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WHdOpPMaLMA ce UBUCKBA, 3a Aa ce yBepu SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD,
6akTepuanHo 3ambpcaABaHe U npax. MpeaHa3HaueH e 3a NPOAbAXMTEAHa ynoTpeba npu aHecTesna u
CI'IODeA 3aKAKOYEHMETO OT KAMHWYHaTa OLUEeHKa U OUeHKaTta Ha OCTaTbYHUA PUCK, 3a NPEABUAEHUTE
NauMeHTM HAMa U3BECTHW CTPaHWUYHU ePEKTH, KOUTO MOraT Aa Ce MOABAT Mo BPeMe UAM CAeA ynoTpeba Ha
MEAULIMHCKOTO M3AEAME. U HAMA HyXAa@ onepaTopbT Aa NpaBu AOMTbAHUTEAHA NOAroToBKa. CAEAOBaTEAHO
AOKAaABT 3a yNpaBAEHUE Ha pUCKa He TpﬂﬁEa A2 pa3KpuBa HUKaKbB OCTaTb4y€H PUCK OT U3NOA3BaHE Ha

ELECTRONICS CO., LTD uauckBa Aa 6bae yBeAOMSIBaHa 3@ HEM3NPABHOCTU MAW TPELLIKMA B U3AEAMETO. Tasn
Bnarootaeantenst Artema Technology DRYLINE™ || 3awumTtaBa rasoaHaAr3aTopute OT BAGra, CEKpeTH,

, NOAPaBHeTe ro ¢ KOHTEHHepa W O HaTUCHETE BHUMATEAHO, 3a

Aa BA€3e Ha MACTOTO cu (Purypa 1). YBepeTe Ce, Ye 3aKAOUBALUMAT MEXaHU3bM e 3axBaHaA Aobpe,
6Ba Aa GbAE MABTHO MPUKPENEH Ha MACTOTO CH.

Cebpxerte Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (6e3ugeTHa TpbbuUka) KbM nopta

M3BbpLueTe TecT Npean ynotpeba (BUXTE MHCTPYKLMUTE 3a ynotpe6a Ha NPUEMHIA MHCTPYMEHT).
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, MO KOWTO ce

UTEAR

Technology. Moxe Aa € Bb3MOXHO CBbP3BaHETO U Ha ApYr1 Tpb6U, Hanp. IV-AHUK, HO ako ToBa
He usnonssaiite ¢ Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (cuHs Tpbbuuka).

CBbp3BaiTE KbM BAArOOTAEAUTEASs EAMHCTBEHO AMHMM 3a ra3oBa npoba 3a Bb3pacTHW Ha Artema
6bAe HanpaBeHo, MOXe Aa Ce CTUrHe A0 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

He ce no3BoAfBa U3BLPLIBAHETO Ha MOAUUKALIMK Ha NO TOBa 060pyABaHe.

CbC CbAbPXaHUETO Ha BAArOOTAEAUTEAR Ad Ce GOpaBM MO CblUNA HAYUH

Aa € Apyra TeAECHa TEYHOCT.
WsnpassaHe/noaMAHa Ha BAGroor,
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Cistan(

. Zadné Easti odlucovace vody nejsou uréeny k isténi.
Varovéni
. Nikdy nedovolte, aby do plasteé filtru vnikl Cistici prostfedek.
. Odlucovac vody nikdy neprofukujte vzduchem.
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Dansk

Meddelelse om bivirkninger

Som en sundhedsudbyder kan du rapportere om forekomsten af visse heendelser til SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. og muligvis til den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

Disse haendelser omfatter dodsfald og alvorlig kveestelse eller sygdom, som er relateret til udstyret. Som
en del af vores kvalitetssikringsprogram beder SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,
LTD. om at blive underrettet om svigt eller funktionsfejl i udstyret. Denne information er ngdvendig for at
sikre, at SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. kun leverer produkter af hgjeste
kvalitet.

Funktion og tilsigtet brug

Artema Technology DRYLINE™ || vandudskiller beskytter gasanalysatorer mod fugt, sekretion,
bakteriekontaminering og stgv. Den er kun beregnet til kontinuerlig brug i ansestesibehandling og
intensiv behandling af uddannet medicinsk personale.

| henhold til konklusionen af klinisk evaluering og evaluering af restrisiko for de tilsigtede patienter er
der ingen kendte bivirkninger, som kan opsta under eller efter brugen af det medicinske udstyr. Det er
ikke ngdvendigt, at operatgren foretager ekstra forberedelser. P4 den made skulle der ikke blive
meddelt nogen forbundet restrisiko ved brugen af det medicinske udstyr takket vaere
risikostyringsrapporten.

Anvisninger inden brug

. Vandudskilleren installeres ved at flugte den med beholderen og forsigtigt skubbe den pa plads
(figur 1). Man skal sikre sig, at lasemekanismen er helt tilkoblet ved at traekke i vandudskilleren,
som skal sidde solidt fast.

. Slut en Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (farvelgs slange) til gasinlgpskobling

. Foretag en test fgr ibrugtagning (der henvises til monitorens brugsanvisning).

Advarsel

. Det er ikke tilladt at foretage eendringer pa udstyret.

. Vandudskilleren mé& kun tilsluttes med Artema Technology gaspreveslanger til voksne. Andre
slanger, f.eks. intravengse slanger, kan muligvis tilsluttes, men dette kan skade patienten.

. Ma ikke anvendes sammen med Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (bla
slange).

. Handtér vandudskillerens indhold, som du ville handtere enhver anden kropsvaeske.

Temning/udskiftning af vandudskiileren

. Det maksimale temningsinterval ved normal brug (37° C, 100 % RH) er 17 timer ved 200 ml/min
og 26 timer ved 120 ml/min.

. Vandudskilleren fjernes ved at trykke pa udlgserknappen pé beholderen og treekke
vandudskilleren ud (figur 2).

. Vandudskilleren tammes ved at vride og treekke i beholderen, som er tilsluttet filterhuset. Tem
beholderen (figur 3 & 4) og geninstallér vandudskilleren (figur 1).

. Hele vandudskilleren udskiftes en gang om maneden eller mere, hvis vaertsskaermen (monitoren)
viser dette.

Renggring

. Ingen af vandudskillerens dele er beregnet til at blive rengjort.

Advarsel

. Undga indtraengen af rengaringsmiddel i filterhuset.

. Der ma ikke presses luft gennem vandudskilleren.

Deutsch

Benachrichtigung zu unerwiinschten Ereignissen

Als Gesundheitsdienstleister kbnnen Sie das Auftreten bestimmter Ereignisse SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., und mdglicherweise der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

Zu diesen Ereignissen zéhlen Todesfélle und schwere Verletzungen oder Erkrankungen in Zusammenhang
mit dem Gerat. Zudem fordert SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. als Teil unseres
Qualitatssicherungsprogramms, tiber Defekte oder Fehlfunktionen des Gerats informiert zu werden. Diese
Informationen sind erforderlich, um sicherzustellen, dass SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS
CO., LTD. ausschlieflich Produkte von hochster Qualitat bereitstellt.

Funktion und bestimmungsgemafie Verwendun;

Artema Technology DRYLINE™ Il Water Trap schiitzt Gasanalysegerate vor Feuchtigkeit, Sekreten,
bakterieller Kontamination und Staub. Das Produkt ist flr die kontinuierliche Verwendung in Anasthesie
und Intensivpflege ausschlieflich durch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

GemafR der Schlussfolgerung der klinischen Beurteilung sowie der Beurteilung des Restrisikos bestehen
flir die vorgesehenen Patienten keine Nebenwirkungen, die wahrend oder nach der Verwendung des
Medizinprodukts auftreten kdnnen. Es besteht auRerdem kein Bedarf fiir zusatzliche Vorbereitungen, die
vom Bediener vorgenommen werden. Infolgedessen sollte aufgrund des Risikomanagementberichts kein
Restrisiko in Zusammenhang mit der Verwendung des Medizinprodukts aufgedeckt werden.

Anweisungen vor der Verwendung

. Zur Installation des Wasserabscheiders diesen an der Aufnahme ausrichten und vorsichtig an
seinen Platz driicken (Abbildung 1). Durch Ziehen am Wasserabscheider kontrollieren, dass der
Verriegelungsmechanismus ganz eingerastet ist. Der Abscheider muss fest in der Aufnahme

sitzen.

. Eine Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (farbloser Schlauch) am Anschluss fir
die Gasprobennahme befestigen.

. Vor der Verwendung einen Test vornehmen (siehe Gebrauchsanweisung des Analysegerates).

Warnung

. An dieser Vorrichtung durfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

. Am Wasserabscheider ausschlieflich Artema Technology Adult Schlduche fir die
Gasprobennahme anschliefen. Andere Schlduche wie z. B. IV-Leitungen lassen sich
moglicherweise ebenfalls anschlieen, konnten aber zu Schaden am Patienten fiihren.

. Nicht mit Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (blauer Schlauch) verwenden.

. Behandeln Sie den Inhalt der Wasserfalle wie Korperflissigkeit.

Wasserabscheider entleeren/auswechseln

. Die maximale Zeitspanne zwischen zwei Leerungen betrégt unter normalen
Gebrauchsbedingungen (37 °C, 100 % relative Luftfeuchtigkeit) 17 Stunden bei 200 ml/min und
26 Stunden bei 120 ml/min.

. Um den Wasserabscheider zu entfernen, den Freigabeknopf an der Aufnahme driicken und den
Wasserabscheider herausziehen (Abbildung 2).

. Um den Wasserabscheider zu entleeren, den Auffangbehalter relativ zum Filtergehause drehen
und abziehen. Den Auffangbehalter entleeren
(Abbildung 3 & 4) und den Wasserabscheider wieder anbringen (Abbildung 1).

. Den kompletten Wasserabscheider einmal monatlich oder so haufig, wie vom Gasanalysegerat
angezeigt, auswechseln.

Reinigung

. Kein Teil des Wasserabscheiders ist fir eine Reinigung vorgesehen.

Warnung

. In das Filtergeh&use diirfen niemals Tenside (Schaumerzeuger) eindringen.

. Niemals Luft gewaltsam durch den Wasserabscheider pressen.

Eesti

Kaasuvatest toimetest teavitamine

Tervishoiuto6tajana voite teatud toimetest teavitada ettevotet SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. ja vdimalusel ka kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargset liikmesriigi padevat
asutust.

