), jak je znazornéno na obrazku 1. Otocenim konektoru typu luer ve sméru
hodinovych rucicek jej bezpecné zajistéte, aby v misté spojeni nedochazelo k uniku plynu.

2. Odbérovou trubici na odbér plynu (1) pfipojte k monitoru dychacich plynt (3). Oto¢enim
konektoru typu luer ve sméru hodinovych rucicek jej bezpecné zajistéte, aby v misté spojeni
nedochazelo k Uniku plynu.

3. Po pfipojeni odbérové trubice zkontrolujte, zda se na displeji zobrazuji hodnoty plynu.

Technické informace

Pracovni teplota: +10 °C az +40 °C (50 °F az 104 °F)

Skladovaci teplota: -25 °C az +60 °C (-13 °F az 140 °F)

Atmosféricky tlak: 660 az 1 060 hPa (495 az 795 mmHg)

Vlhkost prostfedi: 10 az 95 % RV (nekondenzujici)

Technické specifikace naleznete v uzivatelské pfiruéce nebo manualu hostitelského zafizeni.

Hlaseni zavaznych udalosti

Pokud se v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku vyskytne zavazna udalost, je tfeba ji nahlasit.
Udalost musi byt nahlaSena vyrobci a zdravotnickému organu nebo pfislusnému organu v misté
instalace vyrobku. Zavazna udalost nastane, pokud dojde ke smrti nebo do¢asnému ¢i trvalému
vaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby.

Poslete e-mail na adresu vyrobce: prrc@bluepoint-medical.com

Ve zpraveé uvedte nasledujici informace:

- Objednaci Cislo a oznaceni modelu vyrobku, jak je uvedeno na vyrobku

- Sériové cislo/Cislo Sarze vyrobku

- Datum zdvazné udalosti

- Popis zavazné udalosti véetné jejiho dopadu na pacienta nebo jakoukoli Ujmu na zdravi

- Vase kontaktni udaje (instituce, adresa, kontaktni osoba (zastupce), titul a telefonni &islo)



dk Brugsanvisning til gasudtagningsslange H

Tilsigtet brug

Gasudtagningsslangen H er beregnet til vedvarende overvagning af udandet og indandet andegas.
Gasudtagningsslangen H bruges til enkelte patienter med en samlet varighed pa op til 24 timer.
Gasudtagningsslangen H bruges sammen med Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices)
pa voksen- og bgrnepatienter, se brugsanvisningen til Sedaconda ACD. Gasudtagningsslangen

H er beregnet til vedvarende overvagning af kuldioxid (CO2), ilt (Oz2), sevofluran, isofluran og
andedraetshastighed i professionelle/hospitalsmaessige omgivelser som f.eks. operationsstuer og
intensivafdelinger (ICU).

Gasudtagningsslangen H ma kun bruges af kvalificeret sundhedspersonale.

Ma kun bruges efter ordination.

Advarsler

Advarsel: Ma kun bruges med anzgestesimidlerne sevofluran og isofluran. Ma ikke bruges med
andre anaestesimidler.

Advarsel: Udtagningsslangen skal fares omhyggeligt for at reducere risikoen for forvikling eller
kvaelning af patienten.

Advarsel: Ingen dele af udtagningsslangen ma fiernes eller skeeres af. Skaering af
udtagningsslangen kan forarsage forkerte malinger.

Advarsel: Ma ikke genbruges pa grund af risikoen for krydskontaminering.

Advarsel: Lgse eller beskadigede forbindelser kan pavirke Iufttilfarslen eller forarsage forkert
maling af &ndegas. Alle komponenterne skal tilsluttes sikkert, og forbindelserne skal kontrolleres for
uteetheder, i henhold til kliniske standardprocedurer.

Advarsel: Kontrollér slangerne med jeevne mellemrum for at sikre, at der ikke er nogen bgjninger.
Bgjede slanger kan medfere upraecis maling.

Forholdsregler

Forholdsregel: Prov ikke at renggre, desinficere, sterilisere eller skylle nogen del af
udtagningsslangen med vaesker.

Forholdsregel: Bortskaf udtagningsslanger i henhold til standarddriftsprocedurerne eller lokale
bestemmelser for bortskaffelse af kontamineret medicinsk affald.

Bemaerkninger
Bemaerk: Praecisionsspecifikationer og yderligere instruktioner, advarsler og forholdsregler findes i
brugsanvisning til gasovervagningsapparatet.

Kontraindikation

Der findes ingen kendte kontraindikationer for patientovervagning med produkterne til
prgveudtagning af andegas, forudsat at de indsamlede data ved gasovervagningen vurderes under
hensyntagen til patientens kliniske tilstand.



Brugsanvisning

Figur 1

1. Tilslut gasudtagningsslangen (1) pa Sedaconda ACD-udtagningsporten (2) til
gasovervagningsapparatet som vist i figur 1. Drej luer-stikket med uret sa det sidder teet, og der
ikke slipper gas ud ved forbindelsesstedet.

2. Tilslut gasudtagningsslagen (1) pa andegasovervagningsapparatet (3). Drej luer-stikket med
uret sa det sidder teet, og der ikke slipper gas ud ved forbindelsesstedet.

3. Nar udtagningsslangen er tilsluttet, skal det kontrolleres, at der vises gasvaerdier pa
overvagningsapparatets skaerm.

Tekniske oplysninger

Driftstemperatur: +10 °C til +40 °C (50 °F til 104 °F)

Opbevaringstemperatur: -25 °C til +60 °C (-13 °F til 140 °F)

Atmosfeerisk tryk: 660 til 1060 hPa (495 til 795 mmHg)

Omgivelsesfugtighed: 10 til 95 % RH (ikke-kondenserende)

Se den tekniske specifikation i vejledningen eller manualen til veertsenheden.

Indberetning af alvorlige haendelser

Det skal indberettes, hvis der forekommer en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af

dette produkt. Haendelsen skal indberettes til producenten og sundhedsmyndigheden eller den

ansvarlige myndighed for produktets installationssted. Der er tale om en alvorlig haendelse i

tilfeelde af et dedsfald eller en midlertidig eller permanent alvorlig forvaerring af en patients,

brugers eller anden persons sundhedstilstand.

Send en e-mail til felgende producentadresse: prrc@bluepoint-medical.com

| den forbindelse skal falgende oplyses:

- Ordrenummer og produktets modelbetegnelse som angivet pa produktet

- Produktets serienummer/batchnummer

- Dato for den alvorlige haendelse

- Beskrivelse af den alvorlige haendelse, herunder dens pavirkning pa patienten eller eventuelle
kveestelser

- Kontaktoplysninger (institution, adresse, kontaktperson (stedfortraeder), titel og telefonnummer)



de Gebrauchsanweisung fiir Atemgas-Probenahmeleitung H

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die Atemgas-Probenahmeleitung H ist zur kontinuierlichen Uberwachung der Aus- und Einatemluft
vorgesehen. Die Atemgas-Probenahmeleitung H ist ein Einwegprodukt mit einer kumulierten
Anwendungsdauer von maximal 24 Stunden.

Die Atemgas-Probenahmeleitung H ist zum Gebrauch mit den Sedaconda ACD (Anaesthetic
Conserving Devices) bei Erwachsenen und Kindern bestimmt, bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung der Sedaconda ACD. Die Atemgas-Probenahmeleitung H ist zur
kontinuierlichen Uberwachung von Kohlendioxid (CO2), Sauerstoff (O2), Sevofluran, Isofluran und
der Atemfrequenz in der professionellen Pflege/in Kliniken bestimmt, beispielsweise in OP-Sélen
und auf Intensivstationen (ITS).

Die Atemgas-Probenahmeleitung H darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Verschreibungspflichtig.

Warnungen

Warnung: Nur zur Verwendung mit den Anasthetika Sevofluran und Isofluran. Nicht mit anderen
Anasthetika verwenden.

Warnung: Bei der Positionierung der Probenahmeleitung ist dafiir Sorge zu tragen, dass sich der
Patient nicht darin verwickelt oder stranguliert.

Warnung: Schneiden Sie keine Teile ab und entfernen Sie keine Teile der Probenahmeleitung.
Veranderte oder abgeschnittene Probenahmeleitungen kdnnen zu fehlerhaften Messwerten fiihren.
Warnung: Aufgrund des Risikos einer Kreuzkontamination nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Warnung: Gelockerte oder beschadigte Anschllisse kdnnen die Beatmung geféhrden oder

zu Messungenauigkeiten der Atemgase flihren. Alle Komponenten sicher befestigen und,
entsprechend der Ublichen klinischen Praxis, alle Verbindungen auf Undichtigkeiten priifen.
Warnung: Den Schlauch regelméafRig auf Knickstellen priifen. Abgeknickte Schlauche kénnen zu
Messfehlern flihren.

VorsichtsmaBnahmen

Vorsicht: Kein Teil der Probenahmeleitung darf gereinigt, desinfiziert, sterilisiert oder mit
Flussigkeiten durchgespilt werden.

Vorsicht: Die Probenahmeleitung ist entsprechend den lblichen Verfahren oder den ortlichen
Vorschriften fiir die Entsorgung von kontaminiertem medizinischem Abfall zu entsorgen.

Hinweise

Hinweis: Nahere Informationen zur Genauigkeitsangabe sowie weitere Anweisungen,
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen sind der Gebrauchsanweisung des Atemgasmonitors zu
entnehmen.

Kontraindikation

Es sind keine Kontraindikationen hinsichtlich der Patienteniiberwachung mit den Atemgas-
Probenahmeprodukten bekannt, sofern die bei der Atemgasiiberwachung gewonnenen Daten
mit der entsprechenden Sorgfalt unter Bezugnahme auf den klinischen Zustand des Patienten
ausgewertet werden.



Gebrauchsanweisung

Abbildung 1

1. Die Atemgas-Probenahmeleitung (1) mit dem Probenahme-Port (2) des Sedaconda ACD
Gasmonitors verbinden, siehe Abb. 1. Die Luer-Steckverbindung im Uhrzeigersinn drehen, um
eine feste Verbindung herzustellen, so dass kein Gas aus dem Anschlusspunkt austreten kann.

2. Die Atemgas-Probenahmeleitung (1) mit dem Atemgasmonitor (3) verbinden. Die Luer-
Steckverbindung im Uhrzeigersinn drehen, um eine feste Verbindung herzustellen, so dass kein
Gas aus dem Anschlusspunkt austreten kann.

3. Nach Anschluss der Probenahmeleitung tberpriifen, ob die Messwerte auf dem Display des
Monitors angezeigt werden.

Technische Daten

Betriebstemperatur: +10 °C bis +40 °C (50 °F bis 104 °F)

Lagerungstemperatur: -25 °C bis +60 °C (-13 °F bis 140 °F)

Umgebungsluftdruck: 660 bis 1060 hPa (495 bis 795 mmHg)

Umgebungsfeuchte: 10 bis 95 % RH (nicht kondensierend)

Die technischen Daten kénnen dem Benutzerhandbuch des Host-Gerats entnommen werden.

Meldung schwerwiegender Vorfélle

Schwerwiegende Vorfélle in Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produkts miissen

gemeldet werden. Zwischenfélle sollten dem Hersteller und der Gesundheitsbehdrde bzw. der

am Installationsort des Produkts zustandigen Behérde gemeldet werden. Unter einem schwer-

wiegenden Vorfall ist der Tod oder eine voriibergehende bzw. dauerhafte Beeintrachtigung

der Gesundheit eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person zu verstehen.

Bitte eine E-Mail an die folgende Herstelleradresse schicken: prrc@bluepoint-medical.com

Hierbei bitte folgende Angaben beifligen:

- Die auf dem Produkt angegebene Bestellnummer und Modellbezeichnung

- Die Seriennummer/Chargennummer des Produkts

- Das Datum des schwerwiegenden Vorfalls

- Eine Beschreibung des schwerwiegenden Vorfalls, mit Angabe der Folgen fiir den Patienten
oder etwaiger Verletzungen

- |hre Kontaktdaten (Einrichtung, Anschrift, Ansprechpartner/Vertretung, Titel und Telefonnummer)

"



et Gas Sampling Line H kasutusjuhend

Kasutusotstarve

Gas Sampling Line H on mdeldud hingamisteedest vélja- ja sissehingatavate hingamisgaaside
pidevaks jalgimiseks. Gas Sampling Line H on Uhel patsiendil kasutatav seade, mida tohib
kasutada kokku kuni 24 tundi.

Gas Sampling Line H-d tuleb taiskasvanud ja pediaatrilistel patsientidel kasutada koos Sedaconda
ACD-ga (anesteetilised konserveerimisseadmed), palun jargige Sedaconda ACD kasutusjuhendit.
Gas Sampling Line H on m&eldud siisihappegaasi (COz2), hapniku (Oz2), sevofluraani, isofluraani
ja hingamiskiiruse jalgimiseks professionaalses/haigla keskkonnas, nagu operatsioonisaalid ja
intensiivravipalatid (ICU).

Gas Sampling Line H-d tohib kasutada Uksnes kvalifitseeritud meditsiinipersonal.

Saadaval vaid retseptiga.

Hoiatused

Hoiatus: kasutamiseks ainult anesteetikumidega, nagu sevofluraan ja isofluraan. Mitte kasutada
teiste anesteetikumidega.

Hoiatus: olge proovi votmise vooliku juhtimisel ettevaatlik, et véhendada patsiendi takerdumise voi
kagistamise ohtu.

Hoiatus: arge I6igake ara ega eemaldage Uhtki proovi votmise vooliku osa. Proovi votmise vooliku
I6ikamine voib pohjustada valesid naite.

Hoiatus: arge kasutage seadet ristsaasteohu téttu korduvalt.

Hoiatus: lahtised v6i kahjustatud (ihendused voivad takistada ventilatsiooni voi pohjustada
hingamisgaaside mdétmise kéigus ebatépseid naite. Uhendage standardsete Kliiniliste
protseduuride kohaselt kindlalt koik osad ja veenduge, et Gihendustes ei esineks lekkeid.

Hoiatus: kontrollige kasutamise kaigus regulaarselt voolikut, et selles poleks sdlmi. Sélmes vooliku
tottu voivad voetud proovid olla ebatapsed.

Ettevaatusabinéud

Ettevaatust! Arge piiiidke proovi vétmise vooliku mis tahes osa vedelikuga puhastada,
desinfitseerida, steriliseerida ega loputada.

Ettevaatust! Jargige proovi vétmise voolikute draviskamise korral standardtddkorda voi saastunud
meditsiiniliste jadtmete kdrvaldamist puudutavaid kohalikke eeskirju.

Markused
Markus: vaadake tépseid andmeid ja lisajuhiseid, hoiatusi ning ettevaatusabindusid gaasimonitori
kasutusjuhendist.

Vastunaidustus

Teadaolevalt ei ole hingamisteedest gaasiproovide vétmise toodetega patsientide jalgimiseks
vastunaidustusi, eeldusel et gaaside jalgimisel saadud andmete juures hinnatakse patsiendi
kliinilist seisundit.



Kasutusjuhend

Joonis 1

1. Uhendage Gas Sampling Line (1) Sedaconda ACD gaasimonitori proovivétupordiga (2), nagu
on naidatud joonisel 1. Pé6rake Luer-liitmikku paripdeva. Veenduge, et see oleks kindlalt kinni ja
et Uhenduskohast ei lekiks gaase.

2. Uhendage Gas Sampling Line (1) hingamisgaaside monitoriga (3). Péérake Luer-liitmikku
péaripaeva. Veenduge, et see oleks kindlalt kinni ja et Uhenduskohast ei lekiks gaase.

3. Veenduge pérast proovide votmise vooliku hendamist, et gaasivaartused kuvataks monitori
ekraanil.

Tehniline teave

Tootemperatuur: +10 °C kuni +40 °C (50 °F kuni 104 °F)
Ladustamistemperatuur: =25 °C kuni +60 °C (—13 °F kuni 140 °F)
Ohurdhk: 660 kuni 1060 hPa (495 kuni 795 mmHg)

Ohuniiskus: 10 kuni 95% suhteline huniiskus (mittekondenseeruv)
Tehnilised spetsifikatsioonid on leitavad juhtseadme kasutusjuhendist.

Ohujuhtumitest teavitamine

Kui selle toote kasutamisega on seotud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada. Ohujuhtumist tuleb
teavitada tootjat ja tervishoiuasutust voi padevat asutust toote paigalduskohas. Ohujuhtumiks
loetakse patsiendi, kasutaja voi muu inimese surma véi ajutist voi jaddavat kahjustust.
Saatke meil tootja aadressil: prrc@bluepoint-medical.com

Palun lisage ka jargnev informatsioon.

