BE Gebrauchsanweisung ................ 2
Einweg Exspirationsventilset
[ Instructions for use ............ccco...... 5

Single use expiratory valve set

ER Mode d'emploi ...
Kit de valve expiratoire & usage unique

] Instrucciones de uso.................. 11
Juego de vélvula espiratoria de uso tnico
[ ZH [ 14
KPR ITEF
Gebruiksaanwijzing .................. 17
Exspiratie i voor i
gebruik
Instrukcja uzytkowania .............. 20

Zestaw zaworu wydechowego
Jjednorazowego uzytku

B Hasznalati utasitas ...
Egyszer hasznalatos kilégz6szelep-
készlet

¥ PykosoacTeo no akcnnyataunm 26
OdHopa3oeblii knanaH ebidoxa ¢
npUHaoﬂe)KHaCmﬂMU

0217026v1bg

Istruzioni per I'uso .........c.......... 29
Set di valvola espiratoria monouso

OBnyieg xpriong .
et BaABidag ekmvorig piag xpnons

X Brugervejledning ....................... 35
Engangseksspirationsventilsaet

DI] Bruksanvisning ............cccoc...... 38
Engangs ekspirasjonsventilsett

Bruksanvisning .............cc.......... 41
Engéngs utandningsventilsats

Navodila za uporabo ................ 44

Komplet ekspiratornega ventila za
enkratno uporabo

Navod na pouzitie ..........cccceuee. 47
Stprava exspiracného ventilu na jedno
pouZitie

Uputstvo za upotrebu ................ 50

Komplet jednokratnog ekspiracionog
ventila

Upute za uporabu
Komplet jednokratnog ekspiracijskog
ventila

LOWENSTEIN

medical

Manual de instrugdes ................ 56
Kit de valvula de expiragdo descartavel

Kullanma talimati ............... ..59

Tek kullanimlik nefes verme valfi seti

Petunjuk penggunaan ............... 62
Set katup ekspirasi sekali pakai

[ ID |
Navod k POUZiti ..........cceveeeeeen 65
[MK]

Sada expiracniho ventilu na jedno pouziti

Instructiuni de utilizare .............. 68
Set supapa de expiratie de unica folosinta

YnaTcTBO 3a ynoTtpeba ............. 71
BeHmun 3a excniupayuja 3a eOHokpamHa
ynompeba

Naudojimo instrukcija ................ 74
Vienkartiniy iskvépimo voZtuvy
komplektas

Lietoganas instrukcija ............... 77
Vienreizlietojams izelpas varstu
komplekts

I Moci6Huk 3 ekcnnyaTalii ........... 80

OdHopa3zosuli KOMrIeKm KnanaHie
suduxy

® ® C€ow

Rev. 4.0

2023-02-15



A warnUNG

Das Wiederaufbereiten von Einwegprodukten kann die Produkt- * Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
eigenschaften negativ verandern. So kann eine Verénderung der Beatmungsgerates.

Oberflachenstruktur zu Rissbildung oder Minderung der ReiR-
festigkeit flihren sowie zu mikrobiologischer Aggregation von z.B.
Sporen, Allergenen oder Pyrogenen. Eine Veranderung der
Materialeigenschaften kann zum Freisetzen von Partikeln fiihren.

Gefahr der Patilent?nschadigung! . ) Bei erstmaliger Verwendung eines Kunststoffexspirations-
* Verwenden Sie Einwegprodukte nur einmal und entsorgen Sie ventils muss das Beatmungsgerat auf diese Ventile kalibriert
diese fachgerecht nach dem ersten Gebrauch. werden. Die Kalibrierung darf nur von einem geschulten

Techniker durchgefiihrt werden. Bitte den Service kontaktieren!
A WARNUNG

Defekte oder undichte Exspirationsventile diirfen nicht verwendet
werden.

Gefahr der Patientenschadigung!

Die verantwortliche Organisation ist fiir die Sicherstellung der

Kompatibilitdt des Beatmungsgeréts mit allen anderen Teilen,

die zum AnschlieBen an den Patienten verwendet werden, vor
dem Gebrauch verantwortlich.

Tauschen Sie das Exspirationsventil gemaf den Verfahren
Ihres Krankenhauses zur Infektionskontrolle oder falls
erforderlich in Abhangigkeit von Sekretablagerungen bzw.
Medikamentenverneblung.

Loéwenstein medical (ibernimmt keine Garantie fiir die

* Prifen Sie das Exspirationsventil inkl. Membran mittels ordnungsgemafe Funktion des Einweg Exspirationsventils,
Sichtkontrolle auf Unversehrtheit, bevor Sie es einsetzen. falls dieses wiederverwendet wird.

« Entsorgen Sie das Exspirationsventil bei Schaden oder wenn o Jeder Vorfall mit dem Gerét, der zu schwerer Verletzung oder
die Funktions-/Dichtigkeitspriifung fehischiagt. Tod des Patienten oder zu einer méglichen Geféhrdung fiir die

offentliche Gesundheit fiihrt, muss dem Hersteller und den
A WARNUNG zusténdigen Behdrden gemeldet werden.
Anderungen am Produkt.
Gefahr der Patientenschadigung!

o Jegliche Veranderung des Exspirationsventils ist nicht
gestattet.
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BestimmungsgeméBer Gebrauch

Das Einweg Exspirationsventil ist fir den Einmalgebrauch in
Beatmungsgeraten von Léwenstein medical vorgesehen. Es dient
dazu, den exspiratorischen Gasfluss zu kontrollieren und die vom
Anwender eingestellten Druckniveaus aufrechtzuerhalten.

Zu beachten bei Verneblung/Befeuchtung

Fir Verneblung ungeeignete Filter im Exspirationsschenkel
konnen verstopfen, wodurch die Flow-Resistance erheblich
zunimmt und die Beatmung behindert wird. Andererseits kann der
Verzicht auf Filter bei Verneblung mit héheren NaCl-
Konzentrationen (z.B. 3%) zu verstérkten Salzablagerungen im
Schlauchsystem und dem Exspirationsventil fiihren.

e Beachten Sie zur Verwendung von Filtern bei Verneblung die
Gebrauchsanweisung des Beatmungsgerétes.

Priifung vor Inbetriebnahme

« Fihren Sie nach Anbringen des Exspirationsventils den
Funktions-/Dichtigkeitstest gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung des Beatmungsgerates durch.

Einweg Exspirationsventil anbringen

1
oy

* Setzen Sie die Membran (1) in den Membranhalter (2) ein.
Die mit ,TOP“ gekennzeichnete Oberseite der Membran muss
nach auen zeigen.

« Setzen Sie das Exspirationsventil lagerichtig in die Geréatefront
ein und drehen Sie es im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag.
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Lieferumfang Symbole
Das Einweg Exspirationsventil wird mit Membran sauber und

bereit fiir den klinischen Einsatz ausgeliefert. Bei beschéadigter
A Nicht
Verpackung nicht

wiederverwenden
Technische Daten verwenden
Bedingungen im Betrieb: Temperatur -10°C — 45°C; relative (] Gebrauchsanweisung
Luftfeuchtigkeit 10% — 95%, nicht kondensierend. & beachten Menge

Luftfeuchtigkeits-
begrenzung Referenznummer

/H/ Temperaturgrenzwerte d Hersteller
Kompatible Beatmungsgeréte

e LeoniPlus / LeoniPlus transport g Verwendbar bis Bevollmachtigter in der

relative Luftfeuchtigkeit 10% — 95%, nicht kondensierend.

Bedingungen bei Lagerung/Transport: Temperatur -20°C — 60°C;
Konische Konnektoren: AD22/ID15 gemaR ISO 5356-1.

e Leoni2/Leonim Schweiz

e Leoni4

Entsorgung

Gebrauchte Exspirationsventile kdnnen kontaminiert sein.
Entsorgen Sie das Exspirationsventil entsprechend der Richtlinien
und Verfahren zur Infektionskontrolle lhrer Klinik sowie den
geltenden, ortlichen Abfallbeseitigungsvorschriften.
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A WARNING

The reconditioning of single use products can negatively influence
the product properties. A change in the surface structure, for
example, can leads to formation of cracks or a reduction in the
tear strength as well as to microbiological aggregation of e.g.
spores, allergens or pyrogens. Changing the material properties
can lead to release of particles.

Risk of damage to patient’s health!

e Only use single use products once and dispose of them
properly after first use.

A WARNING

Defective or leaking expiratory valves may not be used.
Risk of damage to patient’s health!

¢ Visually inspect the expiratory valve and the diaphragm before
use to ensure that it is undamaged.

« Dispose of the expiratory valve in case of damage or if the
functional/leak test fails.

A WARNING

Modifications to the product.
Risk of damage to patient’s health!
« All modifications to the expiratory valve are prohibited.

Follow the instructions for use of the ventilator.

The responsible organization is liable for ensuring the
compatibility of the ventilator with all other parts that are used
for connecting to the patients before use.

When using a plastic expiratory valve for the first time, the
ventilator must be calibrated to these valves. The calibration
may only be performed by a qualified technician. Please
contact Service!

Replace the expiratory valve as necessary according to your
hospital's infection control procedures or in light of secretion
deposits or atomization of medication.

Lowenstein medical will provide no guarantee for the proper
functioning of the single use expiratory valve if it is re-used.

Every incident with the ventilator which leads to severe injury or
death of the patient or to a potential public health hazard must
be reported to the manufacturer and to the authorities
responsible.
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Intended use

The single use expiratory valve is intended for single use in
Loéwenstein medical ventilators. It serves to control the expiratory
gas flow and maintain the pressure level set by the user.

To be noted for nebulization/humidification

If filters that are unsuitable for nebulization are used in the
expiration side, they may become blocked, resulting in a
significant increase in the flow resistance and ventilation
hindrance. On the other hand, dispensing with the filters in the
case of clouding with higher NaCl concentrations (e.g. 3%) results
in increased salt deposits in the hose system and in the expiratory
valve

« Observe the instructions for use of the ventilator for using filters
for nebulization.

Inspection prior to use

* Run through the function/leakage test according to the
instructions for use of the ventilator after attaching the
expiratory valve.

Fitting the single use expiratory valve

1
ey
[ S a
L
wls \>
-
2 TR
o Insert the diaphragm (1) in the diaphragm holder (2).

The upper side of the diaphragm marked “TOP” must face
outwards.

TOP

-

~o:

« Insert the expiratory valve in the correct position in the front of
the appliance and turn it clockwise to the stop.

Single use expiratory valve set 0217026v1bg — Instructions for use



Scope of supply

The single use expiratory valve is delivered with the diaphragm
clean and ready for clinical use.

Technical data

Conditions in operation: Temperature -10°C — 45°C; relative
humidity 10% — 95%, no condensation.

Conditions in storage/transport: Temperature -20°C — 60°C;
relative humidity 10% — 95%, no condensation.

Conical connectors: AD22/ID15 according to ISO 5356-1.

Compatible ventilators

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Disposal

Used expiratory valves can be contaminated. Dispose of the
expiratory valve according to your hospital’s regulations and
infection control procedures as well as the valid, local waste
disposal regulations.

Symbols

@ Do not use if the ® Do not re-use
packaging is damaged

(] See the instructions for "

use Quantity

Humidity limit Reference number

Temperature limits d Manufacturer

Representative in
C
Use by Switzerland

I~
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A AVERTISSEMENT

Le retraitement des produits a usage unique peut affecter

négativement les propriétés du produit. Ainsi, une modification de

la structure de la surface peut conduire a une fissuration ou a une

réduction de la résistance au déchirement et a une agrégation

microbiologique de spores, d’allergénes ou de pyrogénes, par

exemple. Une modification des propriétés du matériau peut libérer

des particules.

Risque de blessure du patient !

o Utilisez les produits jetables une seule fois et éliminez-les de
maniére adéquate apreés la premiére utilisation.

A AVERTISSEMENT

Les valves expiratoires défectueuses ou qui fuient ne doivent pas
étre utilisées.

Risque de blessure du patient !

* Inspectez visuellement la valve expiratoire, y compris la
membrane, pour vous assurer qu’elle est intacte, avant de
l'insérer.

« Jetez la valve expiratoire en cas de dommage ou en cas
d'échec du test de fonctionnement / d'étanchéité.

A AVERTISSEMENT

Modifications apportées au produit.
Risque de blessure du patient !
« Toute modification de la vanne d‘exspiration est interdite.

NOTE

Suivez les instructions d'utilisation.

L’organisation responsable a le devoir de vérifier la
compatibilité de I'appareil de ventilation artificielle et de toutes
les autres piéces utilisées pour raccorder le ventilateur au
patient avant de I'utiliser.

Lors de la premiere utilisation d’une valve expiratoire en
plastique, I'appareil de ventilation artificielle doit étre calibré
pour ces valves. Ce calibrage ne peut étre effectué que par un
technicien formé. Veuillez contacter le service aprés-vente !

La valve expiratoire doit é&tre remplacée conformément a la
procédure de votre clinique pour le controle des infections ou,
si nécessaire, en fonction des dépéts de sécrétion ou de la
nébulisation de médicaments.

Léwenstein medical ne garantit pas le bon fonctionnement de
la valve expiratoire a usage unique si elle est réutilisée.

Tout incident qui se produit avec 'appareil et qui engendre des
blessures graves ou la mort du patient ou qui peut présenter un
danger pour la santé publique doit étre signalé au fabricant et
aux autorités compétentes.

8
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Utilisation conforme

La valve expiratoire & usage unique est destinée a un usage
unique dans les respirateurs de Lowenstein medical. Elle sert a
controler le débit de gaz expiratoire et @ maintenir les niveaux de
pression définis par I'utilisateur.

Observer pour la nébulisation ou I’humidification

Des filtres non appropriés a la nébulisation dans la branche
d'expiration risquent de se colmater, d'accroitre la résistance du
débit et d'entraver la ventilation. D'un autre cété, le fait de
renoncer a I'utilisation d'un filtre pour la nébulisation a des
concentrations plus élevées de NaCl (par ex. 3 %) risque d'étre a
I'origine de dépéts salins accrus dans le systéme de tuyaux et la
valve expiratoire.

« Sides filtres sont utilisés pour la nébulisation, observer le
manuel d’utilisation de I'appareil de ventilation artificielle.

Vérifier avant la mise en service

« Effectuez un test de fonctionnement/d’étanchéité
conformément aux instructions du manuel d’utilisation de
I'appareil de ventilation artificiel aprés la mise en place de la
valve expiratoire.

Posez la valve expiratoire a usage unique

1
oy

e Insérer la membrane (1) dans le porte-membrane (2).
Le haut de la membrane étiquetée « TOP » doit étre orienté
vers l'extérieur.

* Insérez la valve d’expiration dans la position correcte a I'avant
de I'appareil et tournez-la dans le sens des aiguilles d’'une
montre jusqu’a la butée.

Rev. 4.0



Volume de livraison

La valve expiratoire a usage unique est livrée avec une
membrane propre et préte a étre utilisée en clinique.

Données techniques

Conditions en fonctionnement : Température de -10 °C 445 °C ;
humidité relative 10 % a 95 %, sans condensation.

Conditions de stockage / transport : Température de -20 °C a

60 °C ; humidité relative de I'air 10 % a 95 %, sans condensation.

Connecteurs coniques : AD22/ID15 selon ISO 5356-1.

Appareils de ventilation artificielle compatibles
o LeoniPlus / LeoniPlus transport

e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Elimination

Les valves expiratoires usés risquent d'étre contaminés.
Eliminez la valve expiratoire conformément aux directives et
procédures de lutte contre les infections de votre clinique et aux
réglementations locales en vigueur en matiére d'élimination des
déchets.

Symboles

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

& Respecter les
instructions d'utilisation

Quantité
Limitation de I'humidité . e
de lair Numéro de référence

Valeurs limites de d Fabricant
température

® Ne pas réutiliser

Date limite d’utilisation eRr(]e%rsisszztant autorisé

10
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A ADVERTENCIA

El reprocesamiento de productos de uso Unico puede afectar
negativamente a las propiedades del producto. Por ejemplo, un
cambio en la estructura de la superficie puede conducir a la
formacion de grietas o a la reduccion de la resistencia a la
traccion y a la agregacion microbioldgica de, por ejemplo,
esporas, alérgenos o pirégenos. Una modificacién en las
propiedades del material puede provocar el desprendimiento de
particulas.

iPeligro de dafos al paciente!

o Utilice los productos de uso Unico sélo una vez y deséchelos
adecuadamente después de su primer uso.

A ADVERTENCIA

No se deben utilizar valvulas espiratorias defectuosas o con
fugas.

iPeligro de dafos al paciente!

¢ Antes de utilizar la valvula espiratoria, incluida la membrana,
compruebe visualmente si esta intacta.

« Deseche la valvula espiratoria en caso de dafios o si falla la
prueba de funcionamiento/estanqueidad.

A ADVERTENCIA

Cambios en el producto.

iPeligro de daiios al paciente!

No se permite ningun tipo de modificacion de la valvula de
expiracion.

IOBSERVACION

« Siga las instrucciones de uso del respirador.

« La organizacién encargada es responsable de garantizar la
compatibilidad del ventilador con todas las demas piezas
utilizadas para conectarlo al paciente antes de su uso.

e Cuando se utiliza una valvula espiratoria de plastico por
primera vez, el ventilador debe calibrarse para estas valvulas.
La calibracioén sélo puede ser realizada por un técnico
cualificado. jPéngase en contacto con el servicio!

* Reemplace la valvula espiratoria de acuerdo con los
procedimientos de control de infecciones de su hospital o, si es
necesario, dependiendo de la acumulacién de secreciones o
de la nebulizacién del medicamento.

« Lowenstein medical no garantiza el buen funcionamiento de la
valvula espiratoria de uso Unico en caso de reutilizarse.