Need toimed hdlmavad seadmega seotud surma ja tosist vigastust voi haigust. Lisaks palub osana meie
kvaliteedikontrolli programmist ettevote SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. teda
teavitada seadme torgetest voi tddtamise héiretest. Seda informatsiooni on vaja, et tagada, et SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. tarniks ainult koige korgema kvaliteediga tooteid.

Talitlus ja otstarve

Artema Technology DRYLINE™ Il veepUlidur kaitseb gaasianallisaatoreid niiskuse, sekreedi, bakteriaalse

saaste ja tolmu eest. See on ette nahtud pidevaks kasutamiseks anesteesias ja intensiivravis ainult

koolitatud meditsiinipersonali poolt.

Kliinilise hindamise ja jaakriski hindamise I16ppotsuse jargi ei ole ettenahtud patsientidel teadaolevaid

korvaltoimeid, mis voiksid iimneda selle meditsiiniseadme kasutamise ajal voi parast seda. Ja

operaatoril ei ole vaja erilisi ettevalmistusi teha. Seega ei ole riskijuhtimisaruandest tingitult vaja

avalikustada Uhtegi jaakriski, mis oleks seotud selle meditsiiniseadme kasutamisega.

Juhised enne kasutamist

. Veepliuduri paigaldamiseks joondage see anumaga ja vajutage ornalt kohale (Joonis 1).
Veenduge, et lukustusmehhanism on taielikult kinnitunud tommates veeplitdurit, mis peab
olema Uhtlaselt kinni.

. Uhendage Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (varvitu toru) gaasisisendiga.

. Teostage kasutuseelne test (vt pohiseadme kasutusjuhendit).

Hoiatus

. Antud varustust ei tohi modifitseerida.

. Uhendage veepliiduriga ainult Artema Technology téiskasvanute gaasiprooviliinid. Véib olla ka
teisi Ghilduvaid torusid, nt IV-liinid, kuid nende Ghendamine voib olla patsiendile ohtlik.

. Arge kasutage koos Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (sinine toru).

. Kasitsege veeseparaatori sisu nii, nagu teete seda iga muu kehavedeliku puhul.

Veepiiliduri tiihjendamine/vahetamine

. Maksimaalne tihjendamisintervall tavapéarasel kasutamisel (37°C, 100% RH) on 17 tundi
@200ml/min ja 26 tundi @120 ml/min.

. Veepliuduri eemaldamiseks vajutage anumal olevale vabastusnupule ja tommake veeplidur
hoidikust valja. (Joonis 2).

. Veeplitduri tihjendamiseks keerake ja tommake anumat filtrikorpuse suhtes. Tiihjendage anum
(Joonis 3 & 4) ja paigaldage veepuidur tagasi (joonis 1).

. Vahetage kogu veepuldur valja kord kuus voi sagedamini, kui pohiseade seda néitab.

Puhastamine

. Veepluduri Uikski osa ei ole ette ndhtud puhastamiseks.

Hoiatus

. Arge laske filtrikorpusesse sattuda pesuainet.

. Arge suunake 6hku labi veepiitiduri.

EAMnvika

Koivorroinon avemfaunTwv oupBavrev

QG M&POXOG UTTNPETIWV UYEIOVOUIKAG TIEPIBXAYNG, HTTOPEITE VO AVAPEPETE TNV EPPAVION GUYKEKPIPEVWV
oupBGvTwY oty SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. Kai evOeXOpEVWS OTNV
aPHOBI apXH TOU KP&TOUG PENOUG OTO OTToi0 SIpEVE! 0 XPAOTNG f/Ka 0 GOBEVAG.

210 eV AOYW OUPBAVTX TTEPIAGUBEVOVTAI B&VATOG OXETILOWEVOG E TO TIPOIOV Kol GOBAPOG TPXUHATIONOG A
acBéveia. EmmAéov, aTo mAaiolo Tou Mpoyp&uparog dicop&Aiong moidtnTag, n SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. emBupei va AouBével evnuépwon yio Tuxov aaToxieg i SUoAeIToupyieg
TOU TPOIOVTOG. OI TANPOPOPIEG AUTEG AMAUITOUVTAI VI V& SIGGPOAIZeTan 6TI n SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. mapéxel povo mpoiovTa uyioTng moidtnTog.

AeiToupyio kau TPOOPITSLEV]

0 dioxwpIoTrpag uypaciag Artema Technology DRYLINE™ [l mpooTaredel TOUG GVOAUTEG aEpiwv amo TNV
uypaaoia, TIG EKKPIOEIG, TN BaKTNPICKA JOAUVON Kol T okOVN. MPoopileTal yi ouvexh xpAon otnv
AVAIOONCIC KAl TIG OVADEG EVTATIKAG BEPAMEIRG POVO QMO EKTXIOEUPEVO TTIPOCWTTIKO.

ZOPQWVA PE TG CUUTTEPGOUOTA TNG KAIVIKAG EKTIUNONG K&I TNG EKTIUNONG UTTOAEIMOUEVOU KIVOUVOU, VIO TOUG
®0BEVEIQ YIa TOUG OTIOIOUG TTPOOPILETAI, OEV UTTIRPXOUV YVWOTEG QVEMBUUNTEG EVEPYEIEG TIOU UTTOPOUV VX
EUPAVIOTOUV KXTG TN SIGPKEIX  HETG TN XPAON TOU IKTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. Kail dev XpeIGIeTal O
XEIPIOTAG V& TIPOPET 08 MPOOOETES EPYROIEG MPOETOINAOING. EMOpévwg, Oev MPEMEI VO KOIVOTIOIETTON TUXOV
UTTOAEITOPEVOG KIVOUVOG TTOU OXETILETAI WE TN XPAON TOU IXTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG AOyw TG €kBEaNg
diaxeipiong Kivdivou.

[o]] TPIV 6 T

. o Vo TOTOBETAGETE TOV BIGXWPIOTAPK UYPAOIRG, EUBUYPAUUIOTE TOV PE TNV UTTODOXNA Kol wBAoTE
Tov pe AMEG KIVAGEIG 0T B€on Tou (Eikova 1). BeBaiwOEeiTe 6T 0 PNXAVIOHOG XOPAAIONG EXEl
evepyoroinBei MAAPWG TPXBMVTAG TOV SIXXWPIOTAPK UYPAOING, O OTIOI0G TTPEME! VXX EIVAI KOAK

TOTOOETNPEVOG,
. SuvdéoTe évav owAfva delypaToAnwiog Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult
(d1opavAg CWAAVEG) 0T BUPX BEIYPOTOANWING KEPIWV.
. EKTEAEDTE TTPO-EAEYXO (AVOTPEETE OTIG OdNYieg XPAONG TNG OUCKEUNG UTTOBOXAG).
Opoeidonoinan
. AnayopeleTal OTTOIOATIOTE TPOTIOMOINON AUTOU TOU EEOTAIGHOU.
. SUvOEETE POVO CWAAVEG DEIYUOTOANWING epiwV yia eVANIKEG TnG Artema Technology aTov

SIaXWPIOTAPG UYPaaiaG. EVOEXETAN vax UTTOPolV Vo ouvdEBOUV KOl GAOI GWAAVES, TI.X. CWARVEG
eVOOPAEBIOG XPAONG, AAG KG&TI TETOIO Bk UTopoUoe Vo BAGWE! TOV GOBEVH.

. No UnNv XPNoILOTOIEITAI 08 GUVOUNOMO e SwAAVA delypaToAnyicg Artema Technology DRYLINE™
Sampling Line, Neonate (UmAe GwARvVaQ).

. XeIPIOTEITE TO TEPIEXOPEVOU TNG VEPOTIAYIBNG HE TOV iBI0 TPOTIO g OTIOIOBATIOTE CWHATIKG UYPO.

Yndpxel Kiviuvog AoipwEng. EKKEVWGN/QVTIKATAGTAON TOU BIaXWwPICTHPA Uypaciag

. To péyioTo SIGoTNUA Ewg TNV EKKEVWON LE KAVOVIKA XpAon (37°C, oxeTIKA uypaoia 100%) eivan 17
WPEG I 200ml/min kol 26 @PeG yix 120 ml/min.

. o voe xPaIPEGETE TOV SIXWPIOTAPK UYPAOTIOG, MATACTE TO KOUWTH ameAeuBEPWONG TNG UMOdOXAG
KO GPAIPESTE TOV DIXXWPIOTAPK UYPAOIXG. (EIKOVX 2).

. [0 Vo EKKEVAOETE TOV DIGXWPIOTAPK UYPAOICG, MEPIOTPEWTE KAl TPKBAETE TO JOXEID TOU

TePIBARATOG TOU PiATPOU. EKKevmoTe To doxeio (EIkOva 3 & 4) Kol EMOVATOMOBETAGTE TOV
SlaxwPIoTAPG Uypaaiag oTn BEon Tou (Eikdva 1).

. AVTIKOIOTGTE OAOKANPO TOV BIXXWPICTAPG UYPROiaG KAOE UAVA il OUXVOTEPK GV UTO
umodeIKVUETAI OTN CUOKEUN UTTOJOXAG.

Kabapioudg

. O SIoXWPIOTAPAG UYPAOIaG Oev TTEPIEXE! EEXPTAMATA TTOU XPEIG{OVTI KAXBAPIOHO.

Mpoeidomoinon

. Mnv G@AVETE TIOTE AMOPPUIAVTIKG V& EI0XWPNAOEI OTO TEPIBANUG TOU GIATPOU.

. MnV KaTeUBUVETE TTOTE TIEMECUEVO BEPK UECK OTOV DIXWPIOTAPN UYPAOIXG.

English

Notification of Adverse Events

As a health care provider, you may report the occurrence of certain events to SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., and possibly to the competent authority of the Member state in which
the user and / or patient is established.

These events, include device-related death and serious injury or illness. In addition, as part of our Quality
Assurance Program, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. requests to be notified
of device failures or malfunctions. This information is required to ensure that SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. provides only the highest quality products.

Intended use

Intended purpose

The Artema Dryline Water traps are intended for docking with the Artema Dryline Receptacle and
connecting to an Artema Dryline Sampling Line in a side-stream gas monitoring system. The Water traps
filtrates the gas sample from humidity, secretions, bacterial contamination and dust.

