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Marken

Marken von Dréager

Marke

ErgoStar

Die folgende Internetseite fiihrt die Lander auf, in denen die Marken
eingetragen sind: www.draeger.com/trademarks

Definitionen der Sicherheitsinformationen

WARNUNG

Eine wichtige Information zu einer potentiell gefahrlichen Situ-
ation, die zu Tod oder schwerer Verletzung fithren kann, wenn
deren Eintritt nicht verhindert wird.

ACHTUNG

Eine wichtige Information zu einer potentiell geféhrlichen Situation,

die zu einer geringen oder méRigen Verletzung des Anwenders oder
Patienten oder zu Schdden am Medizinprodukt oder an anderen Ge-
genstanden fithren kann, wenn deren Eintritt nicht verhindert wird.

HINWEIS

Eine zusatzliche Information, die dazu dient, Schwierigkeiten bei der
Bedienung des Medizinprodukts zu vermeiden.

Anforderungen an Benutzergruppen

Der Begriff "Benutzergruppe” beschreibt das verantwortliche Personal,

das fiir die jeweilige Téatigkeit am Produkt vom Betreiber benannt wird.

Pflichten des Betreibers

Der Betreiber muss Folgendes sicherstellen:

— Jede Benutzergruppe verfugt tiber die erforderliche Qualifikation
(z. B. eine fachliche Ausbildung oder durch Erfahrung erworbenes
fachliches Wissen).

— Jede Benutzergruppe ist in die Tatigkeit eingewiesen.

— Jede Benutzergruppe hat die erforderlichen Kapitel in diesem Do-
kument gelesen und verstanden.

Benutzergruppen

Klinische Anwender

Diese Benutzergruppe verwendet das Produkt gemaR der Zweckbe-
stimmung.

Anwender haben medizinische Fachkenntnisse in der Anwendung des
Produkts.

Zu lhrer und Ihrer Patienten Sicherheit

WARNUNG
Gefahr der Fehlbedienung und fehlerhafter Nutzung

Jede Anwendung des Medizinprodukts setzt die genaue Kennt-
nis und Beachtung aller Kapitel dieser Gebrauchsanweisung
voraus. Das Medizinprodukt darf ausschlieBlich fiir den unter
Z i ar 1 Zweck verwendet werden.
Alle mit WARNUNG oder ACHTUNG gekennzeichneten Sicher-
heitsinformationen in dieser Gebrauchsanweisung sowie die In-
formationen auf den Produktschildern genauestens beachten.

Die Missachtung dieser Informationen ist ein Gebrauch des
Medizinprodukts auBerhalb der Zweckbestimmung.

WARNUNG

Zur Ver von Kor ion und Verschmutzung das
Medizinprodukt bis zum Einsatz verpackt lassen. Das Medizin-
produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

WARNUNG

Gebrauchsanweisung des Grundgeréts, an dem das Medizin-
produkt verwendet wird, beachten.

Die Installation gemaR der Gebrauchsanweisung des Grundge-
rats vornehmen.

Den sicheren Anschluss zum Grundgerat prifen.

WARNUNG

Das Medizinprodukt darf nicht verandert werden. Modifikatio-
nen kénnen Fehlfunktionen verursachen, die zu einer Patien-
tengefahrdung fiihren kénnen.

ACHTUNG

Herstelldatum Hersteller

Chargennummer Sachnummer

Stiickzahl T&
Bei beschadigter Verpa- £
ckung nicht verwenden CBD

E—) Ausgang

Vor Regen schiitzen

Recyclinginformation fuir
Verpackung

Das Produkt ist ein Medi-
zinprodukt (CE-Konformi-
tatsbewertungsverfahren)

Zweckbestimmung

Atemwegskonnektor zur Durchleitung von Atemgasen zwischen dem
Atemsystem und der Patientenschnittstelle (z. B. Endotrachealtubus,
Maske) bei maschinell beatmeten Patienten.

Systemkompatibilitat

Das Medizinprodukt ist auf Systemkompatibilitat getestet und zur Ver-
wendung mit spezifischen Grundgeraten wie z. B. Evita Infinity V500

freigegeben.

Weitere Informationen zu Systemkompatibilitdten sind den Zubehorlis-
ten der Grundgeréate oder separaten Erklarungen von Dréager zu ent-

nehmen.

Installation

WARNUNG

Gefahr von Fehlfunktion

Blockierungen, Beschadigungen und Fremdkérper kénnen zu
Fehlfunktion fihren.

Vor der In: ion alle Sy auf Blockierun-
gen, Beschadigungen und Fremdkarper priifen.

Das Medizinprodukt darf nur auf der Patientenseite verwendet wer-
den. Den gerateseitigen Konnektor (D) des ErgoStar an die Patienten-
anschlussoffnung des Atemschlauchsystems anschlieen. Wenn ein
Filter oder ein Warme- und Feuchtigkeitstauscher erforderlich ist, die-
sen zwischen dem Atemwegkonnektor und dem Atemschlauchsystem
einsetzen.

Alle Anschliisse, inklusive der Offnung fir Absaugung und Bronchos-
kopie (B) und des Probengas-Entnahmeanschlusses (C), auf festen
Sitz und Dichtigkeit priifen.