« Cualquier incidente relacionado con el producto que provoque
lesiones graves o la muerte del paciente o un posible riesgo
para la salud publica debe comunicarse al fabricante y a las
autoridades competentes.

Rev. 4.0
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Uso previsto

La valvula espiratoria de uso unico esta disefiada para un solo
uso en los respiradores médicos de Lowenstein. Se utiliza para
controlar el flujo de gas espiratorio y mantener los niveles de
presion establecidos por el usuario.

i .

A observar para nebuli. ion

Filtros no idéneos para la nebulizacién pueden obstruirse en la
rama de espiracion, provocando asi un aumento considerable de
la resistencia baja y obstaculizando la respiracién. Por otro lado,
la omision de un filtro en la nebulizacion en concentraciones mas
elevadas de NaCl (p. ej. 3 %) pueden provocar sedimentaciones
mayores de sal en el sistema de tuberia.

« Para el uso de filtros en nebulizacién, siga las instrucciones de
uso del ventilador.

Inspeccion antes de la puesta en marcha

* Una vez colocada la valvula espiratoria, realice la prueba de
funcionamiento/estanqueidad de acuerdo con las instrucciones
del manual del ventilador.

Montaje de la vdlvula espiratoria de uso tnico

1
e

Coloque la membrana (1) en el soporte de membrana (2).
La parte superior de la membrana marcada con «TOP» debe
estar orientada hacia afuera.

« Inserte la valvula espiratoria en la parte delantera de la unidad
en la posicion correcta y girela en el sentido de las agujas del
reloj hasta que se detenga.
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Volumen de suministro

La valvula espiratoria de uso Unico se entrega con la membrana
limpia y lista para su uso clinico.

Datos técnicos

Condiciones de funcionamiento: temperatura -10°C - 45°C;
humedad relativa 10% - 95%, sin condensacion.

Condiciones de almacenamiento/transporte: temperatura -20°C -
60°C; humedad relativa 10% - 95%, sin condensacion.

Conectores conicos: AD22/ID15 segun ISO 5356-1.

Ventiladores compatibles

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Eliminacién
Las vélvulas espiratorias usadas pueden estar contaminadas.
Deseche la valvula espiratoria de acuerdo con las pautas y

procedimientos de control de infecciones de su hospital, asi como

con las regulaciones locales de eliminacién de desechos
aplicables.

Simbolos

@ No utilizar si el
embalaje esta dafiado

f& Siga las instrucciones
de uso

% Limite de humedad

AAD

® No reutilizar
Cantidad
Numero de referencia

d Fabricante

Representante
C
autorizado en Suiza

Limites de temperatura

Utilizable hasta

Ds< ®
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A WAARSCHUWING

Het herbereiden van producten voor eenmalig gebruik kan de
producteigenschappen negatief veranderen. Zo kan een
verandering van de oppervlaktestructuur tot scheurvorming of
vermindering van de scheurvastheid leiden, alsook tot
microbiologische aggregatie van bijv. sporen, allergenen of
pyrogenen. Een wijziging van de materiaaleigenschappen kan
partikels doen vrijkomen.

Gevaar voor letsel van de patiént!

e Gebruik producten voor eenmalig gebruik slechts eenmaal en
verwijder deze deskundig na het eerste gebruik.

A WAARSCHUWING

Defecte of lekke exspiratieventielen mogen niet worden gebruikt.
Gevaar voor letsel van de patiént!

« Controleer via een visuele controle of het exspiratieventiel incl.

het membraan in goede staat verkeert voordat u het gebruikt.

« Verwijder het exspiratieventiel bij schade of als de
werkings-/dichtheidstest faalt.

A WAARSCHUWING

Wijzigingen aan het product.
Gevaar voor letsel van de patiént!
« Wijzigingen aan het exspiratieventiel zijn niet toegestaan.

NL

OPMERKING

Neem de gebruiksaanwijzing van het beademingsapparaat in
acht.

De verantwoordelijke organisatie moet voor het gebruik
controleren of het beademingsapparaat compatibel is met alle
andere delen die voor het aansluiten op de patiént worden
gebruikt.

Bij het eerste gebruik van een nieuw kunststofexpiratieventiel
moet het beademingsapparaat op dit ventiel worden
gekalibreerd. De kalibreert mag alleen door een geschoold
monteur worden uitgevoerd. Neem contact op met de monteur!

De flowsensor moet worden vervangen volgens de procedure
van uw ziekenhuis voor de infectiecontrole of indien nodig
volgens de secreetafzettingen of verstuiving van
geneesmiddelen.

Léwenstein medical geeft geen garantie voor de correcte
werking van het exspiratieventiel voor eenmalig gebruik als dit
opnieuw wordt gebruikt.

leder voorval met het apparaat dat een zware verwonding of de
dood van de patiént veroorzaakt of dat een mogelijk gevaar
voor de openbare gezondheid veroorzaakt, moet door de
fabrikant en de bevoegde instanties worden gemeld.

Rev. 4.0
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Reglementair gebruik Exspiratieventiel voor eenmalig gebruik aanbrengen
Het exspiratieventiel is voorzien voor eenmalig gebruik in
beademingsapparaten van Léwenstein medical. Het dient om de
exspiratorische gasstroom te controleren en de door de gebruiker
ingestelde drukniveaus op peil te houden.

In acht te nemen bij verneveling/bevochtiging

Voor verneveling ongeschikte filters in de exspiratietak kunnen
verstoppen, waardoor de flow-resistance aanzienlijk toeneemt en

de beademing wordt belemmerd. Anderzijds kan het achterwege * Plaats het membraan (1) in de membraanhouder (2).
laten van de filter bij verneveling met hogere NaCl-concentraties De met ,TOP" gekentekende bovenkant van het membraan
(bijv. 3%) versterkte zoutafzettingen in het slangsysteem en het moet naar buiten wijzen.

exspiratieventiel veroorzaken.
o Let voor het gebruik van filters bij verneveling de

gebruiksaanwijzing van het beademingsapparaat in acht. ot
an -
Controle voor de inbedrijfstelling o & '
« Voer na het aanbrengen van het expiratieventiel de =
werkings-/dichtingstest uit volgens de aanwijzingen in de
gebruiksaanwijzing van het beademingsapparaat.

* Zet het exspiratieventiel in de juiste positie in de voorkant van
het apparaat en draai het met de klok mee tot aan de aanslag.

18 Exspiratieventielset voor eenmalig gebruik 0217026v1bg — Gebruiksaanwijzing



Leveringsomvang

Het exspiratieventiel voor eenmalig gebruik wordt met membraan
zuiver en gereed voor klinisch gebruik geleverd.

Technische gegevens

Bedrijfsvoorwaarden: Temperatuur -10°C — 45°C; relatieve
luchtvochtigheid 10% — 95%, niet condenserend.

Voorwaarden bij opslag/transport: Temperatuur -20°C — 60°C;
relatieve luchtvochtigheid 10% — 95%, niet condenserend.

Conische connectoren: AD22/ID15 volgens ISO 5356-1.

Compatibele beademingsapparaten
e LeoniPlus / LeoniPlus transport

e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Verwijdering

Gebruikte exspiratieventielen kunnen gecontamineerd zijn.
Verwijder het exspiratieventiel volgens de richtlijnen en
procedures voor de infectiecontrole van uw kliniek, alsook volgens
de plaatselijk geldende voorschriften inzake de afvalverwijdering.

Iconen

®
5
e
%

Bij beschadigde
verpakking niet
gebruiken

De gebruiksaanwijzing
in acht nemen

Luchtvochtigheidsbegre
nzing

Temperatuurgrenswaar

Te gebruiken tot

® Nooit hergebruiken

NL

Hoeveelheid

Referentienummer

d Fabrikant

[cH [Ree]

Gevolmachtigde in
Zwitserland
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A OSTRZEZENIE

Reprocesowanie produktéw jednorazowego uzytku moze
negatywnie zmieni¢ wtasciwosci produktu. Zmiana struktury
powierzchni moze doprowadzi¢ do peknigé lub zmiany
wytrzymatos$ci na rozerwanie oraz do agregacji mikrobiologicznej
na przyktad zarodnikéw, alergendw lub pirogendw. Zmiana
wiasciwosci materiatu moze prowadzi¢ do uwolnienia czastek.
Niebezpieczenstwo szkodliwego oddziatywania na pacjenta

o Produktéw jednorazowego uzytku nalezy uzywac tylko raz i
zutylizowac je fachowo po pierwszym uzyciu.

A OSTRZEZENIE

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub nieszczelnych zaworéw
wydechowych.

Niebezpieczenstwo szkodliwego oddziatywania na pacjenta

Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowg
zaworu wydechowego tgcznie z membrang pod katem
ewentualnych uszkodzen.

W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub niepowodzenia testu
dziatania / szczelnosci zawér wydechowy nalezy zutylizowac.

Zmiany w produkcie.
Niebezpieczenstwo szkodliwego oddziatywania na pacjenta

« Jakiekolwiek modyfikacje zaworu wydechowego sg
niedozwolone.

WSKAZOWKA

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania respiratora.

Organizacja odpowiedzialna odpowiada za zapewnienie przed
uzyciem kompatybilnosci respiratora ze wszystkimi innymi
elementami, ktdre uzywane sg do podtgczenia do pacjenta.

Przy pierwszym uzyciu zaworu wydechowego z tworzywa
sztucznego nalezy skalibrowac respirator do tych zaworéw.
Kalibracje moze wykonac¢ tylko przeszkolony technik. Prosze
skontaktowaé sig z serwisem.

Zawor wydechowy nalezy wymienia¢ zgodnie z procedurami
kontroli zakazenia obowigzujgcymi w danym szpitalu lub w
razie potrzeby w zaleznosci od osadéw wydzielin badz lekéw
rozpylonych na mgte.

Firma Léwenstein medical nie udziela zadnej gwarancji
prawidtowego dziatania zaworu wydechowego jednorazowego
uzytku, jezeli zostanie on uzyty ponownie.

Kazde zdarzenie z udziatem urzadzenia, ktére doprowadzi do
powaznych obrazen ciata lub do $mierci pacjenta, lub do
potencjalne zagrozenia zdrowia publicznego, musi by¢
zgtoszone producentowi i wiasciwym organom.
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Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Zawor wydechowy jednorazowego uzytku przeznaczony jest do
jednorazowego uzycia w respiratorach firmy Léwenstein medical.
Stuzy on do kontroli wydechowego przeptywu gazu i utrzymania
nastawionego przez uzytkownika poziomu cisnienia.

Przestrzega¢ w przypadku rozpylania na mgte / nawilzania

Nieodpowiednie dla rozpylania na mgte filtry w ramieniu
wydechowym mogg ulec zatkaniu, w wyniku czego znacznie
wzrosénie opdr przeptywu i wentylacja bedzie utrudniona. Z drugiej
strony rezygnacja z filtréw w przypadku rozpylania na mgte

o wysokich stezeniach NaCl (np. 3%) moze prowadzi¢ do wzrostu
ilosci osadéw soli w systemie wezy i zaworze wydechowym.

* W odniesieniu do uzywania filtréw w przypadku rozpylania na
mgte nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania respiratora.

Kontrola przed uruchomieniem

* Po zatozeniu zaworu wydechowego przeprowadzi¢ test
dziatania/szczelnosci zgodnie z zaleceniami zawartymi
w instrukcji uzytkowania respiratora.

PL

Zaktadanie zaworu wydech go jednor go uzytku
1
— & N
| . %

o Osadzi¢ membrang (1) w uchwycie membrany (2).
Wierzchnia strona membrany oznaczona ,TOP” musi by¢
skierowana na zewnatrz.

e Osadzi¢ zawdr wydechowy we wiasciwym potozeniu na
przedniej $cianie urzgdzenia i obréci¢ go w kierunku ruchu
wskazdwek zegara do oporu.

Rev. 4.0
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Zakres dostawy Symbole
Zawor wydechowy jednorazowego uzytku dostarczany jest wraz z
membrang, czysty i gotowy do zastosowania klinicznego. Nie uzywaé
@ w pLzydpadlfu ® Nie uzywa¢ ponownie

Dane techniczne usz| kO zenia
Warunki w czasie pracy: Temperatura -10°C — 45°C; wilgotnos¢ opakowania
wzgledna powietrza 10% — 95%, bez kondensacji. Przestrzegac¢ instrukgji ary/| llosé

& . ; - 0S¢
Warunki podczas przechowywania i transportu: uzytkowania -
Temperatura -20°C — 60°C; wilgotno$¢ wzgledna powietrza . .

" Ograniczenie .
o/ _ 0,

10% — 95%, bez kondensacji. wilgotnosei powietrza Numer referencyjny

taczniki stozkowe: AD22/ID15 zgodne z normg ISO 5356-1.
Graniczne warto$ci d Producent
Kompatybilne respiratory temperatury
o LeoniPlus / LeoniPlus transport .
g Termin przydatnosci Peinomocnik

e Leoni2/Leonim w Szwaijcarii
e Leoni4

Utylizacja

Uzyte zawory wydechowe moga by¢ skazone. Zawér wydechowy
nalezy zutylizowa¢ zgodnie z wytycznymi i procedurami kontroli
zakazenia obowigzujgcymi w danym szpitalu oraz
obowigzujgcymi, lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
odpaddw.
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A FIGYELMEZTETES

Az egyszer hasznalatos termékek ujboli felhasznalasa negativan

modosithatja a termék tulajdonsagait. A fellileti szerkezet

maodosulasa repedések kialakuldasahoz, a szakitészilardsag

csOkkenéséhez, valamint példaul sporak, allergének vagy

pirogének mikrobioldgiai aggregaciojahoz vezethet. Az

anyagtulajdonsagok megvaltozasa részecskék felszabadulasahoz

vezethet.

Betegsériilés veszélye!

o Az egyszer hasznalatos termékeket csak egyszer haszndlja, és
az els6 hasznalat utan megfeleléen selejtezze le Sket.

A FIGYELMEZTETES

Hibas vagy szivargd (tomitetlen) kilégzészelepeket nem szabad
hasznalni.

Betegsériilés veszélye!

o Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a kilégzészelep
és a membran épségét.

¢ Selejtezze le a kilégzdszelepet, ha az megsériilt, vagy ha a
miikodésprobalszivargasvizsgalat sikertelen.

A FIGYELMEZTETES

A terméken végzett modositasok.
Betegsériilés veszélye!
o A kilégz6szelepen semmilyen mddositas nem megengedett.

* Tartsa be a lélegeztetd késziilék hasznalati utasitasat.

* Afelelés szervezet felel azért, hogy a hasznalat el6tt biztositsa
a lélegeztetd készllék dsszes olyan alkatrésszel vald
kompatibilitasat, amelyet a beteg rakapcsolasahoz hasznalnak.

* Ha el6szor hasznalnak mlanyag kilégzészelepet, a lélegeztetd
késziiléket ilyen szelepre kell kalibralni. A kalibralast csak
képzett technikus végezheti. Forduljon a szervizhez!

o Cserélje ki a kilégzszelepet az adott korhaz fertézés-
ellendrzési eljarasainak megfeleléen, vagy sziikség esetén a
valadék felhalmozodasatdl, ill. a gyogyszeres porlasztastol
(nebulizaciotol) fuggden.

o A Loéwenstein medical Ujbdli felhasznalas esetén nem
garantélja az egyszer hasznalatos kilégzészelep elbirasszeri
mikodését.

* Az eszkdzzel kapcsolatos minden olyan incidenst, amely a
beteg sulyos sériiléséhez vagy haladlahoz vezet, vagy a
kozegészségligyet veszélyezteti, jelenteni kell a gyarténak és
az illetékes hatésagoknak.

Rev. 4.0
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Rendeltetésszerii hasznalat Az egyszer haszndlatos kilégz6szelep régzitése
Az egyszer hasznalatos kilégzdszelep a Lowenstein orvosi

lélegeztetd késziilékekben valé egyszeri hasznalatra szolgal. A = 1

kilégzési gazaramlas szabalyozasara és a felhasznalo altal “‘\ ‘

beallitott nyomasszintek fenntartasara szolgal. [ -~ a

Tartsa be porlaszta: dvesités
A porlasztasra alkalmatlan sz(irék a kilégzéagban eltdmédhetnek,
igy az aramlasi ellenallas Iényegesen megné, és ez a
lélegeztetést akadalyozza. Masrészt a sziirérél valé lemondas
nagyobb (pl. 3%) NaCl-koncentraciokkal végzett porlasztasnal
fokozott sélerakddassal jarhat a tomlérendszerben és a
kilégzészelepben.

e Sziirék hasznalatahoz porlasztas esetén kovesse a lélegeztetd fet

késziilék hasznalati utasitasat. r\ > |
LX)

¢ Helyezze be a membrant (1) a membrantartéba (2).
A membran ,TOP” jelolés tetejének kifelé kell néznie.

Uzembe helyezés elétti ellenérzés -
* Akilégz6szelep rogzitése utan végezzen : S
mikodésprobat/szivargasvizsgalatot a lélegeztetd készilék

hasznalati utasitasaban foglalt utasitasoknak megfeleléen.

* Helyezze be a kilégz&szelepet a késziilék ellilsé részébe a
megfelel6 pozicidban, és forditsa el (itkézésig az ramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba.
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Szillitasi terjedelem

A membrannal ellatott, egyszer hasznalatos kilégzészelepet tiszta
és klinikai hasznalatra kész allapotban szallitjuk.

Miiszaki adatok

Uzemi feltételek: Hémérséklet -10 °C — 45 °C; relativ paratartalom
10% — 95%, nem kondenzalédo.

Tarolasi/szallitasi feltételek: Hémérséklet -20 °C — 60 °C; relativ
paratartalom 10% — 95%, nem kondenzal6do.

Kupos csatlakozék: az ISO 5356-1 szabvanynak megfelelé
AD22/ID15.