There is one Dryline Water trap dedicated for Adult/Pediatric use. For use only by health-care
professionals trained in aesthesia or intensive care.

Medical conditions

For use in a side-stream gas monitoring system.

Intended users

For use only by health-care professionals trained in aesthesia or intensive care.

Intended patient population

The products can be used in adult and pediatric patients.

Contra-indications

There are no absolute contraindications for this product.

Side effects

N/A

According to the conclusion of clinical evaluation and residual risk evaluation, for the intended patients,
there is no known side effects that can occur during or after the use of the medical device. And there is
no need for the operator to make extra preparations. Thus, no residual risk associated with using the
medical device should be disclosed due to the risk management report.

Instructions before use

. To install the water trap, align it with the receptacle and push gently into place (Figure 1). Make
sure that the locking mechanism is fully engaged by pulling the water trap, which should be firmly
seated.

. Connect an Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (color-less tube) to the gas
sampling port.

. Perform a pre-use test (refer to the host instrument Instruction For Use).

Warning

. No modifications of this equipment is allowed.

. Connect only Artema Technology adult gas sampling lines to the water trap. Other tubes, e.g. IV-
lines, may be possible to attach but doing so could result in patient harm.

. Do not use with Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (blue tube).

. Handle the contents of the water trap as you would handle any body fluid.

Emptying/replacing the water tra|
. Maximum emptying interval during normal use (37°C, 100% RH) is 17 hours @200ml/min and
26 hours @120 ml/min.

. To remove the water trap, push the release button on the receptacle and pull out the water trap.
(Figure 2).

. To empty the water trap, twist and pull the container relative to the filter housing. Empty the
container (Figure 3 & 4) and re-install the water trap (Figure 1).

. Replace the complete water trap every month or more often if the host instrument indicates this.

Cleaning

. No parts of the water trap are intended to be cleaned.

Warning

. Never allow detergent to enter the filter housing.

. Never force air through the water trap.

Espanol

Notificacién de reacciones adversas

Como proveedor de asistencia médica, puede notificar la ocurrencia de ciertos eventos a SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., y posiblemente a la autoridad competente del estado
miembro donde reside el usuario o paciente.

Entre estos eventos se incluye las muertes, lesiones o enfermedades graves relacionadas con el
dispositivo. Ademas, como parte de nuestro Programa de Control de Calidad, SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. solicita recibir notificaciones de averias o mal funcionamiento del
dispositivo. Esta informacion es necesaria para garantizar que SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. brinde a sus clientes productos exclusivamente de la mas alta calidad.

Funcién y uso especifico

El separador de agua de Artema Technology DRYLINE™ || protege a los analizadores de gas contra la
humedad, las secreciones, la contaminacion bacteriana y el polvo. Esta destinado al uso continuo en
anestesia y cuidados intensivos exclusivamente por personal médico formado.

De acuerdo con la conclusion de la evaluacion clinica y la evaluacion del riesgo residual, para los
pacientes a los que se dirige, no se conocen efectos secundarios que puedan surgir durante o después

del uso del dispositivo médico. Tampoco es necesario que el operador realice preparativos adicionales.
Asi, no se debe revelar ningln riesgo residual asociado con el uso del dispositivo médico debido al
informe de gestion de riesgos.

Instrucciones antes del uso

. Para instalar el separador de agua, alinearlo con el soporte y empujarlo suavemente para
colocarlo en su lugar (Figura 1). Asegurarse de que el mecanismo de bloqueo queda totalmente
enganchado tirando del separador de agua, que deberia estar firmemente asentado.

. Conectar Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (tubo incoloro) al puerto de
muestreo de gas.

. Efectuar una prueba antes del uso (consultar las instrucciones de uso del equipo principal).

Advertencia

. No se permite realizar ninguin tipo de modificacion en este equipo.

. Conectar solamente los conductos de muestreo de gas para adultos de Artema Technology al

separador de agua. Es posible que haya otros tubos como, por ejemplo, vias intravenosas, a los
que conectar los conductos pero hacerlo podria provocar lesiones en el paciente.

. No usar con Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (conducto azul).

. Manipule los contenidos del colector de agua como lo haria con cualquier liquido corporal.

Vaciado/sustitucién del separador de agua

. El intervalo maximo de vaciado durante el uso normal (37°C, 100% HR) es de 17 horas a
200ml/min y de 26 horas a 120ml/min.

. Para desmontar el separador de agua, pulsar el boton de liberacion que hay en el soporte y tirar
del separador de agua para sacarlo (Figura 2).

. Para vaciar el separador de agua, girar el recipiente y tirar del mismo en relacién con el cuerpo
del filtro. Vaciar el recipiente (Figura 3 & 4) y volver a instalar el separador de agua (Figura 1).

. Sustituir mensualmente el separador de agua completo o con mas frecuencia si el equipo
principal asi lo indica.

Limpieza

. Ninguno de los componentes del separador de agua se ha disefiado para su limpieza.

Advertencia

. No permitir nunca la entrada de detergente en el cuerpo del filtro.

. No forzar nunca el paso de aire a través del separador de agua.

Francais

Notification des événements indésirables

En tant que professionnel de santé, vous devez signaler la survenue de certains événements a
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., et éventuellement a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Ces événements comprennent le décés, des Iésions ou une atteinte graves en lien avec le dispositif. De
plus, dans le cadre de son programme d’assurance qualité, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. demande a étre averti des défaillances ou dysfonctionnements de I'appareil.
Ces informations sont nécessaires pour garantir que SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS
CO., LTD. fournit uniqguement des produits de la plus haute qualité.

Fonction et usage prévu

Le piége a eau Artema Technology DRYLINE™ Il protége les analyseurs de gaz contre I'humidité, les
sécrétions, la contamination bactérienne et la poussiére. Il est congu pour étre utilisé de fagon continue
lors d’une anesthésie et de soins intensifs, uniquement par du personnel médical diment formé.

Les conclusions de I'évaluation clinique et de I'évaluation du risque résiduel attestent que pour les
patients concernés, aucun effet secondaire connu ne peut se produire pendant ou aprés I'utilisation du
dispositif médical. Aucune préparation supplémentaire n’est requise de I'opérateur. Par conséquent,
aucun risque résiduel associé a I'utilisation du dispositif médical ne devrait étre déclaré suite au rapport
de gestion des risques.

Instructions avant usage

. Pour installer le piége a eau, alignez-le avec le réceptacle et appuyez doucement dessus pour
qu'’il se positionne correctement (figure 1). Veillez a ce que le mécanisme de verrouillage soit
entiérement engagé lorsque vous retirez le piége a eau, qui doit étre fermement installé.

. Raccordez une Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (tube incolore) a I'orifice
d'échantillonnage des gaz.

. Procédez a un test préalable (reportez-vous au Mode d’emploi de I'instrument hote).

Avertissement

. Il est interdit de modifier cet équipement.

. Connectez uniquement les conduites d’échantillonnage de gaz pour adulte Artema Technology au

piége a eau. D'autres tubes, par exemple des intraveineuses, peuvent étre raccordés, mais cela
risque de blesser le patient.

. Ne I'utilisez pas avec Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (tube bleu).

. Manipulez le contenu du piége a eau de la méme maniére que tout fluide corporel.

Vidage/remplacement du piége a eau

. L'intervalle de vidage maximal pendant une utilisation normale (37 °C, HR de 100 %) est de 17
heures @ 200 ml/min et 26 heures & 120 ml/min.

. Pour retirer le piége a eau, appuyez sur le bouton d’ouverture sur le réceptacle et retirez le piége
a eau. (figure 2).

. Pour vider le piége a eau, faites tourner et tirez le conteneur par rapport au logement du filtre.
Videz le conteneur (figure 3 & 4) et réinstallez le piége a eau (figure 1).

. Remplacez complétement le piége a eau chague mois, voire plus souvent si I'instrument hote
indique que cela est nécessaire.

Nettoyage

. Aucune piéce du piége a eau n’est prévue pour étre nettoyée.

Avertissement

. Ne laissez jamais du détergent entrer dans le logement du filtre.

. Ne faites jamais pénétrer de I'air par le piége a eau.

Hrvatski

Obavijest o Stetnim dogadajima

Kao pruzatelj zdravstvene zastite, moZzete prijaviti pojavu odredenih dogadaja tvrtki SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., i nadleznom tijelu drzave Elanice u kojoj korisnik i / ili
pacijent ima prebivaliste.

Dogadaiji ukljucuju smrt povezanu s uredajem i ozbiljne ozljede ili bolesti. Osim toga, kao dio naSeg
Programa osiguranja kvalitete, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. zahtjeva da
se obavijesti o kvarovima ili neispravnostima uredaja. Ove su informacije potrebne da bi se osiguralo da
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. nudi samo najkvalitetnije proizvode.

Funkcija i namjena

Filtar za vodu Artema Technology DRYLINE™ Il filtar za vodu $titi analizatore plina od vlage, izlu¢evina,
bakterijske kontaminacije i prasine. Namijenjen je za neprekidnu primjenu u postupcima anestezije i
intenzivne njege samo od strane obucenog medicinskog osoblja.

Prema zakljucku klini¢ke procjene i procjene preostalog rizika, za predvidene pacijente ne postoje
poznate nuspojave koje bi se mogle pojaviti tijekom ili nakon uporabe medicinskog uredaja. | nema
potrebe da se rukovatelj dodatno priprema. Stoga se ne smije otkriti zaostali rizik povezan s koriStenjem
medicinskog uredaja zbog izvjeS¢a o upravljanju rizikom.

Upute prije upotrebe

. Da biste instalirali vodeni filtar, poravnajte ga s uti¢nicom i lagano pogurajte na mjestu (slika 1).
Pobrinite se da je mehanizam za zakljucavanje potpuno aktiviran povlacenjem filtra za vodu koji
treba biti évrsto uglavljen.

. Spojite Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (bezbojnu cijev) na prikljucak za
uzorkovanje plina.

. Provedite predtestiranje (proucite upute za upotrebu instrumenta domacina).



Upozorenje

. Nije dopustena izmjena ove opreme.

. Spojite samo vodove za uzorkovanje plina za odrasle [Artema Technology] na filtar za vodu. Druge
cijevi, primjerice vodove za infuziju moguce je pricvrstiti ali tako moZzete ozlijediti bolesnika.