- Tellimuse number ja tootelt leitav mudeli tahistus

- Seerianumber / toote partiinumber

- Ohujuhtumi kuupéev

- Ohujuhtumi ning selle m&ju patsiendile ja mistahes vigastuse kirjeldus

- Kontaktandmed (asutus, aadress, kontaktisik/esindaja, ametikoht ja telefoninumber)



el 0dnyigg xpnong Tng ypappng deiyparoAnyiag agpiwv H
MpoBAeropevn Xxpnon
H ypappn deiypatoAnyiag agpiwv H TTpoopideTal yia Tn guvexn TTapakoAoUdnaon eKTTVEOUEVWY Kal
€I0TTVEOUEVWYV AVATIVEUOTIKWY agpiwv. H ypappn SelypatoAnwiag agpiwv H givai poiov xprong
£VOG POVO aaBevoug Pe aBpolaTikn SIAPKEIA XPrang £wg Kail 24 wpeg.
H ypappn SeiypatoAnyiag agpiwv H TpoopileTal yia Xprion pe T ouokeur) Sedaconda ACD
(Anaesthetic Conserving Device - Zugkeur) Alatripnang AvaigbnTikou) pe evAAIKOUG Kal
TaISIATPIKOUG agBEeVEiG, avaTPEETE OTIG 0dNYiEg XPang Tng auokeung Sedaconda ACD. H ypauun
SelypatoAnyiag agpiwv H Trpoopiletal yia Tn guvexr apakoAoudnan Tou d10gg1diou Tou avepaka
(CO2), Tou oguyovou (Oz2), Tou agBopAoupaviou, TOU ICOPAOUPAVIOU Kal TNG AVATIVEUTTIKAG
auxvoTNTaG O¢ eTTayyeAparTikd mepiBaAovta / TepIBAAAOVTA VOGOKOUEIOKNG QPOVTIdag, OTTwG gival
TO XEIPOUPYEIQ KAl O HOVASEG EVTATIKNG Bepatreiag (MEG).

H ypappn SeiypatoAnyiag agpiwv H TpoopieTal yia Xpran HOvo atré eEeISIKEUHEVO 10TPIKO
TTPOTWTTIKO.

Movo pe 1aTpIKr) guvTayn.

Mpos&idoTtroInoeig

Mpoe1doTroinon: ATTOKAEITTIKA yia XPrian HE TOUG avaiabnTikoUg TTapdyovTeg aeBo@Aoupavio Kal
1go@Aoupdvio. AtrayopeUeTal N Xprian Ye otrolovdrroTte aAAo avaiadnTikd TrapdyovTa.
Mpogidotroinon: OdeUOTE TTPOTEKTIKA TN YPAUKN OEIYHATOANWIAG YIa VO PHEIWTETE TOV KivOUVO va
pTTAEXTEl ) va OTpayyaAIaTei 0 a0BeVAG.

Mposidotroinon: Mnv KOWETE 1 aPaIPETETE OTTOIOBNATTOTE THAHA TNG YPAUUNG SelydaToAnwiag. H
KOTI TNG YPaMUNG SelydaToAnwiag Ba ptropouas va odnyrael ae AavBaouEVEG TIMEG METPNONG.
Mpoeidotroinon: Na pn yiveral emavaAnTITIKi Xprion, Aoyw Tou KIvOUvou SIaaTaupoUpevng
HOAuvang.

MpoeidoTtroinon: O1 xahapég TUVDETEIG I} N TUVOETEIG TTOU £XOUV UTTOOTEl {NMIA UTTOPOUV va
SIaKUBEUCOUV TOV EPITHO I VA TIPOKAAETOUV avaKPIRH HETPNON OVOTTVEUTTIKWY OEPIWV. ZUVOETTE
He ao@aAeia OAa Ta eEapTApATA Kal EAEYETE TIG TUVOETEIG WG TTPOG DIAPPOES, TUPPWVA HE TTPOTUTTEG
KAIVIKEG SIadIKaTieG.

MpoeidoTtroinon: EAEyxeTe TAKTIKA TO CwARva Katd TN Xpron, yia va BeBaiwbeite TTwg dev
TTApPoUTIAdel TOOKIOEIG. TOAKIOEIG OTO CWARVA PTTOPOUV Vo TIPOKAAETOUV avakpIBr pETpnan.

Emionudvoeig Tpoocoxng

MNpoooxn: Mnv emixelpoeTe va KaBapioeTe, ATTOAUHAVETE, ATTOTTEIPWOETE 1 TTAUVETE OTTOIO8ATTOTE
TUAHA TNG YPapUNG SelypatoAnyiag pe uypa.

Mpoooxn: ATTOPPITITETE TIG YPAPMES SElypaTOANWIaG oUPPWVA P TTPOTUTTEG dladiKaaieg AeiToupyiag
1) TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG IO TNV aTTOppIYn HOAUCHEVWY IATPIKWY ATTOBAATWV.

ZNUEIVOEIG

Inueiwon: MNa TG TPodIaypaPEG OKPIBEING Kal TTEPAITEPW OBNYIES, TTPOEIDOTTOIRTEIG KAl
ETMONUAVOEIG TTPOTOXNG, AVATPEETE OTIG 0BNYIEG XPNONG TNG TUTKEURG TTAPAKOAOUBNONG agpiwv.
AvTévdeign

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIS yIa TNV TTAPAKOAOUBNON agBevwv HE Ta TTPOIOVTa
SelypaToAnyiog agpiwv agpaywywy, Epogov Ta dedopéva TTou AapBavovTal atmo Tnv
TTapakoAouBnan agpiwv agiohoyouvtal AapBavovTag utroywn TNV KAIVIKF) KATaoTaan Twy aoBevwy.



03nyieg xpriong

Eikova 1

1. Zuvdéarte T ypaupn deryparoAnyiag agpiwv (1) atn BUupa delypatoAnyiag aepiwv TG CUTKEUNG
Sedaconda ACD (2), 61rwg ¢aivetal atnv eikova 1. MepioTpéyte de§ldéaTpoga 10 gUVSETHO Luer
yia ao@aAf Epappoyn, waTe va SI00PAANITETE TTwWG deV UTTAPXE! dlapPOr agpiwy aTo anueio
olvdeong.

2. Zuvdgate TN ypappn delypatoAnwiag agpiwv (1) oTn ougkeur) TrapakoAouBnang agpiwv (3).
MepioTpéwTe deCl6aTPOPa TO GUVOETHO Luer yia ao@aAr epappoyn, WaTe va dlag@aligeTe TTwg
Sev uttapxel dilappon agpiwv aTo anpeio ouvdeang.

3. Metda Tn guvdeon NG ypauung delydatoAnwiag, BeRaiwBeite TTwg ep@avifovTal TIHEG OEPIWV aTNV
080vn TNg CUTKEUNG TTapakoAouBnang.

TexVikég TTAnpo@opieg

Oeppuokpaaia Aeiroupyiag: +10°C éwg +40°C (50°F £wg 104°F)

Oeppokpaaia ammobrkeuang: -25°C éwg +60°C (-13°F éwg 140°F)

Atpoagaipikr Triean: 660 éwg 1060 hPa (495 €wg 795 mmHg)

Yypaaia mepiBdAAovTog: 10 £wg 95% ay. uyp. (Xwpig CUPTTUKVWON)

0 TEXVIKEG TTPODIAYPAPEG, AVATPESTE OTOV 0DNYO XPAOTN 1) TO EYXEIPIDIO TG KEVTPIKNG TUTKEUNG.

Ava@opd coapwV TTEPICTATIKWV

Edv mpokUyel goBapd TePIOTATIKO O OXETN HE TN XPAON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, QUTO TTIPETTEI VO

avapepBei. To TEPIOTATIKO TIPETTEI VO avaQePBEi OTOV KATATKEUATTH) KAl TNV UYEIOVOMIKN apxn

1 oTNV apXr TToU gival appddia yia TNV TOTTOBETia yKATAOTAONG Tou TTPoidvTog. Eva mepioTariko

eival coBapo étav uTTdpxel BAvaTog i} TTPOoWPIVA 1} MOVIUN gofapr) EMIBEiVWON TNG UYEiag

€vOg aoBevn), XprioTn 1} GAAou arépou.

AtrooTteilete email aTnv ak6AouBn dieuBuvan Tou katagkeuaaTh: prrc@bluepoint-medical.com

2TV TEPITITWON aUTH, GUPTTEPIAGBETE TIG aKOAOUBEG TTANPOPOPIES:

- ApiBuo TrapayyeAiag kai apiBp6 HOVTEAOU TOU TTPOIOVTOG, OTTWG aVAYPAPETAl OTO TTPOIOV

- Zelplakod apiBuo / apiBpod TrapTidag Tou TTPOoIoVTog

- Hpepopnvia Tou goBapou mepiaTarikou

- Mepiypagn Tou coBapoU TEPITTATIKOU, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV ETTITITWOEWY TOU OTOV
agBevn 1 TUXOV TPAUMATIOHOUG

- Ta gToixeia emKoIvwviag aag (idpupa, diEUBuvVan, ATOHO ETTIKOIVWVIAG (AVTIKATATTATNG), TITAOG
Kal apIBpdg TNAEQwvoU) s



es Instruc

nes uso

ra la linea de muestreo de gas H

Uso previsto

La linea de muestreo de gas H esta prevista para el control continuo de los gases respiratorios
expirados e inspirados. La linea de muestreo de gas H es un dispositivo para el uso con un solo
paciente, con una duraciéon acumulada de uso de hasta 24 horas.

La linea de muestreo de gas H esta pensada para ser usada con los dispositivos de administracion
de anestésicos Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices), con pacientes adultos y
pediatricos, consulte las instrucciones de uso de Sedaconda ACD. La linea de muestreo de gas

H esta prevista para el control continuo del diéxido de carbono (COz), oxigeno (Oz), sevoflurano,
isoflurano y el ritmo respiratorio en entornos de atencion profesional/hospitalaria, como quiréfanos
y unidades de cuidados intensivos (UCI).

La linea de muestreo de gas H esté prevista para ser utilizada solo por personal médico
cualificado.

Producto solo disponible con receta médica.

Advertencias

Advertencia: Solo para uso con los agentes anestésicos sevoflurano e isoflurano. No lo utilice con
ningun otro agente anestésico.

Advertencia: Encaminar cuidadosamente la linea de muestreo para reducir el riesgo de enredo o
estrangulacion del paciente.

Advertencia: No corte ni retire ninguna parte de la linea de muestreo. Cortar la linea de muestreo
puede provocar lecturas erroneas.

Advertencia: Debido al riesgo de contaminacion cruzada, no reutilizar.

Advertencia: Las conexiones flojas o dafiadas pueden comprometer la ventilacion o causar una
medicién inadecuada de los gases respiratorios. Conecte con seguridad todos los componentes

y compruebe que las conexiones no tienen pérdidas de acuerdo con los procedimientos clinicos
estandar.

Advertencia: Compruebe el tubo regularmente durante el uso para asegurarse de que no hay
retorcimientos. Los tubos retorcidos pueden causar un muestreo impreciso.

Precauciones

Precaucion: No intente limpiar, desinfectar, esterilizar ni enjuagar con liquidos ninguna pieza de la
linea de muestreo.

Precaucion: Deseche las lineas de muestreo de acuerdo con los procedimientos operativos
estandar o las regulaciones locales para la eliminacion de desechos médicos contaminados.

Notas
Nota: Para especificaciones de exactitud e instrucciones adicionales, advertencias y precauciones,
consulte las instrucciones de uso del monitor de gas.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para el control de pacientes con los productos de muestreo del
gas para vias aéreas, siempre que los datos obtenidos mediante el control de gases se evalten
teniendo en cuenta el estado clinico del paciente.



Instrucciones de uso

Figura 1

1. Conecte la linea de muestreo de gas H (1) al puerto de muestreo de control de gas (2) como
se muestra en la figura 1. Gire el conector Luer en sentido horario para un ajuste seguro para
garantizar que no haya pérdida de gases en el punto de conexion.

2. Conecte la linea de muestreo de gas H (1) al control de gas respiratorio (3). Gire el conector
Luer en sentido horario para un ajuste seguro para garantizar que no haya pérdida de gases en
el punto de conexion.

3. Después de la conexion de la linea de muestreo, compruebe que los valores del gas aparecen
en la pantalla del monitor.

Informacién técnica

Temperatura de funcionamiento: de +10 °C a +40 °C (de 50 °F a 104 °F)

Temperatura de almacenamiento: de -25 °C a +60 °C (de -13 °F a 140 °F)

Presién atmosférica: desde 660 hasta 1060 hPa (desde 495 hasta 795 mmHg)

Humedad ambiental: desde 10 % hasta 95 % de humedad relativa (sin condensacion)

Para conocer las especificaciones técnicas, consulte la guia o el manual del usuario del dispositivo
host.

Informar de incidentes graves

Debe informarse de cualquier incidente grave en relacion con el uso de este producto. El incidente

debe ser comunicado al fabricante y a la autoridad sanitaria o autoridad competente del lugar de

instalacion del producto. Se considera incidente grave la muerte o el deterioro grave, temporal

o permanente, de la salud de un paciente, usuario u otra persona.

Envie su correo electronico a la siguiente direccion de fabricante: prrc@bluepoint-medical.com

Asegurese de incluir los siguientes datos al hacerlo:

- Numero de pedido y designacion del modelo del producto tal y como se indica en el producto

- Numero de serie/nimero de lote del producto

- Fecha del incidente grave

- Descripcion del incidente grave, incluyendo el impacto sobre el paciente o cualquier lesién

- Sus datos de contacto (institucion, direccién, nombre de contacto (o representante), cargo y
numero de teléfono)
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Mode d’emploi pour la tubulure d'é

Utilisation prévue

La tubulure d'échantillonnage de gaz H est congue pour la surveillance continue des gaz
respiratoires expirés et inspirés. La tubulure d'échantillonnage de gaz H est un dispositif a usage
unique dont la durée d'utilisation cumulative s’étend jusqu’a 24 heures.

La tubulure d'échantillonnage de gaz H est utilisée avec le dispositif Sedaconda ACD (Anaesthetic
Conserving Devices) pour des patients adultes et des enfants. Veuillez vous référer au mode
d’emploi du dispositif Sedaconda ACD. La tubulure d'échantillonnage de gaz H est destinée a

la surveillance continue du dioxyde de carbone (COz), de I'oxygéne (Oz), du sévoflurane, de
l'isoflurane et de la fréquence respiratoire dans les milieux de soins professionnels/hospitaliers, tels
que les salles d'opération et les unités de soins intensifs.

La tubulure d'échantillonnage de gaz H est destinée a étre utilisée uniquement par un personnel
médical qualifié.

Disponible sur ordonnance uniquement.

Avertissements

Avertissement : A utiliser uniquement avec les anesthésiques sévoflurane et isoflurane. Ne pas
utiliser avec d'autres anesthésiques.

Avertissement : Positionner soigneusement la tubulure d’échantillonnage afin de réduire le risque
d’enchevétrement ou de strangulation pour le patient.

Avertissement : Aucune partie de la tubulure d’échantillonnage ne doit étre coupée ou retirée.
Couper la tubulure d’échantillonnage pourrait entrainer des erreurs de mesure.

Avertissement : En raison du risque de contamination croisée, ne pas réutiliser.
Avertissement : Des connexions desserrées ou endommagées peuvent compromettre la
ventilation ou entrainer une mesure inexacte des gaz respiratoires. Connecter correctement tous
les composants et vérifier les connexions conformément aux procédures cliniques standard pour
éviter tout risque de fuites.

Avertissement : Vérifier régulierement la tubulure de au cours de I'utilisation pour garantir
I'absence d’entortillement. Une tubulure entortillée peut fausser les mesures.

Mises en garde

Mise en garde : Ne pas nettoyer, désinfecter, stériliser ou rincer une partie de la tubulure
d’échantillonnage, quelle qu’elle soit, dans un liquide.

Mise en garde : Eliminez les tubulures d’échantillonnage conformément aux procédures
opératoires standard ou aux réglementations locales relatives a I'élimination des déchets médicaux
contaminés.

Remarques

Remarque : Pour obtenir des spécifications concernant la précision et des instructions,
avertissements et mises en garde supplémentaires, veuillez consulter le mode d’emploi du
moniteur de gaz.

Contre-indication

Il n'y a pas de contre-indication connue a la surveillance des patients avec les d’échantillonnage de
gaz des voies respiratoires, a condition que les données obtenues par le dispositif de surveillance
des gaz soient évaluées en tenant compte de I'état clinique du patient.



Mode d’emploi

Figure 1

1. Connecter la tubulure d'échantillonnage de gaz (1) a l'orifice d'échantillonnage (2) du moniteur
de gaz Sedaconda ACD, comme indiqué dans la figure 1. Tourner le raccord Luer dans le sens
des aiguilles d’'une montre pour un ajustement sr, afin d’éviter toute fuite de gaz au niveau du
point de raccordement.

2. Connecter la tubulure d'échantillonnage (1) au moniteur des gaz respiratoires (3). Tourner le
raccord Luer dans le sens des aiguilles d’'une montre pour un ajustement sar, afin d’éviter toute
fuite de gaz au niveau du point de raccordement.