Kompatibilis Iélegezteté késziilékek
o LeoniPlus / LeoniPlus transport

e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Leselejtezés

A hasznalt kilégz&szelepek szennyezettek lehetnek. A
kilégzészelepet a kérhaz fertézés-ellendrzési iranyelveinek és
eljarasainak, valamint a vonatkoz6 helyi hulladékkezelési
eléirasoknak megfeleléen selejtezze le.

Szimbélumok

®

=<

Ne hasznélja, ha a - .
P Ne hasznalja fel Gjra
csomagolas sérilt

Tartsa be a hasznalati .
utasitast Mennyiség

Paratartalomra Referenciaszam

vonatkoz6 hatarérték

Homérsekleti d Gvarts
hatarértékek 4
Felhasznalhato (-ig) ';"fggg;'mam“
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A BHUMAHME!

MoBTOpHas NoAroTOBKa OHOPA30BLIX U3AENUI K UCMOMNb30BAHUIO
MOXeT NPpUBECTU K yXyALLUEHNIO CBOWCTB uw3genus. Hanpmmep, B
pesynbTare M3MeHeHUs1 CTPYKTYPbl MOBEPXHOCTA MOTYT
NOABUTBLCA TPEeLMHbl, MOXET CHU3UTbLCA NPOYHOCTbL Ha PaspbIB,
MOryT 06pa30BaThbCs CKOMMEHNSI MUKPOOPraHU3MOB, TakuX kak
Cnopbl, anfiepreHbl UNU NUPOreHbl. B pe3ynbTaTe U3MeHeHus
XapakTepucTuk matepuana BO3MOXHO BbICBOGO)K,D,eHI/Ie YacTtuy.
OnacHoCTb NPUYUHEHUs Bpeaa nauuneHTy!
e Vicnonb3yinTe oAHOPa30Bble U3Aenus TONbKO OAVH pa3 n
yTUNM3yiTe UX Hagnexawmm obpa3om nocne nepeoro
Mncnonb3oBaHUA.

A BHUMAHME!

Mcnonb3oBaTb HencnpaBHble U HerepMeTUYHbIe KnanaHbl

BblOXa 3anpeLLaeTcs.

OnacHoOCTb NPUYMHEHUA Bpeaa nauueHTy!

* [lepen ucnonb3oBaHWeM OCMOTPUTE KnanaH Bblgoxa, BKoYas
MeMmBpaHy, 4ToObl y6eanTbes B OTCYTCTBUM AeheKTOB.

o [Npu oBHapyxeHun AeeKkToB, PYHKLMOHAMNbHBLIX HEAOCTAaTKOB
VN HErepMeTUYHOCTM YTUNNU3YINTe KnanaH Bblgoxa.

A BHUMAHUE!

WM3meHeHus B usgenuu.
OnacHoCTb NPUYUHEHUs Bpeaa nauuneHTy!
o JlioBble n3mMeHeHUs knanaHa BblAoXa 3anpeLieHbl.

YKA3AHUE

anMMTe BO BHMMaHVe pyKOBOACTBO MO 3KCnnyatauuun
annaparta I/ICKyCCTBeHHOI;I BeHTUNAUUN NETKNX.

I'Iepe,q NCnosib30BaHMEM OTBETCTBEHHAA OpraHn3auma A0omKHa
obecneunTb coBMeCTMMOCTb annapata MBJ1 co Bcemu
ocTanbHbIMU AeTandaMn, KOTopble NCNOoNb3YTCAa Ana
NOAKMNIYEHUA K NAUNEHTY.

Mpu NepBMYHOM UCMONb30BaHNK NNACTMACCOBOrO KnanaHa
Bblgoxa annapat MBJ1 Heobxoaumo oTkanubposaTh noja 3ToT
knanaH. MpoBoanTb kanMbpoBKy paspeluaeTcsi TONbLKO
06yyeHHbIM TexHukam. ObpaTuTech B CEpPBUCHYIO Cryxby!

3ameHsiiTe knanaH BblAoOXa B COOTBETCTBUM C npoueaypHbiMn
npasunamu 3amTbl OT MHAEKLNIA, ASACTBYIOLLIMMUN B BalLen
60I'IbHMLle, wnm no HeOﬁXO,ELIAMOCTM B 3aBMCUMOCTU OT
NOSIBNEHUSI OTIIOXEHUN ceKpeTa unm 06pa3OBaHVI$I TymaHa
MeQNKaMeHTOB.

Komnanus Léwenstein medical He rapaHTupyeT npasunbHyto
paBoTy 0AHOPa30BOrO KnamnaHa BblAoxa Npy ero NoBTOPHOM
NCNonb30BaHUN.

O kaxpaom cboe B paboTe yCcTponcTBa, KOTOPbIA NPUBOAUT K
NPUYMHEHMIO CEpPLE3HOTO Bpeaa 3A0POBbI0 NaLVeHTa, K ero
CMepTy Unn co3aaéTt onacHocTb Ans obLlecTBeHHOro
3710pOBbsi, He06X0AUMO coobLaTh NPON3BOAUTENIO U B
KOMMeTEeHTHbIe OpraHbl.
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lMpumeHeHue Mo Ha3Ha4YeHur

OpnHOpPa30BbIN KNanaH Bbiaoxa NpeAHa3HaueH Ans ofHOPa3oBoro
MCNonb30BaHUA B annapartax I/ICKyCCTBEHHOI;I BeHTUNAUUn NErknx
npoussoacTea Léwenstein medical. OH no3sonset
KOHTPONMPOBATL NOTOK BbIALIXAEMOTO ra3a 1 NoAAepK1BaTh
yCTaHOBJ'IeHHbIIZ nonb3oBartenieM ypoBeHb AaBlieHnA.

Yka3aHusi 110 UCMOosIb3C
yenaxHeHusi

DUNbTPBI CO CTOPOHBI BbIAOXA, HE NPeAHa3HaYeHHbIe 4115
paboTbl B pexuvmMe 06pa3oBaHus TymaHa, MOryT 3acopuTbesi. B
pesyrnbTaTe 3Ha4YUTENbHO BO3pacTaeT Pe3UCTEHTHOCTb NoToKa U
MCKYyCCTBEHHAs BEHTUNALMA NErkux ocnoxHsietcs. C apyroi
CTOPOHbI, 0TKa3 OT hUnbTP Npu 06pa3oBaHNN TyMaHa C BbICOKO
koHueHTpauven NaCl (Hanpumep, 3%) MOXeT cTaTb MPUYNHOIA
3HAYUNTESIbHBIX COMNEBbIX OTMOXEHWIA B CUCTEME LUNAHIOB 1 B
KnanaHe Bblgoxa.

ans obpa mymaHa /

o [pu ncnonb3oBaHUK OUNLTPOB ANs 06pa3oBaHNs TyMaHa
npuMuTe BO BHUMaHWe yKasaHua, I'Ipl/IBe,qéHHble B
pykoBoAcTBe Mo akcnnyaTtauum annapata UBJ.

lMpoeepka neped nyckom e aKcrayamayuro

« [locrne ycTaHOBKY knanaHa BblgoXa BbINOMHUTE
hyHKUMOHaNbHYI0 NPoBepKy / NPOBEPKY FepMETUYHOCTY B
COOTBETCTBUM C YKa3aHWSIMU, NPUBEAEHHBIMW B PYKOBOACTBE
no akcnnyaTauuu annapata VBJI.

YcmaHoeka odHopa308020 knanaHa ebidoxa
/S 1
R\

TOP

YcTaHosuTe MembpaHy (1) B AepxaTtens MembpaHsi (2).
BepxHsisi cTOpoHa MemGpaHbl, 0603HaveHHas crnosom «TOP»,
[[omkHa 6biTb HanpaBneHa Hapyxy.

e YCTaHOBMTE KnanaH BblJoXa B NPaBUIibHOM MOSTOXEHUN C
nepenHel?l CTOpPOHbI annapaTta U NOBepHUTe KnanaH no
4acoBOW CTpernke Ao ynopa.
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Komnnexkm nocmaseku

OpHopasoBebIii knanaH BblAoxa NoCTaBNseTcs BMeCTe C
MeM6pEHOI7I, YUCTbIM U TOTOBbIM K KIMHNYECKOMY NPUMEHEHUIO.

TexHu p f
Ycnosus akcnnyatauuu: Temnepatypa ot -10°C go 45°C;
OTHOCUTENbHAs BNaXHoCTb Bo3ayxa oT 10% [o 95%, 6e3
KOHAeHcaLuuu.

YcnoBus XxpaHeHWsi U TPaHCMOPTUPOBKM: TeMnepaTypa ot -20°C
po 60°C; oTHocuTenbHas BnaxHoCcTb Bo3ayxa oT 10% a0 95%,
6e3 koHOeHcaLun.

KoHunueckue Hacagku: AD22/ID15 cornacHo ISO 5356-1.

Ci e

J 1 UBJ1
e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim
e Leoni4

Ymunu3zayus

Mcnonb3oBaBlunecs knanaHbl Bblgoxa MOryT 6biTb 3arpsizHeHbI.
YTunuayiite knanaH BblOXa B COOTBETCTBUM C NMpaBunamu n
npoueaypamu 3almuTbl OT MHPEKUUIA, AENCTBYIOLLMMU B BaLLew
6GorbHuLE, a TaKKke COrnacHo AeNCTBYIOLLMM MECTHBIM NpaBunam
YTUNM3aLmMm OTX0A0B.

Cumeonsi
Ecnu ynakoska

nospesxaeHa,
ncnonb3oBaHue

3anpeLyeHo
anMVITE BO BHUMaHue
PyKOBOACTBO NO
3KcnnyaTaummn
@ OrpaHuyeHue
" BIT@XXHOCTW BO3ayxa
Mpepens!
Temnepartypbl

Cpok rogHoCTH

MoBTOpHOE
ncnonb3oBaHue

3anpeLieHo

Konuuectso
KoHTpOrbHbIn Homep

d MpoussoanTens

YNONHOMOYEHHBIN B
LLisevinapum
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A AVVERTENZA

Il ricondizionamento di un prodotto monouso puo influire
negativamente sulle proprieta del prodotto stesso. L’alterazione
della struttura superficiale puo portare alla formazione di crepe o
alla riduzione della resistenza a trazione e causare I'aggregazione
microbiologica, ad esempio di spore, allergeni o pirogeni.
Dall'alterazione delle proprieta del materiale puo derivare la
liberazione di particelle.

Pericolo di lesioni al paziente!

o Utilizzare i prodotti monouso una sola volta e smaltirli
correttamente dopo il primo utilizzo.

A AVVERTENZA

Le valvole espiratorie danneggiate o non ermetiche non devono
essere utilizzate.

Pericolo di lesioni al paziente!

e Prima dell'uso ispezionare visivamente la valvola espiratoria e
la sua membrana per verificarne l'integrita.

Smaltire la valvola espiratoria se € danneggiata o in caso di
esito negativo del controllo del funzionamento/della tenuta
ermetica.

A AVVERTENZA

Modifiche al prodotto.
Pericolo di lesioni al paziente!

* Non & consentito apportare modifiche alla valvola espiratoria.

NOTA

Attenersi alle istruzioni per 'uso del ventilatore.

L’organizzazione responsabile deve garantire la compatibilita
del ventilatore con tutti gli altri componenti utilizzati per il
collegamento al paziente prima dell’utilizzo.

Se si utilizza una valvola espiratoria in plastica per la prima
volta occorre calibrare il ventilatore su queste valvole. La
calibrazione deve essere effettuata solamente da tecnici
specializzati. Contattare I'assistenza!

Sostituire la valvola espiratoria secondo le procedure di
controllo delle infezioni della struttura ospedaliera oppure, se
necessario, a seconda dell’accumulo di secreto o dei farmaci
nebulizzati.

Lowenstein medical declina qualsiasi responsabilita per il
corretto funzionamento della valvola espiratoria monouso in
caso di un suo riutilizzo.

Tutti gli eventi occorsi con I'apparecchio che provochino lesioni
gravi, il decesso del paziente o un possibile rischio per la
salute pubblica devono essere comunicati al produttore e alle
autorita competenti.
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Indicazioni d’impiego

La valvola espiratoria monouso & destinata a un singolo uso nei
ventilatori di Lowenstein medical. Viene utilizzata per controllare il
flusso di gas espiratorio e per mantenere i livelli di pressione
impostati dall'operatore.

Da rispettare durante la nebulizzazione/umidificazione

| filtri non idonei per la nebulizzazione sul lato espirazione
possono ostruirsi, aumentando cosi notevolmente la resistenza al
flusso e inibendo la ventilazione. D'altro canto, I'omissione dei filtri
durante la nebulizzazione con concentrazioni maggiori di NaCl
(ad es. 3%) pud provocare una maggiore presenza di depositi
salini nel sistema tubo.

« Rispettare le istruzioni per I'uso del ventilatore in caso di
utilizzo di filtri per la nebulizzazione.

Verifica prima della messa in funzione

« Dopo aver applicato la valvola espiratoria, eseguire il test di
funzionamento/di tenuta ermetica come descritto nelle
istruzioni per I'uso del ventilatore.

Applicazione della valvola espiratoria monouso

1
e

* Posizionare la membrana (1) nell’apposito supporto (2).
Il lato superiore della membrana recante la scritta “TOP” deve
essere rivolto verso I'esterno.

* Applicare correttamente la valvola espiratoria nella parte
frontale del dispositivo e ruotarla in senso orario fino all'arresto.
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Fornitura

La valvola espiratoria monouso viene fornita con membrana ed &
pulita e pronta per l'uso clinico.

Dati tecnici

Condizioni di funzionamento: temperatura -10°C ... 45°C; umidita
relativa dell’aria 10% ... 95%, senza formazione di condensa.

Condizioni di conservazione/trasporto:
temperatura -20°C ... 60°C; umidita relativa dell’'aria 10% ... 95%,
senza formazione di condensa.

Connettori conici: AD22/ID15 secondo ISO 5356-1.

Ventilatori compatibili

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Smaltimento

Le valvole espiratorie utilizzate possono essere contaminate.
Smaltire la valvola espiratoria in conformita alle direttive e alle
procedure di controllo delle infezioni della struttura ospedaliera e
alle normative locali in materia di smaltimento dei rifiuti.

Simboli

®
A
%

Non utilizzare se la
confezione & Non riutilizzare

danneggiata
Attenersi alle istruzioni .
per I'uso Quantita

Limitazione dell’'umidita R
dellaria Numero di riferimento

Valori limite di d
temperatura Produttore
- . Persona autorizzata in
C
Utilizzare entro il -E Svizzera
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A NPOEIAOMOIHEH

H emregepyacia kabapiopoU-aToAUPavVonG TIPOIOVTWY piag
XPAONG HTTOPEi va eTTNPedael apvnTIKd TIG IDIGTNTEG TOU
TpoiévTog. Mia aAAayr) oTn dopn TNG ETIPAVEING, Yia TTapadelyua,
MTTOPEi v 0BNYAOEI € OXNUATIONS PWYHWY i OE PEiwan TNG
QAVTOXNAG OTO OKIOIPO, KABWG Kal Og PIKPOBIOAOYIKA CUCOWPEUTN
T.X. OTTopiwV, aAAepyloyovwy 1 TTupeToyovwy. H aAAayn Twv
1810TATWY Tou UAIKOU PTTopEi va 0dnyfRoel o€ atreAeubépwaon
owuaTdiwv.

Kivduvog BAGBNg oTnv uyeia Tou acBevn!

o XpNnOIPOTIOIEITE TA TTPOIOVTA Hiag XPAONG HOVO Wia popd Kai
ATTOPPITITETE Ta KATAAANAQ PETA TNV TTPWTN XPrAON.

A NPOEIAOMNOIHZH

Agv TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITE EAATTWHATIKEG BaABISES EKTTVONG Ny
BaABideg TTou TTapouaiddouv diappor.

Kivduvog BAGBNg oTnv uyeia Tou aoBeviy!

.

EmBewpeite otrmikd Tn BaABida ektvorig kai To Sidgpaypa TpIv
atd TN XPARon yia va dlac@aliceTe 0TI dev £XOUV UTTOOTEN {nuId.

AtroppiyTe TN BaABida ekTTVORG o€ TEPITITWON {NMIGG i av
atroTUxel n dokIun Asitoupyiag/diappong.

A NPOEIAOMOIHZH

TPOTIOTIOIRTEIG OTO TTPOIOV.
Kivduvog BAGBNG oTnV uyeia Tou acBevi!
« ATmrayopelovTal 6Aeg ol TpoTToTroINoEIG OTN BaABida ekTvorig

EIAOIMNOIHZH

TnpeiTe TIG 0dNYiEg XPAONG TOU AVATIVEUCTHPA.

O uTtreBuvog opyaviopdg éxel TNV euBUVn va diaco@alioel Tn
OUPBATATNTA TOU AVATIVEUOTAPA WE OAa Ta dAAa e€apThpaTa
TIOU XPNalpoTToloUvVTal YIa T oUVSEon aTou aoBeveig TrpIv atmd
™ xpron.

‘Otav xpnoipoTroleite pia TTAAOTIKA BaABida eKTTVONG yIa TTPWTN
@opd, 0 avaTIVEUOTHpAg Ba TTPETTEl va éxel BaBuovounBei yia
TéTOIEG BOARBIdEG. H BaBuovounan emTpETTeTal va eKTEAEITAI
MOV aTré KaTapTIoPEVO TEXVIKG. ETTiKOoIVWwvAOTE pe To o€pPIg!

AvrikataoTAaTe TN BaABida ekTTvorg 6Tav gival arapaitnTo
aupewva Pe TG dladikaaoieg EAEyXou AoINWEEWY Tou
VOOOKOWEIOU 0AG 1) OE TIEPITITWOT EVATTIOBECEWY EKKPITEWV 1
VeQeAOTIOINGNG TOU PAPHAKOU.