WARNUNG

Selbsttest des Grundgerats inklusive Leckagepiifung erst nach
Komplettinstallation des A hlauch (Schlauch, Fil-
ter/HME usw.) und vor dem Einsatz am Patienten durchfihren.

HINWEIS

Die Schutzkappe (A) unmittelbar vor der Verwendung am Patienten
vom patientenseitigen Konnektor entfernen.

ACHTUNG

Beim Eil der Beatmungsp: den zusétzli Totraum
(Ir 1) beriicksichtigen. Der geei onnek-
tortyp sowie die Auswirkung von zusétzlichem Totraum miissen von
einem Arzt fiir jeden Patienten individuell beurteilt werden.

Der Probengas-Entnahmeanschluss darf ausschlieBlich zur Uberwa-
chung von Atemgas und Anasthesiegasen verwendet werden.

Die Offnung fir Absaugung und Bronchoskopie darf ausschlieBlich zur
Absaugung und Bronchoskopie verwendet werden.

ACHTUNG

Die Offnung fiir Absaugung und Bronchoskopie darf wegen der Ge-
fahr hoher Leckagen und unzureichender Beatmung des Patienten
erst unmittelbar vor dem Einfiihren des Absaugkatheters oder Bron-
choskops gedffnet werden. Aus demselben Grund muss die Offnung
unmittelbar nach dem des At reters oder Bron-
choskops wieder geschlossen werden. Alle Anschliisse auf festen
Sitz und Dichtigkeit priifen.

WARNUNG

Die Einleitung von Gasen oder Fliissigkeiten tiber den Proben-
gas-Entnahmeanschluss oder die Offnung fiir Absaugung und
Bronchoskopie kann zu schweren Verletzungen des Patienten
fihren.

WARNUNG

Das Medizinprodukt regelmaRig auf Fliissigkeits- oder Sekret-
ansammlungen priifen. Diese kdnnen zu erhohter Resistance
fuhren oder in die Atemwege des Patienten gelangen.

ACHTUNG
ot ahrdung

Die Medizinprodukte sind nicht einzeln erhaltlich. Die Gi

anweisung ist nur einmal in der Klinikpackung vorhanden und muss

daher fiir die Anwender zuganglich aufbewahrt werden.
Meldepflicht bei Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt miissen Drager
und den zustandigen Behdrden gemeldet werden.

Ubersicht

MP01840

A
D B
MP01845
A
B

MP01850

MP01860

A A

MP01890 MP01895

Schutzkappe

Offnung fiir Absaugung und Bronchoskopie
Probengas-Entnahmeanschluss
Geréateseitiger Konnektor
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Abkirzungen

PP Polypropylen

PE Polyethylen

SBC Styrol-Butadien-Copolymer

SEBS Styrol-Ethylen-Butadien-Styrol

Symbole

Weitere Informationen zu den Symbolen stehen auf folgender Internet-
seite: www.draeger.com/md-symbols

N

Ohne Naturlatex > Vor Sonnenlichtgeschiitzt
S
L>*€X hergestellt AN aufbewahren
Gebrauchsanweisung Nicht mit Messer auf-
beachten schneiden
Nicht zur Temperaturbegrenzung

Wiederverwendung

-@- Umgebungsdruck

Relative Feuchte

Q@

Verwendbar bis Unsteril

001

Das Hinzufiigen von weiteren Komponenten und die Verwendung
von nicht kompatiblen Komponenten kann die inspiratorische und
exspiratorische Resistance erhohen und zu einer eingeschrénkten
Leistung des Beatmungsgerats fiihren.

WARNUNG

Feuergefahr

Ziundquellen wie Elektro- und Laserchirurgiegerate kénnen zu-

sammen mit Sauerstoff oder Lachgas zu Branden fiuhren.

Um Patient und Anwender zu schitzen, Leckagen an den Sau-

erstoff und Lachgas filhrenden Schlauchen vermeiden.

Vor Beginn von Elektro- oder Laserchirurgie muss im Bereich

der Gas fithrenden Teile (Endotrachealtubus, Maske, Y-Stiick,
auche, Filter und b 1) ausreichend mit Luft

(<25 % O2), auch unter Abdecktiichern, gespiilt werden.

WARNUNG

Feuergefahr

Um das nicht zu b mindes-
tens 200 mm (7,9 in) Abstand zwischen Sauerstoff und Lachgas
fuhrenden Schlauchen und einer méglichen Ziindquelle (z. B.
Elektro- und Laserchirurgiegeraten) halten.

e hadi

WARNUNG

Patientengefahrdung

Ein Luer-Lock-Anschluss darf at ieklich zum G: itoring
verwendet werden. Jede andere Verwendung des Luer-Lock-
Anschlusses kann zu einer Geféhrdung des Patienten fiihren.

ACHTUNG

Aufgrund der Empfindlichkeit des Konnektormaterials kein Desinfek-
tionsmittel am Konnektor verwenden.

HINWEIS
Wenn der Luer-Lock-Anschluss nicht in Gebrauch ist, muss er mit
der zugehorigen Kappe verschlossen werden.