3. Aprés la connexion de la tubulure d’échantillonnage, vérifier que les valeurs de concentration
gazeuse apparaissent sur I'écran du moniteur.

Informations techniques

Température de fonctionnement : +10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F)

Température de stockage : -25 °C a +60 °C (-13 °F a 140 °F)

Pression atmosphérique : 660 hPa a 1 060 hPa (495 a 795 mmHg)

Humidité ambiante : HR de 10 a 95 % (sans condensation)

Pour les spécifications techniques, voir le guide d'utilisation ou le mode d’emploi du dispositif hote.

Signalement d’incidents graves
En cas d’incident grave lié a I'utilisation de ce produit, il convient de le signaler. L’incident doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité sanitaire ou a I'autorité compétente pour le lieu de montage du
produit. On parle d’incident grave en cas de décés ou de détérioration grave, temporaire ou
permanente, de la santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne.
Envoyez un courriel a I'adresse suivante du fabricant : prrc@bluepoint-medical.com
Pour ce faire, veuillez fournir les informations suivantes :
- Numéro de commande et la désignation du modele du produit tels qu'indiqués sur le produit
- Numéro de série/lot du produit
- Date de l'incident grave
- Description de l'incident grave ayant affecté le patient, ou toute blessure en résultant
- Vos coordonnées (institution, adresse, nom du contact (remplagant), titre et numéro de

téléphone)
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ko 7hA AXM AHFR H A ®
AE 8L

tA AA MEE HE S50 E5 58 71AE XSO E BLIEZSHE ST YLICH
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hr Upute za upotrebu cijevi za uzorkovanje plina H

Namjena

Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je za stalnom nadzoru udahnutih i izdahnutih disnih
plinova. Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je uporabi na jednom pacijentu s kumulativnim
trajanjem upotrebe do 24 sata.

Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je uporabi s isparivaem Sedaconda ACD (Anaesthetic
Conserving Device) za odrasle i pedijatrijske pacijente, pogledajte uputu za upotrebu uredaja
Sedaconda ACD. Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je stanom nadzoru ugljinog dioksida
(CO2), kisika (Oz2), sevoflurana, izoflurana i disne stope u struénim/bolnickim okruzenjima kao $to
su operacijske dvorane i jedinice intenzivnog lijecenja (JIL).

Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je za uporabu iskljucivo od strane kvalificiranog
medicinskog osoblja.

Samo za uporabu na recept.

Upozorenja

Upozorenje: Samo za uporabu s anesteti¢kim sredstvima sevofluran i izofluran. Nije za uporabu
s drugim anestetickim sredstvima.

Upozorenje: Pazljivo usmijerite cijev za uzorkovanje kako bi se smanijio rizik od zapletenosti ili
davljenja pacijenta.

Upozorenje: Nemojte rezati ili uklanjati bilo koji dio cijevi za uzorkovanje. Rezanje cijevi

za uzorkovanje moze dovesti do pogresnih ocitanja.

Upozorenje: Zbog rizika od unakrsne kontaminacije, nemojte ponovno rabiti.

Upozorenje: Labavi ili oSte¢eni spojevi mogu ugroziti ventilaciju ili uzrokovati netoéno mjerenje
disnih plinova. Sigurno spojite sve komponente i provjerite spojeve na nepropusnost prema
standardnim klinickim postupcima.

Upozorenje: Tijekom uporabe redovito provjeravajte cijevi kako bi se osiguralo da nisu prisutni
nikakvi ¢vorovi. Zapetljane cijevi mogu uzrokovati neispravno uzorkovanje.

Oprezi

Oprez: Ne pokuSavaijte odistiti, dezinficirati, sterilizirati ili ispirati teku¢inama bilo koji dio cijevi

za uzorkovanje.

Oprez: Cijevi za uzorkovanje odlozite u otpad u skladu sa standardnim operativnim postupcima ili
lokalnim propisima za odlaganje oneci§¢enog medicinskog otpada.

Napomene

Napomena: Za specifikacije to¢nosti i dodatne upute, upozorenja i opreze pogledajte upute
za upotrebu diSnog monitora.

Kontraindikacija

Ne postoje poznate kontraindikacije za nadzor pacijenata s proizvodima za uzimanje uzoraka
plinova diSnog sustava pod uvjetom da se podaci dobiveni nadzorom plinova ocjenjuju uzimajuci
u obzir klinicko stanje pacijenta.
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Upute za upotrebu

Slika 1

1. Spojite cijev za uzorkovanje plina (1) na otvor za uzorkovanje monitora za plinove uredaja
Sedaconda ACD (2) kako je prikazano na slici 1. Okrenite luer priklju¢ak u smjeru kazaljke
na satu za sigurno pristajanje kako bi se osiguralo da nema propustanja plinova na mjestu
prikljucka.

2. Spojite cijev za uzorkovanje plina (1) na monitor za diSne plinove (3). Okrenite luer prikljucak
u smjeru kazaljke na satu za sigurno pristajanje kako bi se osiguralo da nema propustanja
plinova na mjestu prikljucka.

3. Nakon spajanja cijevi za uzorkovanje, provjerite prikazuju li se vrijednosti plina na zaslonu
monitora.

Tehnicke informacije

Radna temperatura: +10 °C do +40 °C (50 °F do 104 °F)
Temperatura skladistenja: -25 °C do +60 °C (-13 °F do 140 °F)
Atmosferski tlak: 660 do 1060 hPa (495 do 795 mmHg)
Vlaznost okoline: 10 do 95 % RH (nekondenzirano)

Za tehnicke specifikacije pogledajte korisnicki vodi¢ ili priru¢nik.

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Ako postoji ozbiljan Stetni dogadaj povezan s uporabom ovog proizvoda, potrebno ga je prijaviti.
Stetan dogadaj potrebno je prijaviti proizvodacu i zdravstvenim tijelima ili nadlezno tijelo za mjesto
instalacije proizvoda. Ozbiljnim Stetnim dogadajem smatra se smrt ili privremeno ili trajno
ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe.

Posaljite poruku e-poste na sljedecu adresu proizvodaca: prrc@bluepoint-medical.com

Pri tome navedite sljedece informacije:

- broj narudzbe ili oznaka modela kako je navedena na proizvodu

- serijski broj / broj serije proizvoda

- datum ozbiljnog Stetnog dogadaja

- opis ozbiljnog Stetnog dogadaja uklju€ujuéi utjecaj koji je imao na pacijenta ili bilo koju ozljedu
- vasi podaci za kontakt (institucija, adresa, kontakt osoba (predstavnik), titula i broj telefona).
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Istruzioni per l'uso per la linea di campionamento gas H

Uso previsto

La linea di campionamento gas H & progettata per il monitoraggio continuo dei gas respiratori
espirati ed inspirati. La linea di campionamento gas H € un dispositivo monouso con una durata
d’'uso cumulativa massima di 24 ore.

La linea di campionamento gas H & destinata ad essere utilizzata con il sistema Sedaconda
ACD (dispositivi per il ricircolo dei gas anestetici), in pazienti adulti e pediatrici; si prega di fare
riferimento alle istruzioni per 'uso di Sedaconda ACD. La linea di campionamento gas H e
progettata per il monitoraggio continuo di anidride carbonica (CO2), ossigeno (O2), sevoflurano,
isoflurano e della frequenza respiratoria in ambienti di cura professionali/ospedalieri, quali sale
operatorie e unita di terapia intensiva (UTI).

La linea di campionamento gas H deve essere utilizzata unicamente da personale medico
qualificato.

Uso soggetto a prescrizione medica.

Avvertenze

Avvertenza: solo per uso con gli agenti anestetici sevoflurano e isoflurano. Non utilizzare con altri
agenti anestetici.

Avvertenza: disporre la linea di campionamento adottando tutte le precauzioni necessarie per
evitare che il paziente resti impigliato o si strangoli.

Avvertenza: non tagliare né rimuovere alcuna parte della linea di campionamento. Il taglio della
linea di campionamento pud causare letture errate.

Avvertenza: rischio di contaminazione incrociata, non riutilizzare.

Avvertenza: collegamenti allentati o danneggiati possono compromettere la ventilazione o causare
una misurazione imprecisa dei gas respiratori. Collegare saldamente tutti i componenti e verificare
I'assenza di perdite secondo le procedure cliniche standard.

Avvertenza: controllare regolarmente il tubo durante 'uso per assicurarsi che non presenti
attorcigliamenti. Un tubo attorcigliato pud causare un campionamento impreciso.

Indicazioni

Indicazione: non tentare di pulire, disinfettare, sterilizzare o lavare con liquidi alcuna parte della
linea di campionamento.

Indicazione: smaltire le linee di campionamento nel rispetto delle procedure operative standard
o delle normative locali per lo smaltimento di rifiuti sanitari contaminati.

Note
Nota: per le specifiche di precisione ed altre istruzioni, avvertenze e indicazioni, consultare le
istruzioni per 'uso del monitor dei gas.

Controindicazioni

Non vi sono controindicazioni note al monitoraggio dei pazienti con i prodotti di campionamento
gas vie aeree, purché i dati ottenuti dal monitoraggio gas siano interpretati alla luce delle condizioni
cliniche del paziente.
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Istruzioni per 'uso

Figura 1

1. Collegare la linea di campionamento gas (1) alla porta di campionamento per il monitoraggio
gas di Sedaconda ACD (2) come mostrato in figura 1. Ruotare il connettore luer in senso orario
per fissarlo saldamente e assicurare che non vi siano perdite di gas nel punto di collegamento.

2. Collegare la linea di campionamento gas (1) al monitor dei gas respiratori (3). Ruotare il
connettore luer in senso orario per fissarlo saldamente e assicurare che non vi siano perdite di
gas nel punto di collegamento.

3. Dopo aver collegato la linea di campionamento, verificare che i valori dei gas vengano
visualizzati sul monitor.

Informazioni tecniche

Temperatura di utilizzo: da +10 °C a +40 °C (da 50 °F a 104 °F)

Temperatura di stoccaggio: da -25 °C a +60 °C (da -13 °F a 140 °F)

Pressione atmosferica: da 660 a 1060 hPa (da 495 a 795 mmHg)

Umidita ambiente: da 10 a 95% UR (non condensante)

Per le specifiche tecniche, fare riferimento alla guida o al manuale utente del dispositivo ospite.

Segnalazione di incidenti gravi

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all’'uso di questo prodotto. L’incidente
deve essere segnalato al produttore e all’autorita sanitaria o all’autorita competente per il luogo
di installazione del prodotto. Un incidente grave € un incidente che ha causato il decesso o il
grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute del paziente,
dell’utilizzatore o di un’altra persona.

Inviare una e-mail all'indirizzo del produttore: prrc@bluepoint-medical.com

contenente le seguenti informazioni:

- numero d’ordine e designazione del modello come indicato sul prodotto stesso

- numero di serie / numero di lotto del prodotto

- data dell'incidente grave

- descrizione dell'incidente grave, incluse le sue ripercussioni sul paziente o eventuali lesioni
- i vostri dati di contatto (struttura, indirizzo, referente (sostituto), titolo e numero di telefono)
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hu Hasznalati utmutaté a H gazmintavevo vezetékhez

Rendeltetésszerii hasznalat:

A H gazmintavevd vezeték a kilégzett és belégzett Iégzési gazok folyamatos monitorozasara
hasznalhato. A H gazmintavevo vezeték egy beteghez hasznalhatd eszkdz, amelynek az
Osszesitett hasznalati ideje 24 dra lehet.

A H gazmintavevd vezeték a Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices) késziilékkel vald
hasznélatra szolgal, feln6tt és gyermek betegeknél, lasd a Sedaconda ACD hasznalati utmutatojat.
A H gazmintavevo vezeték a szén-dioxid (CO2), az oxigén (Oz2), a sevofluran, az izoflurén és

a légzésszam folyamatos ellendrzésére szolgal professzionalis/korhazi kérnyezetben, példaul
miitékben és intenziv osztalyokon (ICU).

A H gazmintavevo vezetéket csak megfelel6 képesitéssel rendelkezd egészségligyi szakember
hasznalhatja.

Csak orvosi rendelvényre.

Figyelmeztetések

Figyelem: csak sevofluran és izofluran érzéstelenité szerhez hasznalja. Ne alkalmazza mas
érzéstelenité szerhez.

Figyelem: a mintavevd vezetéket korlltekintéen vezesse, hogy a beteg ne tekeredjen bele, és

a beteget ne fojtsa meg.

Figyelem: a mintavevd vezetéket ne vagja el, és ne tavolitsa el egy részét. A mintavevd vezeték
elvagasa téves mérési eredményt okozhat.

Figyelem: ne hasznalja Ujra, mert fennall a keresztszennyezédés kockazata.

Figyelem: a laza vagy sérilt csatlakozasok veszélyeztethetik a Iélegeztetést, vagy a légzési gazok
pontatlan mérését okozhatjék. Biztonsagosan csatlakoztassa az 6sszes alkatrészt, és standard
klinikai eljarassokkal ellendrizze, hogy a csatlakozasok nem szivarognak-e.

Figyelem: a hasznalat soran rendszeresen ellenérizze a vezetékezést, hogy nem tort-e meg.

A megtort vezeték pontatlan mérést eredményezhet.

Elévigyazatossagok

Vigyazat: ne kisérelje meg a mintavevo vezeték barmely részének tisztitasat, fertétlenitését,
sterilizalasat vagy folyadékokkal torténd oblitését.

Vigyazat: a mintavevo vezetékeket a szennyezett egészséglgyi hulladék kezelésére vonatkozd
standard eljarasok és helyi eléirasok szerint helyezze a hulladék kozé.

Megjegyzések
Megjegyzés: a pontossagi adatokat, valamint a tovabbi utasitasokat, figyelmeztetéseket és
elévigyazatossagokat lasd a gazmonitor hasznalati utmutatéjaban.

Ellenjavallat

A léguti gazmintavevd termékekkel végzett betegmegfigyelésnek nincs ismert ellenjavallata,
feltéve, hogy a gazmedfigyeléssel nyert adatokat a beteg klinikai allapotanak figyelembevételével
értékelik.
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Hasznalati atmutatoé

1. dbra

1. Az 1. abra szerint csatlakoztassa a gazmintavevd vezetéket (1) a Sedaconda ACD gazmonitor
mintavételi nyilasahoz (2). Forditsa el a Luer-csatlakozot jobbra a teljes zarashoz, hogy ne
szivaroghasson gaz a csatlakozasi pontnal.

2. Csatlakoztassa a gazmintavevd vezetéket (1) a Iégzési gazmonitorhoz (3). Forditsa el a Luer-
csatlakozét jobbra a teljes zarashoz, hogy ne szivaroghasson gaz a csatlakozasi pontnal.

3. A mintavevd vezeték csatlakoztatasa utan ellenérizze, hogy megjelennek-e a gazértékek a
monitor képernyéjén.

Miszaki adatok

Mikodési hémérséklet: +10 °C — +40 °C (50 °F — 104 °F)

Téarolasi hémérséklet: -+25 °C — +60 °C (-13 °F — 140 °F)

Légnyomas: 660-1060 hPa (495-795 Hgmm)

Kérnyezeti paratartalom: 10-95% (relativ, nem kicsap6do)

Tovabbi miiszaki adatok a fogadé eszkdz felhasznaléi Utmutatojaban vagy kézikdnyvében
talalhatok.

Sulyos események jelentése

Ha a termék hasznalataval kapcsolatban sulyos esemény torténik, azt jelenteni kell. Az eseményt

a gyarténak és a termék telepitési helye szerint illetékes egészségligyi és felligyeleti hatésagnak

kell jelenteni. Sulyos esemény a beteg, a felhasznalé vagy mas személy halala vagy

egészségi allapotanak atmeneti vagy tartos sulyos romlasa.

A jelentést a gyart6 kdvetkezd e-mail cimére kildje: prrc@bluepoint-medical.com

A jelentés a kovetkezoket tartalmazza:

- Atermék rendelési szama és modelineve, ahogy a terméken lathato

- Atermék sorozatszamal/tételszama

- Asllyos esemény datuma

- Asllyos esemény leirasa, beleértve annak a betegre gyakorolt hatasat vagy az esetleges
sériilést is

- Az On elérhetésége (intézménynév, cim, kapcsolattarté neve (helyettese neve), beosztasa és
telefonszama)
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Gebruiksaanwijzing voor het gebruik van gasbemonsteringslijn H

Beoogd gebruik

De gasbemonsteringslijn H is bedoeld voor continue bewaking van geéxpireerde en geinspireerde
ademhalingsgassen. De gasbemonsteringslijn H is bedoeld voor gebruik door één patiént en heeft
een cumulatieve gebruiksduur van maximaal 24 uur.