H Léwenstein medical 5ev pmropei va eyyun©ei yia Tn owoTr
Aeiroupyia TG BaABidag eKTTVONG piag Xxpriong o€ TTEPITITWON
ETTAVOXPNOINOTTIOINONAG TNG.

KdBe epIoTaTIKG PE TOV AVATIVEUTTHPA TTOU 08Nyl o€ coBapd
TpaupaTiopd fi BAvaro Tou aoBevr i o€ EVOEXOUEVO KiVOUVO yia
Tn dnuéoIa uyeia Ba TIPETTEI VO AVAPEPETAl GTOV KATAOKEUAOTH
Kal OTIG apHOdIEG APXES.

32

ZeT BaABidag ekTvorg piag xpriong 0217026v1bg — Odnyieg xpriong



lMpoBAsmouevn xprion

H BaABida ekTTvorg piag xpriong TTpoopileTal yia pia Kal Hovadikn
Xprion oe avatrveuoTripeg TNG Léwenstein medical. Xpnoiuevel
oTov €AeyX0 TNG EKTTVEUCTIKAG POG agpiou Kal oTn diaTripnaon Tou
ETMITTEDOU TTIEONG TTOU £XEI OPITEI O XPAOTNG.

Znueiwon yia vepeAomoinon/uypavon

Av xpnoiuotroinBoUv @iATpa TTou eival akatdAAnAa yia
VepeAOTTOINGN OTNV TTAEUPA EKTTVONG, UTTOPEI va ppaouv
ETTIPEPOVTAG ONUAVTIKA algNon aTNV avTioTaoTn PORG Kal
TIAPEPTTODION TOU aEPIOPOU. ATTO TNV AAAN, N Xopriynon HeE Ta
@iNTpa o€ TTEPITITWAN VEPOUG pE uPnASTEPEG TUYKevTpwaelg NaCl
(11.X. 3%) eMIPEPEI QUENPEVES EVATTOBEDEIG OAGTWY OTO GUCTNUA
owAfvwy Kal aTn BaABida EKTTVORG.

o TnpeiTe TIG 0dnYieg XPriONG TOU AVATIVEUSTAPA YIa TN XPron
PiIATpWV vepeAoTToinong.

Em@swpnon mpiv amé mn xprion

o ExteAéoTe Tn dokipn Asitoupyiag/Siapporg CUHPWVA pE TIG
0odnyieg Xpriong ToU avaTIVEUSTAPA PETA TNV TOTTOBETNON TNG
BaABidag ekTTVORG.

EL

Tomo6érnon tng BaABidag skmvorig piag xprions

1
oy

S~
?\\__ TOP

* Eiocaydyete 10 did@paypa (1) oTo oTApIypa SlappdypaTog (2).
H emévw TTAEUpdG Tou dla@pAaydaTog Pe TNV emorjyavan « TOP»
TIPETTEI VA €iVal OTPAUPEVN TIPOG TA £§W.

* Eiocaydyete Tn BaABida ekTvorig oTn owoTh Béon otnv
MTTPOCTIVI TTAEUPA TNG OUOKEUNG KAI TIEPICTPEWTE TV
SegI6aTPOPA PEXPI TEPHA.
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Medio epappoyrs
H BaABida ektTvor|g piag xpriong TmapadideTal pe To did@payya
KaBapo kai ETOIYO yia KAIVIKY Xprion.

Texvika aroixeia

ZuvBnkeg kata Tn Asitoupyia: Oeppokpaaia -10°C — 45°C; oxeTIKA
uypagia 10% — 95%, Xwpig GUPTTUKVWON.

ZUVBNKEG KaTa TNV aTroBriKeuon/peTagopd: Oepuokpaacia

-20°C - 60°C; oxeTiki uypaaia 10% — 95%, Xwpig CUPTTUKVWGT.
Kwvikoi guvdeopor: AD22/ID15 oUpgwva pe 1o 1ISO 5356-1.

ZupBaroi avarmveuoTipes

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Améppiyn

O1 xpnoigoTroinuéveg BaABideg eKTTVONG EVOEXETAI va £XOUV
HOAuVBEi. ATToppITITETE TIG BAABISES EKTTVONG TNPWVTAG TOUG
KAvovIopoUG Kai TIG S1adikaaieg EAEYX0oU AOINWEEWY Tou
VOOOKOEIOU 00G, KABWG Kal TOUG IoXUOVTEG TOTTIKOUG
Kavoviopoug SIaBeang Twv atmoBARTWY.

ZupBoAa

Na pnv xpnoigoTtrolgital
av n ouoKeuaaoia £xel
UTTOOTEl NUIG

Na pnv
ETTAVAXPNOILOTIOIEITAI
MoooétnTa
ApiBudg avagopag

d KoTaokeuaoTrg

AvTirpdowTrog oTnv
CH
[cn [re] EETES

O ®

(g
Opio vypaoiag
/ﬂf Opia Beppokpaaiog

BAéTe 0dnyieg xpriong

Xpnon amoé
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A ADVARSEL

Behandling til genanvendelse af engangsprodukter kan forringe
produktets egenskaber. Der kan i s& fald forekomme en zendring
af overfladestrukturen hen til revnedannelse eller forringelse af
rivstyrken og kan medfgre en mikrobiologisk ophobning af f.eks.
sporer, allergener eller pyrogener. £ndres materialets
egenskaber, kan partikler blive frigjort.

Fare for skader pa patienten!

« Brug kun engangsprodukter én enkelt gang og bortskaf disse
fagligt korrekt efter den ferste brug.

A ADVARSEL

Defekte eller uteette eksspirationsventiler ma ikke bruges.
Fare for skader pa patienten!

¢ Kontrollér med en synskontrol, om eksspirationsventilen og
membranen er ubeskadigede, fer de skal bruges.

« Bortskaf eksspirationsventilen, hvis der konstateres skader,
eller hvis funktions-/taethedskontrollen mislykkedes.

A ADVARSEL

AEndringer pa produktet.
Fare for skader pa patienten!

o Det er ikke tilladt at @endre eksspirationsventilen pa nogen
mader.

BEMAERK

Overhold respiratorens brugervejledning.

Den ansvarlige organisation skal, far systemet bruges, sikre
sig, at respiratoren er kompatibel med de andre dele, der skal
bruges til tilslutningen til patienten.

Forste gang en kunststofeksspirationsventil skal bruges, skal
respiratoren kalibreres til denne ventil. Kalibreringen ma kun
udfgres af en uddannet tekniker. Kontakt serviceafdelingen!

Udskift eksspirationsventilen i overensstemmelse med
proceduren pa sygehuset til infektionskontrol eller om
ngdvendigt afhaengigt af sekretaflejringer eller aerosoldannelse
fra medikamenter.

Lowenstein Medical patager sig ingen garanti for korrekt
funktion af engangseksspirationsventilen, hvis den genbruges.

| hver situation, hvor udstyret medfgrer en alvorlige skade pa
patienten eller endda, at patienten der, samt hvor der kan vaere
fare for folkesundheden, skal producenten og de ansvarlige
myndigheder informeres herom.
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Tilsigtet brug

Engangseksspirationsventilen er udviklet til engangsbrug i
Loéwenstein Medical respiratorer. Den bruges til at kontrollere det
eksspiratoriske gasflow samt til at opretholde det trykniveau, som
brugeren har indstillet.

hofi

le skal overholdes ved forst ing. gtning

rolg

Filtre i eksspirationsleddet, der er uegnede til forstavning, kan
stoppe til, hvorved flowmodstanden stiger betydeligt og
vejrtraekningen hindres. Pa den anden side kan manglende filter
ved forstgvning med hgje NaCl-koncentrationer (f.eks. 3 %)
medfere kraftige saltaflejringer i slangesystemet og
eksspirationsventilen.

« Overhold respiratorens brugervejledning, hvis der skal bruges
filtre pga. forstavning.

Kontrol inden idriftsaettelse

* Udfer en funktions-/teethedskontrol iht. anvisningerne i
respiratorens brugervejledning, efter eksspirationsventilen er
blevet placeret.

Placering af engangseksspiratit ntil

O /_
i S S
- L ((\ g
N - O

Seet membranen (1) i membranholderen (2).
Membranens overside, der er markeret med "TOP”, skal vende
udefter.

oD

-

~o:

e Seet eksspirationsventilen korrekt pa plads foran i apparatets
front og drej den helt med uret.
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Leveringsomfang

Engangseksspirationsventilen leveres med membran og er ren og
klar til klinisk brug.

Tekniske data

Betingelser under drift: Temperatur -10° C til 45° C; relativ
luftfugtighed 10 % til 95 %, ikke kondenserende.

Betingelser ved opbevaring/transport: Temperatur -20° C til 60° C;
relativ luftfugtighed 10 % til 95 %, ikke kondenserende.

Koniske konnektorer: AD22/ID15 iht. ISO 5356-1.

Kompatible respiratorer

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Bortskaffelse

Brugte eksspirationsventiler kan vaere kontaminerede. Bortskaf
eksspirationsventilen iht. direktiverne og procedurerne for
infektionskontrol pa sygehuset samt iht. geeldende, lokale
forskrifter for bortskaffelse af affald.

Symboler

@ Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

f& Folg
brugervejledningen
Begraensning af

luftfugtighed Referencenummer

/#/ l’;r:wperaturgraensevaer d Producent

g Skal bruges inden den E Befuldmzegtiget i

® Ma ikke genbruges

Maengde

Schweiz

Rev. 4.0

37



A ADVARSEL

Resirkuleringen av engangsprodukter kan endre
produktegenskapene negativt. Dermed kan en endring av
overflatestrukturen medfgre sprekkdannelse eller reduksjon av
rivefastheten samt mikrobiologisk aggregasjon av f.eks. sporer,
allergener eller pyrogener. En endring i materialegenskapene kan
fare til frigjering av partikler.

Fare for pasientskade!

« Bruk engangsprodukter kun én gang, og deponer disse pa en
fagmessig riktig mate etter forste gangs bruk.

A ADVARSEL

Defekte eller utette ekspirasjonsventiler ma ikke benyttes.
Fare for pasientskade!

« Kontroller visuelt at ekspirasjonsventilen inkl. membranen er
uskadet far du setter den inn.

« Deponer ekspirasjonsventilen nar den er skadet eller hvis
funksjons-/tetthetskontrollen mislykkes.

A ADVARSEL

Endringer pa produktet.
Fare for pasientskade!
« Enhver endring av ekspirasjonsventilen er forbudt.

BEMERKNING

Folg respiratorens bruksanvisning.

Den ansvarlige organisasjonen er ansvarlig for a sikre
kompatibiliteten til respiratoren med alle andre deler som
brukes til & koble den til pasienten far bruk.

Nar en plastikkekspirasjonsventil brukes for forste gang, ma
respiratoren kalibreres til disse ventilene. Kalibreringen ma kun
giennomfgres av en oppleert tekniker. Vennligst ta kontakt med
service!

Bytt ut ekspirasjonsventilen i henhold til prosessene for
infeksjonskontroll pa ditt sykehus eller, om ngdvendig,
avhengig av sekretavleiringer hhv. forstevning av
medikamenter.

Loéwenstein medical overtar ingen garanti for korrekt funksjon
av engangs ekspirasjonsventilen hvis den brukes om igjen.

Enhver hendelse som involverer enheten som resulterer i
alvorlig pasientskade eller ded, eller en mulig fare for
folkehelsen, ma rapporteres til produsenten og de gjeldende
myndighetene.
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Tiltenkt bruk

Engangs ekspirasjonsventilen er beregnet for én gangs bruk i
respiratorer fra Lowenstein medical. Den brukes for a kontrollere
den ekspiratoriske gasstremmen og for & opprettholde trykknivaet
som er innstilt av brukeren.

Ma tas hensyn til under forsteving/fukting

Filtre i ekspirasjonsflensen som er uegnet for forstaving, kan bli
blokkert, noe som farer til at flowmotstanden gker betydelig og at
respirasjonen hindres. Pa den andre siden kan manglende bruk
av filtre ved forstgving med heyere NaCl-konsentrasjoner

(f.eks. 3 %) medfere okt saltavleiring i slangesettet og
ekspirasjonsventilen.

« Nar du bruker filtre for forsteving, felg instruksjonene for bruk
av respiratoren.

Kontroll for bruk

« Etter & ha festet ekspirasjonsventilen, utfer
funksjonen/lekkasjetesten i henhold til instruksjonene i
respiratorhandboken.

Monter engangs ekspirasjonsventil

1
e

* Sett membranen (1) inn i ekspirasjonsblokken (2).
Membranens overside som er merket med “TOP”, ma vende
utover.

« Sett ekspirasjonsventilen riktig inn i apparatets frontside og drei
den med urviseren til den gari las.
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Leveringsomfang

Engangs ekspirasjonsventilen leveres med membran, ren og klar
til klinisk bruk.

Tekniske data

Bruksbetingelser: Temperatur -10°C — 45°C; relativ luftfuktighet
10 % — 95 %, ikke kondenserende.

Betingelser for lagring/transport: Temperatur -20°C — 60°C; relativ
luftfuktighet 10 % — 95 %, ikke kondenserende.

Koniske konnektorer: AD22/ID15 i henhold til ISO 5356-1.

Kompatible respiratorer

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Deponering

Brukte ekspirasjonsventiler kan vaere kontaminert. Deponer
ekspirasjonsventilen i henhold til retningslinjene og prosessene
for infeksjonskontroll pa din klinikk, samt de gjeldende lokale
forskriftene for avfallshandtering.

Symboler
@ Ikke bruk produktet nar
emballasjen er skadet

.& Ta hensyn til
bruksanvisningen

® Ma ikke brukes om
igien
Antall

Luftfuktlghetsbegrensm Referansenummer

/H/ Temperaturgrenser d Produsent

Kan brukes til og med E Fullmektig i Sveits
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A VARNING

Upparbetning av engangsprodukter kan negativt forandra produkt-
egenskaperna. Sa kan en férandring av ytstrukturen leda till
sprickbildning eller minskning av draghallfastheten samt till
mikrobiologisk aggregation av t.ex. sporer, allergener eller
pyrogener. En féréandring av materialegenskaperna kan leda till
frigéring av partiklar.

Fara for patientskador!

« Anvand engangsprodukter endast en gang och kassera dem
efter den forsta anvandningen.

A VARNING

Defekta eller otata utandningsventiler far inte anvandas.
Fara for patientskador!

» Kontrollera genom granskning att utandningsventilen inkl.
membranen ar oskadade, innan du satter in dem.

* Kassera utandningsventilen om den ar skadad eller om
funktions-/tathetskontrollen inte blir godkand.

A VARNING

Andringar pa produkten.
Fara for patientskador!
* Varje férandring av exspirationsventilen ar férbjuden.

SV

NOTERA

Folj bruksanvisningen till ventilatorn.

Den vederbdrande organisationen &r ansvarig for
sakerstallandet av ventilatorns kompatibilitet med alla andra
delar, som anvands for att ansluta patienten, fore
anvandningen.

Vid férsta anvandningen av en utandningsventil i plast maste
ventilatorn kalibreras mot dessa ventiler. Kalibreringen far
endast genomforas av en skolad tekniker. Ta kontakt med
servicetjansten!

Byt utandningsventilen enligt férloppen for infektionskontroll pa
ditt sjukhus eller om nédvandigt beroende pa sekretavlagringar
resp. dimbildning av medikamenter.

Lowenstein medical 6vertar ingen garanti for en korrekt
funktion av engangs utandningsventilen, om denna
ateranvands.

Varje incident med instrumentet, som leder till svara skador
eller doden for patienten eller till en méjlig fara for den
allmanna halsan, maste anmalas till tillverkaren och de
ansvariga myndigheterna.
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Avsedd anvéndning

Engangs utandningsventilen ar avsedd for engangsbruk i
ventilatorer fran Lowenstein medical. Den tjanar till att kontrollera
det exspiratoriska gasflodet och att uppréatthalla den av
anvandaren installda trycknivan.

Att observera vid nebulisering/befuktning

Filter i exspirationsdverstycket som &r olampliga vid nebulisering
kan tappas igen, varigenom flédesresistansen okar betydligt och
hindrar ventilationen. A andra sidan kan det om man avstar fran
filter vid nebulisering med héga NaCl-koncentrationer (t.ex. 3%)
leda till forstarkt saltavlagring i slangsystemet och
expirationssventilen.

e Folj bruksanvisningen till ventilatorn vid anvandning av filter vid
nebulisering.

Kontroll fore idrifttagning

* Gor efter monteringen av utandningsventilen
funktions-/tathetstestet enligt anvisningarna i bruksanvisningen
till ventilatorn.

Sitta in engangs utandningsventil

—1

&

[ S a

L
wls \>
-
2 TR

o Séttin membranen (1) i membranhallaren (2).

Den med “TOP“ mérkta ovansidan pa membranen maste peka
utat.

TOP

-

~o:

e Satt in utandningsventilen med riktigt 1age i instrumentfronten
och vrid den medurs till anslag.
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Leveransens omfattning

Engangs utandningsventilen med membran levereras ren och
fardig for klinisk anvandning.

Tekniska data

Villkor under drift: Temperatur -10°C — 45°C; relativ luftfuktighet
10% — 95%, ej kondenserande.

Villkor vid lagring/transport: Temperatur -20°C — 60°C; relativ
luftfuktighet 10% — 95%, ej kondenserande.

Koniska konnektorer: AD22/ID15 enligt ISO 5356-1.

Kompatibla ventilatorer

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Avfallshantering

Anvéanda utandningsventiler kan vara kontaminerade.
Avfallsbehandla utandningsventilen enligt direktiven och férloppen
for infektionskontroll pa din klinik samt de géllande, lokala
foreskrifterna for avfallsbehandling.