Das Atemschlauchsystem kann mit den folgenden Gasen und Anas-
thesiemitteln verwendet werden: Sevofluran, Halothan, Desfluran,
Isofluran, Enfluran.

Nutzungsdauer

Der Anwender ist dafiir verantwortlich, das Medizinprodukt regelma-
Big entsprechend den Hygienevorschriften des Krankenhauses aus-
zutauschen.

WARNUNG

Das izinprodukt wurde at 1 zur Einmalverwen-
dung konzipiert, gepriift und hergestellt. Das Medizinprodukt
darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder sterilisiert wer-
den. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Sterilisation
kann zu einem Versagen des Medizinprodukts und zu Schadi-
gungen des Patienten fiihren.

HINWEIS

Das Medizinprodukt wurde zur einmaligen Verwendung fiir eine ma-
ximale Nutzungsdauer von 7 Tagen konzipiert, gepriift und herge-
stellt.

Entsorgung

WARNUNG

Nach Gebrauch entsprechend den geltenden Krankenhaus-,
Hygiene- und Entsorgungsvorschriften entsorgen.

Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Bei Lagerung und Transport
Temperatur —20 bis 60 °C (-4 bis 140 °F)

Relative Feuchte 5 bis 95 % (nicht kondensierend)

Umgebungsdruck 500 bis 1200 hPa (7,3 bis 17,4 psi)
Bei Betrieb
Temperatur 10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)

Relative Feuchte 5 bis 95 % (nicht kondensierend)

Umgebungsdruck 500 bis 1200 hPa (7,3 bis 17,4 psi)
Klassifizierung Medizinprodukt Klasse lla

Europa

UMDNS-Code 14-080

Universal Medical Device Nomen-
clature System — Nomenklatur fir
Medizinprodukte

MP01840 MP01845 MP01850
Patientenziel- Erwachsene Erwachsene Erwachsene
gruppe Patienten Patienten Patienten
Material PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Schlauchlange 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 bis 16 cm
(4 bis 6,3 in)

Leistungsdaten
Innenvolumen 26 mL 34 mL 25 bis 44 mL
Empfohlener
Bereich fiir Atem-
zugvolumen
Insp./Exsp. Wider-
stand
bei 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)
bei 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)
bei 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)
<0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar(hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)
bei 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)

=300 mL =300 mL =300 mL

bei 5 L/min

Leckage bei

30 mbar und

60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Compliance bei

30 mbar und

60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890

Patientenziel-  Erwachsene  Padiatrische  Erwachsene

gruppe Patienten Patienten Patienten

Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Schlauchlange 15 cm (6 in) 10 cm (4in) ---

Leistungsdaten

Innenvolumen 31 mL 16 mL 7 mL

Empfohlener

Bereich fiir Atem-

zugvolumen >300 mL 50 bis 300 mL  >300 mL

Insp./Exsp. Wider-

stand

bei 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20))
bei 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)
bei 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)
<0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)
bei 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
oder cmH20)  oder cmH20)  oder cmH20)

bei 5 L/min

Leckage bei

30 mbar und

60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Compliance bei

30 mbar und

60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895

Patientenziel- Erwachsene

gruppe Patienten

Material PP, PE, SEBS

Leistungsdaten
Innenvolumen 8mL
Empfohlener
Bereich fiir Atem-
zugvolumen
Insp./Exsp. Wider-
stand
bei 60 L/min <1 mbar (hPa
oder cmH20)
bei 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
oder cmH20)
bei 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
oder cmH20)
<0,1 mbar (hPa
oder cmH20)
bei 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa
oder cmH20)

=300 mL

bei 5 L/min

Leckage bei

30 mbar und
60 mbar
Compliance bei
30 mbar und
60 mbar

<25 mL/min

<1,6 mL/kPa

Das Medizinprodukt entspricht den Anforderungen der Norm
I1SO 80601-2-13.

Bestellliste
Bezeichnung Sach-Nr.
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

en/ enUS Instructions for use
ErgoStar
Airway connector
Trademarks

Trademarks owned by Drager

Trademark

ErgoStar

The following web page provides a list of the countries in which the
trademarks are registered: www.draeger.com/trademarks

Safety information definitions

WARNING

A WARNING statement provides important information about a
potentially hazardous situation which, if not avoided, could re-
sult in death or serious injury.

CAUTION

A CAUTION statement provides important information about a po-
tentially hazardous situation which, if not avoided, may result in min-
or or moderate injury to the user or patient or in damage to the
medical device or other property.

NOTE
ANOTE provides additional information intended to avoid inconve-
nience during operation.

User group requirements

The term "user group” describes the personnel responsible who have

been assigned by the operating organization to perform a particular

task on a product.

Duties of the operating organization

The operating organization must ensure the following:

— Every user group has the required qualifications (e.g., has under-
gone specialist training or acquired specialist knowledge through
experience).

—  Every user group has been trained to perform the task.

— Every user group has read and understood the relevant chapters
in this document.

User groups

Clinical users

This user group operates the product in accordance with the intended

use.

Users have medical specialist knowledge in the application of the

product.

For your safety and that of your patients

WARNING
Risk of incorrect operation and of misuse

Any use of the medical device requires full understanding and
strict observation of all sections of these instructions for use.
The medical device must only be used for the purpose speci-
fied under Intended use. Strictly observe all WARNING and
CAUTION statements throughout these instructions for use
and all statements on medical device labels.