De gasbemonsteringslijn H is bedoeld voor gebruik met de Sedaconda ACD
(anetheticumbesparend hulpmiddel) bij volwassen en pediatrische patiénten. Raadpleeg de
Gebruiksaanwijzing van de Sedaconda ACD. De gasbemonsteringslijn is bedoeld voor continue
bewaking van kooldioxide (COz), zuurstof (O2), sevofluraan, isofluraan en ademhalingsfrequentie in
professionele/ziekenhuisomgevingen zoals operatieckamers en intensivecareafdelingen (IC's).

De gasbemonsteringslijn H is uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd medisch
personeel.

Gebruik uitsluitend op voorschrift van een arts.

Waarschuwingen

Waarschuwing: Alleen voor gebruik met de anesthetica sevofluraan en isofluraan. Gebruik de lijn
niet met andere anesthetica.

Waarschuwing: Leg de bemonsteringslijn zorgvuldig om het gevaar voor verstrikking of wurging
van de patiént te verkleinen.

Waarschuwing: Kort de bemonsteringslijn niet in en verwijder geen enkel deel ervan. Inkorten van
de bemonsteringslijn zou tot foutieve meetresultaten kunnen leiden.

Waarschuwing: In verband met het gevaar voor kruisbesmetting niet opnieuw gebruiken.
Waarschuwing: Losse of beschadigde verbindingen kunnen afbreuk doen aan de ventilatie of een
onnauwkeurige meting van ademhalingsgassen veroorzaken. Sluit alle componenten goed aan en
controleer de verbindingen op lekken volgens de klinische standaardprocedures.

Waarschuwing: Controleer de lijn regelmatig tijdens het gebruik om ervoor te zorgen dat er geen
knikken in zitten. Geknikte lijnen kunnen een onnauwkeurige meting veroorzaken.

Aandachtspunten

Opgelet: Probeer niet enig onderdeel van de bemonsteringslijn te reinigen, te desinfecteren of te
spoelen met vloeistoffen.

Opgelet: Verwijder bemonsteringslijnen overeenkomstig de standaardwerkwijzen of lokale
voorschriften voor de verwijdering van besmet medisch afval.

Aanwijzingen
Aanwijzing: Raadpleeg voor nauwkeurigheidspecificaties en meer instructies, waarschuwingen en
aandachtspunten de gebruiksaanwijzing van de gasmonitor.

Contra-indicatie

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor patiénten die bewaakt worden met de
bemonsteringsproducten voor luchtweggassen indien de gegevens die worden verkregen door
gasbemonstering met inachtneming van de klinische toestand van de patiént wordt geévalueerd.
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Gebruiksaanwijzing

Afbeelding 1

1. Sluit de gasbemonsteringslijn (1) aan op de Sedaconda ACD-gasbemonsteringspoort (2) zoals
aangegeven in Afbeelding 1. Draai de luerconnector rechtsom voor een stevige bevestiging
zodat er geen lekkage van gassen aan het verbindingspunt optreedt.

2. Sluit de gasbemonsteringslijn (1) aan op de ademhalingsgasmonitor (3). Draai de luerconnector
rechtsom voor een stevige bevestiging zodat er geen lekkage van gassen aan het
verbindingspunt optreedt.

3. Controleer na aansluiting van de bemonsteringslijn of er gaswaarden op het monitorscherm
verschijnen.

Technische informatie

Bedrijfstemperatuur: +10 °C tot +40 °C (50 °F tot 104 °F)

Opslagtemperatuur: -25 °C tot +60 °C (-13 °F tot 140 °F)

Atmosferische druk: 660 tot 1060 hPa (495 tot 795 mmHg)

Omgevingsvochtigheid: 10 tot 95% relatieve vochtigheid (niet-condenserend)

Zie voor technische specificaties de gebruikershandleiding of installatiehandleiding van het
hostapparaat.

Ernstige incidenten melden

Als er zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het gebruik van dit product, moet dat
gemeld worden. Het incident moet bij de fabrikant en de gezondheidsdienst of bevoegde autoriteit
voor de installatieplek van het product gemeld worden. Een ernstig incident houdt in dat er iemand
overlijdt of dat er tijdelijke of permanente serieuze verslechtering is in de gezondheid van
een patiént, gebruiker of ander persoon voorkomt.

Stuur een e-mail naar het adres van de fabrikant: prrc@bluepoint-medical.com

Voeg de volgende informatie bij wanneer u dit doet:

- Bestelnummer en modelaanduiding van het product, zoals aangegeven op het product

- Serienummer/batchnummer van het product

- Datum van het ernstige incident

- Beschrijving van het ernstige incident met gevolgen voor de patiént of enig letsel

- Uw contactgegevens (instelling, adres, naam contactpersoon (vervanging), titel en telefoonnummer)
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no Bruksanvisning for prevetakingsledning for gass H

Tiltenkt bruk

Prgvetakingsledning for gass H er beregnet pa kontinuerlig monitorering av ekspirerte og inspirerte
respirasjonsgasser. Prgvetakingsledning for gass H er en enhet beregnet pa bruk hos én pasient
med en samlet brukstid pa inntil 24 timer.

Provetakingsledning for gass H er beregnet pa & brukes sammen med Sedaconda ACD
(Anaesthetic Conserving Devices) hos voksne og pediatriske pasienter; se bruksanvisningen for
Sedaconda ACD. Prgvetakingsledning for gass H er beregnet pa kontinuerlig monitorering av
karbondioksid (COz2), oksygen (O2), sevofluran, isofluran og respirasjonsfrekvens i profesjonelle
helse-/sykehusomgivelser som f.eks. p& operasjonssaler og intensivstasjoner.
Provetakingsledning for gass H er kun beregnet pa a brukes av kvalifisert medisinsk personale.
Reseptpliktig.

Advarsler

Advarsel: Skal kun brukes sammen med anestesimidlene sevofluran og isofluran. Skal ikke brukes
sammen med noen andre anestesimidler.

Advarsel: Legg prevetakingsledningen omhyggelig for & redusere risikoen for at pasienten vikler
seg inn i den eller kveles.

Advarsel: Ikke kapp av noen del av prgvetakingsledningen. Dersom prgvetakingsledningen kappes
av, kan det fore til feil verdier.

Advarsel: Skal ikke brukes om igjen pa grunn av smittefare.

Advarsel: Lose eller skadde forbindelse kan pavirke ventileringen negativt eller fore til ungyaktig
maling av respirasjonsgassene. Koble alle komponentene forsvarlig til og kontroller at det ikke
finnes lekkasje i forbindelsene i samsvar med standard kliniske prosedyrer.

Advarsel: Kontroller slangene med jevne mellomrom for a sikre at det ikke finnes knekk pa dem.
Slanger med knekk kan fgre til ungyaktig maling.

Forsiktighetsregler

Forsiktig: Ikke prov a rengjere, desinfisere, sterilisere eller skylle noen del av
provetakingsledningen med vaeske.

Forsiktig: Kasser prgvetakingsledningene i samsvar med standard operasjonsprosedyrer eller
lokale forskrifter om avfallshandtering av kontaminert medisinsk avfall.

Merknader
Merk: Du finner spesifikasjoner om ngyaktighet og andre instruksjoner, advarsler og
forsiktighetsregler i bruksanvisningen for gassmonitoren.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for monitorering av pasienter med pregvetakingsprodukter
for gass i luftveier, forutsatt at evalueringen av data som innhentes med gassmonitoreringen, tar
hensyn til pasientens kliniske situasjon.

32



Bruksanvisning

Figur 1

1. Koble prgvetakingsledningen for gass (1) til Sedaconda ACD prgvetakingsport for
gassmonitorering (2) som vist i figur 1. Drei luer-koblingen med urviseren for a koble den
forsvarlig til, for a sikre at det ikke finnes gasslekkasje i koblingspunktet.

2. Koble provetakingsledningen for gass (1) til monitoren for respirasjonsgass (3). Drei luer-
koblingen med urviseren for a koble den forsvarlig til, for a sikre at det ikke finnes gasslekkasje
i koblingspunktet.

3. Etter tilkoblingen av prevetakingsledningen ma du kontrollere at gassverdiene vises pa
monitorens display.

Teknisk informasjon

Brukstemperatur: +10 °C til +40 °C (50 °F til 104 °F)

Oppbevaringstemperatur: -25 °C til +60 °C (-13 °F til 140 °F)

Atmosfeerisk trykk: 660 til 1060 hPa (495 til 795 mmHg)

Fuktighet i omgivelsene: 10 til 95 % relativ fuktighet (ikke-kondenserende)

Vedrerende teknisk spesifikasjon, se brukerveiledningen eller -handboken for vertsenheten.

Rapportering av alvorlige hendelser

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i sammenheng med bruken av dette produktet, skal dette

rapporteres. Hendelsen skal rapporteres til produsenten og til helsemyndighetene eller kompetent

myndighet pa installasjonsstedet for produktet. En alvorlig hendelse er nar det oppstar ded eller

forbigaende eller permanent alvorlig nedsettelse av en pasients, brukes eller annen persons

helse.

Send en e-post til felgende adresse hos produsenten: prrc@bluepoint-medical.com

Inkluder falgende informasjon nar du gjer dette:

- Ordrenummer og modellbetegnelse for produktet, som angitt pa produktet

- Produktets serienummer/LOT-nummer

- Dato for den alvorlige hendelsen

- Beskrivelse av den alvorlige hendelsen, herunder konsekvensen for pasienten eller ev. personskade

- Dine kontaktopplysninger (institusjon, adresse, navn pa kontaktperson (stedfortreder), tittel og
telefonnummer)
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pl Instrukcja uzycia przewodu prébkujacego do gazéw H

Przeznaczenie

Przewdd prébkujacy do gazéw H jest przeznaczony do ciggtego monitorowania jakosci
wydychanych i wdychanych gazéw oddechowych. Przewdd probkujacy do gazéw H jest
przeznaczony dla jednego pacjenta przy maksymalnym czasie uzytkowania rownym 24 godzin.
Przewdd probkujacy do gazéw H jest przeznaczony do stosowania z aparatéw Sedaconda ACD
(aparatow do podawania anestetykow - Anaesthetic Conserving Device) u pacjentéw dorostych
i pediatrycznych, patrz instrukcje uzycia aparatu Sedaconda ACD. Przewod prébkujacy do
gazoéw H jest przeznaczony do ciggtego monitorowania ilosci dwutlenku wegla (COz), tlenu (Oz2),
sewofluranu, izofluranu i gazéw oddechowych w warunkach profesjonalnej i/lub szpitalnej opieki
zdrowotnej, na przyktad w salach operacyjnych i na oddziatach intensywnej opieki medycznej
(OIOM).

Przewdd prébkujacy do gazéw H jest przeznaczony wytacznie do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Stosowac tylko zgodnie ze wskazaniem lekarza.

Ostrzezenia

Ostrzezenie: Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do stosowania z anestetykami sewofluranem

i izofluranem. Nie stosowa¢ wyrobu z zadnymi innymi anestetykami.

Ostrzezenie: Przewod probkujacy uktadac ostroznie, w sposob wykluczajacy zaplatanie lub
uduszenie pacjenta.

Ostrzezenie: Nie przecina¢ i nie usuwac zadnych czesci przewodu probkujacego. Przecigcie
przewodu probkujacego moze powodowac btedne wskazania.

Ostrzezenie: Nie uzywac¢ ponownie ze wzgledu na ryzyko kontaminacji krzyzowej.
Ostrzezenie: Poluzowane lub uszkodzone ztgcza mogg zaktdci¢ wentylacje albo spowodowac
niepoprawny pomiar gazéw oddechowych. Stabilnie potaczy¢ wszystkie komponenty i sprawdzi¢
szczelno$¢ potaczen zgodnie ze standardowymi procedurami klinicznymi.

Ostrzezenie: Przewody nalezy regularnie sprawdzac¢ w celu wykluczenia zagie¢ i zataman. Zagiete
lub zatamane przewody mogg zafatszowa¢ wynik pomiaru.

Wskazowki ostrzegawcze

Przestroga: Nie podejmowac préb czyszczenia, dezynfekgji, sterylizacji i ptukania zadnych czesci
przewodu probkujacego przy uzyciu ptynow.

Przestroga: Przewody prébkujace usuwaé zgodnie ze standardowym procedurami lub lokalnymi
przepisami dotyczacymi usuwania skazonych odpadéw medycznych.

Wskazowki
Uwaga: Parametry doktadnosciowe i dalsze zasady postepowania, ostrzezenia i wskazowki
ostrzegawcze znajduja sie w instrukcji uzycia monitora gazéw oddechowych.

Przeciwwskazanie

Nie sg znane przeciwwskazania wobec monitorowania pacjentdéw przy uzyciu wyrobow
przeznaczonych do prébkowania gazéw pod warunkiem, ze uzyskane rezultaty monitorowania
gazow s3 oceniane z uwzglednieniem stanu klinicznego pacjenta.

34



Instrukcja uzycia

Rysunek 1

1. Pofaczy¢ przewdd probkujgcy do gazéw (1) do portu probkujgcego aparatu do podawania
anestetykdéw Sedaconda (2) w sposob pokazany na Rysunku 1. Obrdcic¢ tacznik Luer w kierunku
ruchu wskazéwek zegara, aby zapewnic stabilne potaczenie i wykluczy¢ uchodzenie gazéw
W miejscu potaczenia.

2. Potaczyc¢ przewdd probkujacy do gazéw (1) do monitora gazéw oddechowych (3). Obrécic
facznik Luer w kierunku ruchu wskazéwek zegara, aby zapewni¢ stabilne potgczenie i wykluczyé
uchodzenie gazéw w miejscu potaczenia.

3. Po podtgczeniu przewodu probkujacego sprawdzi¢, czy wartosci gazéw oddechowych sg
wyswietlane na wyswietlaczu monitora.

Dane techniczne

Temperatura robocza: +10 °C do +40 °C (50 °F do 104 °F)

Temperatura przechowywania: -25 °C do +60 °C (-13 °F do 140 °F)

Cisnienie atmosferyczne: 660 do 1060 hPa (495 do 795 mmHg)

Wilgotnos$¢ powietrza: 10 do 95% wzgl. (niekondensujgca)

Dane techniczne sg podane w instrukgji uzycia lub instrukcji obstugi urzadzenia gtéwnego.

Zgtaszanie ciezkich niepozadanych zdarzen

Kazde wystapienie ciezkiego niepozgdanego zdarzenia w zwigzku ze stosowaniem tego wyrobu

wymaga zgtoszenia. Zdarzenie nalezy zgtosi¢ do producenta i panstwowej jednostki nadzorczej

wiasciwej dla miejsca uzytkowania produktu. Ciezkie zdarzenie niepozgdane to wystapienie

zgonu lub tymczasowego albo trwatego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika

lub innych oséb.

Wiadomos$¢ mailowa nalezy wysta¢ na nastepujacy adres producenta: prrc@bluepoint-medical.com

Nalezy przy tym poda¢ nastepujace informacje:

- Numer zamowienia i oznaczenie modelu wyrobu, umieszczone na wyrobie

- Numer seryjny/ numer partii wyrobu

- Data ciezkiego niepozadanego zdarzenia

- Opis cigzkiego niepozgdanego zdarzenia, wigcznie z opisem jego wptywu na pacjenta lub obrazen

- Dane kontaktowe zgtaszajacego (instytucja, adres, osoba kontaktowa (zastepca) i numer telefonu)
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pt Instrucoes de utilizagdo para Linha de Amostragem de Gas H

Utilizagao prevista

A Linha de Amostragem de Gas H deve ser usada para monitorizagdo continua de gases
respiratorios de inspiragéo e expiragdo. A Linha de Amostragem de Gas H é um dispositivo para
uso num Unico paciente, com duragé@o cumulativa de uso de até 24 horas.

A Linha de Amostragem de Géas H deve ser usada com os Sedaconda ACD (dispositivos de
conservagao anestésica), com pacientes adultos e pediatricos, consulte as instru¢des de utilizagdo
dos Sedaconda ACD. A Linha de Amostragem de Gas H deve ser usada para monitoragéo
continua do dioxido de carbono (COz2), oxigénio (O2), sevoflurano, isoflurano e da frequéncia
respiratéria em ambientes de cuidados profissionais/hospitalares, tais como salas cirtrgicas e
unidades de cuidados intensivos (UCI).

A Linha de Amostragem de Géas H deve ser usada apenas por pessoal médico qualificado.
Utilizac@o apenas com receita médica.

Avisos

Aviso: sé deve ser utilizada com os agentes anestésicos sevoflurano e isoflurano. Nao use com
quaisquer outros agentes anestésicos.

Aviso: coloque cuidadosamente a linha de amostragem para reduzir o risco de o paciente ficar
preso ou ser estrangulado.

Aviso: ndo corte nem remova nenhuma parte da linha de amostragem. Cortar a linha de
amostragem pode levar a leituras erradas.

Aviso: devido ao risco de contaminagao cruzada, nao reutilize.