SV

Symboler

Anvand inte vid skadad
férpackning
°
Folj bruksanvisningen
Luftfuktighetsbegransni

ng

/#/ Temperaturgransvarde
n
g Anvéandbar tills

® Inte ateranvanda
Méngd
Referensnummer

d Tillverkare

E Befullmaktigad i

Schweiz
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A OPOZORILO

Priprava izdelkov za enkratno uporabo za ponovno uporabo lahko
negativno spremeni lastnosti proizvoda. Pride lahko do sprememb
povrsinskih struktur, nastanka razpok ali zmanj$anja odpornosti
na razpoke, kot tudi do mikrobioloskih agregatov, npr. spor,
alergenov ali pirogenov. Sprememba lastnosti materiala lahko
povzroéi spro$¢anje delcev.

Nevarnost poskodb bolnikov!

* lzdelke za enkratno uporabo uporabite samo enkrat in jih po
prvi uporabi odvrzite na pravilen nacin.

A OPOZORILO
Ne uporabljajte okvarjenih ali pus¢ajocih ekspiracijskih ventilov.
Nevarnost poskodb bolnikov!

* Pred uporabo z vizualnim pregledom preverite, ali je
ekspiracijski ventil, vkljuéno z njegovimi membranami,
neposkodovan.

« Ekspiratorni ventil odstranite, ¢e je poSkodovan ali ¢e ne
prestane preizkusa delovanja/tesnjenja.

A OPOZORILO

Spremembe na izdelku.
Nevarnost poskodb bolnikov!
* Vsaka sprememba ekspiratornega ventila je prepovedana.

NAPOTEK

Upostevaijte navodila za uporabo ventilatorja.

Odgovorna organizacija ima dolznost, da pred uporabo
ventilacijske naprave zagotoviti njeno zdruZljivosti z vsemi
drugimi deli, ki se uporabljajo za prikljucitev na bolnike.

Pri prvi uporabi plasti¢nega ekspiratornega ventila je treba
ventilacijsko napravo umeriti skladno s temi ventili. Umerjanje
lahko izvajajo samo izu€eni tehniki. Stopite v stik s servisom.

Ekspiratorni ventil zamenjajte v skladu s postopkom svoje
bolni$nice za nadzor okuzb ali, Ce je potrebno, glede na
odlaganje sekreta oz. nebulizacijo zdravil.

Druzba Lowenstein medical ne daje nikakréne garancije za
pravilno delovanje ekspiracijskega ventila za ekratno uporabo,
&e ga uporabite ponovno.

Pri vsakem incidentu s pripomockom, ki povzroéi hude
poskodbe ali smrt pacienta ali morebitno ogrozi javno zdravje,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojne organe.
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Namenska uporaba

Ekspiracijski ventil za enkratno uporabo je namenjen za eno samo
uporabo z ventilatorji druzbe Léwenstein medical. Namenjen je za
nadzorovanje pretoka ekspiratornega plina in vzdrzevanje nivojev
tlaka, ki jih nastavi uporabnik.

Upostevajte pri nebulizaciji/vlaZzenj

Filtri v ekspiratornem kraku, ki niso primerni za nebulizacijo, lahko
povzrogijo zamasitve in s tem znatno povecajo pretocni upor ter
ovirajo ventilacijo. Na drugi strani lahko opustitev filtra pri
nebulizaciji z visokimi koncentracijami NaCl (npr. 3 %) povzrogi
vecje nabiranje soli v sistemu cevi in ekspiratornem ventilu.

e Za uporabo filtrov pri nebulizaciji upostevajte navodila za
uporabo ventilacijskega agregata.

Preverjanje pred zacetkom uporabe

* Po namestitvi ekspiratornega ventila preskusite
delovanje/tesnjenje v skladu z navodili za uporabo
ventilacijskega agregata.

SL

Namestitev ekspiratornega ventila za enkratno uporabo

1
oy

Membrano (1) namestite v drzalo membrane (2).
Zgornja stran, oznacena z napisom »TOP«, mora biti obrnjena
navzven.

« Ekspiratorni ventil namestite v pravilen polozaj v sprednjem
delu pripomocka in ga obrnite v smeri urnih kazalcev do konca.
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Obseg dostave Simboli
Ekspiratorni ventil za enkratno uporabo z membrano se dostavi v
Sistem stanju in pripravljen za kliniéno uporabo. Ce je ovojnina
. . Ni primerno za
poskodovana, izdelka ponovno uporabo
Tehniéni podatki ne uporabljajte
Pogoji pri delovanju: Temperatura -10-45 °C; relativna zracna (] Upostevajte navodila za -
vlaznost 10-95 %, brez kondenzacije. & uporabo Kolicina
Pogoji pri shranjevanju/prevazanju: Temperatura -20-60 °C; " N .
relativna zraéna vlaznost 10-95 %, brez kondenzacije. zor:lgltev viaznost Referencna Stevilka

Stozcasti konektorji: AD22/ID15 v skladu s standardom
I1SO 5356-1. Mejne vrednosti d Proizvajalec
temperature !

Zdruzljivi ventilacijski agregati Pooblag&ena oseba v
o LeoniPlus / LeoniPlus transport Uporabno do Svici

e Leoni2/Leonim
e Leoni4

Odstranitev

Uporabljeni ekspiracijski ventili so lahko onesnazZeni. Ekspiracijski
ventil odvrzite v skladu z direktivami in postopki svoje klinike za
nadzorovanje okuzbe ter z veljavnimi krajevnimi predpisi za
odstranjevanje odpadkov.
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A VYSTRAHA

Ak budete vyrobok na jedno pouZitie pripravovat na opakované
pouzitie, méze tato skutoénost negativne ovplyvnit jeho
vlastnosti. Zmena $truktiry povrchu moze teda zapricinit' tvorbu
trhlin alebo zniZenie odolnosti voéi tvorbe trhlin aj mikrobiologicku
akumulaciu napr. spérov, alergénov alebo pyrogénov. Zmena
vlastnosti materialu méze mat za nasledok uvolfiovanie ¢astic.

Nebezpecenstvo poskodenia zdravia pacienta!
« Vyrobky na jedno pouZitie pouzivajte iba raz a po prvom pouziti
ich zlikvidujte.

A VYSTRAHA

Chybné alebo netesné exspiracné ventily nesmiete pouzivat.
Nebezpecenstvo poskodenia zdravia pacienta!

e Pred pouzitim vizualne skontrolujte exspiracny ventil vratane
membrany.

« Exspiracny ventil zlikvidujte, ak je poskodeny alebo neprejde
skuskou funkénosti/tesnosti.

A VYSTRAHA

Modifikacia vyrobku.
Nebezpecenstvo poskodenia zdravia pacienta!
« Nie su povolené akékolvek modifikacie exspiraéného ventilu.

UPOZORNENIE

* Dodrzujte navod na obsluhu plticneho ventilatora.

* Zodpovedna organizacia zodpoveda za zabezpecenie
kompatibility ventilatora pred jeho pouzitim so vSetkymi
ostatnymi ¢astami, ktoré st pouzivané na pripojenie k
pacientovi.

* Pri prvom pouZziti plastového exspiraéného ventilu je nutné
vykonat kalibraciu ventilatora na tieto ventily. Kalibraciu je
opravneny vykonavat len vyskoleny technik. Obratte sa prosim
na servis!

« Podla predpisov vasej nemocnice o kontrole infekcii vymerite
exspiracny ventil alebo v pripade potreby v zavislosti od
usadenin sekrétu alebo nebulizécie liekov.

* Spolocnost Léwenstein medical neprebera zaruku za funkciu
exspiracného ventilu na jedno pouZzitie v pripade jeho
opakovaného pouzitia.

» Akakolvek udalost tykajuca sa pristroja, ktora bude mat za
nasledok vazne zranenie alebo smrt pacienta alebo mozné
ohrozenie verejného zdravia, musi byt nahlasena vyrobcovi a
prislusnym organom.
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Zamyslané pouZitie

Exspiracny ventil na jedno pouZzitie je uréeny na jednorazové
pouZzitie v plticnych ventilatoroch od spolo¢nosti Léwenstein
medical. SluZi na riadenie prietoku vydychovaného plynu a
udrziavanie urovne tlaku nastavenej pouzivatefom.

Poznamka k rozprasovaniu/vlhéeniu

Filtre v exspiracnom ramene, ktoré nie su vhodné pre

rozpraSovanie, sa mozu upchat, v désledku ¢oho sa méze

vyrazne zvysit prietokovy odpor a znemoznit ventilacia. Absencia

filtrov pri rozpraSovani vy$$ej koncentracii NaCl (napr. 3%) moze

na druhej strane sposobit' zvySené usadzovanie soli v systéme

hadic a expiraénom ventile.

« Pri pouziti filtrov pri rozpraSovani postupuijte podra navodu na
pouzitie ventilatora.

Kontrola pred uvedenim do prevddzky

« Po instalacii exspiracného ventilu vykonaijte test
funkénosti/tesnosti podla pokynov v navode na pouzitie
ventilatora.

Instaldcia exspiracného ventilu na jedno pouZitie

R e
i S
L ((\ g

— T

e Membranu (1) vioZte do drziaka membrany (2).
Horna strana oznacena ako , TOP* musi smerovat hore.

» Exspiraény ventil vloZte spravnou stranou do ¢ela pristroja a
otacajte nim v smere hodinovych ruciciek az na doraz.
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Rozsah dod&avky
Exspiracny ventil na jedno pouzitie je dodavany s membranou v
Gistom stave a je pripraveny na klinické pouzitie.

Technické udaje
Podmienky pocas prevadzky: Teplota -10°C — 45°C; relativna
vlhkost vzduchu 10 % — 95 %, nekondenzujtica.

Podmienky pocas skladovania/prepravy: Teplota -20°C — 60°C;
relativna vihkost vzduchu 10 % — 95 %, nekondenzujuca.

Kénickeé pripojky: AD22/ID15 podla ISO 5356-1.

Kompatibilné ventilatory

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Likvidécia

Pouzité exspiraéné ventily mézu byt kontaminované. Exspiraény
ventil zlikvidujte v stulade so smernicami a postupy na kontrolu
infekcii vasej kliniky a platnymi miestnymi predpismi o likvidacii
odpadov.

Symboly

@ Nepouzivajte, ak je ® Nepouzivajte
obal poSkodeny opakovane

° Dodrzujte navod na N

pouzitie Mnozstvo

Limit vihkosti vzduchu Referencné ¢islo

d Vyrobca

E Autorizovany zastupca

vo Svajgiarsku

Teplotné limity

Pouzitelné do

I~
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A UPOZORENJE

Ponovna obrada proizvoda za jednokratnu upotrebu moze
negativno da promeni karakteristike proizvoda. Promena
povrsinske strukture moze dovesti do pucanja ili slabljenja
otpornosti na kidanje, kao i mikrobioloSkog nakupljanja, na primer,
spora, alergena ili pirogena. Promena karakteristika materijala
moze dovesti do ispustanja Cestica.

Opasnost od povrede pacijenta!

* Proizvode za jednokratnu upotrebu koristite samo jednom i
pravilno ih odloZite u otpad nakon prve upotrebe.

A UPOZORENJE

Neispravni ili propusni ekspiracioni ventili ne smeju se koristiti.
Opasnost od povrede pacijenta!

* Pre kori$¢enja, vizuelno proverite kompletnost ekspiracionog
ventila, ukljuéuju¢i membranu.

« Odlozite ekspiracioni ventil na otpad ako je ostecen ili ako test
funkcije/nepropusnosti ne bude uspesan.

A UPOZORENJE

Promene proizvoda.
Opasnost od povrede pacijenta!
« Nije dozvoljena nijedna modifikacija ekspiracionog ventila.

NAPOMENA

Pridrzavajte se Uputstva za upotrebu respiratora.

NadleZna organizacija je odgovorna da pre upotrebe obezbedi
kompatibilnost respiratora sa svim ostalim delovima koji se
koriste za povezivanje sa pacijentom.

Prilikom prve upotrebe plasti¢nog ekspiracionog ventila, treba
baZdariti respirator za te ventile. Bazdarenje sme obavljati
samo Skolovani tehni¢ar. Molimo kontaktirajte servis!

Zamenite ekspiracioni ventil u skladu sa procedurama za
kontrolu infekcije u vasoj bolnici ili po potrebi u zavisnosti od
nakupljanja sekreta ili rasprsivanja leka.

Léwenstein medical ne garantuje pravilno funkcionisanje
jednokratnog ekspiracionog ventila ako se ponovo Koristi.

Svaki incident sa uredajem koji rezultira ozbiljnim ili fatalnim
povredama pacijenta, ili koji dovede u opasnost javno zdravlje,
mora se prijaviti proizvodacu i odgovarajuéim nadleznim
organima.
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Namena

Jednokratni ekspiracioni ventil je namenjen za jednokratnu
upotrebu u Léwenstein medical respiratorima. Njegova svrha je
da reguliSe protok izdisajnog gasa i odrzava nivoe pritiska koje
podesava korisnik.

U slucaju rasprsivanj: )j
Filteri nepogodni za rasprsivanje u ekspiracionom rukavcu mogu
se zapusiti, zbog €ega ¢e Flow Reistance znatno porasti i ometati
respiraciju. S druge strane, nepostojanije filtera kod rasprsivanja
sa vec¢im koncentracijama NaCl (npr. 3 %) moze uzrokovati
povecane naslage soli u sistemu creva i ekspiracionom ventilu.

* Pogledajte uputstva za upotrebu respiratora kada koristite
filtere za rasprsivanje.

Kontrola pre pustanja u rad

« Nakon pri¢vr§¢ivanja ekspiracionog ventila, izvrsite testiranje
funkcije/nepropusnosti prema uputstvima iz priru¢nika za
respirator.

Montaza jednokratnog ekspiracionog ventila

1
e

* Umetnite membranu (1) u drza¢ membrane (2).

Vrh membrane oznacen sa ,TOP* mora biti okrenut ka spolja.

* Umetnite ekspiracioni ventil u ispravan polozaj na prednjoj
strani uredaja i okrenite ga u smeru kazaljke na satu do
grani¢nika.
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Obim isporuke Simboli
Jednokratni ekspiracioni ventil isporucuje se sa €istom

membranom i u stanju spremnom za klini¢ku upotrebu. @ Ne Koristit ako je ® Samo jednokratno
ambalaza oSte¢ena koris¢enje

Tehnicki podaci

' -
Uslovi rada: temperatura -10°C — 45°C; relativna vlaznost Elic:'rte';fmswa za Koli¢ina
vazduha 10% — 95%, bez kondenzacije. P
Uslovi skladiStenja/transporta: temperatura -20°C — 60°C; Ograni¢enje vlaznosti S
relativna vlaznost vazduha 10% — 95%, bez kondenzacije. @ vazduha Referentni broj
Konusni konektori: AD22/ID15 prema ISO 5356-1. Granitna vrednost

icna v ) .

/H/ temperature d Proizvodag
Kompatibilni respiratori .
o LeoniPlus / LeoniPlus transport g Rok upotrebe: glsii;\éls;ceno u

e Leoni2/Leonim
e Leoni4

Odlaganje na otpad

Kori§¢eni ekspiracioni ventili mogu biti kontaminovani. OdlozZite
ekspiracioni ventil na otpad u skladu sa propisima i procedurama
vas$e bolnicke kontrole infekcija i vaze¢im lokalnim propisima za
odlaganje otpada.
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A UPOZORENJE

Obrada jednokratnih proizvoda za ponovnu uporabu moze
negativno promijeniti svojstva proizvoda. Izmjena povrSinske
strukture mozZe dovesti do stvaranja pukotina ili smanjenja
otpornosti na trganje te do mikrobioloskog skupljanja npr. spora,
alergena ili pirogena. Izmjena svojstava materijala moze dovesti
do oslobadanja ¢estica.

Opasnost od Stete za pacijenta!

« Upotrebljavajte jednokratne proizvode samo jedanput i zbrinite
ih na stru¢an nacin nakon prve uporabe.

A UPOZORENJE

Neispravni ili propusni ekspiracijski ventili ne smiju se
upotrebljavati.
Opasnost od Stete za pacijenta!

o Pregledom provijerite ekspiracijski ventil uklj. membranu da
utvrdite njegovu neostecenost prije nego $to ga primijenite.

« Zbrinite ekspiracijski ventil u slu¢aju osteéenja ili neuspjesne
provjere funkcije/nepropusnosti.

A UPOZORENJE

Izmjene proizvoda.
Opasnost od Stete za pacijenta!
« Nije dopustena bilo kakva izmjena ekspiracijskog ventila.

NAPOMENA

Pridrzavajte se uputa za uporabu plu¢nog ventilatora.

Nadlezna organizacija odgovorna je za osiguravanje
uskladenosti respiratora sa svim drugim dijelovima koji se
upotrebljavaju za priklju¢ivanje na pacijenta prije samo
uporabe.

Pri prvoj uporabi plasti¢nog ekspiracijskog ventila morate
kalibrirati respirator za te ventile. Kalibriranje smije obavljati
samo obuceni tehnicar. Obratite se servisu!

Zamijenite ekspiracijski ventil u skladu s postupkom bolnice za
provjeru infekcija ili ako je to potrebno ovisno o nakupinama
sekreta ili maglici lijekova.

Léwenstein medical ne preuzima jamstvo za odgovarajucu
funkciju jednokratnog ekspiracijskog ventila ako se on ponovno
upotrebljava.

Svaki slucaj s uredajem koji je doveo do teske ozljede ili smrti
pacijenta ili do ugroZavanja javnog zdravlja mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznim vlastima.
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Odgovarajuc¢a uporaba

Jednokratni ekspiracijski ventil predviden je za jednokratnu
uporabu u pluénim ventilatorima tvrtke Lowenstein medical. On
sluzi za pracenje ekspiracijskog protoka plina i za zadrzavanje
razine tlaka koju je namjestio korisnik.