Failure to observe these safety information statements consti-
tutes a use of the medical device that is inconsistent with its in-
tended use.

WARNING

To avoid contamination and soiling, keep the medical device
packaged until ready to be used. Do not use the medical device
if the packaging is damaged.

WARNING

Installation to the basic device must be in accordance with the
instructions for use of the basic device on which this medical
device is used. Make sure that the connection to the basic de-
vice system is secure.

WARNING

Do not modify the medical device. Modification may damage or
impair the proper functioning of the device which may lead to
patient injury.

CAUTION

The medical devices are not available individually. Only one copy of

the instructions for use is included in the clinical package and must
therefore be kept in a location accessible for users.

Mandatory reporting of adverse events

Serious adverse events with this product must be reported to Drager
and the responsible authorities.

Overview

MP01840

A
D B
MP01845
A
B
D

MP01850

MP01890
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Protective cap

Port for suctioning and bronchoscopy
Gas sampling port

Device-side connector
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Abbreviations

PP Polypropylene

PE Polyethylene

SBC Styrene-butadiene copolymer
SEBS Styrene-ethylene-butadiene-styrene

Symbols

Additional information about the symbols is available on the following
web page: www.draeger.com/md-symbols

Not made with natural
rubber latex

Consult instructions for @ Do not open with knife

¥
<71\ Keep away from sunlight
,:\\\ p away g

use

Do not reuse Temperature limitation

Ambient pressure Relative humidity
Use by Non-sterile

Date of manufacture Manufacturer

LR ¥

ye
wl

Lot number Part number

Quantity ft

Do not use if package is /Y Recycling information for
damaged cﬂ packaging

Keep away from rain

&

The product is a medical
Output [MD] device (CE conformity
assessment procedure)

I} @

For USA: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the
Rxonly order of a physician.

Intended use

Airway connector for conduction of respiratory gases between the
breathing system and the patient interface (e.g. endotracheal tube,
mask) of a mechanically ventilated patient.

System compatibility
The medical device is tested for system compatibility and released for
use with specific basic devices, e.qg., Evita Infinity V500.

For further information on system compatibilities, see the lists of ac-
cessories of the basic devices or other documents issued by Dréger.

Installation

WARNING

Risk of malfunction

Obstructions, damage, and foreign matter can lead to malfunc-
tion.

Check all system components for obstructions, damage, and
foreign matter before installation.

The medical device must only be used on the patient-side. Connect

the device-side connector (D) of the ErgoStar to the patient connection
port of the breathing circuit. If a filter or a heat and moisture exchanger
is used, insert it between the airway connector and the breathing circuit.

Check that all connections, including the port for suctioning and bron-
choscopy (B) and the gas sampling port (C), are securely fitted and tight.

WARNING

Perform a selftest of the basic device including a leakage test
after the breathing circuit (hose, filter/HME, etc.) has been com-
pletely installed and before use on the patient.

NOTE

Remove the protective cap (A) from the patient-side connector im-
mediately before use on the patient.

CAUTION

When setting the ventilation parameters, take added dead space (in-
ternal volume) into account. The type of airway connector which is
appropriate and the effect of added dead space must be judged by a
physician on an individual patient basis.

The gas sampling port must only be used for monitoring breathing gas
and anesthesia gases.

The port for suctioning and bronchoscopy must only be used for suc-
tion and bronchoscopy.

CAUTION

When the port for suctioning or bronchoscopy is used, it must only
be opened immediately prior to introduction of suction catheter or
bronchoscope due to the risk of high leakage and insufficient patient
ventilation. For the same reason, it must be closed immediately after
removal of suction catheter or bronchoscope. Check that all connec-
tions are securely fitted and tight.

WARNING

The introduction of gases or liquids via the gas sampling port
or the port for suctioning and bronchoscopy can cause serious
injury to the patient.

WARNING

Regularly check the inside of the medical device for liquid or se-
cretion accumulation. Liquids or secretion can lead to in-
creased resistance or enter the patient’s airways.

CAUTION

Risk of patient injury

Adding further compc and using il components may
increase inspiratory and expiratory resistance and adversely affect
the performance of the ventilator.

WARNING
Risk of fire

In combination with oxygen or nitrous oxide, ignition sources
such as electrosurgery and laser surgery devices can cause
fires. To protect patient and users, prevent leakages from hoses
carrying oxygen or nitrous oxide.

Before beginning electrosurgery or laser surgery, flush the vi-
cinity of gas-carrying parts (endotracheal tube, mask, Y-piece,
hoses, filter, and breathing bag) sufficiently with air (<25 % 02);
flush beneath the surgical drapes as well.

WARNING
Risk of fire

In order not to damage the breathing circuit, keep a distance of
at least 200 mm (7.9 in) between hoses carrying oxygen or nit-
rous oxide and a possible ignition source (e.g., electrosurgery
or laser surgery devices).

WARNING

Risk of patient injury

A Luer Lock connector must only be used for gas monitoring.

Any other use of the Luer Lock connector may endanger the

patient.