. Nemojte koristiti s [Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate] (plava cijev).

. Rukujte sadrzajem filtra za vodu kao Sto rukujete s bilo kojom tjelesnom tekucinom.

PraZnjenje/zamjena filtra za vodu

. Maksimalni interval praznjenja tijekom normalne uporabe (37°C, 100% relativne viage) je 17 sati

@200ml/min i 26 sati @120 ml/min. Da biste skinuli filtar za vodu pritisnite tipku za otpustanje
na uti¢nici i izvucite filtar za vodu. (Slika 2).

. Za praznjenje filtra za vodu, zavrnite i povucite spremnik koji se nalazi odmah do kucista filtra.
Ispraznite spremnik (slika 3 & 4) i ponovno instalirajte filtar za vodu (slika 1).
. Zamijenite potpuno filtar za vodu svaki mjesec ili Ce$¢e ako na to ukazuje domadinski instrument.
Cistenje
. Nijedan dio filtra za vodu nije namijenjen za CiScenje.
Upozorenje
. Nemojte nikada dopustiti da deterdZent ude u kuéiste filtra.
. Nemojte nikada nasilu tjerati zrak u filtar za vodu.
Italiano

Notifica di eventi avversi

In qualita di prestatore di assistenza sanitaria, & possibile segnalare il verificarsi di determinati eventi a
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., ed eventualmente all'autorita competente
dello Stato membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.

Questi eventi, includono morte correlata al dispositivo e lesioni gravi o malattie. Inoltre, come parte del
nostro programma di garanzia della qualita, la societa SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS
CO., LTD. richiede di essere informata di guasti o malfunzionamenti del dispositivo. Queste informazioni
sono necessarie per garantire che SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. fornisca
solo prodotti di altissima qualita.

Funzionamento e scopo

Il separatore di condensa Artema Technology DRYLINE™ Il protegge gli analizzatori di gas da umidita,
secrezioni, contaminazione batterica e polvere. E progettato per un uso continuo in anestesia e terapia
intensiva esclusivamente da personale medico specializzato.

In base alla conclusione della valutazione clinica e della valutazione del rischio residuo, per i pazienti
designati non sono noti effetti collaterali che possono verificarsi durante o dopo I'uso del dispositivo
medico. Inoltre non & necessario che I'operatore effettui preparativi aggiuntivi. Pertanto, nessun rischio
residuo associato all'uso del dispositivo medico deve essere divulgato a causa del rapporto sulla
gestione del rischio.

Istruzioni prima dell'uso

. Per installare il separatore di condensa, allinearlo con la sede e spingere delicatamente in
posizione (Figura 1). Assicurarsi che il meccanismo di blocco sia perfettamente innescato tirando
il separatore di condensa, che dovrebbe rimanere saldamente in posizione.

. Collegare una Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (tubo incolore) alla porta di
campionamento dei gas.

. Effettuare un test prima dell'uso (fare riferimento al Manuale d'uso dell'analizzatore di gas).

Attenzione

. Non apportare modifiche all'equipaggiamento.

. Collegare al separatore di condensa esclusivamente linee di campionamento di gas Artema

Technology per adulti. Considerare I'esistenza di altri tubi compatibili, che non devono essere
utilizzati, ad es. linee IV.

. Non usare con la Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (tubo blu).

. Maneggiare il contenuto del separatore d'acqua come si farebbe per qualsiasi fluido corporeo.

Svuotamento/sostituzione del separatore di condensa

. L'intervallo massimo di svuotamento durante il normale uso (37 °C, 100% RH) & 17 ore
@200ml/min e 26 ore @120 ml/min.

. Per rimuovere il separatore di condensa dalla sua sede, premere |'apposito pulsante sulla sede
ed estrarlo. (Figura 2).

. Per svuotare il separatore di condensa, ruotare il contenitore rispetto all'alloggiamento del filtro ed

estrarlo. Svuotare il contenitore (Figura 3 & 4) e reinstallare il separatore di condensa (Figura 1).
Sostituire il gruppo del separatore di condensa ogni mese o pill spesso, secondo le indicazioni
dell'analizzatore di gas.

Pulizia
. Nessuna parte del separatore di condensa necessita di pulizia.

Attenzione
. Evitare il contatto di qualsiasi tipo di detergente con I'alloggiamento del filtro.
. Mai forzare aria attraverso il separatore di condensa.

Latviski

Pazinojums par nevélamiem notikumiem

Ka veselibas apriipes pakalpojumu sniedzéjs jus varat zinot par daziem gadijumiem SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. un, iesp€jams, tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Sie gadijumi ietver ar ierici saistitu navi un smagu traumu vai slimibu. Turklat misu kvalitates
nodrosinasanas programmas ietvaros SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
pieprasa zinot par ierices darbibas traucéjumiem vai darbibas klimém. S informacija ir nepiecieama,
lai nodrosinatu, ka SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. piegada tikai augstakas
kvalitates produktus.

Funkcija un paredzétais lietojums

Artema Technology DRYLINE™ [l Gdens uztveréjs aizsarga gazu analiz€tajus no mitruma, izdaljumiem,
bakteriala piesarnojuma un putekliem. Tas ir paredzeéts pastavigam un tikai apmacita mediciniska
personala lietojumam anestézija un intensivaja aprupé.

Saskana ar kliniska novertéjuma slédzienu un atlikuma riska novertéjumu attieciba uz paredzetajiem
pacientiem nav zinamas blakusparadibas, kas var rasties mediciniskas ierices lietoSanas laika vai péc
tas. Lietotdjam nav nepiecieSams veikt papildu sagatavoSanas darbus. Tapéc riska parvaldibas zinojuma
de| nav jaatklaj atlikuSais risks, kas saistits ar mediciniskas ierices lietoSanu.

Noradijumi pirms lietoSanas

. Lai uzstaditu Gdens uztvérgju, salagojiet to ar ietveri un saudzigi iebidiet vieta (1. attéls). Pavelkot
Gdens uztvéréju, kam stabili jaturas pamatné, parliecinieties, vai fikséjoSais mehanisms ir pilniba
noslédzies.

. Pievienojiet Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (bezkrasaina caurulite) gazu
paraugu nemsanas pieslégvietai.

. Veiciet pirmslietoSanas parbaudi (skatiet resursinstrumenta lietoSanas pamacibu).

Bridingjums

. So aprikojumu nedrikst modificét.

. Pievienojiet Gidens uztvéréjam tikai Artema Technology pieaugusajiem paredzétos gazu paraugu

nemsanas caurulvadus. Citas caurulites, piem., IV caurujvadus, var but iesp&jams piestiprinat,
tomer tas var kaitét pacientam.

. Nelietojiet ar Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (zila caurulite).

. Ar tdens uztvéréja saturu rikojieties ta, ka jus rikotos ar jebkuru kermena Skidrumu.

Odens uztvérsja iztukSoSana/nomainfana

. Maksimalais iztukSoSanas starplaiks parasta lietojuma (37°C, 100% RH) ir 17 stundas
@200 ml/min un 26 stundas @120 ml/min

. Lai iznemtu Udens uztvéréju, piespiediet atbrivoSanas pogu uz ietveres un izvelciet ara tdens

uztvergju. (2. attéls.)

. Lai iztukSotu Gdens uztveréju, grieziet un velciet konteineru attieciba pret filtra korpusu.
Iztuksojiet konteineru (3 & 4. attéls) un atkal uzstadiet Gdens uztvéréju (1. attéls).

. Visu Udens uztvéréja komplektu nomainiet katru ménesi vai biezak, ja ta norada
resursinstruments.

TiriSana

. Nevienu Udens uztvéréja daju nav paredzeéts tirit.

Bridingjums

. Nekad nepielaujiet mazgasanas ldzek|a iek|uSanu filtra.

. Nekad neizputiet Udens iztvéréju ar gaisu.

Lietuviy k.

Informacija apie nepageidaujamus jvykius

Jis, kaip sveikatos priezZilros paslaugy teikéjas, galite pranesti apie tam tikrus jvykius jmonei
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. ir kompetentingai valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

Tokie jvykiai apima su priemonés naudojimu susijusius mirties ir sunkaus suZalojimo ar ligos atvejus. Be
to, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. vykdo kokybés uztikrinimo programa,
todél prado informuoti apie priemonés triktis ar gedimus. Si informacija reikalinga siekiant uztikrinti
auksciausia SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. tiekiamy gaminiy kokybe.

Funkcija ir paskirtis

Artema Technology DRYLINE™ || sifonas apsaugo dujy analizatorius nuo drégmés, iSskyry, bakterinio
uzterStumo ir dulkiy. Jis skirtas nepertraukiamai naudoti tik anestezijos ir intensyvios prieZitiros
skyriuose dirbanciam kvalifikuotam medicinos personalui.

Remiantis klinikinio jvertinimo ir likutinés rizikos jvertinimo iSvadomis, nenustatyta jokio Zinomo Salutinio
poveikio, kylan€io numatytiems pacientams naudojant medicinos priemone arba po jos naudojimo.
Operatorius neturi imtis papildomy atsargumo priemoniy. Taigi rizikos valdymo tikslais nereikia atskleisti
informacijos apie likutine rizika, susijusia su medicinos priemonés naudojimu.

Nurodymai pries naudojima

. Norédami sumontuoti sifona, sulygiuokite ji su indu ir Svelniai jspauskite j vieta (1 pav.)
Patraukdami sifong patikrinkite, ar fiksavimo mechanizmas visiskai uzsikabimo. Sifonas turéty
tvirtai laikytis.

. Prijunkite Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (bespalvis vamzdelis) prie dujy
meéginiy émimo lizdo.

. Atlikite bandyma prie$ naudojima (Zr. priimanciojo prietaiso naudojimo instrukcija).

spéjimas

. Sios jrangos pakeitimai neleidziami.

. Prie vandens sifono junkite vandens tik Artema Technology suaugusiuju dujy méginiy émimo
linijas. Galima jungti kitus vamzdelius, pvz., intravenine laseline, bet tai gali pakenkti pacientui.

. Nenaudokite su Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate(mélynas vamzdelis).

. Elkités su vandens rinktuvo turiniu kaip su bet kokiais kiino skysciais.

IStudtinimas / keitimas sifong

. ligiausias iStustinimo intervalas jprastinio vartojimo metu (37°C, 100% sant. drégmé) yra 17 val.
esant 200 ml/min ir 26 val. esant 120 ml/min.