Cega se morate pridriavati pri stvaranju maglice/ovilazivanju
Filtri neprikladni za maglicu u ekspiracijskom elementu mogu se
zacepiti, ¢ime se znacajno povecava otpor protoka i ometa
ventilacija. S druge strane odustajanje od filtra pri maglici s ve¢im
koncentracijama NaCl (npr. 3 %) moze dovesti do vecih taloga
soli u cijevnom sustavu i ekspiracijskom ventilu.
* Pri uporabi filtara pri stvaranju maglice pridrzavajte se uputa za
uporabu respiratora.

Provjera prije pustanja u rad

« Nakon postavljanja ekspiracijskog ventila provjerite
funkciju/nepropusnost u skladu s uputama za uporabu
respiratora.

Postavljanje jednokratnog ekspiracijskog ventila

1
—a
v o~
A\

LY\
2 _)6-"?&
¢ Umetnite membranu (1) u drza¢ membrane (2).

Gornja strana membrane oznacena kao ,TOP” mora gledati
prema van.

TOP

D

-

~o:

* Umetnite ekspiracijski ventil pravilno u prednji dio uredaja i
okrenite ga u smjeru kazaljke na satu do grani¢nika.
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Opseg isporuke
Jednokratni ekspiracijski ventil isporucuje se s membranom, €ist i
spreman za klini¢ku primjenu.

Tehnicki podaci

Uvjeti pri radu: Temperatura -10 °C — 45 °C; relativna vlaznost
zraka 10 % — 95 %, bez kondenzata.

Uvjeti pri skladiStenju/transportu: Temperatura -20 °C — 60 °C;
relativna vlaznost zraka 10 % — 95 %, bez kondenzata.

Konusni konektori: AD22/ID15 u skladu s normom ISO 5356-1.

Uskladeni respiratori

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Zbrinjavanje

Koristeni ekspiracijski ventili mogu biti kontaminirani. Zbrinite
ekspiracijski ventil u skladu sa smjernicama i postupkom za
provjeru infekcija u svojoj klinici i u skladu s valjanim lokalnim
propisima o zbrinjavanju otpada.

Simboli
Ne upotrebljavajte u
slu¢aju ostec¢enog
pakovanja

.& Pridrzavajte se uputa
za uporabu
Ograni€enje vlage

Granicne vrijednosti
temperature

Upotrebljivo do

<

Ne upotrebljavajte
ponovno
Koligina
Referencijski broj

d Proizvodag

g
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A Aviso

O tratamento de produtos descartaveis pode alterar

negativamente as caracteristicas do produto. A alteragdo da

estrutura da superficie pode causar fissuras ou a redugéo da

resisténcia contra fissuras, bem como uma agregacéo

microbiolégica de, por ex., esporos, alergénicos ou pirogénicos.

A alteragdo das carateristicas do material podem causar a

libertagéo de particulas.

Perigo de danos para os pacientes!

e Os produtos descartaveis s6 podem ser usados uma Unica vez
e devem ser eliminados correctamente apds a primeira
utilizagéo.

A Aviso

As valvulas de expiragdo com defeito ou com fugas ndo podem
ser utilizadas.

Perigo de danos para os pacientes!

« Antes da utilizagdo, faga um controlo visual da valvula de
expiragdo incl. a membrana, para verificar se esta se encontra
intacta.

Em caso de danos ou se verificar falhas de funcionamento ou
uma fuga, deve eliminar a valvula de expiragdo correctamente.

A Aviso

Alteragdes no produto.
Perigo de danos para os pacientes!
o Nao é permitida qualquer alteragdo da valvula de expiragao.

NOTA

Observe as instrugdes de funcionamento do ventilador.

A organizagado competente é responsavel por assegurar, antes
da utilizagéo, a compatibilidade do ventilador com outras
pecas, que sdo usadas para ligar ao paciente.

No caso de utilizagdo, pela primeira vez, de uma valvula de
plastico de expiragao é necessario calibrar o ventilador para
essas valvulas. A calibragéo s6 pode ser realizada por um
técnico qualificado. E favor contactar a assisténcia técnica!

Trocar a valvula de expiragdo de acordo com o processo do
hospital relativo ao controlo de infecgbes ou, se necessario,
em fungéo de depdsitos de secregdes ou administragdo de
aerossois.

A Lowenstein medical ndo se responsabiliza pelo
funcionamento correto da valvula de expiragdo descartavel,
caso esta seja reutilizada.

Qualquer incidente, que cause ferimentos graves ou a morte
do paciente ou um eventual risco para a saude publica, deve
ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
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Utilizagao conforme as especificagoes

A valvula de expiragéo descartavel destina-se a utilizagdo uma
unica em ventiladores da Léwenstein medical. Esta serve para
controlar o fluxo de gas expiratério e para manter o nivel de
presséo ajustado pelo utilizador.

A levar em consideragao para nebulizagdao/humidificagao

Se forem usados filtros inadequados para nebulizagéo do lado de
expiragéo, estes podem ficar entupidos, fazendo aumentar
consideravelmente a resisténcia do fluxo e impedir a ventilagéo.
Por outro lado, se forem dispensados os filtros durante a
nebulizagdo com maiores concentragdes de NaCl (por ex., 3%),
isto pode fazer aumentar os depdsitos de sal no sistema de tubos
flexiveis e na valvula de expiragéo.

o Observe o manual de instrugdes do ventilador relativamente a
utilizag&o de filtros para nebulizagéo.

Controlo antes da colocagao em funci (]
e Apos colocar a valvula de expiragdo deve realizar o teste de

funcionamento/ fugas, de acordo com as instrugdes do manual
de instrugdes do ventilador.

PT

Colocagao da vélvula de expiragao descartavel

1
oy

Coloque a membrana (1) no suporte da membrana (2).
A face superior do diafragma identificada com “TOP* tem que
ficar virada para fora.

« Coloque a valvula de expiragé@o na posigéo correcta, na frente
do aparelho e rode-a no sentido dos ponteiros do relégio até
ao encosto.
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Material fornecido Simbolos
A vélvula de expiragéo descartavel é fornecida juntamente com o
diafragma em condi¢des limpas e pronta para a utilizagéo clinica. N3o utilizar se a
@ embalagem estiver ® Néo reutilizar
Carateristicas técnicas danificada
o . X 4006 _ AR ° ; -
Condstes e mcoranenie empentre 100 v (D) et G e

Condi¢des de armazenamento/transporte: temperatura -20°C —
60°C; humidade relativa do ar 10% — 95%, sem condensagao.

Conectores conicos: AD22/ID15 conforme ISO 5356-1.

I&gn;tragao da humidade Numero de referéncia

/ﬂ/ Valores limite da d Fabricante
Ventiladores compativeis temperatura
e LeoniPlus / LeoniPlus transport g

Data de validade Representante na

e Leoni2/Leonim Suica

e Leoni4

Eliminagao

As valvulas de expiragdo usadas podem estar contaminadas.
Faca a eliminag&o a valvula de expiragdo de acordo com as
directivas e processos relativos ao controlo de infec¢des da sua
clinica, bem como os regulamentos de eliminagéo residual locais
aplicaveis.
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Tek kullanimlik driinlerin yeniden hazirlanmasi, Griin 6zelliklerini
olumsuz olarak degistirebilir. Béylece ylizey yapisindaki bir
degisiklik, yirtik olusmasina veya yirtilmazlikta azalmaya ve
ornegdin spor, alerjen veya pirojenlerin mikrobiyolojik
agregasyonuna da neden olabilir. Malzeme 6zelliklerindeki bir
degisiklik, pargaciklarin yayilmasina neden olabilir.

Hastalarin zarar gérme tehlikesi vardir!

e Tek kullanimlik tiriinleri sadece bir kez kullanin ve ilk
kullanimdan sonra uzmanca tasfiye edin.

Arizali veya sizdiran nefes verme valfleri kullanilmamalidir.
Hastalarin zarar gérme tehlikesi vardir!

* Nefes verme valfini membraniyla birlikte yerlestirmeden énce
gobzle kontrolden gegirerek, saglam olup olmadidina bakin.

e Hasar gérmisse veya galisma/sizdirmazlik denetimi basarisiz
olursa, nefes verme valfini tasfiye edin.

Uriin Gizerindeki degisiklikler.
Hastalarin zarar gérme tehlikesi vardir!
« Nefes verme valfi Uizerindeki her turlii degisiklik yasaktir.

TR

BILGI

Solunum cihazinin kullanim kilavuzuna uyun.

Sorumlu &rgiit, solunum cihazinin kullanmadan 6nce, hastaya
bagdlamak i¢in kullanilan diger tim pargalarla uyumlulugunu
saglamaktan sorumludur.

Bir plastik nefes verme valfi ilk kez kullanildiginda, solunum
cihazinin bu valflere gore kalibre edilmesi gerekir. Kalibrasyon
ancak gerekli egitimi almis bir teknisyen tarafindan
gerceklestirilmelidir. Litfen servisle irtibata gegin!

Nefes verme valfini hastanenizin enfeksiyon kontrolii
proseddirlerine veya gerekirse sekresyon tortularina veya ilag
sersemligine bagh olarak degistirin.

Léwenstein medical, tekrar kullanildid takdirde tek kullanimhk
nefes verme valfinin diizglin galisacagini garanti etmez.
Cihazda, hastanin agir yaralanmasina veya élimine veya
kamu sagliginin olasi bir sekilde tehlikeye sokulmasina neden
olan her olay, ureticiye ve yetkili makamlara bildirilmelidir.
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Amaca uygun kullanim

Tek kullanimlik nefes verme valfi, Lowenstein medical marka
solunum cihazlarinin tek defalik kullanimi igin tasarlanmistir.
Nefes vermedeki gaz akisini kontrol etmek ve kullanicinin
ayarladigi basing seviyesini korumak igin kullanilir.

Sis ol da/l
Nefes verme kenarinda sislendirme igin uygun olmayan filtreler
tikanabilir ve bunun sonucunda da akis direnci blyuk 6lgtide artar
ve solunum engellenir. Aksi takdirde, daha yliksek NaCl
konsantrasyonlarinda (6rnegin %3) sislenmede filtre
kullaniimamasi, hortum sisteminde ve nefes verme valfinde daha
fazla tuz birikmesine neden olabilir.

lirmede dikkat edilmesi gerekenler

o Sis olusturmada filtre kullanmak igin, solunum cihazinin
kullanma talimatina uyun.

Baglatma éncesi kontrol

* Nefes verme valfini taktiktan sonra, solunum cihazinin
kullanma talimatindaki talimatlara gére galisma/sizdirmaziik
testini gergeklestirin.

Tek kullanimlik nefes verme valfini takin

1
—a
v o~

RN

e Membrani (1) membran yuvasina (2) takin.
Membranin "TOP" ile isaretlenmis olan Ust tarafinin disa dénutk
olmasi gerekir.

D

-

~o:

« Nefes verme valfini dogru konumda cihazin éniine yerlestirin
ve saat yoniinde sonuna kadar sikin.
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Teslimat kapsami

Tek kullanimlik nefes verme valfi, membraniyla birlikte temiz ve
klinikteki kullanim igin hazir bir sekilde teslim edilir.

Teknik bilgiler

Isletmedeki kosullar: Sicaklik -10°C — 45°C; badil nem orani
%10-%95, yogusmamis.

Depolama/tasima sirasindaki kosullar: Sicaklik -20°C — 60°C;
bagil nem orani %10-%95, yogusmamis.

Konik konnektérler: ISO 5356-1'egére AD22/ID15.

Uyumlu solunum cihazlar

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Tasfiye
Kullaniimis nefes verme valfleri kirlenmis olabilir. Nefes verme

valfini gegerli ydnetmeliklere ve kliniginizdeki enfeksiyon kontroli

yontemlerine ve yerel atik tasfiye yénetmeliklerine gore tasfiye
edin.

Semboller

@ Ambalaji zarar

gérmiisse kullanmayin

f& Kullanma talimatina
dikkat edin

L) Nem siniri

Sicaklik sinir degerleri

Son kullanim tarihi

Ds< ®

TR

® Tekrar kullanmayin
Miktar
Referans numarasi

d Uretici

[ cH [REP] isvigre'deki yetkili
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A PERINGATAN

Rekondisi produk sekali pakai dapat berdampak negatif pada
properti produk. Perubahan struktur permukaan, misalnya, dapat
menyebabkan pembentukan retakan atau penurunan kekuatan
sobekan serta pembentukan mikrobiologis, misalnya spora,
alergen atau pirogen. Mengubah sifat material dapat
menyebabkan pelepasan partikel.

Risiko kerusakan pada kesehatan pasien!

« Jangan gunakan ulang produk sekali pakai dan buang dengan
benar setelah penggunaan pertama.

A PERINGATAN

Katup ekspirasi yang rusak atau bocor tidak boleh digunakan.
Risiko kerusakan pada kesehatan pasien!

e Lihat dan periksa katup ekspirasi dan diafragma sebelum
digunakan untuk memastikannya tidak rusak.

* Buang katup ekspirasi jika ada kerusakan atau jika uji
fungsi’kebocoran gagal.

Modifikasi produk.
Risiko kerusakan pada kesehatan pasien!
« Dilarang melakukan modifikasi apa pun pada katup ekspirasi.

PERHATIAN

Ikuti petunjuk penggunaan ventilator.

Organisasi yang bertanggung jawab harus memastikan
kompatibilitas ventilator dengan semua bagian lain yang
digunakan untuk menghubungkan ke pasien sebelum
digunakan.

Saat menggunakan katup ekspirasi plastik untuk pertama
kalinya, ventilator harus dikalibrasi ke katup ini. Kalibrasi hanya
dapat dilakukan oleh teknisi yang berkualifikasi. Silakan
hubungi Layanan.

Ganti katup ekspirasi seperlunya sesuai dengan prosedur
pengendalian infeksi rumah sakit atau sehubungan dengan
endapan sekresi atau atomisasi obat.

Loéwenstein Medical tidak memberikan jaminan untuk fungsi
katup ekspirasi sekali pakai jika digunakan lebih dari sekali.

Setiap insiden dengan ventilator yang menyebabkan cedera
parah atau kematian pasien atau potensi bahaya kesehatan
masyarakat harus dilaporkan kepada produsen dan pihak
berwenang yang bertanggung jawab.
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Tujuan penggunaan

Katup ekspirasi sekali pakai dimaksudkan untuk penggunaan
sekali pakai pada ventilator medis Léwenstein. Katup ini berfungsi
untuk mengontrol aliran gas ekspirasi dan mempertahankan
tingkat tekanan yang ditetapkan oleh pengguna.

Perlu diperhatikan untuk nebulisasi/humidifikasi

Jika filter yang tidak sesuai untuk pengabutan digunakan di sisi
ekspirasi, filter tersebut dapat tersumbat, menimbulkan
peningkatan yang signifikan pada resistansi aliran dan
terhalangnya ventilasi. Di sisi lain, mengeluarkan dengan filter
dalam kasus pengabutan dengan konsentrasi NaCl lebih tinggi
(mis. 3%) menimbulkan peningkatan deposit garam di sistem
selang dan di katup ekspirasi.

* Perhatikan petunjuk penggunaan ventilator untuk
menggunakan filter untuk nebulisasi.

Pemeriksaan sebelum penggunaan

* Jalankan uji fungsi’kebocoran sesuai petunjuk penggunaan
ventilator setelah memasang katup ekspirasi.

Memasang katup ekspirasi sekali pakai

1
oy

* Masukkan diafragma (1) ke dalam penahan diafragma (2).

Sisi atas diafragma bertanda “TOP” harus menghadap ke luar.

* Masukkan katup ekspirasi pada posisi yang benar di bagian
depan alat dan putar searah jarum jam hingga berhenti.
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Isi paket Simbol
Katup ekspirasi sekali pakai dikirim dengan diafragma yang bersih

dan siap untuk penggunaan Kinis. @ Jangan digunakan jika ® Jangan digunakan

kemasan rusak ulang
Data teknis 6 Lih ‘
.t s o o~ . ihat petunju .
Kondisi pengoperasian: Suhu -10°C - 45°C; kelembapan relatif .& na Kuantitas
10% — 95%, tanpa kondensasi. penggunaan
Kondisi penyimpanan/pengangkutan: Suhu -20°C — 60°C; ’
kelembapan relatif 10% — 95%, tanpa kondensasi. @ Batas kelembapan Nomor referensi
Konektor kerucut: AD22/ID15 sesuai dengan ISO 5356-1.
/H/ Batas suhu d Produsen
Ventilator yang kompatibel
* LeoniPlus/LeoniPlus transport g Digunakan oleh E Perwakilan di Swiss
e Leoni 2/Leoni m
e Leoni4
Pembuangan

Katup ekspirasi bekas dapat terkontaminasi. Buang katup
ekspirasi sesuai dengan peraturan rumah sakit dan prosedur
pengendalian infeksi serta peraturan pembuangan limbah
setempat yang berlaku.
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A VYSTRAHA

Budete-li vyrobek na jedno pouziti pfipravovat na opakované
pouziti, muZe tato skute¢nost negativné ovlivnit jeho vlastnosti.

snizeni odolnosti viéi tvorbé trhlin i mikrobiologickou akumulaci
napf. sport, alergenli nebo pyrogenti. Zména vlastnosti materialu
mUze mit za nasledek uvolfiovani ¢astic.

Nebezpeci poskozeni zdravi pacienta!
« Vyrobky na jedno pouZiti pouzivejte pouze jednou a po prvnim
pouziti je zlikvidujte.

A VYSTRAHA

Vadné nebo netésné expiracni ventily nesmite pouZzivat.
Nebezpeci poskozeni zdravi pacienta!

o Pfed pouZzitim vizualné zkontrolujte expiracni ventil véetné
membrany.

« Exspiraéni ventil zlikvidujte, pokud je poSkozeny nebo neprojde
zkouskou funkénosti/tésnosti.