Aviso: conexdes soltas ou danificadas podem comprometer a ventilagdo ou causar uma medigao
imprecisa dos gases respiratérios. Ligue de forma segura todos os componentes e verifique se
existem fugas nas ligagdes de acordo com os procedimentos clinicos padréo.

Aviso: verifique o tubo com regularidade durante o uso, para garantir que o tubo néo esta torcido.
Um tubo torcido pode causar uma medigao imprecisa.

Adverténcias

Adverténcia: nao tente limpar, desinfetar, esterilizar ou lavar alguma parte da linha de
amostragem com liquidos.

Adverténcia: elimine as linhas de amostragem de acordo com os procedimentos de operacdo
padréo ou os regulamentos locais para eliminagéo de residuos médicos contaminados.

Notas
Nota: para especificagdes de precisdo e outras instrucdes, avisos e adverténcias, consulte as
instrugdes de utilizacdo do monitor de gas.

Contraindicagao

Nao ha contraindicagdes conhecidas da monitoragcdo de pacientes com os produtos de
amostragem de gas das vias respiratorias, desde que os dados obtidos mediante a monitoragao
de gas sejam avaliados tendo em conta o estado clinico dos pacientes.
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Instrucoes de utilizagdao

Figura 1

1. Ligue a Linha de Amostragem de Gas (1) a porta de amostragem do monitor de gas dos
Sedaconda ACD (2), conforme ilustrado na figura 1. Rode o conector Luer no sentido horario,
para obter um ajuste seguro e garantir que ndo haja fuga de gases no ponto de ligacéo.

2. Ligue a Linha de Amostragem de Gas (1) ao monitor de gas respiratério (3). Rode o conector
Luer no sentido horario, para obter um ajuste seguro e garantir que nao haja fuga de gases no
ponto de ligagao.

3. Apos a ligagédo da linha de amostragem, verifique se os valores de gas aparecem no ecréd do
monitor.

Informacgao técnica

Temperatura de operagao: +10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F)

Temperatura de armazenamento: -25 °C a +60 °C (-13 °F a 140 °F)

Pressao atmosférica: 660 a 1060 hPa (495 a 795 mmHg)

Humidade ambiente: 10 a 95% de humidade relativa (sem condensagéo)

Para a especificagdo técnica, veja o guia do utilizador ou manual do dispositivo recetor.

Comunicagéo de incidentes graves

Devera ser comunicado qualquer incidente grave relacionado com o uso deste produto. O incidente

deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade de salde ou a autoridade competente do local de

instalagéo do produto. Existe um incidente grave quando houver morte ou uma grave deterioragao

temporaria ou permanente da saude de um paciente, utilizador ou de outra pessoa.

Envie um e-mail para a seguinte morada do fabricante: prrc@bluepoint-medical.com

Ao mesmo tempo, forneca a seguinte informagao:

- Numero de pedido e designagédo do modelo do produto conforme indicados no produto

- Numero de série/nimero do lote do produto

- Data do incidente grave

- Descrigao do incidente grave, incluindo o seu impacto no paciente ou quaisquer ferimentos
ocorridos

- Os seus detalhes de contacto (instituicdo, morada, nome de contacto (substituto), cargo e
numero de telefone)
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Utilizagao prevista

A Linha de Amostragem de Gas H deve ser usada para monitoramento continuo de gases
respiratorios de inspiragéo e expiragdo. A Linha de Amostragem de Gas H é um dispositivo para
uso de um Unico paciente, com duragaéo acumulativa de uso de até 24 horas.

A Linha de Amostragem de Géas H deve ser usada com os Sedaconda ACD (dispositivos de
conservagao anestésica), com pacientes adultos e pediatricos, consulte as instrugdes de uso dos
Sedaconda ACD. A Linha de Amostragem de Gas H deve ser usada para monitoramento continuo
do dioxido de carbono (COz2), oxigénio (Oz2), sevoflurano, isoflurano e da frequéncia respiratoria
em ambientes de cuidados profissionais/hospitalares, tais como salas cirdrgicas e unidades de
cuidados intensivos (UCI).

A Linha de Amostragem de Géas H deve ser usada apenas por pessoal médico qualificado.
Utilizacé@o apenas por prescrigao.

Adverténcias

Adverténcia: s6 deve ser utilizada com os agentes anestésicos sevoflurano e isoflurano. Ndo use
com quaisquer outros agentes anestésicos.

Adverténcia: coloque cuidadosamente a linha de amostragem para reduzir o risco de o paciente
ficar preso ou ser estrangulado.

Adverténcia: ndo corte nem remova nenhuma parte da linha de amostragem. Cortar a linha de
amostragem pode levar a leituras erradas.

Adverténcia: devido ao risco de contaminagao cruzada, néo reutilize.

Adverténcia: conexdes soltas ou danificadas podem comprometer a ventilagéo ou levar a uma
medigao imprecisa dos gases respiratoérios. Conecte, de forma segura, todos os componentes e
certifique-se de que nao haja vazamentos, de acordo com os procedimentos clinicos padrao.
Adverténcia: verifique a tubulagéo regularmente durante o uso para garantir que o tubo néo esteja
torcido em nenhum lugar. Uma tubulagéo torcida pode causar uma medigdo imprecisa.

Cuidados

Cuidado: nao tente limpar, desinfetar, esterilizar ou lavar nenhuma parte da linha de amostragem
com liquidos.

Cuidado: descarte as linhas de amostragem de acordo com os procedimentos de operagao
padrédo ou com as regulamentagdes locais para descarte de residuos médicos contaminados.

Observagoes
Observacgao: para especificagdes de precisdo e outras instrugdes, adverténcias e cuidados,
consulte as instrugdes de uso do monitor de gas.

Contraindicagao

Nao ha contraindicagdes conhecidas do monitoramento de pacientes com os produtos de
amostragem de gas de vias aéreas, desde que os dados obtidos mediante o monitoramento de
gas sejam avaliados tendo em conta o estado clinico dos pacientes.
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Instrugoes de uso

Figura 1

1. Conecte a Linha de Amostragem de Gas (1) a porta de amostragem do monitor de gas dos
Sedaconda ACD (2), conforme ilustrado na figura 1. Gire o conector luer no sentido horario,
para obter um ajuste seguro e garantir que ndo haja vazamento de gases no ponto de conexao.

2. Conecte a Linha de Amostragem de Gas (1) ao monitor de gas respiratério (3). Gire o conector
luer no sentido horario, para obter um ajuste seguro e garantir que nao haja vazamento de
gases no ponto de conexao.

3. Depois da conexdo da linha de amostragem, verifique se os valores de gas aparecem na tela
do monitor.

Informacgao técnica

Temperatura de operagao: +10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F)

Temperatura de armazenamento: -25 °C a +60 °C (-13 °F a 140 °F)

Pressao atmosférica: 660 a 1060 hPa (495 a 795 mmHg)

Umidade do ambiente: 10 a 95% de umidade relativa (sem condensagéao)

Para a especificagdo técnica, veja o guia do utilizador ou manual do dispositivo receptor.

Comunicagéo de incidentes graves

Devera ser comunicado qualquer incidente grave relacionado com o uso deste produto. O incidente

deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade de salde ou a autoridade competente do local de

instalagéo do produto. Existe um incidente grave quando houver morte ou uma grave deterioragao

temporaria ou permanente da saude de um paciente, utilizador ou de outra pessoa.

Envie um e-mail para a seguinte morada do fabricante: prrc@bluepoint-medical.com

Ao mesmo tempo, forneca a seguinte informagao:

- Numero de pedido e designagédo do modelo do produto conforme indicados no produto

- Numero de série/nimero do lote do produto

- Data do incidente grave

- Descrigao do incidente grave, incluindo o seu impacto no paciente ou quaisquer ferimentos
ocorridos

- Os seus detalhes de contacto (instituicdo, morada, nome de contacto (substituto), cargo e
numero de telefone)
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Instructiuni de utilizare pentru linia H de prelevare a probelor de gaz

Utilizarea prevazuta

Linia H de prelevare a probelor de gaz este destinatd monitorizarii continue a gazelor respiratorii
expirate si inspirate. Linia H de prelevare a probelor de gaz este un dispozitiv cu utilizare la un
singur pacient si o duratd cumulativa de utilizare de pana la 24 de ore.

Linia H de prelevare a probelor de gaz este destinata utilizarii cu ACD (dispozitive de conservare
anestezica) Sedaconda, la pacienti adulti si copii, consultati Instructiunile de utilizare ACD
Sedaconda. Linia H de prelevare a probelor de gaz este destinatd monitorizarii continue

a dioxidului de carbon (CO2), oxigenului (O2), sevofluranului, izofluranului si frecventei respiratorii in
medii de Tngrijire profesionale/spitalicesti, cum ar fi salile de operatii si sectiile de terapie intensiva
(ATI).

Linia H de prelevare a probelor de gaz este destinata utilizarii doar de catre personal medical
calificat.

Se va utiliza doar pe baza de reteta.

Avertismente

Avertisment: A se utiliza doar cu agentii anestezici sevofluran si izofluran. A nu se utiliza cu alti
agenti anestezici.

Avertisment: Desfasurati cu atentie liniile de prelevare a probelor, pentru a reduce posibilitatea ca
acestea sa se incurce in jurul pacientului sau ca acesta sa fie strangulat.

Avertisment: Nu taiati si nu demontati nicio parte din linia de prelevare. Daca taiati linia de
prelevare, pot aparea valori incorecte.

Avertisment: A nu se reutiliza, din cauza riscului de contaminare incrucisata.

Avertisment: Conexiunile slabite sau deteriorate pot compromite ventilatia sau pot cauza

0 masurare imprecisa a gazelor respiratorii. Conectati ferm toate componentele si verificati absenta
pierderilor la racorduri, in conformitate cu procedurile clinice standard.

Avertisment: Verificati regulat tubulatura in timpul utilizarii, pentru a va asigura ca nu s-a indoit.
Tubulatura ndoitd poate duce la masuratori imprecise.

Atentionari

Atentie: Nu incercati sa curatati, dezinfectati, sterilizati sau sa spalati nicio parte din linia de
prelevare cu lichide.

Atentie: Aruncati liniile de prelevare in conformitate cu procedurile de functionare standard sau cu
reglementarile locale privind eliminarea deseurilor medicale contaminate.

Note
Nota: Pentru specificatii privind precizia si alte instructiuni, avertismente si atentionari, consultati
instructiunile de utilizare ale monitorului de gaz.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru monitorizarea pacientilor cu produsele de prelevare

a probelor de gaze din caile respiratorii, cu conditia ca datele obtinute prin monitorizarea gazelor sa
fie evaluate intr-un mod care nu afecteaza starea clinica a pacientilor.
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Instructiuni de utilizare

Figura 1

1. Conectati linia de prelevare a probelor de gaz (1) la portul de prelevare a monitorului de gaze
ACD Sedaconda (2), conform Figurii 1. Rotiti conectorul tip Luer in sens orar pentru a-I imbina
bine si a va asigura ca nu sunt scapari de gaze la punctul de conexiune.

2. Conectati linia de prelevare a probelor de gaz (1) la monitorul de gaze respiratorii (3). Rotiti
conectorul tip Luer in sens orar pentru a-l imbina bine si a va asigura ca nu sunt scapari de
gaze la punctul de conexiune.

3. Dupa conectarea tubului de prelevare, asigurati-va ca valorile de gaz apar pe afisajul
monitorului.

Informatii tehnice

Temperatura de functionare: intre +10 °C si +40 °C (intre 50 °F si 104 °F)

Temperatura de depozitare: intre -25 °C si +60 °C (intre -13 °F si 140 °F)

Presiune atmosferica: intre 660 si 1060 hPa (intre 495 si 795 mmHg)

Umiditatea mediului: intre 10 si 95% umiditate relativa (fara condens)

Pentru specificatii tehnice, consultati ghidul de utilizare sau manualul dispozitivului gazda.

Raportarea incidentelor grave

Orice incident grav legat de utilizarea acestui produs trebuie raportat. Incidentul trebuie

raportat producatorului si autoritatii sanitare sau autoritatii competente pentru locul de instalare

a produsului. Un incident grav este un incident care implica decesul sau deteriorarea grava,

temporara sau permanenta, a sanatatii unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte

persoane.

Trimiteti un e-mail la urmatoarea adresa a producatorului: prrc@bluepoint-medical.com

Cand trimiteti mesajul, furnizati si urmatoarele informatii:

- Numarul comenzii si denumirea modelului produsului, asa cum este indicata pe produs

- Numarul de serie/numarul de lot al produsului

- Data incidentului grav

- Descrierea incidentului grav, inclusiv efectul acestuia asupra pacientului sau orice vatamare

- Datele dumneavoastra de contact (institutie, adresa, persoana de contact (inlocuitor), titlu si
numar de telefon)
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ru WHcTpyKums
anMeHeHMe no Ha3Ha4YeHukw
JInHus oT6opa npo6 rasos H npeaHasHaueHa Ans HENPEPbLIBHOTO KOHTPOSIS BblAbIXaeMblX
1 BAbIXaeMbIX pecnmpaTopHbIx rasos. JIuHus ot6opa npo6 rasos H siBnsietcs npuéopom,
MCMornb3yembIM A OAHOro NauyueHTa ¢ obLIei ANUTENBHOCTBIO MPUMEHEHUS [0 24 YacoB.
Iuhns ot6opa npob razos H npumeHsieTcs ¢ yctpoiictBom Sedaconda ACD
(aHecTeTuKcGeperatLLMMM YCTPOCTBaMU) y B3POCTbIX U AeTe. CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNI0
ycTpoiictBa Sedaconda ACD. lnHust ot6opa npo6 rasoB H npeaHasHaveHa Anst HENpPepbIBHOrO
KOHTpons Avokeuaa yrnepoaa (CO2), kucnopoaa (0O2), CeBodnypaHa, VisodnypaHa n 4actoTbl
AblXaHna B I'IpO¢eCCVIOHaJ'IbeIX/60J'IbHI/NHbIX YCnoBus, TaKNX KaK onepaunoHHble 1 oTAeneHns
MHTEHCMBHOW Tepanun (OUT).
JnHnsa ot6opa npob rasos H npegHasHayeHa Anst NPUMEHEHWS TOMNbKO KBanNMULMPOBaHHbLIM
MeAUUNHCKUM NepcoHanom.
TonbKo Mo Ha3Ha4eHuto Bpaya.

MpeaynpexaeHus

MpeaynpexaeHune: Tonbko AN NPUMEHEHUs C aHecTeaupyoLmumMm cpeacteamm CeBodrypaH u
W3ocnypaH. He npumeHsiiiTe ¢ ApyruMmn aHecTe3npyoLwMMmn CpeacTBamu.

Mpepynpexaenue: MNpu npoknaake nuHUM otbopa npob cobnioaaiite 0CTOPOXHOCTb, HTOGLI
YMEHbLUWTbL OMNACHOCTb 3aryThIBAHUS UMW YAYLWEHUS NauueHTa.

MpepynpexaeHue: He obpesaiiTe 1 He yaansinTe kakue-nnbo Yactu nuHuM otéopa npob.
O6peska nuHum otbopa Npo6 NPUBOAUT K OLUIMBOYHBIM pesynbTaTam.

MpeaynpexaeHue: BcrneactBre onacHOCTY NEPEKPECTHOTO 3apaXeHUsi MOBTOPHOE
MCMonb30BaHWe 3anpeLyaeTcs.

MNpeaynpexaenue: Ocnabluve nnm noBpexaeHHbIE COeAUHEHNS MOTYT YXYALWWUTL BEHTUNALMIO
UNW CTaTb NPUYUHON HEMPaBUIBHOTO N3MEPEHNS COAEPXaHUA PECTIMPATOPHbIX ra3oB. HaaexHo
NOACOEANHUTE BCE KOMMOHEHTLI U NMPOBEPLTE COEAMHEHNS Ha OTCYTCTBUE YyTeYek B COOTBETCTBUM
CO CTaHAapPTHBIMU KITMHUYECKUMU npoleaypamun.

MNpeaynpexaexue: B npouecce NpUMeHeHUs perynsapHo npoeepsinte Tpy6ku, 4Tobbl yoeanTsca B
OTCyTCTBUM Nepern6os. Mepernd TpyGku MOXeT cTaTb NPUYMHON HENPABUMNBLHOTO U3MEPEHNS.
MpepocrepexeHus

npert:Tepe)KeHMe: He npenanHmmaVlTe NonbITOK o4nLWaTh, [ZleSI/IHd)ML‘I/IpOBaTb, cTepunn3oBaTtb
UNW NPOMBIBATbL Kaky-nnbo 4acTb MHMK oT6opa Npob XuakocTaMu.