. Norédami nuimti sifona, paspauskite atlaisvinimo mygtuka ant indo ir iStraukite sifona (2 pav.).

. Norédami iSvalyti sifong, pasukite ir nuimkite inda Salia filtro korpuso. IStustinkite inda (3 & 4
pav.) ir vél jdékite sifona (1 pav.)

. Keiskite visa vandens sifong kas ménesj ar dazniau, jei priimantis prietaisas tai rodo.

Valymas

) Sifono atsarginés dalys nevalomos.

spéjimas

. Neleiskite plovikliams patekti j filtro korpusa.

. Niekada neleiskite oro per vandens sifona.

Magyar

Nemkivénatos események bejelentése

Egészségligyi szolgaltatoként jelentheti bizonyos események eldforduldsat a SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.-nek, és esetleg azon tagéllam illetékes hatdsaganak, amelyben a
felhasznald és / vagy a paciens letelepedett..

llyen események kozé tartoznak az eszkdzh6z kapcsolodd halalesetek és a sllyos sérlilések vagy
megbetegedések. Ehhez kapcsoléddan a mindségbiztositasi programunk részeként a SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. tajékoztatast kér az eszkdz meghibasodasardl vagy
rendellenes miikodésérdl. Ezekre az informacidkra azért van sziikség, hogy a SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. csak a legjobb minéségl termékeket kindlja.

Miikddés és felhasznalasi terlilet

Az Artema Technology DRYLINE™ || Vizfelfogd megvédi a gazanalizatorokat a nedvességtdl, a

valadékoktol, a bakteridlis fertdzésektdl €s a portol. A termék az anesztézia illetve az intenziv terapia

terliletén val6 folyamatos hasznalatra szolgal és kizarolag képzett egészségligyi személyzet

hasznélhatja azt.

Aklinikai értékelés és a fennmaradokockazat-értékelés kovetkeztetései szerint a célzott betegek

esetében nincsenek ismert mellékhatasok, amelyek az orvostechnikai eszkdz hasznalata soran vagy azt

kovetben jelentkezhetnek. Tovabba a kezelének nincs sziiksége tovabbi elbkésziletekre. Ezért a

kockazatkezelési jelentések alapjan nem szabad nyilvanossagra hozni az orvostechnikai eszkoz

hasznalataval jaré fennmaradé kockazatot.

Hasznalat el6tti teenddk

. A vizfelfogd hasznalatahoz illessze azt a felvevére, és dvatosan tolja be a helyére (1. abra)!
Gy6z6djon meg réla, hogy a rogzité mechanizmus teljesen zart helyzetben van-e; ehhez hizza
meg a vizfelfogdt, melynek ennek hatadsara nem szabad elmozdulnia.

. Csatlakoztasson egy Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult -t (szintelen cs6) a gaz
mintavételi nyilasra!

. Végezze el a hasznalat el6tti tesztet (kdvesse a miiszer hasznélati utasitasat)!

Figyelmeztetés

. A berendezés modositasa nem megengedett!

. A vizfelfogora csak Artema Technology felnétt gdz mintavételi vezetékek csatlakoztathaték!
El6fordulhat, hogy mas csovek is csatlakoztathatok, azonban ez a beteg sériilését
eredményezheti.

. Ne hasznalja Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate -tel (kék cs0)!

. A vizgy(ijté tartalmat Ggy kezelje, ahogyan barmely testfolyadékot kezelne.

A vizfelfog6 kilritése/cseréje

. A maximalis Uritési id6kéz norméal hasznalat esetén (37 °C, 100% RH) 17 6ra 200ml/min-nél és
26 6ra @120 ml/min-nél.

. A vizfelfogb eltavolitdasahoz nyomja meg a kiad6 gombot és hlzza ki a vizfelfogot. (2. abra).

. A vizfelfogé kiliritéséhez forditsa el és hizza a tartalyt a sziiréhazrol. Uritse ki a tartélyt (3 & 4.
abra), majd helyezze vissza a vizfelfogbt (1. abra).

. Cserélje ki a teljes vizfelfogot havonta legalabb egyszer vagy gyakrabban, ha a miiszer ezt
szlikségessé teszi.

Tisztitds

. A vizfelfogd nem rendelkezik tisztithato alkatrészekkel.

Figyelmeztetés

. Soha ne keriiljon detergens a szliréhazba!

. Soha ne préseljen levegét a vizfelfogoba!

Nederlands

Melding van bijwerkingen

Als zorgverlener kunt u het optreden van bepaalde gebeurtenissen melden aan SHENZHEN MINDRAY
BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., en mogelijk aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént zich bevindt.

Deze gebeurtenissen omvatten overlijden door het apparaat en ernstig letsel of ziekte. Daarnaast
verzoekt SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., als onderdeel van het
kwaliteitsborgingsprogramma, om op de hoogte te worden gesteld van storingen of defecten aan
apparatuur. Deze informatie is nodig om ervoor te zorgen dat SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. uitsluitend producten van de hoogste kwaliteit levert.

Functie en beoogd gebruik

De Artema Technology DRYLINE™ || watervanger beschermt gasanalysators tegen vocht, afscheiding,
bacteriéle besmetting en stof. De watervanger is bedoeld voor permanent gebruik in de anesthesie en
op intensive care-afdelingen en mag alleen door getraind medisch personeel gebruikt worden.

Uit klinisch onderzoek en analyses van resterende risico's blijkt dat voor de beoogde patiénten geen
bijwerkingen bekend zijn die tijdens of na het gebruik van het medische hulpmiddel kunnen optreden.
Bovendien hoeft de behandelaar geen extra voorbereidingen te treffen. Op grond van het
risicomanagementrapport zouden er geen meldingen over resterende risico's door het gebruik van het
medische hulpmiddel meer te verwachten zijn.

Aanwijzingen voor gebruik

. Druk de watervanger en de recipiént voorzichtig in elkaar om de watervanger te installeren
(figuur 1). Zorg ervoor dat het sluitmechanisme volledig ingeschakeld is door aan de watervanger
te trekken. Deze moet goed vastzitten.

. Sluit een Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (kleurloze slang) aan op de
gasmonsterinlaat.

. Controleer de werking voorafgaand aan gebruik (raadpleeg de gebruikshandleiding van het
hoofdinstrument).

Waarschuwing

. Dit apparaat mag niet gewijzigd worden.

. Sluit alleen Artema Technology gasmonsterbuisjes voor volwassenen aan op de watervanger.

Andere buisjes, bijvoorbeeld IV-buisjes, zouden aangesloten kunnen worden; dit kan echter
leiden tot letsel bij de patiént.

. Niet gebruiken met Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (blauwe slang).

. Behandel de inhoud van de watervanger zoals elk ander lichaamsvocht.

Leegmaken/vervangen van de watervanger

. Maximale interval voor leegmaken bij normaal gebruik (37°C, 100% RH) is 17 uur @200ml/min
en 26 uur @120 ml/min.

. Druk op de loslaatknop van de recipiént en trek de watervanger eruit om deze te verwijderen.
(figuur 2).

. Draai en trek aan de houder ten opzichte van de filterbehuizing om de watervanger leeg te
maken. Leeg de houder (figuur 3 & 4) en zet de watervanger weer op zijn plaats (figuur 1).

. Vervang de gehele watervanger één keer per maand of vaker als het hoofdinstrument dit
aangeeft.

Reinigen

. De onderdelen van de watervanger zijn niet bedoeld om schoongemaakt te worden.

Waarschuwing

. Zorg ervoor dat er geen reinigingsmiddel het filterhuis binnendringt.

. Jaag nooit lucht door de watervanger.
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Norsk
Melding om uheldige hendelser
Som helsepersonell kan du rapportere visse hendelser til SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. og muligens til ansvarlig myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten hgrer hjemme.
Disse hendelsene inkluderer dgdsfall, alvorlig personskade eller sykdom i forbindelse med utstyret. |
tillegg som en del av vart kvalitetssikringsprogrammet, ber SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. om a bli varslet om utstyr som svikter eller som ikke fungerer. Denne
informasjonen kreves for a sikre at SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. leverer
kun produkter med hgyest kvalitet.

Funksjon og tittenkt bruk

Vannoppsamleren Artema Technology DRYLINE™ Il beskytter gassanalysatorer mot fuktighet, sekresjon,
bakteriekontaminasjon og stev. Oppsamleren er utelukkende ment for kontinuerlig bruk i anestesi og
intensivbehandling, av oppleert medisinsk personell.

Ifelge konklusjonen ved den kliniske evalueringen og evalueringen av fare for rester, hos tiltenkte
pasienter, finnes det ikke noen uheldige hendelser som kan skje under bruken eller etter bruken av det
medisinske utstyret. Og operatgren trenger ikke a foreta noen ekstra forberedelser. Derfor skal ingen
farer for rester forbundet med bruken av det medisinske utstyret, offentliggjares i risikostyringsrapporten.

Instruksjoner far bruk

. Vannoppsamleren monteres ved a justere den i forhold til beholderen og skyve den forsiktig pa
plass (figur 1). Kontroller at lasemekanismen har gatt helt pa plass ved a trekke i
vannoppsamleren. Oppsamleren skal sitte godt.

. Koble til en Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (fargengytralt rr) til porten for
gassprgvetaking.

. Gjennomfer en forhandstest (se bruksanvisningen for vertsinstrumentet).

Advarsel

. Dette utstyret ma ikke modifiseres.

. Kun Artema Technology-slanger for gasspravetaking for voksne skal kobles til vannoppsamleren.

Andre slanger, f.eks. for intravengs administrering, kan kobles til, men dette kan skade pasienten.
. Skal ikke brukes med Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (blatt slang).

. Handter innholdet i vannlasen pa sammen maten som en hvilken som helst kroppsvaeske.
Temme / skifte ut vannoppsamleren
. Maksimal temmeintervall under normal bruk (37 °C, 100 % relativ luftfuktighet) er 17 timer ved

200 ml/min og 26 timer ved 120 ml/min. For a fjerne vannoppsamleren trykk pa apneknappen
pa beholderen og trekk ut oppsamleren (figur 2).

. For & tamme vannoppsamleren vri og trekk beholderen i forhold til filterhuset. Tem beholderen
(figur 3 & 4) og monter vannoppsamleren pa nytt (figur 1).