A VYSTRAHA

Modifikace vyrobku.
Nebezpecéi poskozeni zdravi pacienta!
« Nejsou povoleny jakékoliv modifikace expiracniho ventilu.

UPOZORNENI

* Dodrzujte navod k obsluze plicniho ventilatoru.

* Odpovédna organizace odpovida za zajisténi kompatibility
ventilatoru pfed jeho pouzitim se vSemi ostatnimi ¢astmi, které
jsou pouzivany pro pfipojeni k pacientovi.

P¥i prvnim pouziti plastového exspiraéniho ventilu je nutno
provést kalibraci ventilatoru na tyto ventily. Kalibraci je
opravnén provadét jen vyskoleny technik. Obratte se prosim na
servis!

Podle predpist vasi nemocnice o zvladani infekci vymérite
expiracni ventil nebo v pfipadé potfeby v zavislosti od usazenin
sekretu nebo nebulizace Iéku.

Spole¢nost Lowenstein medical nepiebira zaruku za funkci
expiraéniho ventilu na jedno pouziti v pfipadé jeho
opakovaného pouziti.

Jakakoli udalost tykajici se pfistroje, ktera bude mit za
nasledek vazné zranéni nebo smrt pacienta nebo mozné
ohrozeni vefejného zdravi, musi byt nahlaSena vyrobci a
pfislusnym organtim.
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Zamyslené pouZiti

Expira¢ni ventil na jedno pouZiti je uréen pro jednorazové pouziti
v plicnich ventilatorech od spoleénosti Léwenstein medical. Slouzi
k Fizeni pratoku vydechovaného plynu a udrZzovani urovné tlaku
nastavené uzivatelem.

Poznamka k rozprasovani/vlihéeni

Filtry v exspiraénim rameni, které nejsou vhodné pro

rozprasovani, se mohou ucpat, v disledku ¢eho se mize vyrazné

zvysit pratokovy odpor a znemoznit ventilace. Absence filtrdi pfi

rozpraSovani vy$si koncentrace NaCl (napf. 3 %) mlze na druhé

strané zpUsobit zvySené usazovani soli v systému hadic a

exspiracnim ventilu.

o P¥i pouziti filtrt pfi rozprasovani postupuijte podle navodu k
pouziti ventilatoru.

Kontrola pred uvedenim do provozu

« Po instalaci exspiraéniho ventilu provedte test
funké&nosti/tésnosti podle pokynl v navodu k pouziti ventilatoru.

Instalace expiracniho ventilu na jedno pouziti

1
—a
v o~

RN

e Membranu (1) vlozte do drzaku membrany (2).
Horni strana oznacena popiskem , TOP* musi sméfovat
nahoru.

D

-

~o:

« Expiracni ventil vlioZte spravnou stranou do cela pfistroje a
otacejte nim ve sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz.
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Rozsah dod&avky

Expira¢ni ventil na jedno pouZziti je dodavan s membranou v
Sistém stavu a je pfipraven ke klinickému pouziti.

Technické udaje
Podminky béhem provozu: Teplota -10°C — 45°C; relativni vihkost
vzduchu10 % — 95 %, nekondenzujici.

Podminky béhem skladovani/pfepravy: Teplota -20 °C — 60 °C;
relativni vihkost vzduchu10 % — 95 %, nekondenzujici.

Konickeé pfipojky: AD22/ID15 podle ISO 5356-1.

Kompatibilni ventilatory

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Likvidace

Pouzité expira¢ni ventily mohou byt kontaminovany. Expiraéni
ventil zlikvidujte v souladu se smérnicemi a postupy ke zvladani
infekci vasi kliniky a platnymi mistnimi pfedpisy o likvidaci
odpadu.

(074

Symboly

®

K=<

Nepouzivejte, pokud je ® Nepouzivejte
obal poskozen opakované

Dodrzujte navod k St
pouiti Mnozstvi
Mezni vihkost vzduchu Referencni &islo
Mezni hodnoty teploty d Vyrobce

Pouatanaco [ rep] Auizowany zastupce
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A AVERTISMENT

Refolosirea produselor de unica folosinta poate modifica negativ

caracteristicile produsului. Astfel, o modificare a structurii

suprafetei poate duce la formarea de crapaturi sau la diminuarea

rezistentei la rupere, precum si la agregarea microbiologica a

sporilor, alergenilor sau agentilor pirogeni, de exemplu. O

modificare a caracteristicilor materialului poate duce la degajarea

de particule.

Pericol de vatamare a pacientului!

¢ Produsele de unica folosinta se utilizeaza o singura data si se
eliminad dupa prima utilizare conform normelor in vigoare.

A AVERTISMENT

Nu se vor folosi supape de expiratie defecte sau neetanse.
Pericol de vatamare a pacientului!

« Tnainte de utilizare, verificati vizual integritatea supapei de
expiratie, inclusiva membranei.

« Eliminati supapa de expiratie daca prezinta defecte sau daca
nu este conforma in urma verificarii functionarii/etanseitatii.

A AVERTISMENT

Modificari asupra produsului.
Pericol de vatamare a pacientului!

¢ Nu este permisa realizarea niciunei modificari a supapei de
expiratie.

INDICATIE

Respectati instructiunile de utilizare ale aparatului de ventilatie.

Organizatia responsabila trebuie sa se ocupe, inainte de
utilizare, de asigurarea compatibilitatii aparatului de ventilatie
cu toate celelalte piese utilizate pentru conectarea la pacient.

La prima utilizare a unei supape de expiratie din material
plastic, aparatul de ventilatie trebuie calibrat la aceste supape.
Este permisa calibrarea numai de catre un tehnician calificat.
Va rugam sa contactati service-ul!

Tnlocui;i supapa de expiratie conform procedurilor din spitalul
dvs. privind controlul infectiilor sau, daca este necesar, in
functie de depunerile de secretii resp. nebulizarea de
medicamente.

Léwenstein medical nu ofera nicio garantie pentru functionarea
corespunzatoare a supapei de expiratie de unica folosinta,
daca aceasta este refolosita.

Orice incident care implica aparatul si care duce la ranirea
grava sau decesul pacientului sau la o posibild amenintare
adusa sanatatii publice trebuie raportat producatorului si
autoritatilor competente.
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Utilizarea conform destinatiei

Supapa de expiratie de unica folosinta este prevazuta de catre

Léwenstein medical pentru utilizarea o singura data in aparatele

de ventilatie. Aceasta serveste la controlarea fluxului de gaz

expirator si la mentinerea nivelului de presiune setat de utilizator.

De respectat in timpul nebulizarii/umidificarii

Filtrele care nu sunt adecvate pentru nebulizare se pot bloca in

tubul respirator, unde rezistenta la debit poate creste semnificativ

si ventilatia poate fi impiedicata. Pe de alta parte, renuntarea la

filtru, in cazul nebulizarii cu concentratii mari de NaCl

(de ex. 3 %), poate cauza depuneri mari de sare in sistemul de

furtunuri si in supapa de expiratie.

* Pentru utilizarea filtrelor la nebulizare, respectati instructiunile
de utilizare ale aparatului de ventilatie.

Verificarea inainte de punerea in functiune

* Dupa aplicarea supapei de expiratie, efectuati testul de
functionare/etanseitate conform indicatiilor din instructiunile de
utilizare ale aparatului de ventilatie.

Aplicarea supapei de expiratie de unica folosinta

1
oy

Asezati membrana (1) in suportul pentru membrana (2).
Partea superioara a membranei, marcata cu ,TOP”, trebuie sa
indice spre exterior.

« Introduceti supapa de expiratie in pozitia corecta in partea din
fata a aparatului si rotiti-o in sens orar pana la opritor.
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Setul de livrare

Supapa de expiratie de unicé folosinta este furnizata cu
membrana curata si gata pentru utilizarea clinica.

Date tehnice

Conditiile in functionare: Temperatura -10°C — 45°C; umiditate
relativa a aerului 10% - 95%, fara condensare.

Conditii pentru depozitare/transport: Temperatura -20°C — 60°C;
umiditate relativa a aerului 10% - 95%, fara condensare.

Conectori conici: AD22/ID15 conform ISO 5356-1.

Aparate de ventilatie compatibile
e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Eliminarea ca deseu

Supapele de expiratie pot fi contaminate. Eliminati supapa de
ventilatie conform directivelor si procedurilor privind controlul
infectiilor din clinica dvs., precum si reglementarile locale in
vigoare pentru eliminarea deseurilor.

Simboluri

Daca ambalajul este
deteriorat, nu folositi
produsul

& Respectati instructiunile
de utilizare

Limita de umiditate

Limite de temperatura

A se utiliza pana pe

K<

® A nu se refolosi

Cantitate
Numar de referinta

d Producator

Reprezentant autorizat
in Elvetia
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NPEOYNPEOYBAHE

TpeTupar-eTo Ha NPOU3BOAUTE 3a eAHOKpaTHa yroTpeba Moxe
HeraTMBHO Aa Bnvjae Ha CBOjCTBaTa Ha NpouasogoT. MpomeHaTta
Ha CTpyKTypaTa Ha NoBpLUMHATa MOXE Aa NPean3BuKa NyKHaTUHM
Un1 Hamanysake Ha jaunHaTa, kako u Hacobupare Ha
MUKPOBUONOLLKI OPraHu3mMu, Ha NpUMep, Cropy, aneprexun unu
nuporexu. MpoMeHa Bo CBOjCTBATa Ha MaTepujanoT Moxe Aa
npeauasuKa ocrioGoAyBare HYeCTULKU.

OnacHocT 3a NoBpeAyBatbe Ha NaUueHToT!

. KOpI/ICTeTe ' npon3BoaunTe 3a egHOKpaTHa yn0Tpe6a camo
efiHaLl 1 uccpreTe M COOABETHO Mo npBaTa yrnoTpeba.

A NPEOYNPENYBAH|

[edekTHnTe nnm NponycTNMBUTE BEHTUIN 3@ eKcnupaumja He
cMee Aa ce KopucTar.

OnacHocT 3a noBpeAyBate Ha naumeHToT!

o Bu3yenHo NpoBepeTe ro UHTETPUTETOT HA BEHTUNOT 3a
eKcnupauvja, BKNy4uTenHo MembpaHara.

o VicpneTe ro BEHTUNOT 3a eKkcnvpaLymja ako e OLUTETEH Uin
aKo He ja MOMWHe MpoBepkaTa Ha
pyHKLMOHANHOCTa/HENponycTAMBOCTa.

A NPENYNPEQYBAHE

M3meHu Ha nponssopoT.
OnacHOCT 3a noBpeAyBatbe Ha NauueHToT!

* KakBa 61no nameHa Ha BEHTUMNOT 3a ekcnupauyja e
3abpaHeTa.

COBET

MounTyBajTE ro ynaTcTBOTO 3a yrnoTpe6a Ha BEHTUNATOPOT.

OproeopHaTta opraHusaLuja MMa O4roBOPHOCT Aa YTBPAW
KOMNaTUBUIHOCT Ha BEHTUNATOPOT CO CUTe APYrv ENIOBY LUTO
Ce KOpUCTAT 3@ HEroBO NOBP3yBak-e CO MaLUeHTOT.

Kora KOpUCTUTE NNnacTtuyeH BeHTUN 3a eKchpaqua,
BEHTUNATOPOT Mopa [ia ce kanubpupa 3a TakoB BEHTUI.
Kanu6pauujata cmee Aa ja BPLUK CaMo 0BydeH TexHuuap.
CraneTe BO KOHTaKT co cnyx6aTa 3a cepsucupatbe!

3ameHeTe ro BEHTUOT 3a eKcnupaLmja cnopea npoeaypute
3a KOHTpona Ha MHeKuMM Ha GonHuuaTta unu cnopes notpeba
BO 3aBUCHOCT 0/} HacobupareTo cekpeT unu Hebynusauujata
Ha nekKkoT.

Léwenstein medical He rapaHTupa feka BeHTUIOT 3a
eKcnnpauuja 3a eqHokpaTHa yrnoTpeba ke dyHKUMOHMpa
COO/IBETHO aKO Ce KOPUCTU MoBeke oA eaHalll.

KakoB 61no WHUWAEHT LWTO BKIy4yBa Cepuo3Ha nospeaa unm
CMPT Ha NauMeHToT UIn MOXKHa ONacHOCT 3a jaBHOTO snpasje
Mopa Aa ce npujaBu kaj NPOU3BOANUTENOT N HAANEXHUTE
BNacTu.
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HameHnema ynompe6a

BeHTUNOT 3a ekcnupaumja 3a egHokpaTtHa ynotpeba e HaMeHeT
i@ ce KOpUCTW camo efHall co BeHTunaTopu Lowenstein medical.
Heroeata uen e aa ro KOHTponupa NpoToKOT Ha racoBuTe o4
ekcnupaumja n Aa ogpXyBa HMBOA Ha NPUTUCOK OAPEAEHN of,
KOPUCHUKOT.

P A,

Tpeba 0a ce ij

Ako BO CTpaHaTa 3a ekcnvpauuja ce kopuctat puntpu kou ce
HECOOABETHM 3a HebynuaaLuja Tue Moxe fa ce Brokupaar, Wwro
3Ha4yunTesnHo ja 3ronemMysa OTNOPHOCTa Ha NPOTOKOT N ja cnpeyvysa
BeHTUnauwjata. O Apyra cTpaHa, ucnyLtakweTo co unTpy npu
Hebynusaumja co noBMcoku koHueHTpauumn Ha NaCl (Ha npumep,
3%) Moxe Aa aoBe/ie A0 3rofleMeHN Hacnaru Ha con Bo
CUCTEMOT Ha LpeBa U BO BEHTUNOT 3a eKchpaqua.

Ha HeOb! enaza

« [lorneaHeTe ro ynaTcTBoTO 3a ynotpeba 3a BEHTUNATOPOT Kora
™ KopucTuTe unTpuTe 3a Hebynusauuja.

n

P P

nped

e 8o ynomp
o [lo npukavyBar-e Ha BEHTUIOT 3a ekcnvpauuja, U3spLueTe

npoBsepka Ha PYHKLMOHANHOCTa/HeNponycTINBOCTa cropes
ynaTcTBOTO 3a ynoTpe6a Ha BEHTUNaTopoT.

Y

lMpukayyesame 3a ekcnupayuja 3a fi
ynompeb6a
- =. 7/ 1
L ® 3
[ P 5
) ¢ \‘\ TOP
N
2 -

e BwmeTHeTe ja MembBpaHnaTa (1) BO ApxayoT Ha MembpaHa (2).
[opHaTa cTpaHa Ha MemBpaHaTa o3HaveHa co ,TOP“ mopa aa
6uae HacoyeHa HaHaaBop.

e BMeTHeTe ro BEHTUIOT 3a eKchpaLLMja BO NpaBunHata
noauumja npea nomaranoTo v 3aBpTeTe ro HaAecHo A0 Kpaj.
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HUcnopaka

BeHTUNOT 3a ekcnupaumja 3a egHokpaTHa ynotpeba ce
ucrnopavyea co MembpaHa YMCT 1 MOATOTBEH 3a KIMHUYKa
ynotpeba.

TexHu4ku modamouyu

Ycnosu npu pabota: Temnepatypa oa -10 °C go 45 °C;
penaTtuBHa BnaxHOCT Ha Bo3ayxoT o 10 % fo 95 %, 6e3
KOHAEH3auuja.

YcnoBu npu cknagupame/TpaHcnopT: Temnepatypa

oA -20 °C po 60 °C; penaTtvBHa BNaxHOCT Ha BO3AYXOT
opa 10 % po 95 %, 6e3 koHAeH3aumja.

KoHycHu koHekTopu: AD22/ID15 cnopeq ISO 5356-1.

Ke

o LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim
e Leoni4

OmcmpaHyeame
KopucTteHnunTe BeHTUNM 3a ekcnvpauyja Moxe fa ce

KOHTaMUHMpaHu. OTCTPaHETE ro BEHTUIIOT 3@ eKcnupaumja Bo
COrnacHOCT €o GOMNHUYKUTE NpaBUNa 1 NpoLieaypy 3a KoHTpona
Ha UHEKLMM 1 NOKaNMHWUTE 3aKoHK BO CUma 3a OTCTpaHyBahe

oTtnag.

Cumbonu

10<~8 9 ®

He kopucrete ro
nakyBaH-eTO aKko e
owTeTeHo
BHumaBajTe Ha
ynaTcTBOTO 3a
ynotpeb6a
OrpaHuyyBarsa 3a
BnaxHocTa Ha
BO3AYXOT

[a He ce kopucTu
nosekenartu

Konuunna

PedepeHTeH 6poj

“ MpoussoauTen

OBnacTeH 3acTanHuk
Bo Wsajuapvja

paHnyHa BpeaHoCT 3a
Temneparypata

Ynotpebnueo go
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LT

A |SPEJIMAS

Vienkartiniy gaminiy perdirbimas gali neigiamai pakeisti gaminio
savybes. Pasikeitus pavirSiaus struktirai, gali atsirasti jtrokimy
arba sumazéti atsparumas plySimui, taip pat gali atsirasti
mikrobiologiné, pvz., spory, alergeny ar pirogeny, agregacija.
Pasikeitus medziagos savybéms, gali iSsiskirti dalelés.
Paciento suzeidimo pavojus!

* Vienkartinius gaminius naudokite tik vieng kartg ir tinkamai
iSmeskite po pirmojo naudojimo.

A |SPEJIMAS

Negalima naudoti sugedusiy arba nesandariy iSkvépimo voztuvy.
Paciento suzeidimo pavojus!

* Prie$ naudodami vizualiai patikrinkite, ar iSkvépimo voztuvas,
iskaitant membrana, yra nepazeistas.

* ISmeskite iSkvépimo voZtuva, jei jis paZeistas arba jei nepavyko
atlikti veikimo / sandarumo patikrinimo.

A |SPEJIMAS

Produkto pakeitimai.
Paciento suzeidimo pavojus!
* Bet koks iSkvépimo voZtuvo keitimas neleidZziamas.