MpepocTepexeHune: YTunuanpyiite nuHum otéopa npob B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMU
WHCTPYKUNAMU U MECTHBIMU MpaBuiamMmu yTunusaunm 3arpasHeHHbIX MeauLMHCKUX OTXO40B.
YkasaHus

npumeqauue: XapaKTepVICTVIKI/I TOYHOCTWY, @ Takke AONONHUTENbHbIE YKasaHus, npeaynpexaeHns
1 NPefoCTEPEXEHNA COAePXaTCa B MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMUIO rasoaHanusaTopa.
I'Ipomsonoxasaﬂue

N3BecTHbI NPOTUBOMNOKa3aHWA NO KOHTPOMK NauneHToB C n3genuamMmn ana 0T60pa |'|p06 rasas

AbIXaTenbHbIX NYTAX, €Cn AaHHbIe, NoNy4YeHHbIe NYyTEM KOHTPOIA rasa, aHann3npyrTca ¢ y4eTomMm
KMUHMYECKOro COCTOAHNA NnauneHTa.

PYMEHEHMI0 NUHMK OTOopa Npob rasos H
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WHCTpyKUMs No NpUMeHEeHUo

Puc. 1

1. MoacoeaunHnTe nuHuio otbopa npob rasos H (1) k nopTy ot6opa npob rasoaHanusatopa
Sedaconda ACD (2), kak nokasaHo Ha puc. 1. [ToBepHUTE NIO3POBCKMIA KOHHEKTOP MO YacoBOA
CTpenKke AN HaaexHow ukcauumn, YTobbl NPEAOTBPATUTL YTEUKY ra3oB B MECTE COEAVNHEHUS.

2. MopcoennHuTe nNuHUO oT60pa Npob raso. (1) K aHanU3aTopy AblXxaTenbHbIX ra3os (3).
[MoBepHUTE NO3POBCKUIA KOHHEKTOP MO YaCOBOW CTPENKe ANs HaAexXHoW ukcaumm, 4Tobb!
npefoTBPaTUTL YTEUKY ra3oB B MECTE COEAUHEHMSI.

3. MoacoeanHWB nuHMo oT6opa Npob, yAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO 3HAYEHWS ra3a NosiBSIOTCS Ha
[Avcnnee aHanvsaTopa.

TexHu4eckasa nHcpopmaumsa

Pa6oyasi Temnepatypa: ot +10 °C go +40 °C (o1 50 °F go 104 °F)

Temnepatypa xpaHenusi: oT -25 °C go +60 °C (o1 -13 °F go 140 °F)

ATtmocdepHoe aaBneHuve: ot 660 go 1060 rlfa (ot 495 go 795 mMm pT.CT.)

BriaxHOCTb Bo3Ayxa: OTHocUTENbHas BnaxHocTb oT 10 fo 95 % (6e3 koHaeHcauum)

TexHn4yeckoe onmcaHve cm. B PYKOBOACTBE Nnornb3oBaTtensa Unn MHCTPYKLMN K OCHOBHOMY yCTpOVICTBy.

CoobLyeHne 06 onacHbIX UHUMAEHTaxX

B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI OMacHOro MHLMAEHTa C MPUMEHEHUEM 3TOTO U3AENUSA O HEM

Heo6x0anMo coobLnTb. O TakoM MHLMAEHTE HEOBXOAMMO COOBLYUTE U3FOTOBUTENIO U B OpraH

34paBOOXpaHeHna nnu KOMMETEHTHbI opraH B MecTe yCTaHOBKU n3aenuva. OnacHsbii WHUWAEeHT

— 3TO UHUMAOEHT, KOTOPbIV NPUBEN K CMePTU Ui BpeMeHHOMY UITM NOCTOSIHHOMY Cepbe3HoOMY

YXYALEeHUIo 300POBbA NaLuMeHTa, Nonb3oBaTenisi N Apyroro nuua.

OneKTpoHHOE NCbMO OTNPAaBMSNTE Ha CreayoLMiA aapec UroToBUTENS:

prrc@bluepoint-medical.com

B 9NneKTPOHHOM NUCbME YKaxuTe CreaytoLLyto MHGopMaLyio:

- HOMep 3aka3a W 0603Ha4YeHNe MOAENN U3AENUs, YKasaHHOe Ha U3aenuu;

- CepwiiHbIi HoMep / HoOMep NapTuu UsJenus;

- [jaTy onacHoro MHYMAEHTa;

- OMMUcaHWe omacHoOro UHUMAEHTa, B pesyribTate KOTOPOro NauueHTy Bbin NpUYrHEH Bpea unm
TpaBMbl;

- BalUW KOHTaKTHblE AaHHble (YYpex/aeHue, afpec, KOHTaKTHOe NNLIO (MpeAcTaBUTeNb) AOMKHOCTbL

1 Homep TenedoHa).
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sl Navodila za uporabo cevi za vzoréenje plinov H

Predvidena uporaba

Cev za vzorcenje plinov H je namenjena za neprekinjeno spremljanje izdihanih in vdihnjenih
dihalnih plinov. Cev za vzorcenje plinov H je pripomocek za uporabo pri enem bolniku s skupnim
trajanjem uporabe do 24 ur.

Cev za vzorcenje plinov H je namenjena uporabi s pripomoc¢kom Sedaconda ACD (pripomocek za
ohranjanje anestezije) pri odraslih in otrocih. Glejte navodila za uporabo pripomocka Sedaconda
ACD. Cev za vzor¢enje plinov H je namenjena neprekinjenemu spremljanju ogljikovega dioksida
(CO2), kisika (Oz), sevoflurana, izoflurana in frekvence dihanja v okoljih za profesionalno/
bolnisni¢no oskrbo, kot so operacijske dvorane in oddelki za intenzivno nego.

Cev za vzorcenje plinov H lahko uporablja samo usposobljeno medicinsko osebje.

Izdaja le na recept.

Opozorila

Opozorilo: Samo za uporabo z anestetikoma sevofluran in izofluran. Ni za uporabo z drugimi
anestetiki.

Opozorilo: Previdno napeljite cev za vzoréenje, da zmanjSate nevarnost zapletanja cevi ali
zadusitve.

Opozorilo: Ne prerezite cevi ali odrezite dela cevi za vzoréenje. Ce cev za vzordenje prerezete,
bodo meritve morda napacne.

Opozorilo: Izdelek ni za ponovno uporabo zaradi tveganja navzkrizne kontaminacije.
Opozorilo: Ohlapni ali poskodovani prikljuki lahko vplivajo na ventilacijo ali povzro€ijo netoéne
meritve dihalnih plinov. Cvrsto priklopite vse sestavne dele in v skladu s standardnimi klini¢nimi
postopki preverite, ali spoji puscajo.

Opozorilo: Med uporabo redno preverjajte, da cevke niso upognjene. Upognjene cevke lahko
povzrocijo napacne meritve.

Previdnostni ukrepi

Previdnostni ukrep: Nobenega dela cevi za vzoréenje ne o istite, razkuzite, sterilizirajte ali
izperite s tekocinami.

Previdnostni ukrep: Cevi za vzoréenje odstranite v skladu s standardnimi operativnimi postopki ali
lokalnimi predpisi za odstranjevanje kontaminiranih medicinskih odpadkov.

Opombe
Opomba: Specifikacije o natan¢nosti ter dodatna navodila, opozorila in previdnostne ukrepe
najdete v navodilih za uporabo pripomocka za vzorenje plinov.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij pri spremljanju bolnikov z izdelki za vzorcenje dihalnih plinov, ¢e so
podatki, pridobljeni z vzoréenjem plinov, ocenjeni ob upostevanju bolnikovega klininega stanja.

44



Navodila za uporabo

Slika 1

1. Priklopite cev za vzor€enje plinov (1) na vrata pripomocka za vzoréenje plinov Sedaconda
ACD (2), kot je prikazano na sliki 1. Luerjev priklju¢ek zavrtite v smeri urnega kazalca, da se
varno prilega in da na mestu priklopa ne uhajajo plini.

2. Priklopite cev za vzorcenje plinov (1) na pripomocek za vzor€enje dihalnih plinov (3). Luerjev
prikljucek zavrtite v smeri urnega kazalca, da se varno prilega in da na mestu priklopa ne
uhajajo plini.

3. Po priklopu cevi za vzor¢enje preverite, ali so na zaslonu prikazane vrednosti plinov.

Tehniéne informacije

Temperatura delovanja: +10 °C do +40 °C (50 °F do 104 °F)

Temperatura shranjevanja: =25 °C do +60 °C (-13 °F do 140 °F)

Zracni tlak: 660 hPa do 1060 hPa (495 do 795 mmHg)

Zracna vlaznost: 10 % do 95 % (brez kondenzacije)

Tehni¢ne specifikacije so na voljo v uporabniskem priro¢niku ali navodilih pripomocka za vzoréenje.

Porocanje o resnih zapletih

O resnem zapletu v povezavi z uporabo tega izdelka je treba porocati. O zapletu je treba porocati

proizvajalcu in zdravstvenemu organu ali organu, pristojnemu na kraju namestitve izdelka. Resen

zaplet pomeni, da je pri§lo do smrti ali zacasnega ali trajnega hudega poslabsanja zdravja

pacienta, uporabnika ali druge osebe.

Posljite elektronsko sporocilo na naslednji naslov proizvajalca: prrc@bluepoint-medical.com.

V sporocilu navedite naslednje podatke:

- Stevilko narocila in oznako modela izdelka, kot sta navedena na izdelku,

- serijsko Stevilko/Stevilko dobave izdelka,

- datum resnega zapleta,

- opis resnega zapleta z opisom posledic za bolnika ali poskodbe,

- vase kontaktne podatke (ustanova, naslov, kontaktna oseba (druga kontaktna oseba) naziv in
telefonska $tevilka).
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sr Uputstvo za upotrebu sredstva Gas Sampli

Namenska upotreba

Gas Sampling Line H je sredstvo namenjeno za kontinuirano pracenje izdahnutih i udahnutih
respiratornih gasova. Gas Sampling Line H je medicinsko sredstvo za kori§¢enje kod jednog
pacijenta, sa kumulativnim trajanjem koris¢enja do 24 sata.

Gas Sampling Line H je namenjen da se koristi sa medicinskim sredstvom Sedaconda ACD
(uredaji za oCuvanje anestezije) kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata. Pogledajte Uputstvo za
upotrebu medicinskog sredstva Sedaconda ACD. Gas Sampling Line H je sredstvo namenjeno za
kontinuirano pracenje ugljen-dioksida (COz), kiseonika (Oz2), Sevoflurana, Isoflurana i respiratorne
brzine u zdravstvenim/bolnickim ustanovama, odnosno u hirur§kim salama i jedinicama intenzivne
nege (ICU).

Predvideno je da Gas Sampling Line H koristi samo kvalifikovano medicinsko osoblje.

Samo na recept.

Upozorenja

Upozorenje: Samo za upotrebu sa anesteticima Sevofluranom i Isofluranom. Zabranjeno je
kori$¢enje sa drugim anesteticima.

Upozorenje: Pazljivo sprovedite liniju za uzimanje uzorka da biste smanijili rizik od zaplitanja ili
davljenja pacijenta.

Upozorenje: Nemojte da odsecate niti da uklanjate nijedan deo linije za uzorkovanje. Odsecanje
linije za uzimanje uzorka moze dovesti do pogresnih ocitavanja.

Upozorenje: Zbog rizika od unakrsne kontaminacije, ne koristiti ponovo.

Upozorenje: Olabavljeni ili oteceni priklju¢ci mogu da ugroze ventilaciju ili da dovedu do neta¢nog
merenja respiratornih gasova. Bezbedno povezite sve komponente i proverite priklju¢ke na curenja
u skladu sa standardnim klinickim procedurama.

Upozorenje: Tokom kori$éenja redovno proveravaijte da li na crevu ima savijanja. Presavijeno
crevo moze da dovede do netaénog merenja.

Mere opreza

Oprez: Ne pokusavajte da teénostima ocistite, dezinfikujete, sterilizujete ili isperete bilo koji deo
linije za uzimanje uzorka.

Oprez: Linije za uzimanje uzorka odlozite u skladu sa standardnim radnim procedurama ili lokalnim
propisima za odlaganje kontaminiranog medicinskog otpada.

Napomene
Napomena: Za precizne specifikacije i dodatna uputstva, upozorenja i mere opreza, procitajte
uputstvo za upotrebu monitora gasova.

Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije za pracenje pacijenata medicinskim sredstvima za uzimanje
uzoraka iz disajnog puta ukoliko se podaci dobijeni pracenjem gasova procenjuju uzimajuci u obzir
klinicko stanje pacijenta.
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Uputstvo za upotrebu

Slika 1

1. Prikljucite liniju za uzimanje uzorka gasova (1) na port za uzorkovanje na monitoru gasova
Sedaconda ACD (2) kao $to je prikazano na Slici 1. Luer konektor okreéite u smeru kretanja
kazaljke na satu da bi se ucvrstio tako da nema curenja gasova u tacki spoja.

2. Prikljucite liniju za uzimanje uzorka gasova (1) na monitor respiratornih gasova (3). Luer
konektor okrecite u smeru kretanja kazaljke na satu da bi se ucvrstio tako da nema curenja
gasova u tacki spoja.

3. Nakon priklju¢ivanja linije za uzimanje uzorka, proverite da li se na displeju monitora prikazuju
vrednosti gasova.

Tehnicke informacije

Radna temperatura: +10 °C do +40 °C (50 °F do 104 °F)

Temperatura skladistenja: -25 °C do +60 °C (-13 °F do 140 °F)

Atmosferski pritisak: 660 do 1060 hPa (495 do 795 mmHg)

Ambijentalna vlaznost: 10 do 95% RV (bez kondenzacije)

Vise o tehnickim specifikacijama potrazite u korisni¢kom vodicu ili priruéniku za mati¢ni uredaj.

Prijavljivanje teskih incidenata

Ukoliko dode do teskog incidenta povezanog sa kori§éenjem ovog proizvoda, to treba da se
prijavi. Incident treba da se prijavi proizvodacu i zdravstvenoj sluzbi, odnosno organu nadleznom
za lokaciju na kojoj je postavljen proizvod. TeZak incident predstavlja slu¢aj pri kom dode do smrti
ili privremenog ili trajnog teSkog narusavanja zdravlja pacijenta, korisnika ili neke druge
osobe.

Posaljite e-poruku na sledec¢u adresu proizvodaca: prrc@bluepoint-medical.com

Tom prilikom potrebno je da se navedu sledece informacije:

- broj porudzbine i oznaka modela proizvoda kao $to je navedeno na proizvodu,

- serijski broj/broj partije proizvoda,

- datum teskog incidenta,

- opis teskog incidenta, ukljuéujuci njegov uticaj na pacijenta ili povrede,

- vasi kontakt podaci (ustanova, adresa, kontakt (zamenski), zvanje i broj telefona).
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fi Kaasunaytteenottolinjan H kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

Kaasunaytteenottolinja H on tarkoitettu ulos- ja sisddnhengitettyjen hengityskaasujen jatkuvaan
valvontaan. Kaasunaytteenottolinja H on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu laite, jonka
kumulatiivinen kayttéaika on enintéan 24 tuntia.

Kaasunaytteenottolinja H on tarkoitettu kaytettavaksi Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving
Devices) -laitteiden kanssa aikuis- ja lapsipotilailla, katso Sedaconda ACD:n kayttéohjeet.
Kaasunaytteenottolinja H on tarkoitettu hiilidioksidin (COz), hapen (O2), sevofluraanin, isofluraanin
ja hengitysnopeuden jatkuvaan seurantaan ammattilais-/sairaalahoitoympéristoissa, kuten
leikkaussalit ja tehohoitoyksikét (ICU).

Kaasunaytteenottolinja H on tarkoitettu vain patevan terveydenhoitohenkildston kayttoon.

Vain ladkarin maarayksesta.

Varoitukset

Varoitus: Kaytettavaksi ainoastaan anestesia-aineiden sevofluraani ja isofluraani kanssa. Ei saa
kayttaa minkaan muiden anestesia-aineiden kanssa.

Varoitus: Naytteenottoletku on huolellisesti reititettava potilaan sotkeutumis- tai kuristumisriskin
vahentamiseksi.

Varoitus: Naytteenottoletkun mitdan osaa ei saa leikata tai poistaa. Naytteenottoletkun
leikkaaminen voi aiheuttaa virheellisia lukemia.

Varoitus: Ristikontaminaation riskin vuoksi ei saa kayttaa uudelleen.

Varoitus: Irralliset tai vioittuneet liitdnnat voivat vaarantaa ventiloinnin tai aiheuttaa epatarkkoja
hengityskaasujen lukemia. Kytke kaikki litannat varmasti ja tarkista liitannat vuotojen varalta
tavallisten sairaalakaytantéjen mukaisesti.

Varoitus: Tarkista letkut saanndllisesti varmistamaan, etteivat ne ole sykkyralla. Sykkyralla oleva
letku voi aiheuttaa epatarkan mittauksen.

Huomiot

Huomio: Naytteenottolinjan mitdan osaa ei saa yrittda puhdistaa, desinfioida, steriloida tai
huuhdella nesteilla.