. Skift ut vannoppsamleren i sin helhet hver maned eller oftere dersom vertsinstrumentet indikerer
at dette er ngdvendig.

Rengjering

. Ingen deler av vannoppsamleren er beregnet for rengjgring.

Advarsel

. Aldri la rengjeringsmiddel komme inn i filterhuset.

. Aldri tving luft gjennom vannoppsamleren.

Polski

Powiadomienie o zdarzeniach niepozadanych

Jako dostawca ustug zdrowotnych mozesz zgtosi¢ wystapienie pewnych zdarzen firmie SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. oraz odpowiednim organom Panstwa cztonkowskiego, w
ktory znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Zdarzenia te, obejmuja Smier¢ powigzana z urzadzeniem oraz powazne obrazenia lub choroby.
Dodatkowo, w ramach naszego Programu zapewniania jakosci, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. prosi o powiadomienie w razie awarii lub nieprawidtowego dziatania urzadzenia.
Niniejsze informacje sa wymagane, aby firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,
LTD. mogta zapewniac tylko produkty o najlepszej jakosci.

Sposdb dziatania i przeznaczenie

Pojemnik wody Artema Technology DRYLINE™ |l zapobiega przedostawaniu sie wilgoci, wydzielin,
zanieczyszczen bakteryjnych i kurzu do analizatoréw probek gazu. Jest przeznaczony do pracy ciagtej
podczas znieczulenia i intensywnej terapii. Moze by¢ obstugiwany wytacznie przez odpowiednio
przeszkolony personel medyczny.

Zgodnie z wnioskami oceny klinicznej i ryzyka resztkowego, dla docelowego pacjent brak znanych efektow
ubocznych, ktore moga wystapi¢ podczas lub po stosowaniu tego przyrzadu medycznego. Nie ma potrzeby,
aby operator wykonywat specjalne przygotowania. Dlatego tez w przypadku uzywania tego przyrzadu
medycznego nie powinno wystepowacé ryzyko resztkowe zgodnie z raportem zarzadzania ryzykiem.

Instrukcje przed uzyciem

. W celu zamontowania pojemnika wody nalezy ustawi¢ go réwno ze zbiornikiem, a nastepnie
delikatnie wcisna¢ na miejsce (rys. 1). Upewni¢ sie, ze mechanizm blokujacy jest catkowicie
zaci$niety, przez podjecie proby pociagniecia pojemnika wody, kt6ry powinien by¢ stabilnie
zamocowany.

. Podtaczy¢ przewdd probkujacy Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (bezbarwna
rurka) do przytacza do pobierania prébek gazu.

. Wykonac test dziatania przed wtasciwym zastosowaniem (patrz Instrukcja obstugi przyrzadu
macierzystego).

Ostrzezenie

. Modyfikowanie niniejszego sprzetu w jakikolwiek sposob jest niedozwolone.

. Do pojemnika wody nalezy podtaczaé wytacznie przewody do pobierania probek gazu firmy

Artema Technology. Inne rurki, np. przewody do infuzji dozylnej, moga pasowac¢ do przytaczy,
jednak ich podtaczenie moze wywotaé szkodliwe skutki dla pacjenta.

. Nie stosowac z Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (niebieska rurka).

. Z zawarto$cia skraplacza nalezy obchodzi¢ sie tak, jak z ptynami ustrojowymi.

Opréznianie/wymiana pojemnika wody

. W przypadku zwyktego uzytkowania (37°C, 100% RH) maksymalny okres pomiedzy opréznieniami
wynosi 17 godzin przy 200 ml/min oraz 26 godzin przy 120 ml/min

. Aby wyja¢ pojemnik wody, nalezy wcisnaé przycisk zwalniajacy znajdujacy sie na zbiorniku i wyjaé
pojemnik wody. (rys. 2).

. Aby opréznié pojemnik wody, obrécic i pociggnac pojemnik réwnolegle do obudowy filtra. Opréznic
pojemnik (rys. 3 & 4) i ponownie zamontowa¢ pojemnik wody (rys. 1).

. Wymienia¢ caty pojemnik wody raz na miesiac lub czesciej, jesli przyrzad macierzysty wskazuje
taka koniecznosc.

Czyszczenie

. Zaden z elementéw pojemnika wody nie jest przeznaczony do czyszczenia.

Ostrzezenie

. Nigdy nie dopuszczaé do przedostania sie detergentéw do obudowy filtra.

. Nigdy nie przedmuchiwa¢ pojemnika wody powietrzem.

Portugés

Notifica¢do de eventos adversos

Enquanto fornecedor de cuidados de salde, pode comunicar a ocorréncia de certos eventos a
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., e possivelmente as autoridades
competentes de um Estado membro no qual o utilizador e/ ou o paciente se encontrem.

Estes eventos incluem morte relacionada com o dispositivo e ferimentos ou doenga graves. Além disso,
integrado no nosso Programa de Controlo de Qualidade, a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. requer que seja notificada acerca das falhas ou avarias do dispositivo. Esta
informacao é necessaria para garantir que a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
fornece apenas os produtos da mais elevada qualidade.



Funcionamento e utilizac@o prevista

0 Coletor de agua Artema Technology DRYLINE™ |1, protege os analisadores de gas contra humidade,
secregdes, contaminacdes bacterianas e poeiras. Esta previsto para utilizacdo continua em anestesia e
cuidados intensivos, apenas por pessoal médico devidamente formado.

De acordo com a conclusdo da avaliagdo clinica e da avaliagdo de risco residual, para os pacientes alvo,
nao sdo conhecidos efeitos secundarios que possam ocorrer durante o apds o uso do dispositivo
médico. E ndo ha necessidade de o operador realizar preparacoes adicionais. Assim, ndo deve ser
divulgado qualquer risco residual associado ao uso do dispositivo médico devido ao relatério de gestao
do risco.

Instrucdes antes de utilizar

. Para instalar o coletor de &gua, alinha-lo com o recipiente e empurrar suavemente para o lugar
(Figura 1). Assegurar que o mecanismo de bloqueio fica totalmente engatado puxando o coletor
de agua, que deve estar bem assente.

. Ligar um Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (tubo incolor) a saida de
amostragem de gas.

. Efetuar um teste de pré-utilizacdo (consultar as Instrucdes de utilizagao do instrumento
hospedeiro).

Aviso

. Nao é permitido modificar o equipamento.

. Ligar apenas tubos de amostragem de gas Artema Technology adulto ao coletor de agua. E
possivel ligar outros tubos, por exemplo tubos intravenosos, mas pode prejudicar o paciente.

. Nao utilizar com Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (tubo azul).

. Trate o conteldo do coletor de agua como trataria qualquer fluido corporal.

Esvaziar/sub: o coletor de dgua

. 0 intervalo maximo para esvaziar, em utilizagdo normal, ou seja (37 °C, 100 % RH), é de 17
horas a 200 ml/min e 26 horas a 120 ml/min.

. Para remover o coletor de &gua, premir o botdo de engate no recipiente e puxar o coletor para
fora. (Figura 2).

. Para esvaziar o coletor de agua, rodar e puxar o recipiente da caixa do filtro. Esvaziar o recipiente
(Figura 3 & 4) e voltar a montar o coletor de agua (Figura 1).

. Substituir mensalmente todo o coletor de 4gua, ou com mais frequéncia, caso o instrumento
hospedeiro assim o indique.

Limpeza

. Nao esta prevista limpeza de nenhuma pega do coletor de agua.

Aviso

. Nunca permitir a penetracédo de detergentes na caixa do filtro.

. Nunca forgar ar através do coletor de agua.

Roména

Notificare privind efectele adverse

in calitate de furnizor de servicii medicale, puteti s& raportati aparitia anumitor evenimente catre
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. si, posibil, catre autoritatea competenta din
statul membru in care locuiesc utilizatorul si/sau pacientul.

Printre aceste evenimente se numara decesul si vatamarea corporald grava sau imbolnavirea asociate
cu dispozitivul. in plus, ca parte a Programului nostru de asigurare a calitatii, SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. solicita notificarea in cazul defectérii sau al functionarii defectuoase a
dispozitivului. Aceste informatii sunt necesare pentru a se asigura cd SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. furnizeaza doar produse de cea mai inalta calitate.

Functionarea si destinatia de utilizare

Separatorul de apa Artema Technology DRYLINE™ || protejeaza analizoarele de gaze impotriva umiditatii,
secretiilor, contaminarii bacteriale si prafului. Este destinat utilizarii continue, numai de cétre personal
medical calificat, in anestezie si terapie intensiva.

Conform concluziilor evaluarii clinice si ale evaludrii riscurilor reziduale, pentru pacientii vizati, nu sunt
cunoscute efecte secundare care sa se produca in timpul sau dupa utilizarea dispozitivului medical. in
plus, nu este necesar ca operatorul sa ia masuri suplimentare de pregétire. Astfel, nu trebuie divulgat
niciun risc rezidual asociat utilizarii dispozitivului medical, datorat raportului de management al riscurilor.

Instructiuni inainte de utilizare

. Pentru a monta separatorul de ap4, aliniati-l cu suportul si impingeti-l usor in pozitie (figura 1).
Pentru a va asigura ca mecanismul de blocare s-a cuplat corect trageti de separator, care trebuie
sé fie bine fixat.

. Conectati o linie Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (tub incolor) la conectorul de
prelevare a gazelor.

. Efectuati un test premergétor utilizarii (consultati instructiunile de utilizare ale aparatului
principal).

Precautii

. Este interzisa modificarea echipamentului.

. Conectati la separatorul de apa numai linii de prelevare a gazelor pentru adulti Artema

Technology. Este posibila conectarea altor tuburi, cum sunt liniile intravenoase, dar aceasta
poate dauna pacientului.

. A nu se utiliza cu Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (tub albastru).

. Tratati continutul separatorului de apa in mod similar oricaror fluide corporale.

Golirea/inlocuirea separatorului de apd

. Intervalul maxim de golire in decursul utilizérii normale (37°C, 100% RH) este de 17 ore @200
ml/min si de 26 de ore @120 ml/min.

. Pentru a demonta separatorul de apa din suport apasati butonul de eliberare de pe suport si
scoateti separatorul (figura 2).