CAUTION

Do not use disinfectants on the connector as the material of the con-
nector is sensitive to these substances.

NOTE

When not in use, the Luer Lock connector must be sealed with its cap.
The breathing circuit can be used with the following gases and anesthet-
ic agents: sevoflurane, halothane, desflurane, isoflurane, enflurane.
Period of use
The user is responsible for replacing the medical device regularly ac-
cording to the hygiene regulations.

WARNING

The medical device was designed, tested and manufactured
exclusively for single use. The medical device must not be re-
used, reprocessed or sterilized. Reuse, reprocessing or sterili-
zation may lead to failure of the medical device and to injury to
the patient.

NOTE
This medical device has been designed, tested, and manufactured
for single use and a maximum period of use of 7 days.

Disposal

WARNING

After use, the medical device must be disposed according to
the applicable hospital, hygiene and waste disposal regulations.

Technical data

Ambient conditions

During storage and transport

—20°Cto 60 °C (-4 °F to 140 °F)

5 % to 95 % (non-condensing)

500 hPa to 1200 hPa (7.3 psi to 17.4 psi)

Temperature
Humidity
Ambient pressure

During operation

Temperature 10 to 40 °C (50 to 104 °F)
Humidity 5 % to 95 % (non-condensing)
Ambient pressure 500 to 1200 hPa (7.3 psi to 17.4 psi)
Classification Medical Class lla
Device Europe
UMDNS Code 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System
MP01840 MP01845 MP01850
Patient target Adult Adult Adult
group patients patients patients
Material PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Hose length 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10to 16 cm
(410 6.31n)
Performance data
Internal volume 26 mL 34mL 25 to 44 mL
Recommended
tidal volume range>300 mL >300 mL >300 mL

Insp./exp. resist-

ance
at 60 L/min  <2.1 mbar (hPa <2.1 mbar (hPa <2.4 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
at30 L/min  <0.7 mbar (hPa <0.7 mbar (hPa <0.7 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
at 15 L/min  <0.3 mbar (hPa <0.3 mbar (hPa <0.3 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
at 5 L/min <0.2 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
at2.5 L/min  <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
Leakage at
30 mbar and
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance at
30 mbar and
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1.5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Patient target  Adult Pediatric Adult
group patients patients patients
Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Hose length 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Performance data
Internal volume 31 mL 16 mL 7mL
Recommended
tidal volume range=300 mL 50t0 300 mL =300 mL

Insp./exp. resist-

ance
at 60 L/min  <0.6 mbar (hPa <5.7 mbar (hPa <1.8 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
at 30 L/min  <0.4 mbar (hPa <1.7 mbar (hPa <0.7 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
at15 L/min  <0.1 mbar (hPa <0.5 mbar (hPa <0.3 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
at5 L/min <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
at2.5 L/min  <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa
or cmH20) or cmH20) or cmH20)
Leakage at
30 mbar and
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance at <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
30 mbar and
60 mbar
MP01895
Patient target Adult
group patients
Material PP, PE, SEBS

Performance data
Internal volume 8 mL

Recommended
tidal volume range>300 mL

Insp./exp. resist-

ance
at 60 L/min <1 mbar (hPa
or cmH20)
at30 L/min  <0.4 mbar (hPa
or cmH20)
at 15 L/min  <0.1 mbar (hPa
or cmH20)
at 5 L/min <0.1 mbar (hPa
or cmH20)
at2.5 L/min  <0.1 mbar (hPa
or cmH20)
Leakage at
30 mbar and
60 mbar <25 mL/min
Compliance at
30 mbar and
60 mbar <1.6 mL/kPa

The medical device meets the requirements of the ISO 80601-2-13
standard.

Order list

Designation Part No.
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

fr Notice d’utilisation
ErgoStar
Raccord pour voies aériennes

Marques commerciales

Marques commerciales détenues par Drager

Marque commerciale

ErgoStar

Le site Internet suivant fournit une liste des pays dans lesquels les
marques commerciales sont déposées : www.draeger.com/trademarks

Définitions relatives aux informations sur la sécurité

AVERTISSEMENT

Les messages d’AVERTISSEMENT délivrent des informations

importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui,
si elle n’est pas évitée, peut entrainer la mort ou des blessures
graves.

ATTENTION

Les messages de mise en garde « ATTENTION » fournissent des in-
formations importantes sur une situation potentiellement dangereu-
se qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer des blessures mineures
ou modérées chez I'utilisateur ou le patient, ainsi que 'endommage-
ment du dispositif médical ou d'autres objets.

REMARQUE
Les REMARQUES délivrent des informations complémentaires des-
tinées a faciliter le fonctionnement.

Exigences du groupe d’utilisateurs

Le terme « Groupe d'utilisateurs » décrit le personnel responsable

ayant été assigné par I'exploitant pour réaliser une tache spécifique

sur le produit.

Obligations de I'organisation opérationnelle

L'organisation opérationnelle doit s'assurer des points suivants :

— Chaque groupe d'utilisateurs dispose des qualifications requises
(par ex. a suivi une formation spécialisée ou acquis des
connaissances spécialisées dans I'exercice de son travail).

— Chaque groupe d'utilisateurs a été formé pour accomplir la tache.