Huomio: Naytteenottolinjat on havitettdva kontaminoituneiden laakinnallisten jatteiden havittamista
koskevien tavanomaisten toimintakayténtéjen tai paikallisten maaraysten mukaisesti.

Huomautukset
Huomautus: Katso tarkkuutta koskevat spesifikaatiot ja lisdohjeet, varoitukset ja huomautukset
kaasuvalvontalaitteen kayttdohjeista.

Vasta-aihe
limateiden kaasunaytteenottotuotteilla tehtdvaan potilasseurantaan ei ole mitaan tunnettuja vasta-
aiheita, edellyttéen ettd kaasuseurannasta saatu data arvioidaan potilaan kliininen tila huomioiden.
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Kayttoohjeet

Kuva 1

1. Kytke kaasunaytteenottolinja (1) Sedaconda ACD -kaasuseurannan naytteenottoporttiin (2)
kuvan 1 osoittamalla tavalla. Kierra Luer-liitintd my6tapaivaan kiristmaan ja varmistamaan, ettei
litoskohdassa ole kaasuvuotoja.

2. Kytke kaasunaytteenottolinja (1) hengityskaasun seurantaan (3). Kierra Luer-liitinta
myotapaivaan kiristamaan ja varmistamaan, ettei liitoskohdassa ole kaasuvuotoja.

3. Kun naytteenottolinja on kytketty tarkista, ettd kaasuarvot nakyvat valvontamonitorin naytolla.

Tekniset tiedot

Ympériston lampétila: +10 — +40 °C (50 — 104 °F)

Sailytyslampétila: -25 — +60 °C (-13 — 140 °F)

limanpaine: 660-1060 hPa (495-795 mmHg)

Ympariston ilmankosteus: 10-95 % RH (kondensoimaton)

Katso tekninen spesifikaatio isantélaitteen kayttdohjeista tai oppaasta.

Vakavien tapausten raportointi

Jos tdmaén tuotteen kaytdssa tapahtuu vakava haittatapahtuma, se tulee raportoida. Tapaus

tulee raportoida valmistajalle ja terveysviranomaiselle tai tuotteen asennuspaikan toimivaltaiselle

virnaomaiselle. Vakava haittatapahtuma on kyseessa, kun siihen liittyy potilaan, kayttdjan tai

muun henkilon kuolema tai valiaikainen tai pysyva terveydentilan vakava heikkeneminen.

Laheté séahkdpostia seuraavaan valmistajan osoitteeseen: prrc@bluepoint-medical.com

Tehdessasi niin anna seuraavat tiedot:

- Tuotteen tilausnumero ja mallimaaritys tuotteessa ilmoitetun mukaisesti

- Tuotteen sarja-/eranumero

- Vakavan haittatapahtuman paivamaara

- Kuvaus vakavasta haittatapahtumasta, mukaan lukien sen vaikutus potilaaseen tai mahdolliseen
henkilévahinkoon

- Yhteystietonne (laitos, osoite, yhteyshenkilén nimi (varahenkild), tydnimike ja puhelinnumero)
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sV Bruksanvisning for gassamplingsslang H

Avsedd anvandning

Gassamplingsslangen H &r avsedd for kontinuerlig dvervakning av gaser i utandnings-/
inandningsluften. Gassamplingsslangen H &r en enhet som anvands pa en enskild patient med
kumulativ anvandningstid upp till 24 timmar.

Gassamplingsslangen H ar avsedd fér anvandning med Sedaconda ACD (enhet for
inhalationssedering) fér vuxna och pediatriska patienter, se bruksanvisningen fér Sedaconda ACD.
Gassamplingsslangen H ar avsedd for kontinuerlig évervakning av koldioxid (COz2), syre (Oz),
sevofluran, isofluran och respirationsfrekvensen i professionella vardmiljéer och pa sjukhus som
t.ex. operationssalar och intensivvardsavdelningar (IVA).

Gassamplingsslangen H ar endast avsedd att anvandas av kvalificerad medicinsk personal.

De far bara anvandas enligt ordination.

Varningar

Varning: Endast for anvandning med sevofluran och isofluran. Far inte anvéandas med andra
anestesigaser.

Varning: Placera gassamplingsslangen sa att det inte bestar risk att patienten kan fangas in eller
strypas.

Varning: Kapa inte och ta inte bort nagon del av gassamplingsslangen. Kapning av
gassamplingsslangen kan leda till felaktiga matningar.

Varning: Far inte ateranvéndas pa grund av risken for korskontaminering.

Varning: Losa eller skadade anslutningar kan aventyra andningen eller férorsaka felaktig
métning av gaser i andningsluften. Fixera alla komponenter ordentligt och kontrollera lackage pa
anslutningarna med hjélp av kliniska standardprocedurer.

Varning: Kontrollera slangarna regelbundet under anvéndningen for att sakerstélla att dessa inte
bockas. Bockade slangar kan leda till felaktiga matningar.

Forsiktighet

Forsiktighet: Forsok inte att rengora, desinficera, sterilisera eller spola igenom nagon del av
gassamplingsslangen med vatska.

Forsiktighet: La&mna gassamplingsslangen till féreskriven sophantering fér kontaminerat
medicinskt avfall.

Observera
Observera: Noggrannhetsspecifikationer samt ytterligare anvisningar och varnings- och
forsiktighetstexter finns i gasmonitorns bruksanvisning.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer foér patientdvervakning med produkter for provtagning av
luftvagsgaser under forutsattning att de data som registreras vid gasévervakningen utvarderas med
hansyn till patientens kliniska tillstand.
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Bruksanvisning

Figur 1

1. Anslut gassamplingsslangen (1) till samplingsporten for gasévervakning pa Sedaconda ACD (2)
enligt figur 1. Vrid Luer anslutningen medurs for saker fixering for att sékerstalla att inga gaser
kan lacka ut vid anslutningspunkten.

2. Anslut gassamplingsslangen (1) till dvervakningsenheten for gaser i utandnings-/
inandningsluften (3). Vrid Luer anslutningen medurs for saker fixering for att sékerstalla att inga
gaser kan lacka ut vid anslutningspunkten.

3. Kontrollera att gasvardena visas pa bildskarmen efter anslutning av gassamplingsslangen.

Teknisk information

Drifttemperatur: +10 °C till +40 °C (50 °F till 104 °F)
Lagringstemperatur: -25 °C till +60 °C (-13 °F till 140 °F)
Atmosfartryck: 660 till 1060 hPa (495 till 795 mmHg)

Omgivande fuktighet: 10 till 95 % relativ fuktighet (ingen kondens)
For tekniska specifikationer, se bruksanvisningen fér huvudenheten.

Rapportering av allvarliga tillbud

Vid forekomst av ett allvarligt tillbud i samband med anvandningen av produkten maste detta

rapporteras. Tilloudet ska rapporteras till tillverkaren och halsovardsmyndigheten eller den

behdriga myndigheten pa produktens installationsplats. Ett allvarligt tillbud innebar dodsfall eller

en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller annan

persons hélsa.

Skicka ett e-postmeddelande till tillverkarens adress: prrc@bluepoint-medical.com

Ange féljande information:

- Bestallningsnummer och modellbeteckning fér produkten som anges pa produkten

- Serienummer/produktens satsnummer

- Datum for det allvarliga tillbudet

- Beskrivning av det allvarliga tillbudet inklusive hur det paverkat patienten och eventuella
personskador

- Dina kontaktuppgifter (organisation, adress, kontaktperson (stéllforetradare), titel och
telefonnummer)
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tr Gaz Numune Alma Hatti H i¢in Kullanim Talimatl

Kullanim amaci

Gaz Numune Alma Hatti H, verilen ve alinan solunum gazlarini strekli olarak izlemek igin
tasarlanmistir. Gaz Numune Alma Hatti H, toplamda 24 saate kadar kullanim s(resi olan, tek
hastada kullanim igin uygun olan bir cihazdir.

Gaz Numune Alma Hatti H, yetiskin ve gocuk hastalarda Sedaconda ACD (Anestezik Koruyucu
Cihazlar) ile birlikte kullanim igin uygundur; litfen Sedaconda ACD Kullanim Talimatlarina
bagvurun. Gaz Numune Alma Hatti H, ameliyathaneler ve yogun bakim tniteleri (YBU) gibi
profesyonel/hastane bakim ortamlarinda Karbon Dioksit (CO2), Oksijen (O2), Sevofluran, izofluran
ve solunum oranini strekli izlemek igin tasarlanmistir.

Gaz Numune Alma Hatti H, sadece kalifiye tibbi personel tarafindan kullanim igin uygundur.
Sadece regete ile kullanilabilir.

Uyanlar

Uyari: Sadece Sevofluran ve izofluran anestezikleri ile kullanim igin uygundur. Diger anesteziklerle
birlikte kullanmayin.

Uyari: Numune alma hattini, hastaya dolanma riskini veya hastanin hat ile bogulma riskini azaltmak
icin dikkatli bir sekilde yénlendirin.

Uyari: Numune alma hattinin higbir blumiini kesmeyin veya gikartmayin. Numune hattinin
kesilmesi sonucunda hatali degerler elde edilebilir.

Uyarn: Capraz kontaminasyon riski nedeniyle yeniden kullanmayin.

Uyari: Gevsek veya hasarli baglantilar, havalandirmayi olumsuz etkileyebilir veya solunum
gazlarinin yanlis 6lgtilmesine neden olabilir. Tim bilesenleri glivenli bir sekilde baglayin ve standart
klinik prosediirlere gore baglantilarda kagak olup olmadigini kontrol edin.

Uyar: Herhangi bir biikiilme olmadigindan emin olmak igin boruyu diizenli olarak kontrol edin.
Bikilmus borular, élglimiin yanls olmasina neden olabilir.

lkazlar

ikaz: Numune alma hattinin higbir bélimiinii temizlemeye, dezenfekte etmeye, sterilize etmeye
veya sivilarla yikamaya galismayin.

ikaz: Numune alma hatlarini, kontamine tibbi atiklarin atiimasina yénelik standart uygulama
prosedirlerine veya yerel diizenlemelere gore atin.

Notlar
Not: Dogruluk 6zellikleri ve diger talimatlar, uyarilar ve ikazlar icin litfen g6z monitériiniin kullanim
talimatlarina basvurun.

Kontrendikasyon

Gaz izleme yoluyla elde edilen veriler, hastalarin klinik durumu dikkate alinarak degerlendirildigi
siirece Havayolu Gazi Numune Alma Uriinleri ile hasta izleme konusunda bilinen herhangi bir
kontrendikasyon yoktur.
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Kullanim talimatlan

Sekil 1

1. Gaz Numune Alma Hattini (1), Sekil 1'de gosterildigi gibi Sedaconda ACD gaz izleme numune
alma baglanti noktasina (2) baglayin. Baglanti noktasinda gaz kacgagdi olmadigindan emin olmak
icin glivenli bir sekilde sabitlemek amaciyla Luer konnektoriinii saat donis yoniinde donduriin.

2. Gaz Numune Alma Hattini (1) solunum gazi monitériine (3) baglayin. Baglanti noktasinda gaz
kagagi olmadigindan emin olmak igin glivenli bir sekilde sabitlemek amaciyla Luer konnektériini
saat donlis yoniinde déndurdn.

3. Numune alma hattini bagladiktan sonra gaz degerlerinin monitér ekraninda géruntilendigini
kontrol edin.

Teknik bilgiler

Calisma sicakhigi: +10 °C ila +40 °C (50 °F ila 104 °F)
Depolama sicakhgi: -25 °C ila +60 °C (-13 °F ila 140 °F)
Atmosferik basing: 660 ila 1060 hPa (495 ila 795 mmHg)

Ortam nemi: %10 ila 95 bagil nem (yogusmayan)

Teknik spesifikasyon igin ana cihazin kullanim kilavuzuna bakin.

Ciddi olaylarin bildirilmesi

Bu Grtintn kullanimu ile ilgili ciddi bir olayin s6z konusu olmasi halinde, bu olay bildiriimelidir. Olay,
Ureticiye ve saglik kurulusuna veya rlinin kurulum yerinden yetkili makama bildiriimelidir. Ciddi
bir olay, bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kiginin 6liimii veya saghginda gegici veya
kalici olarak ciddi bir bozulma olmas: durumudur.

Asagidaki uretici adresine bir e-posta génderin: prrc@bluepoint-medical.com

Bu e-postada lttfen asagidaki bilgileri belirtin:

- Siparis numarasi ve Urlin Ustlinde belirtilen tGriin model adi

- UrGintintin seri numarasi/parti numarasi

- Ciddi olayin tarihi

- Ciddi olayin agiklamasi ve olayin hasta lizerindeki etkisi veya neden oldugu yaralanma

- Irtibat bilgileriniz (kurum, adres, ilgili kisi adi (temsilci), unvan ve telefon numarast)
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en: Do not reuse bg: [la He ce nanonssa nosTopHo cs: Nepouzivejte opakované
da: Ma ikke genbruges de: Nur fiir den einmaligen Gebrauch et: Mitte
korduskasutada el: Mnv emavaypnaoipotroieite es: No reutilizar fr: Ne pas réutiliser
ko: KA 3HX| OFAAIL hr: Nemojte ponovno upotrebljavati it: Non riutilizzare
hu: Ne hasznalja Gjra nl: Niet opnieuw gebruiken ja: B F B2 no: Skal ikke
brukes om igjen pl: Nie uzywa¢ ponownie pt: Nao reutilizar pt-br: Nao reutilizar
ro: A nu se refolosi sl: Ni za ponovno uporabo ru: He ucrnons3osaTb NOBTOpHO
sr: Ne koristiti ponovo fi: Ei saa kayttaa uudelleen sv: Far inte ateranvéndas

tr: Yeniden kullanmayin zh-cn: FTETEEHEE ar: il plasiwl e3le] iz

en: Not made with natural rubber latex bg: He cbabpxa ectecTBeH kayyyk

cs: Neni vyrobeno s pouzitim pfirodniho pryZzového latexu da: Ikke fremstillet
med naturlig gummilatex de: Bei der Herstellung wurde kein Naturkautschuklatex
verwendet et: Pole valmistatud naturaalsest kummilateksist el: Aev €xel
KATOOKEUQaTEl pe AATeS atmd @uaiko kaoutoouk es: No fabricado con latex

de caucho natural fr: N'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

ko: 2104 17 2tE|A ZHE O] otLICt hr: Nije proizvedeno od prirodnog
lateksa it: Non realizzato con lattice di gomma naturale hu: Természetes gumi
felhasznalasa nélkil készilt nl: Niet gemaakt met latex uit natuurrubber ja: X
ALZT Y I AR BEETIEEL no: Ikke laget av naturgummilateks pl: Nie
wykonano z lateksu zawierajgcego kauczuk naturalny pt: Nao fabricado com
latex de borracha natural pt-br: Nao é feito com latex de borracha natural ro: Nu
este fabricat cu latex din cauciuc natural sl: Ni izdelano iz naravnega kavcuka
ru: He cogepxuT HaTyparnbHbIii kayydykoBelid natekc sr: Ne sadrzi prirodni lateks
fi: Ei sisalla luonnonkumilateksia sv: Inte tillverkad med naturlig gummilatex

tr: Dogal kauguk lateks ile tiretiimemistir zh-cn: JER SRAREILAR B A%

ar: _=ulall L blasll GuSSWI plakiwl, goias e ziiall

EHP

en: Not made with DEHP bg: He cbabpxa [JEX® cs: Neni vyrobeno

s pouzitim DEHP da: Ikke fremstillet med DEHP de: Bei der Herstellung
wurde kein DEHP verwendet et: Pole valmistatud DEHP-st el: Aev €xel
karaokeuaatei pe DEHP es: No fabricado con DEHP fr: N'est pas fabriqué
avec du DEHP ko: DEHP R Z!0| ot=ILICt hr: Nije proizvedeno od DEHP-a

it: Non realizzato con DEHP hu: DEHP felhasznalasa nélkiil készilt nl: Niet
gemaakt met DEHP ja: DEHPIZ & 2 ®ETIE 7% L) no: Ikke laget av DEHP

pl: Nie wykonano z DEHP pt: Nao fabricado com DEHP pt-br: Nao é feito com
DEHP ro: Nu este fabricat din DEHP sl: Ni izdelano iz DEHP ru: He cogepxut
ovatunrekcundTanar sr: Ne sadrzi DEHP fi: Ei sisalla DEHP-ftalaatteja HP:ta
sv: Inte tillverkad med DEHP tr: DEHP ile tretilmemistir zh-cn: 3F DEHP %I
ar: (DEHP) oVl ils placiuwly goian ne aiiall
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en: Do not use if package is open or damaged bg: [la He ce u3nonaea, ako
onakoBKaTa e oTBopeHa vnu noepefeHa cs: Nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny da: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget de: Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden

et: Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud el: Mn xpnaipotroigite
€4V N guokeuaaia £xel avoixTei 1 €Xel uTToaTel nuid es: No usar si el embalaje
esta abierto o dafiado fr: Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé
ko: ZF &R7F E74 QUALE &4 E AL AFS 3R] OHMAI2 hr: Nemojte
upotrebljavati ako je paket otvoren ili oStecen it: Non utilizzare se la confezione