. Pentru a goli separatorul de apa, rotiti si trageti vasul din carcasa filtrului. Goliti vasul (figura 3 &
4) si montati separatorul (figura 1).

. Tnlocuiti intregul separator de apa o data pe lund, sau mai des, dacé aparatul principal o indica.

Curétarea

. Separatorul de apa nu contine piese care pot fi curatate.

Precautii

. Tn carcasa filtrului nu trebuie sa patrunda detergenti.

. Nu fortati aerul sa treaca prin separatorul de apa.

Pycckunu

YBEAOMAEHWE O HEXENATEAbHbIX ABAEHUSX

Kak MeAnUMHCKMIA paboTHWK Bbl MMeeTe NpaBo coobLLaTh O BOSHUKHOBEHUM ONPEAEAEHHbIX ABAEHUI B
komnaHuto SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., a Takxe, BO3MOXHO, B
KOMMETEHTHbIN OpraH CTpaHbl — uaeHa EC, K KOTOPOM OTHOCUTCSA MOAL30BATEAb U (MAM) NALMEHT.

3T ABAEHUA BKAIOUAIOT B Ce651 CMEpTb, CBA3AHHYI0 C 060PYAOBAHUEM, & TaKXE CePbE3HbIE TPaBMbl UAU
3aboneBaHus. Kpome Toro, B paMkax CBOeH nporpammsl obecnedeHus kauectsa, komnaHus SHENZHEN
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. npocuT yBeAOMASITb €€ 0 COO0sX U MOAOMKax
obopyaoBaHus. ITa MHGOPMALIMA HEOOXOAUMA AAA FapaHTUK TOro, uto kKomnaHus SHENZHEN MINDRAY
BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. npeaoCTaBASIeT NPOAYKLMIO TOAbKO BbICOYaMLLErO KayecTsa.

OYHKUMA W HasHa4yeHWe

Bopootaeantean Artema Technology DRYLINE™ || 3aLuuLLatoT ra3oaHaAn3aTopbl OT BAGTU, BbIAGAEHUN,
NblAU U 6aKTepl/Ial\bHOI'O 3apaxexHus. OHK MOTyT UICNOAb30BATbCA TOAbKO MOAFOTOBAEHHBIM MEAULMHCKUM
NepCOHaNOM AAAl @HECTE3UM U UHTEHCUBHOI Tepanuu.

COrAacHO 3aKAOUEHMIO MO UTOraM KAUHUUYECKOM OUEHKU 1 OUEHKN OCTAaTOYHbIX PUCKOB, Y LEAEBbIX
NauUMEeHTOB HE MMEETCH U3BECTHbIX NOBOUHBIX IPPEKTOB, KOTOPbIE MOTAM Obl BO3HUKHYTL BO BPEMSA UAW
nocAe NPUMEHeHNA AAHHOTO MEANLIMHCKOro 060pyAOBaHUA. Takxe HET HUKaKkoi Heo6XoAMMOCTH B
/AOMOAHUTEABHO MOATOTOBKE CO CTOPOHbI Onepatopa. Takum 06pa3om, HUKAKOro OCTaTOYHOMO PUCKa,
CBA3@HHOMo C NPUMEeHEHNneM AGHHOIro MEAUUMHCKOro OGOpyAOBaHMﬂ, He CAeAyeT paCKpbiBaTtb B CBA3U C
OTYETOM M0 YNPaBAEHUIO PUCKaMU.

MoAroToBKa K UCMOAL3OBAHWIO

. AKKypaTHO BCTaBUTb BOAOOTAEAWUTEAb, BbIPOBHSIB €70 B MPUEMHUKE (pUC. 1). DUKCUPYLOLLUIA
MeXaHU3M AONKEH NOAHOCTbIO BOMTU B 3auernaeHue. nOTRHyB, npoBepUTbL XKECTKOE MOAOXEHUE
BOAOOTAGAUTEAS.

. MoacoeanHnTb Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (6ecuseTHas Tpybka) K nopty
AAS 0TOOpa 06pa3LoB rasa.

. BbINOAHUTL MPeABaPUTEAbHYIO MPOBEPKY (06PaTUTLCS K PYKOBOACTBY MO MCMOAL30BAHMIO

OCHOBHOTO YCTPOMCTBA).

MpeaynpexaeHne

. 3anpeLLeHo KakiMM-AM60 06pa3om MoAUDULMPOBaTL AaHHOE 060pyAOBaHME.

. K BOAOOTAGAMTEAID CAEAYET MOAKAKOUATH TOABKO AUHUK AASt OTBOpa rasa Artema Technology,
npeAHasHaueHHbIe A B3POCALIX NaLMEHTOB. [oACOeAHEHUE APYTUX TpY6OK (Hanpumep,
BHYTPUBEHHBIX AMHUI) TAKXE MOXET ObITb BO3MOXHbIM, OAHAKO 3TO MOXET NPUBECTU K
NPUYNHEHNIO BPEAa NaLMeHTy.

. HeAb3sa ucnoas3osaTth ¢ Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (roay6as Tpy6ka).

. O6palLanTech C COAEPXMMbIM BOAOOTAEAUTENSA TaK Xe, Kak obpallaeTech C APyrUMU XUAKOCTAMMU
opraHuama.

OnopoxHeH1e M 3ameHa BOAOOTAGAVTEAS

. Mpu HOPMAABHBIX YCAOBUAX UCMOAB30BaHUA (37°C, OTH. BAaXHOCTb — 100%) MakCMaAbHbI
MHTEPBAA MEXAY ONOPOXHEHUAMU cocTaBaseT 17 yacoB (200 MA/MUH) UAM 26 yacos (120
MA/MUH).

. Yro6bl U3BAEUL BOAOOTAEAUTEAL, TPEOYETCS €ro NOTAHYTL, HaXaB KHOMKY 0CBOOOXAEHUA Ha
NPUEMHUKe (puc. 2).

. Y106bl OMOPOXHUTL BOAOOTAEAUTEAB, TPEOYETCS NOTAHYTb KOHTEMHEP, NOBEPHYB €ro Mo

OTHOLLEHUIO K KOprycy dpuAbTPa. ONOPOXHUTL KOHTEMHED (pUC. 3 & 4) U yCTaHOBUTL
BOAOOTAEAWUTEAB Ha NPEXHEE MECTO B NPUEMHUKe (pUc. 1).

. TpebyeTcs 3aMeHsTb BOAOOTAEAUTEAb EXEMECAUHO MAW Yalle (MPU COOTBETCTBYIOLLIMX NOKa3aHNsAX
OCHOBHOTO YCTPOICTBA).

Ouuctka
. Hukakve 4yacTn BOAOOTAEAUTEASI OUUCTKE HE NOAAEXAT.

MpeaynpexaeHne
. He ponyckaTtb NonapaHWs O4uLLAIoOLLEro CPEACTBA B KOPNYC GUABbTPa.
. Henb3sa NpoAyBaTtb BOAOOTAEAUTEADb.

Slovencina

Obvestilo o neZelenih u€inkih

Kot ponudnik zdravstvenih storitev lahko podatke o pojavu dolocenih dogodkov sporoéite druzbi
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. in, ¢e je mogoce, pristojnemu organu drZzave
Clanice uporabnika in/ali bolnika.

Ti dogodki vkljucujejo smrt, hudo poskodbo ali bolezen zaradi uporabe pripomocka. V okviru programa
za zagotavljanje kakovosti druzba SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. zahteva
posredovanje obvestil 0 okvarah ali motnjah delovanja naprav. Druzba SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. lahko zagotavlja visokokakovostne izdelke le s pomocjo teh informacij.

Funkcia a uréené pouZitie

Odlucovac¢ vody Artema Technology DRYLINE™ Il chrani analyzatory plynov pred vihkostou, sekrétmi,
kontaminovanim baktériami a prachom. Je ureny na nepretrZité pouZivanie v anestézii a intenzivnej
starostlivosti vyluéne Skolenym zdravotnickym persondlom.

Skladno s sklepi klinine ocene in ocene ostalih tveganj za ciljne bolnike stranski u€inki med ali po
uporabi medicinskega pripomocka niso bili ugotovljeni. Zato upravljavcu ni treba izvajati nobenih
posebnih priprav. Zato je treba skladno s porocilom o upravljanju tveganj razkriti, da ni preostalih tveganj,
povezanih z uporabo medicinskega pripomocka.

Pokyny pred pouZitim

. QOdlucovac vody nainstalujete priloZenim zarovno s priehradkou a jemnym zatlacenim na svoje
miesto (obrazok 1). Potiahnutim odluc¢ovaca vody sa presvedcte, ¢i je blokovaci mechanizmus
Gplne zapadnuty. Odlucovac vody by mal pevne dosadat.

. Pripojte Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (bezfarebna trubic¢ka) do vystupu na
odoberanie vzoriek plynu.

. Vykonajte test pred pouzivanim (pozrite si pokyny pre pouzivanie hostitelského pristroja).
ystraha

. Nie st dovolené Ziadne Upravy tohto zariadenia.

. Pripajajte k odlucovacu vody iba vedenia na odoberanie vzoriek plynu pre dospelych Artema

Technology. Je mozné pripevnit aj iné trubicky, napr. intravenézne vedenia, avsak toto by mohlo
mat za nasledok poranenie pacienta.

. Nepouzivajte s Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (modréa trubicka).
. S obsahom nadobky na zachytavanie vody manipulujte ako s kaZdou telesnou tekutinou.
Vyprézdiiovanie/vimena odlu€ovaéa vody
. Maximalny vyprézdiovaci interval pocas normélneho pouzivania (37°C, 100% RH) je 17 hodin pri
rychlosti 200ml/min. a 26 hodin pri rychlosti 120 ml/min.
. Ak chcete odlucovac vody odstranit, stlacte uvolfiovacie tlacidlo na priehradke a odlucovac vody
vytiahnite (obrazok 2).
. Na vyprazdnenie odlucovaca vody skritte a potiahnite nadobu voéi puzdru filtra. Vyprazdnite
nadobu (obrazok 3 & 4) a opatovne nainstalujte odlu¢ovaé vody (obrazok 1).
. Vymienajte cely odluova¢ vody kazdy mesiac alebo Castejsie, ak to signalizuje hostitelsky pristroj.
Cistenie
. Ziadne &asti odlugovaca vody nie st uréené na Gistenie.
ystraha
. Zabrante, aby sa do puzdra filtra dostal Gistiaci prostriedok.
. Cez odlucovac vody nikdy neprehanajte vzduch.
v xs
Slovenscina

Upozornenie na neziaduce udalosti

Ako poskytovatel zdravotnickej starostlivosti méZete nahlasit vyskyt urcitych udalosti spolo¢nosti
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. a pripadne kompetentnému Gradu
Clenského statu, kde sidli pouZzivatel a/alebo pacient.