— Chaque groupe d'utilisateurs a lu et compris les chapitres
correspondants de ce document.

Groupe d'utilisateurs

Cliniciens utilisateurs

Ce groupe d'utilisateurs utilise le produit conformément au domaine

d'application.

Les utilisateurs disposent de connaissances médicales spécialisées

dans I'application du produit.

Pour votre sécurité et celle de vos patients

AVERTISSEMENT
Risque d’erreur de fonctionnement et d’utilisation incorrecte

Toute manipulation du dispositif médical suppose la connais-
sance et I'observation scrupuleuse de tous les paragraphes de
cette notice d'utilisation. Le dispositif médical est destiné ex-
clusivement a I'utilisation décrite dans le chapitre Domaine
d’application. Respecter scrupuleusement tous les AVERTIS-
SEMENTS et les messages de mise en garde (ATTENTION) fi-
gurant dans cette notice d'utilisation , ainsi que les
informations des étiquettes du dispositif médical.

La non-observation de ces consignes de sécurité revient a utili-
ser le dispositif médical en dehors de son domaine d’application.

AVERTISSEMENT

Pour éviter toute contamination et souillure, conserver le dis-
positif médical dans son emballage jusqu’a utilisation. Ne pas
utiliser le dispositif médical si I'emballage est endommagé.

AVERTISSEMENT

L'installation sur I'appareil principal doit étre conforme & lano-
tice d’utilisation de I'appareil principal sur lequel ce dispositif
médical est utilisé. S'assurer que la connexion au systéme de
I'appareil principal est sOre.

AVERTISSEMENT

Ne pas modifier le dispositif médical. Une modification peut
endommager I'appareil ou nuire ason bon fonctionnement, ce
qui peut causer des blessures au patient.

ATTENTION

Les notices des dispositifs médicaux ne sont pas disponibles sépa-
rément. Conserver la notice d'utilisation dans un endroit accessible
aux utilisateurs car il n'est fourni qu'un seul exemplaire par lot.
Déclaration obligatoire des événements indésirables

Les événements indésirables graves en liaison avec ce produit doivent
étre signalés a Drager et aux autorités responsables.

Vue d’ensemble

MP01840
A
D B
MP01845
A
B

MP01850

MP01855

D

MP01860

A A

MP01890 MP01895

A Bouchon de protection

B Port d"aspiration et de bronchoscopie
C Port d'échantillonnage de gaz

D Connecteur coté appareil

Abréviations

PP Polypropylene

PE Polyéthyléne

SBC Copolymere de styréne-butadiéne

SEBS Styréne-éthyléne-butadiene-styréne




Symboles
Vous trouverez des informations supplémentaires concernant les
symboles sur la page Web suivante : www.draeger.com/md-symbols
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9 Sortie

Domaine d’application

Connecteur des voies aériennes pour I'acheminement des gaz respi-
ratoires entre le systéme patient et 'interface patient (par exemple,
sonde endotrachéale, masque) d'un patient ventilé mécaniquement.

Comptabilité du systéme

Ce dispositif médical est testé au niveau de sa compatibilité et validé
pour une utilisation avec des appareils principaux spécifiques, p. ex.

Evita Infinity V500.

Pour plus d'informations sur les compatibilités du systeme, se référer
aux listes d’accessoires des appareils principaux ou autres documents
délivrés par Drager.

Installation

AVERTISSEMENT
Risque de dysfonctionnement

Les obstructions, dommages et corps étrangers peuvent cau-
ser un dysfonctionnement.

Veérifier I'absence d’obstructions, de dommages et de parti-
cules étrangeéres sur tous les composants du systéme avant
I'installation.

Ce dispositif médical doit uniquement étre utilisé coté patient.
Connecter le connecteur c6té appareil (D) de I'ErgoStar au raccord
patient du circuit patient. Si un filtre ou un échangeur de chaleur et
d’humidité est utilisé, I'insérer entre le connecteur des voies aériennes
et le circuit patient.

Vérifier que tous les raccords, y compris le port d'aspiration et de
bronchoscopie (B), ainsi que le port d’échantillonnage de gaz (C), sont
bien fixés et étanches.

AVERTISSEMENT
Effectuer un autotest de I'appareil principal incluant un test de

fuite une fois le circuit patient (tuyau, filtre/HME, etc.) compléte-
ment installé et avant de I'utiliser sur le patient.

REMARQUE

Retirer le bouchon de protection (A) du connecteur c6té patient im-
médiatement avant de I'utiliser sur le patient.

ATTENTION

Lors du réglage des paramétres de ventilation, prendre I'espace
mort ajouté (volume interne) en compte. Le type de connecteur des
voies aériennes qui est approprié et I'effet de 'espace mort ajouté
doit étre jugé par un médecin sur la base d'un patient individuel.

Le port d’échantillonnage de gaz doit uniquement étre utilisé pour le
monitorage du gaz respiratoire et des gaz anesthésiques.

Le port d’aspiration et de bronchoscopie doit uniquement étre utilisé
pour I'aspiration et la bronchoscopie.