Laikykités dirbtinés plauciy ventiliacijos aparato naudojimo
instrukcijos.

Atsakinga organizacija yra atsakinga uz dirbtinés plauciy
ventiliacijos aparato suderinamumo su visomis kitomis dalimis,
naudojamomis jj prijungti prie paciento, uztikrinimg prie$
naudojimg.

Pirma kartg naudojant plastikinj iSkvépimo voztuva, dirbtinés
plauciy ventiliacijos aparatas turi bati sukalibruotas pagal Siuos
voztuvus. Kalibruoti leidziama tik kvalifikuotam technikui.
Susisiekite su techninés priezidros skyriumi!

Pakeiskite iSkvépimo voztuvg pagal savo ligoninés infekcijy
kontrolés proceddras arba, jei reikia, priklausomai nuo
sekrecijos padidéjimo ar vaisty purskimo.

,Lowenstein medical* negarantuoja tinkamo vienkartinio
iSkvépimo voZztuvo veikimo, jei jis naudojamas pakartotinai.
Gamintojui ir atitinkamoms institucijoms turi bati pranesta apie
bet kokj incidenta, susijusj su aparatu, dél kurio pacientas
sunkiai suzalojamas, mirsta arba gali kilti pavojus visuomenés
sveikatai.
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Naudojimas pagal paskirtj

Vienkartinis iSkvépimo vozZtuvas skirtas vienkartiniam naudojimui
LLowenstein medical* dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatuose. Jo
paskirtis — kontroliuoti iSkvépimo dujy srautg ir palaikyti vartotojo
nustatytus slégio lygius.

Reikia stebéti purskimo / drékinimo metu

Rakui sudaryti netinkami filtrai gali uzsikisti iSkvépimo puséje,

todél padidés atsparumas tekéjimui ir bus trukdoma ventiliuoti

plaucius. Kita vertus, kai sudarant riikg su NaCl koncentracija

(pvz., 3 %) atsisakoma filtro gali padaugéti drusky nuosédy zarny

sistemoje ir iSkvépimo voZztuve.

« Jei naudojate filtrus purskimui, vadovaukités dirbtinés plauciy
ventiliacijos aparato naudojimo instrukcija.

Patikrinti pries pradedant eksploatuoti

o Pritvirtine iSkvépimo voztuva, atlikite veikimo / sandarumo testg
pagal instrukcijas dirbtinés plauciy ventiliacijos aparato vadove.

LT

Pritvirtinkite vienkartinj iSkvépimo voZtuva

1
oy

* |statykite membrang (1) j membranos laikiklj (2).
Membranos virSus, pazymétas ,TOP*, turi bati nukreiptas j
iSore.

« |statykite iSkvépimo voZtuva j tinkamg padét] prietaiso priekyje
ir pasukite jj pagal laikrodZio rodykle iki galo.
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Komplektacija Simboliai
Vienkartinis iSkvépimo voZtuvas pristatomas su Svaria membrana
ir paruostas klinikiniam naudojimui. N doti. iei pakuoté
@ enaudotl, jei pakuote ® Nenaudoti pakartotinai
pazeista
Techniniai duomenys & . .
Eksploatavimo sglygos: Temperattra nuo -10°C iki 45°C; !_alkytls_naudopmo Kiekis
P g o i OF O P instrukcijos
santykiné oro drégmé nuo 10 % iki 95 %, nekondensuojanti.
Laikymo / gabenimo sglygos: Temperatiira nuo -20°C iki 60°C; U . .
santykiné oro drégmé nuo 10 % iki 95 %, nekondensuojanti. @ Drégmés riba Alskaitos numeris

Kaginés jungtys: AD22/ID15 pagal ISO 5356-1.

Temperataros ribinés .
. Gamintojas
vertés

Galioja iki E Jgaliotasis atstovas

Sveicarijoje

Suderinami dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatai
e LeoniPlus / LeoniPlus transport

<

e Leoni2/Leonim
e Leoni4

Salinimas

Naudoti iSkvépimo voztuvai gali bati uztersti. ISkvépimo voZtuvg
iSmeskite laikydamiesi ligoninés infekcijy kontrolés politikos ir
procediry bei galiojanciy vietiniy atlieky Salinimo taisykliy.
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A BRIDINAJUMS

Vienreizlietojamo izstradajumu atkartota apstrade var negativi

maintt produkta Tpasibas. Pieméram, virsmas struktiras izmainas

var izraistt plaisa$anu vai izturibas samazinasanos, ka art

mikrobiologisku, pieméram, sporu, alergénu vai pirogénu

agregaciju. lzmainas materialu Tpasibas var izraisit dalinu

izdali$anos.

Pacienta savainos$anas risks!

* Lietojiet vienreizlietojamos izstradajumus tikai vienu reizi un
péc pirmas lietoSanas reizes pareizi utilizgjiet tos.

A BRIDINAJUMS

Bojatus vai nehermétiskus izplades varstus nedrikst lietot.
Pacienta savaino$anas risks!

* Pirms izmanto$anas vizuali parbaudiet, ka izelpas varsts,
tostarp membrana, nav bojata.

o Utilizgjiet izelpas varstu, ja tas ir bojats vai ja
darbibas/hermétisma parbaude neizdodas.

A BRIDINAJUMS

Izmainas produkta.
Pacienta savainosanas risks!
« Jebkadas izelpas varsta modifikacijas nav atlautas.

LV

IEVERIBAI

« levérojiet razotaja dotos plauSu maksligas ventilacijas iekartas
lietoSanas instrukciju.

Atbildiga organizacija atbild par to, lai pirms lietoSanas
nodro$inatu plauSu maksligas ventilacijas iekartas
savietojamibu ar visam paréjam dalam, kas tiek izmantotas
pieslég$anai ar pacientu.

« Pirmo reizi izmantojot plastmasas izelpas varstu, plausu
maksligas ventilacijas iekartu ir jakalibré atbilstosi Siem
varstiem. KalibréSanu drikst veikt tikai apmacits tehniskais
darbinieks. Ladzu, sazinieties ar servisa centru!

« Nomainiet izelpas varstu atbilstosi slimnica spéka esosajiem
noteikumiem par infekciju kontroli vai péc vajadzibas atkariba
no sekrécijas palielind$anas vai zalu nebulizacijas.

e Uznémums Léwenstein Medical negaranté vienreizlietojama

izelpas varsta pareizu darbibu, ja tas tiek izmantots atkartoti.

o Par visiem nevélamiem notikumiem saistiba ar iekartu, kas
izraisa nopietnu pacienta ievainojumu vai navi, vai iesp&jamu
apdraudéjumu sabiedribas veselibai, ir jazino razotdjam un
attiecigajam iestadem.
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LV

Vienreizlietojamais izelpas varsts ir paredzéts vienreizéjai
lieto$anai Léwenstein Medical plausu maksligas ventilacijas
iekartas. Ta mérkis ir kontrolét izelpas gazes plismu un uzturét
lietotaja iestatito spiediena limeni.

Jaieveéro attieciba uz nebulizaciju/mitrinasanu

Nebulizacijai nepiemérotu filtru izmanto$ana izelpas pusé var

izraistt filtru aizséré$anu, ka rezultata ievérojami paaugstinas

plismas pretestiba un tiek apgritinata plausu maksliga

ventilacija. Savukart atteikS8anas no filtru izmantoSanas

nebulizacijai ar lielaku NaCl koncentraciju (piem., 3%) var izraisit

pastiprinatu sals nogulsnéjumu veidoSanos $litenu sistéma un

izelpas varsta.

o Skatiet plauSu maksligas ventilacijas iekartu lietoSanas
instrukciju, lai lietotu nebulizacijas filtrus.

Pirms ekspluatacijas uzsaksanas parbaudiet

» Péc izelpas varsta pievieno$anas veiciet darbibas/hermétisma
parbaudi saskana ar plauSu maksligas ventilacijas iekartas
lietoSanas instrukciju.

Pievienojiet vienreizlietojamo izelpas varstu

1
e

o levietojiet membranu (1) membranas turé .
Membranas aug$éjai dalai ar atzimi "TOP" jabat vérstai uz aru.

» levietojiet izelpas varstu pareizaja pozicija ierices priekSpusé
un pagrieziet to pulkstenraditaja virziena lidz galam.
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Piegades komplektacija
Vienreizlietojamais izelpas varsts tiek piegadats ar tiru membranu
un gatavs kliniskai lietoSanai.

Tehniskie dati

Darbibas nosacijumi: temperattra -10°C - 45°C; relativais
mitrums 10% - 95%, bez kondensacijas

Glabasanas/transporté$anas nosacijumi: temperattra -20°C -
60°C; relativais mitrums 10% - 95%, bez kondensacijas

Konusveida savienotaji: AD22/ID15 saskana ar ISO 5356-1.

Saderigas plausu maksligas ventilacijas iekartas
e LeoniPlus / LeoniPlus transport

e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Utilizacija

Izlietotie izelpas varsti var bat piesamoti. Utilizéjiet izelpas varstus
saskana ar slimnicas infekciju kontroles politiku un noteikumiem,
ka arT piemérojamajiem vietéjiem atkritumu iznicinasanas
normativajiem aktiem.

LV

Simboli

®

AAD

Ds< ®

Nelietot, ja iepakojums ® Nelietot atkartoti
ir bojats

:s\sli[]c')(]l;tu lietosanas Daudzums
Mitruma ierobeZojumi Atsauces numurs
Temperataras d Razotais
robezlielumi

Izlietot ITdz E gcz;lférotais parstavis
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ONEPEQXEHHA

MoBTOpPHE BUKOPUCTaHHSA 0HOPAa30BMX BUPOGIB MOXe HeraTBHO
3MiHWTK iX BNacTmBOCTi. TO6TO, 3MiHa CTPYKTYpU NOBEPXHi MOXe
NPU3BECTU [10 MOSIBU TPILLMH 260 3MEHLLEHHS Onopy A0
PO3pUBaHHS, @ TaKOX [0 HAKOMUYEHHSI MIKPOGIONOrivYHUX
cybCTaHLIin, Takux ik cnopu, anepreHu abo niporexu. 3miHa
BNacTUBOCTEN MaTepiany MoXe NpuU3BecTy A0 BUBINbHEHHS
YaCTOYOK.

He6e3neka wkoau Ans nauieHTa!

e BukopucToByiiTe ogHOpa3oBi BUpPO6YK TiNbku oAWH pas i
YTURI3yiTe iX Nicns NepLUIOro BUKOPUCTAHHSA HamNEXHUM YUHOM.

ONEPEMXEHHA

3a60OpOHSETLCA BUKOPUCTOBYBATM MOLIKOMKEHI 860 HErepMeTUYHi
KnanaHu BUAWXY.

HeGesneka wkoau ans nauieHTa!

o [lepen BUKOPUCTAHHSAM KnanaHy BUANXY BUKOHANTE NOro
Bi3yanbHy nepesipKy, BKMiovaloun membpaHy, Ha npeameT
HasiBHOCTI NMOLWWKOKEHb.

o Y pasi NoLKOAXEHHS KnanaHy Buanxy, abo sKLo noro
hYHKLIOHYBaHHSI/repMETUYHICTb NOPYLUEHI, yTUNI3yihTe knanaH.

A NONEPEMXEHHSA

3abopOHSIETLCA BHOCUTMW 3MiHWM Y BUPIO.
He6e3neka wkoau ans nadieHTa!
o Bypab-siki 3MiHK y knanaHi Buanxy 3a6opoHeHi.

BKA3IBKA

¢ [oTpumyiTecs nociGHuka kopucTyeada anapaty LUBJI.

Ekcnnyatytoua opraHisalisi Hece BiAnoBiaanbHicTb 3a
3abeaneyeHHsi cymicHocTi anapata LUBJI 3i BciMa iHWMMKM
[[eTansMu, siki BUKOPUCTOBYIOTbCS AN NiAKIIOYEHHs nalieHTa,
nepen BUKOPUCTAHHAM.

Mpwu NepLIOMy BUKOPUCTaHHI NNacTMacoBuX KnamnaHis BUANXY
anapar LLIBJ HeobxiaHo BiakanibpysaTy nig Ui knanaxu.
MpoBoauTy KanibpysaHHs AO3BONAETLCA TiNlbk HABYEHUM
TexHikaM. 3BepHiTbCs y cepBicHy cnyx6y!

BuKoHyiiTe 3amiHy knanaHa BMAWXY 3rigHO 3 MeToanKamm
iHbeKLiHOro KOHTpONto BaLLOi NikapHi abo, y pasi
HeobXiAHOCTI, 3anexHo Bif BiAkNaaeHb cekpeTy abo
HaKOMUYEHHS TYMaHy MeaUKaMeHTIB.

KomnaHisi Lowenstein medical He nowmptoe rapaHTito Ha
HanexHe yHKLiOHyBaHHS OJHOPA30BOroO KranaHa BUauxy y
pasi 10ro NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS.

Mpo GyAb-AKWiA IHUMAEHT 3 NPUCTPOEM, SIKUI NPU3BOAUTL O
cepiro3Hoi TpaBmu abo cmepTi nauieHTa, abo 4o MOXNUBOT
Hebe3neku Ans rpoOMazCbKoro 340poB’s, NOTPIGHO
NOBIAOMIATU BUPOBHMKY @60 YNOBHOBaXEHUM OpraHaMm.
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B 3a npu. BcmaHoesneHHs 00HOPa308020 KianaHa euduxy

f
OpHopasoBwWii KnanaH B1AOXY NPU3HaYeHUin Ans 0AHOPa30BoOro
BUKOpUCTaHHS B anapaTtax LLUBJ1 komnanii Léwenstein medical. Va 1
BiH npu3Ha4yeHunin A4nst KOHTPOIO MOTOKY rasy, Lo BUANXAETLCS, “‘\ ‘

Ta 3a[]aHoro KOPUCTyBaYeM PIBHS TUCKY. [

Yozo 0 y y pasi P mymaHy / ToP

380/10)KE€HHS

®dinbTpy 3 6OKY NOBITPSA, He NPU3HaYeHi Ans poboTy B pexumi
YTBOPEHHS TYMaHy, MOXyTb 3aCMITUTUCS!, BHACMIAOK YOro 3HAYHO
3pocTae Pe3NCTEHTHICTb MOTOKY, a LUTy4YHa BEHTUNALLSA NereHb
ycknagHoeTbes. 3 iHworo 6oky, BigmMoBa Bif inbTpis npu
YTBOPEHHI TyMaHy 3 BUCOKOI KoHLeHTpaujeto NaCl (Hanpuknag,
3%) MOXe CTaT! NPUYNHOI YTBOPEHHS 3HAYHMX CONbOBUX
BiAKNafeHb y CUCTEMI LLNAHTIB i B KnanaHi BUanxy. oy

o BcraHoBiTb MemBpaHy (1) y kpinneHHs membpaHu (2).
MoBepxHst MeMGpaHu, nomiveHa no3Haykol «BEPX», noBuHHa
BKa3yBaTW Ha30BHi.

* [ig Yac BUKOpPUCTaHHSA iNbTPIB y pasi CTBOPEHHA TyMaHy
[oTpuUMyiTeCh NocibHuka 3 ekcnnyaradii anapata LUBJI.

A

I

o [licnsi BCTAHOBMEHHS KnanaHa BUAMXY BUKOHANTE nepeBipKy
0ro oyHKLIIOHYBaHHS/repMETUYHOCTI 3riAHO 3 IHCTPYKLIAIMU 3
nocibHuka 3 ekcnnyarauii anapata LUBJ.

neped e y

peeip

o [paBuUNbHO BCTAHOBITL KManaH BUAMXY Y TOPEeLb NPUCTPOIO i
NOBEPHITL 38 FOAVHHUKOBOIO CTPINKOKO A0 Yropy.
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Komnnexkm nocmasku

OpHopasoBWiA KnanaH BUANXY NOCTA4aETLCS 3i CTEPUNBHOIO
MeM6paHoIo roTOBUM [0 KIiHIYHOTO BUKOPUCTaHHS.

TexHiyHi xapakmepucmuku

YmoBu ans ekcnnyartadii: Temnepatypa Bia -10 °C go 45 °C;
BigHOCHa BonoricTb nosiTps BiA 10 % 8o 95 %, 6e3 yTBOpeHHs
KOHAeHcarTy.

YmoBu ans 36epiraHHs/TpaHcnopTyBaHHs: Temnepatypa Big -20
°C po 60 °C; BigHocHa BonoricTb nosiTps Big 10 % no 95 %, 6e3
YTBOPEHHS! KOHAEHCaTYy.

KoHiuHi koHekTopu: AD22/ID15 3rigHo 3i ctaHaapTom ISO 5356-1.

CymicHi anapamu LUBJT

e LeoniPlus / LeoniPlus transport
e Leoni2/Leonim

e Leoni4

Ymunizauyis

BukopucTaHi knanaHu Buanxy MoxyTb ByTu 3apaxeHi. YTunisyite
KnanaH BUAUXY 3riAHO 3 AMpeKTUBaMK Ta MeToauKaMn
H(PEKLIHOro KOHTPOMIO BaLLIOT KMiHiKW, @ TakoX 3 Aitounmmn
MicLeBMMM NpaBunamm yTunisadii Bigxoais.

Cumeonu
He BukopucToByBaTH
. P! V! y He Bukopuctosysatn
pasi NOLLKOMKEHHS!
NOBTOPHO
ynaKkoBKu
[oTpumyBaTtuCh
nociéHuka 3 KinbkicTb
ekcnnyaTauii

[osigkosuit Homep

d Bnpo6HMK

YnoBHoBaxeHa ocoba

y Wseituapii

O6MexeHHst BOnorocTi
22 noB.iTps

paHnyHi 3HaYeHHs
TemnepaTtypu

Bukopuctatu oo
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