Tieto prihody zahfiiaji Gmrtie spojené s pomdckou a zadvazné poranenie alebo chorobu. Okrem toho
vyZaduje spolo¢nost SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. v rdmci programu
zaistenia kvality hiasenie zlyhani alebo pordch pomdcky. Na zaklade tychto informécii bude spolo¢nost
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. nadalej poskytovat iba produkty najvyssej
kvality.

Delovanje in namenska uporaba

Lovilnik vode Artema Technology DRYLINE™ [l varuje analizatorje plina pred vlago, izlocki, bakterijsko
okuzbo in prahom. Namenjen je neprekinjeni uporabi pri anesteziji in intenzivni negi, z njim pa lahko
rokuje izkljuéno usposobljeno medicinsko osebje.

Podla zaverov klinického hodnotenia a vyhodnotenia rezidudinych rizik pre zamyslanych pacientov nie je
pouZitie zdravotnickej pomdcky spojené so Ziadnymi zndmymi ved|ajsimi G¢inkami. Obsluha nemusi
zaistovat Ziadne dalSie bezpecnostné opatrenia. Nie je nutné uvadzat Ziadne reziduélne riziko spojené

s pouZzitim zdravotnickej pomdcky pre Gcely spravy rieSenia rizik.

Navodila pred uporabo

. Za namestitev lovilnika vode poravnajte ro¢aj in nezno potisnite na svoje mesto (slika 1).
Prepriajte se, ali se je zaporni mehanizem do konca zasko¢il, in sicer tako, da potegnete za
lovilnik vode, ki se ne sme premakniti.

. PoveZite Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (brezbarvna cev) z odprtino za
vzoréenje plina.
. Izvedite test pred uporabo (glejte Navodila za uporabo instrumenta).

Opozorilo

. Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

. Z lovilnikom vode povezite le Artema Technology linije za vzor¢enje plina za odrasle. Druge cevi,
npr. IV-linije, bi bilo sicer mogoce pritrditi, vendar bi to lahko imelo za posledico poskodbo
pacienta.

. Ne uporabljajte z Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Neonate (modra cev).

. Z vsebino lovilca vode ravnajte tako, kot ravnate s katero koli telesno tekocino.

Praznjenje/zamenjava lovilnika vode
. Najdaljsi interval praznjenja med normalno uporabo (37 °C, 100 % RV) je 17 ur @200ml/min in
26 ur @120 ml/min.

. Za odstranitev lovilnika vode pritisnite gumb za sprostitev na posodi in izvlecite lovilnik vode.
(Slika 2).

. Za praznjenje lovilnika vode obrnite in potegnite vsebnik glede na ohi§je filtra. Izpraznite vsebnik
(slika 3 & 4) in ponovno namestite lovilnik vode (slika 1).

. Zamenjajte celotni lovilnik vode vsak mesec oz. pogosteje, ¢e instrument nakazuje, da je to
potrebno.

Ciggenje

. Nobenega dela lovilnika vode ni treba Cistiti.

Opozorilo

. Nikoli ne dovolite, da bi v ohisje filtra vstopil detergent.

. Nikoli ne potiskajte zraka skozi lovilnik vode.

Soumi

limoitus haittavaikutuksista

Terveydenhuoltopalveluiden tarjoajana voit ilmoittaa tietyt tapahtumat SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD:lle ja mahdollisesti sen jdsenmaan patevélle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Tallaisia tapahtumia ovat mm. laitteeseen liittyvé kuolema ja vakava vamma tai sairaus. Lisdksi osana
laadunvalvontaohjelmaamme SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. pyytaa
saamaan ilmoituksen laitteen rikkoutumisista ja vioista. Nama tiedot tarvitaan, jotta voimme taata, etta
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. toimittaa yksinomaan korkeimman laatuisia
tuotteita.

Toiminta ja kéyttGtarkoitus

Artema Technology DRYLINE™ Il -vedenerotin suojaa kaasuanalysaattoreita kosteudelta, eritteilta,
bakteerikontaminaatiolta ja polylta. Vedenerotin on tarkoitettu jatkuvaan anestesia- ja
tehohoitokéyttddn. Se on tarkoitettu vain koulutetun hoitohenkilékunnan kayttoon.

Kliinisen arvioinnin ja jadnnosriskiarvioinnin johtopaatoksen mukaan tarkoitetuille potilaille ei tunneta
sivuvaikutuksia, jotka voisivat tapahtua laaketieteellisen laitteen kayton aikana tai sen jalkeen. Eika
kayttajan tarvitse ryhtya mihinkaan lisdvalmisteluihin. N&in ollen ladketieteellisen laitteen kayttoon
liittyvaa jaannosriskia ei tule ilmoittaa riskinhallintaraportin takia.

Ennen kéyttéé huomioitavat ohjeet

. Asenna vedenerotin kohdistamalla se kiinnikkeeseen ja tydntamalla varovasti paikalleen (kuva 1).
Varmista lukkiutuminen vetamalla vedenerotinta, jonka on oltava kunnolla paikallaan.

. Kytke Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult -ndytteenottoletku (variton putki)
kaasunayteliiténtaan.

. Suorita ennen kayttoa testi (katso kaasuanalysaattorin kayttdohje).

Varoitus

. Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia.

. Kytke vedenerottimeen ainoastaan Artema Technology aikuisten kaasunéytteenottoletkuja.

Muiden letkujen, kuten IV-letkujen liittdminen saattaa olla mahdollista, mutta tdma voisi
vahingoittaa potilasta.

. Al kayta vedenerotinta Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line,
Neonate -néytteenottoletkujen kanssa (sininen putki).

. Késittele vedenerottimen sisélt6d samalla tavalla kuin mita tahansa ruumiin nestetta.

Vedenerottimen tyhjentdminen/vaihtaminen

. Enimmaistyhjennysvéli normaalissa kaytdssa (37 °C, 100 % suhteellinen kosteus) on 17 tuntia
(200 ml/min) ja 26 tuntia (120 ml/min).

. Poista vedenerotin painamalla liitdnnassa olevaa kiinniketta ja vetadmalla vedenerottimen ulos
(kuva 2).

. Tyhjennéa vedenerotin kiertdmalla ja vetamalla sailiéta suodatinkoteloon ndhden. Tyhjenna sailid
(kuva 3 & 4) ja asenna vedenerotin takaisin paikalleen (kuva 1).

. Vaihda koko vedenerotin kerran kuukaudessa tai useammin, jos kaasuanalysaattori osoittaa
vaihtamistarvetta.

Puhdistus

. Vedenerottimen osia ei ole tarkoitettu puhdistettaviksi.

Varoitus

. Ala koskaan paasta vedenerottimeen puhdistusainetta.

. Ala koskaan pakota ilmaa vedenerottimen lapi.

Svenska

Anmélan av negativ hdndelse

Som vardgivare kan du anmala vissa intraffade handelser till SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. och mdjligen éven den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar baserad.

Dessa handelser inbegriper eventuella dodsfall, allvarliga personskador och sjukdom férknippade med
enheten. Som en del av vart kvalitetssakringsprogram ska aven SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. underrattas om fel och felfunktion pa enheter. Denna information kravs for att
sakerstalla att SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. enbart tillhandahaller
produkter av hogsta kvalitet.

Funktion och avsedd anvéndning

Artema Technology DRYLINE™ || vattenfalla skyddar gasanalysatorer fran fukt, sekret, bakteriell smitta
och damm. Den &r avsedd for kontinuerlig anvandning inom narkos- och intensivvard och endast av
legitimerad medicinsk personal.

Slutsatsen av den kliniska utvarderingen och utvarderingen av kvarstaende risker &r att det inte finns
nagra kanda biverkningar som kan intraffa under eller efter anvandningen av den medicintekniska
enheten. Anvandaren behdver inte vidta nagra sarskilda atgarder. Darfor foreligger det ingen
kvarstaende risk forknippad med anvéndning av den medicintekniska enheten som ska anmalas p.g.a.
riskhanteringsrapporten.

Instruktioner fore anvandning

. Vid installationen av vattenfallan ska den riktas in mot hallaren och forsiktigt skjutas pa plats
(Figur 1). Kontrollera att lasmekanismen fungerar genom att forsiktigt dra i vattenfallan som da
ska sitta ordentligt fast.

. Anslut en Artema Technology DRYLINE™ Sampling Line, Adult (oférgad slang) till Luerkopplingen
pa vattenfallan.

. Utfor ett uppstartstest for att bekréfta att utrustningen fungerar normalt (se bruksanvisningen till
gasmatningsutrustningen).

Varning

. Modifiering av utrustningen ar inte tillaten.

. Anslut endast Artema Technology samplingsslangar till vattenféllan. Andra slangar, t.ex. IV-
slangar, kan passa till vattenfallans anslutning men anvéndning av dessa kan innebara
patientfara.

. Anvand inte tillsammans med Artema Technology samplingsslangar for neonatalbruk (bla slang).

. Hantera innehallet i vattenavskiljaren som du hanterar vilken kroppsvatska som helst.

Tomning/byte av vattenféllan

. Maximalt tdmningsintervall under normal anvandning (37 °C, 100 % RH) ar 17 timmar vid 200
ml/min och 26 timmar vid 120 ml/min.

. Ta bort vattenfallan genom att trycka pa hallarens frigdringsknapp och sedan dra den rakt ut
(Figur 2)

. Vrid och dra bagaren i forhallande till filterhuset da vattenfallan ska tdmmas. T6m béagaren
(Figur 3 & 4) och sétt tillbaka vattenfallan (Figur 1).

. Byt ut hela vattenfallan en gang i manaden, eller oftare om gasmatningsutrusningen anger det.

Rengdring

. Inga delar av vattenfallan ar avsedda att rengoras.

Varning

. Se till att inga rengdringsmedel kommer in i filterhuset.

. Tvinga aldrig luft igenom vattenfallan.