ATTENTION
Lorsque le port d'aspiration ou de bronchoscopie est utilis:
uniquement étre ouvert immédi; avant I'ir ion du

cathéter d’aspiration ou du bronchoscope en raison du haut risque
de fuite et d’'une ventilation insuffisante du patient. Pour la méme rai-
son, il doit étre immédiatement fermé aprés le retrait du cathéter
d'aspiration ou du bronchoscope. Vérifier que tous les raccords sont
bien fixés et étanches.

AVERTISSEMENT

L’introduction des gaz ou des liquides via le port d’échantillon-
nage de gaz ou le port d’aspiration et de bronchoscopie peut
entrainer de graves blessures du patient.

AVERTISSEMENT

Vérifier réguliérement I'absence de liquides ou d’accumulation
de sécrétion a I'intérieur du dispositif médical. Des liquides ou
des sécrétions peuvent entrainer une résistance accrue ou pé-
nétrer dans les voies aériennes du patient.

ATTENTION

Risque de blessures du patient
L'ajout de composants taires ainsi que l'utilisation de

its i ibles peuvent larési inspira-
toire et expiratoire et nuire aux performances du ventilateur.

AVERTISSEMENT

Risque d’incendie

Associées ade I'oxygene ou du protoxyde d'azote, les sources
d’'inflammation, comme les appareils d’électrochirurgie et de
chirurgie au laser, peuvent provoquer des incendies. Afin de
protéger le patient et les utilisateurs, empécher les fuites des
tuyaux transportant de I'oxygéne ou du protoxyde d'azote.

Avant de commencer une opération d'électrochirurgie ou de
chirurgie au laser, purger I'environnement proche des pieces
transportant du gaz (sonde endotrachéale, masque, piéceen'Y,
tuyaux, filtre et ballon manuel) avec suffisamment d’air (<25 %
d’'02) ; purger également sous les champs opératoires.

AVERTISSEMENT

Risque d’incendie

Afin de ne pas endommager le circuit patient, maintenir une di-
stance d’au moins 200 mm (7,9 in) entre les tuyaux acheminant
I'oxygéne ou le protoxyde d'azote et une possible source d’in-
flammation (p. ex. des appareils d’électrochirurgie ou de chirur-
gie au laser).

AVERTISSEMENT
Risque de blessures du patient

Un raccord Luer Lock doit étre utilisé exclusivement pour le
monitorage du gaz. Toute autre utilisation du raccord
Luer Lock peut mettre en danger le patient.

ATTENTION

Ne pas utiliser de désinfectants sur le connecteur, le matériau du
connecteur étant sensible a ces substances.

REMARQUE

Lorsque le raccord Luer Lock n’est pas utilisé, il doit étre fermé avec
son bouchon.

Le circuit patient peut étre utilisé avec les gaz et agents anesthésiques
suivants : sévoflurane, halothane, desflurane, isoflurane, enflurane.

Durée d'utilisation
Ilreléve de la responsabilité de I'utilisateur de remplacer régulierement
le dispositif médical conformément aux réglementations en matiére
d’hygiéne.

AVERTISSEMENT

Le dispositif médical a été concu, fabriqué et testé spéciale-
ment pour un usage unique. Il est interdit de réutiliser, retraiter
et stériliser le dispositif médical. La réutilisation, le retraite-
ment ou la stérilisation de ce dispositif médical peuvent causer
son dysfonctionnement et blesser le patient.

REMARQUE
Ce dispositif médical a été congu, fabriqué et testé pour un usage
unique et pour une période maximale d'utilisation de 7 jours.

Elimination
AVERTISSEMENT

Apreés utilisation, le dispositif médical doit étre éliminé confor-
mément aux réglementations hospitaliéres en vigueur en ma-
tiere d’hygiene et d’élimination des déchets.

Caractéristiques techniques

Conditions ambiantes

Pendant le stockage et le transport
Température —20°C a4 60 °C (-4 °F a 140 °F)
Humidité 5 & 95 %(sans condensation)

500 hPa a 1200 hPa
(7,3 psi a 17,4 psi)

Pression ambiante

En service
Température 10 a 40 °C (50 a 104 °F)
Humidité 5 & 95 %(sans condensation)

Pression ambiante 500 a 1200 hPa (7,3 & 17,4 psi)

Classification des dispositifs ~ Classe lla
médicaux en Europe
Code UMDNS 14-080

Universal Medical Device No-
menclature System — Nomenclature
des dispositifs médicaux

MP01840 MP01845 MP01850
Groupe cible de Patients Patients Patients
patient adultes adultes adultes
Matériel PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,

SEBS SEBS SEBS
Longueur du 10cm(4in)  15cm(6in)  10a16cm

tuyau (4a6,3in)

Caractéristiques
de performance

Volume interne 26 mL 34mL 25a44 mL
Plage de volume
courant recom-
mandée =300 mL >300 mL >300 mL
Résistance
insp./exp.
a 60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a 30 L/min <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a 15 L/min <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a25L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
Fuite a 30 mbar et
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance & <
30 mbar et
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa 1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Groupe cible de Patients Patients Patients
patient adultes pédiatriques adultes
Matériel SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Longueur du
tuyau 15cm (6 in) 10cm (4 in) ---