€ aperta o danneggiata hu: Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt

nl: Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd ja: /XY 77— 4"
BUVTWE, FEFEEL TVAEBERERL AV E no: Ma ikke brukes hvis
emballasjen er apnet eller skadet pl: Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone pt: Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada
pt-br: Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada ro: A nu se utiliza
daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat sl: Ne uporabljajte, e je embalaza
odprta ali poSkodovana ru: He ncnonb3oBaTtb, ecnv ynakoBka BCKpbITa Uu
noepesxaeHa sr: Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o$te¢eno fi: Al kéyta, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut sv: Anvand inte om férpackningen ar 6ppen
eller skadad tr: Ambalaj agik veya hasarli ise kullanmayin zh-cn: 2SR GETFF
B, BOEA ar: aall gl d>gio gl cols 13] ol pacis |

en: Keep dry bg: [la ce nasu ot Bnara cs: Uchovavejte v suchu da: Opbevares
tert de: Trocken lagern et: Hoida kuivana el: Aiatnpeite ateyvo es: Mantener

seco fr: Garder au sec ko: 743t & A0 225t & A|2 hr: Drzite na suhom
mijestu it: Mantenere all'asciutto hu: Tartsa szarazon nl: Droog houden ja: £\
T-iREEZ R D Z & no: Holdes tarr pl: Chronié przed wilgocig pt: Manter seco
pt-br: Mantenha seco ro: A se pastra uscat sl: Shranjujte na suhem ru: Xpauuts
B cyxoM MmecTe sr: Drzati na suvom fi: Pidettava kuivana sv: Forvaras torrt tr: Kuru

tutun zh-cn: RIFTIR ar: pull Bla> e lasl>

140°F
50

37
25°C

en: Temperature limitation bg: TemnepatypHa rpaHuua cs: Teplotni omezeni
da: Temperaturbegraensning de: Temperaturgrenzwerte et: Temperatuuripiirang
el: Meplopiopog Beppokpaaiag es: Limitacion de temperatura fr: Limite

de température ko: 2T At hr: Ogranicenje temperature it: Limiti di
temperatura hu: Hémérséklet-korlatozas nl: Beperking temperatuur ja: ;8 &
FRH no: Temperaturbegrensning pl: Ograniczenie temperatury pt: Limitagéo
de temperatura pt-br: Limitacdo de temperatura ro: Limita de temperatura

sl: Omejitev temperature ru: MNpepensHas Temnepatypa sr: Ograni¢enje
temperature fi: Lampdatilarajoitus sv: Temperaturbegransning tr: Sicaklik
sinirlamasi zh-cn: SBE RS ar: 6,1, a5 392>

en: Humidity limitation bg: OrpaHnyeHue 3a BnaxHocT cs: Omezeni vihkosti
da: Fugtighedsbegraensning de: Feuchtigkeitsgrenzwerte et: Niiskusepiirang
el: Mepiopiopog uypaaiag es: Limitacion de la humedad fr: Limite d’humidité
ko: &= A|&t hr: Ogranigenje vlaznosti it: Limiti di umidita humidade

pt-br: Limitagdo de umidade ro: Limita de umiditate sl: Omejitev viaznosti

ru: MpepenbHas BnaxHocTb sr: Ogranicenje vlaznosti fi: Kosteusrajoitus

sv: Fuktighetsbegransning tr: Nem sinirlamasi zh-cn: JZE R ar: agb I 591>
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en: Atmospheric pressure limitation bg: OrpaHnyenue 3a atmocepHo
HansraHe es: Omezeni atmosférického tlaku da: Atmosfeerisk trykbegraensning
de: Grenzwerte des atmospharischen Drucks et: Ohurdhupiirang el: Mepiopiapog
QTHOOPAIPIKAG TTiETNG es: Limitacion de presion atmosférica fr: Limite de pression
s atmosphérique ko: 7|2 &gt hr: Ogranicenje atmosferskog tlaka it: Limiti di
pressione atmosferica hu: Légnyomas-korlatozas nl: Beperking atmosferische
druk ja: KRERRS no: Atmosfeerisk trykkbegrensning pl: Ograniczenie cinienia
seon, atmosferycznego pt: Limitagdo de pressao atmosférica pt-br: Limitagao da
pressao atmosférica ro: Limita de presiune atmosferica sl: Omejitev zratnega
tlaka ru: MNpenensHoe atmoctepHoe AaeneHue sr: Ograni¢enje atmosferskog
pritiska fi: [Imanpainerajoitus sv: Atmosfarisk tryckbegransning tr: Atmosferik
basing sinirlamasi zh-cn: K’SE S R4 ar: sgxl bsiall 392>

en: Consult instructions for use bg: KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKunnTe

3a ynotpeba cs: Prostudujte navod k pouZiti da: Se brugervejledningen

de: Siehe Gebrauchsanweisung et: Vt kasutusjuhendit el: ZupBouAeuteite

TIG 0dnyieg Xpriang es: Consultar las instrucciones de uso fr: Consulter les

instructions d'utilisation ko: AHE MBME ZHESHAAIR hr: Pogledajte

upute za uporabu it: Consultare le istruzioni per 'uso hu: Lasd a hasznalati
Dﬂ Utmutatéban nl: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing ja: EXik i E %22 & no: Se

bruksanvisningen pl: Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania pt: Consultar as

instrugdes de utilizagdo pt-br: Consulte as instrugdes de uso ro: Consultati

instructiunile de utilizare sl: Glejte navodila za uporabo ru: Cm. nHcTpykumio no

akcnnyaTauuu sr: Procitati uputstvo za upotrebu fi: Lue kayttdohjeet sv: Se vidare

bruksanvisningen tr: Kullanim talimatlarina bakin zh-cn: i fiiti55% i A

ar: plaiwdl obly,| g1,

en: Keep away from sunlight bg: [la ce nasv ot cnbHYeBa cBeTnMHa

cs: Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zareni da: Holdes veek fra direkte

sollys de: Von Sonnenlicht fernhalten et: Mitte hoida paikesevalguse kéaes

el: ®uhdoaete pakpid armo To NAIoko Pwg es: Mantener alejado de la luz solar

fr: Conserver & 'abri de la lumiére du soleil ko: ZJAFZAME TSI A2 hr: Drzite
podalje od sunceve svjetlosti it: Non esporre alla luce diretta del sole hu: Ne

érje kozvetlen napfény nl: Uit zonlicht houden ja: B %% (% Z & no: Holdes
borte fra sollys pl: Trzymac¢ poza zasiegiem padania promieni stonecznych

pt: Manter afastado da luz solar pt-br: Mantenha longe da luz do sol ro: A se
proteja de lumina solara sl: Ne izpostavljajte sonéni svetlobi ru: He nogsepratb
BO3/EeVCTBUIO CONHEYHbIX NyYeli sr: Zastititi od sunceve svetlosti fi: Suojattava
auringonvalolta sv: Skydda mot solljus tr: Gunes I1sigindan uzak tutun zh-cn: b3
ar: Juaidl e9o € lusy laa>

N,
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C€

0482

en: CE-Conformité Européene mark, 0482-notified body bg: MapkupoBska

CE 3a cbrnacyBaHOCT C eBpOneVickuTe CTaHaapTV, HOTUULMPaH opraH

0482 cs: Oznaceni CE-Conformité Européenne, 0482-notifikovana

osoba da: CE-Conformité Européene maerke, 0482-bemyndiget organ

de: CE-Conformité Européene zertifiziert, Zertifizierungsstelle 0482 et: CE-tahis
(Conformité Européene), teavitatud asutus 0482 el: CE-Zrjpa guppHop@wang

Ue TIg epappoaTéeg ammamoelg EK, 0482-koivotroinpévog gopéag es: Marca de
conformidad europea CE, organismo notificado 0482 fr: Marquage CE-Conformité
Européenne, 0482-organisme notifié ko: CE(Conformité Européene) O+,
0482-notified body hr: CE Conformité Européene oznaka, 0482-prijavljeno tijelo
it: Marchio di conformita europea CE, organismo notificato 0482 Iv: CE-Conformité
Européene mark, 0482 - pilnvarota iestade It: CE atitikties Zyma, sertifikuota
pagal 0482 hu: CE-Conformité Européene jeldlés, 0482-bejelentett

szervezet nl: CE-Conformité Européene markering, 0482-aangemelde

instantie ja: CEX—%7. 0482-notified body, no: CE-merke (Conformité
Européene), 0482-teknisk kontrollorgan pl: Znak CE Conformité Européene,
0482-jednostka notyfikowana pt: Marca de conformidade CE, organismo
notificado 0482 pt-br: Marca de conformidade CE, organismo notificado

0482 ro: Marcaj CE-Conformité Européene, organism notificat 0482 sl: Oznaka
CE, priglaSeni organ 0482 ru: 3Hak CE cooTBeTCcTBMS HOpMam EBpocotosa,

opraH TexHn4eckomn akcrnepTuabl 0482 sr: Znak CE-Conformité Européene,
ovlaséeno telo 0482 fi: CE-Conformité Européene -merkinta, 0482 iimoitettu laitos
sv: CE-Conformité Européene markning, 0482-anmélt organ tr: CE-Conformité
Européene isareti, 0482-onayl kurulug zh-cn: BXM CE INIEARR |, 0482 INEHLHE
ar: asloll digll(CE). 0482- dyg 9Vl s laall dndle

en: Medical Device bg: MeauuuHcko nsnenve cs: Zdravotnicky prostfedek

da: Medicinsk udstyr de: Medizinprodukt et: Meditsiiniseade el: larpotexvoAoyikd
Tpoidv es: Producto sanitario fr: Dispositif médical ko: 2|2 & H| hr: Medicinski
proizvod it: Dispositivo medico hulpmiddel ja: E#& 2% & no: Medisinsk

utstyr pl: Wyréb medyczny pt: Dispositivo médico pt-br: Dispositivo médico

ro: Dispozitiv medical sl: Medicinski pripomocek ru: MeguuuHckoe usgenve
sredstvo fi: Laakinnallinen laite sv: Medicinteknisk produkt tr: Tibbi cihaz

zh-cn: ESTEEM ar: b jle>

en: Date of manufacture bg: [lata Ha npoussoacTBo cs: Datum vyroby

da: Fremstillingsdato de: Herstellungsdatum et: Tootmiskuupaev el: Huepopnvia
KaTaoKEUAG es: Fecha de fabricacion fr: Date de fabrication ko: XM Z= & hr: Datum
proizvodnie it: Data di produzione hu: Gyartas napja nl: Productiedatum ja: &
1% A B no: Produksjonsdato pl: Data produkgji pt: Data de fabrico pt-br: Data
da fabricagéo ro: Data fabricatiei sl: Datum izdelave ru: [lata narotonexus

sr: Datum proizvodnie fi: Valmistuspaivamaara sv: Tillverkningsdatum tr: Uretim
tarihi zh-cn: £7 B ar: guail 3,6
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en: Manufacturer bg: MNpoussoaguten cs: Vyrobce da: Producent de: Hersteller
et: Tootja el: KataokeuaaTrg es: Fabricante fr: Fabricant ko: &l &= 4%

hr: Proizvodag it: Produttore hu: Gyarté nl: Fabrikant ja: &% no: Produsent
pl: Producent pt: Fabricante pt-br: Fabricante ro: Producator sl: Proizvajalec
ru: /isrotoBuTens sr: Pr0|zvodac fi: Valmistaja sv: Tillverkare tr: Uretici
zh-cn: $I3E7 ar: asianll &l

en: Catalogue number bg: KatanoxeHn Homep cs: Katalogové ¢islo

da: Katalognummer de: Artikelnummer et: Katalooginumber el: ApiBpog
karaAoyou es: Nimero de catalogo fr: Référence du catalogue ko: 4 E55 H3
hr: Katalo$ki broj it: Numero di catalogo hu: Katalégusszam nl: Catalogusnummer
ja: 7207 &S no: Katalognummer pl: Numer katalogowy pt: Referéncia

pt-br: Numero do catalogo ro: Numar de catalog sl: Katalo$ka Stevilka ru: Homep
no katanory sr: Kataloski broj fi: Luettelonumero sv: Katalognummer tr: Katalog
numarasi zh-cn: B&4&ES ar: zolls)l @3,

en: Lot number bg: Homep Ha naptuaata cs: Cislo $arze da: Lot-nummer

de: Chargennummer et: Partii number el: ApiIBpog rapTidag es: Numero

de lote fr: Numéro de lot ko: M& ™3 hr: Oznaka serije it: Numero di lotto

hu: Tételszam nl: Lot-nummer ja: 0¥ N5 no: Lotnummer pl: Numer partii

pt: Numero de lote pt-br: Numero do lote ro: Numar lot sl: Stevilka serije

ru: Homep naptuu sr: Serijski broj fi: Eréanumero sv: Lotnummer tr: Parti numarasi
zh-cn: #£5 ar: dslnall o3,

en: Use by bg: Cpok Ha rogHocT cs: Datum pouzitelnosti da: Bruges inden

de: Verwendbar bis et: Aegumiskuupéev el: Huepounvia Aéng es: Fecha de
caducidad fr: A utiliser avant ko: % 7|2t hr: Upotrijebiti do it: Utilizzare entro
hu: Felhasznalhato6 eddig nl: Te gebruiken voor ja: £ FAHABR no: Brukes innen
pl: Uzy¢ najpozniej do pt: Usar até pt-br: Use até ro: A se utiliza pana pe sl: Rok
uporabnosti ru: Mcnonb3osatb o sr: Rok upotrebe fi: Viimeinen kayttopaiva

sv: Anvénds fore tr: Son kullanma tarihi zh-cn: S8 FAHIR ar: a>Mall elgsl &b

en: Gas inlet bg: Bxog 3a ras cs: Vstupni otvor pro plyn da: Gas-indlgb

de: Gaseintritt et: Gaasi sisselase el: Eicodog aepiou es: Entrada de

gas fr: Admission des gaz ko: 74 R 217 hr: Ulaz plina it: Entrata gas

hu: Gazbemenet nl: Gasinlaat ja: 7§ Af AR — I~ no: Gassinntak pl: Wlot gazu
pt: Entrada de gas pt-br: Entrada de gas ro: Intrare gaz sl: Vhodna odprtina za
pline ru: MNoapog rasa sr: Ulaz za gas fi: Kaasun tuloliitin sv: Gas inlopp tr: Gaz
girisi zh-cn: S0 ar: &)l J50

en: Do not connect a syringe bg: He cebp3Baiite cnpuHuoska cs: Nenasazujte
stifkacku da: Sprajter ma ikke tilsluttes de: Keine Spritze anschlieRen et: Mitte
Uhendada sustlaga el: Mn guvdéaete auplyya es: No conectar una jeringa

fr: Ne pas connecter une seringue ko: FAF7|E 1735t x| Ot & Al hr: Nemojte
spajati injekciju it: Non collegare una siringa hu: Ne csatlakoztasson fecskendét
nl: Geen spuit aansluiten ja: 1) > 2 & ## L & W T< & W no: Ikke koble til
en sproyte pl: Nie podigczac strzykawki pt: Ndo conecte uma seringa pt-br: Nao
conecte uma seringa ro: Nu conectati o seringé sl: Ne namestite brizge ru: He
noacoeanHaTs wnpuy sr: Ne prikljucivati Spric fi: Ei saa kytked ruiskua sv: Anslut
inte nagon spruta tr: Siringa baglamayin zh-cn: EEESISES ar: diaxa alogs |
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en: Consult accompanying documents bg: HanpaseTe cnpaBka ¢
npuapyxasaluTe okymeHTH cs: Prostuduite si pfilozené dokumenty da: Laes de
medfglgende dokumenter de: Begleitdokumente durchlesen et: Vt kaasasolevaid
dokumente el: ZupBouleuteite Ta guvodeuTikd €yypaga es: Consultar documentos
acompaiiantes fr: Consulter la documentation associée ko: &7 XS E

EME HZESHAI2 hr: Pogledajte popratne dokumente it: Consultare la
documentazione allegata hu: Lasd a kiséré dokumentacioban nl: Raadpleeg

de meegeleverde documenten ja: 1 X &% K< 72 L) no: Se inkluderte
dokumenter pl: Patrz dotgczone dokumenty pt: Consulte a documentagéo anexa
pt-br: Consulte a documentagédo anexa ro: Consultati documentele insotitoare
sl: Glejte spremno dokumentacijo ru: O6paTutech k CONPOBOANTENBHO
nokymeHTaumm sr: Procitati prate¢e dokumente fi: Lue oheisasiakirjat

sv: Konsultera medféljande dokument tr: Ek belgelere basvurun zh-cn: 7 BE A
S ar: dad el ol @21,
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