Caractéristiques
de performance

Volume interne 31 mL 16 mL 7mL

Plage de volume
courant recom-

mandée 2300 mL 50a300mL  >300 mL
Résistance
insp./exp.
a60L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a 30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a 15 L/min <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a25L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
Fuite & 30 mbar et
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance &
30 mbar et
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Groupe cible de Patients
patient adultes
Matériel PP, PE, SEBS

Caractéristiques
de performance

Volume interne 8 mL

Plage de volume
courant recom-

mandée 2300 mL
Résistance
insp./exp.
a 60 L/min <1 mbar (hPa
ou cmH20)
a30L/min  <0,4 mbar (hPa
ou cmH20)
a15L/min  <0,1 mbar (hPa
ou cmH20)
a5 L/min <0,1 mbar (hPa
ou cmH20)
a25L/min  <0,1 mbar (hPa
ou cmH20)
Fuite & 30 mbar et
60 mbar <25 mL/min
Compliance a
30 mbar et
60 mbar <1,6 mL/kPa

Ce dispositif médical répond aux exigences définies par la norme
1SO 80601-2-13.

Pour vos commandes

Désignation N° de piece
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
es Instrucciones de uso
ErgoStar

Conector de vias respiratorias

Marcas comerciales

Marcas comerciales propiedad de Drager

Marca comercial

ErgoStar

La siguiente pagina web proporciona una lista de los paises donde
estan registradas las marcas: www.draeger.com/trademarks

Definiciones de informacién de seguridad

ADVERTENCIA

Un mensaje de ADVERTENCIA proporciona informacién im-
portante sobre una situacion potencialmente peligrosa, la cual
puede provocar la muerte o lesiones graves si no se evita.

PRECAUCION

Un mensaje de PRECAUCION proporciona informacién importante
sobre una situacién potencialmente peligrosa, la cual puede provocar
lesiones menores o moderadas al usuario o al paciente o bien dafios
en el dispositivo médico u otros objetos en caso de no evitarse.
NOTA

Una NOTA proporciona informacion adicional para evitar inconveni-
entes durante el manejo.

Requisitos del grupo de usuarios

El término "grupo de usuarios” describe al personal responsable a
quien la entidad explotadora ha encomendado la realizacion de tareas
especiales en el producto.

Deberes de la entidad explotadora

La entidad explotadora debe asegurarse de lo siguiente:

— Cada grupo de usuarios tiene las cualificaciones necesarias (p.
€j., se ha sometido a una formacién especializada o ha adquirido

conocimientos especializados mediante la experiencia profesional).

— Cada grupo de usuarios ha sido formado para realizar la tarea.

— Cada grupo de usuarios ha leido y comprendido los capitulos
relevantes de este documento.

Grupos de usuarios

Usuarios clinicos

Este grupo de usuarios utiliza el producto de acuerdo con el uso

previsto.

Los usuarios tienen conocimientos médicos especializados en la

aplicacion del producto.

Para su seguridad y la de sus pacientes

ADVERTENCIA
Riesgo de funcionamiento incorrecto y uso inadecuado

Cualquier modo de utilizacién del dispositivo médico requiere
la perfecta comprension y el estricto seguimiento de todos los
apartados de estas instrucciones de uso. El dispositivo médi-
co s6lo debe utilizarse para la finalidad especificada en Uso
previsto. Respete estrictamente todas las indicaciones de AD-
VERTENCIA y PRECAUCION de estas instrucciones de uso y
todas las indicaciones en las etiquetas del dispositivo médico.
Elincumplimiento de estas indi 1es informativas de segu-
ridad constituye un uso incoherente del dispositivo médico
con respecto a su uso previsto.

ADVERTENCIA

Para evitar contaminacion y suciedad, el dispositivo médico
debe permanecer embalado hasta que esté listo para utilizarse.
No utilice el dispositivo médico si el embalaje esta dafiado.

ADVERTENCIA

Lainstalacién en el dispositivo basico tiene que efectuarse de
acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo basico,

en el cual se utilizara este equipo médico. Aseglrese de que la
conexion con el sistema del dispositivo basico sea segura.

ADVERTENCIA

No modifique el dispositivo médico. Las modificaciones pue-
den dafiar o menoscabar el funcionamiento adecuado del dis-
positivo, lo cual puede provocar lesiones en el paciente.

PRECAUCION

Los dispositivos médicos no estan disponibles individualmente. En

el paquete clinico sélo se incluye una copia de las instrucciones de
uso, por lo cual, las mismas tienen que guardarse en un lugar acce-
sible para los usuarios.

Notificacion obligatoria de acontecimientos adversos

Los acontecimientos adversos graves con este producto deben ser
notificados a Drager y a las autoridades responsables.

Vista general

MP01840

MP01845

MP01850

MP01855

MP01860

A A
MP01895

MP01890

Tap6n de proteccion

Puerto de succién y broncoscopia
Puerto de muestreo de gas
Conector en el lado del dispositivo

OO0 >

Abreviaturas

PP Polipropileno

PE Polietileno

SBC Copolimero estireno-butadieno
SEBS Estireno-etileno-butadieno-estireno

001

Simbolos

Se puede encontrar mas informacién sobre los simbolos en la
siguiente pagina web: www.draeger.com/md-symbols
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Limitacién de temperatu-
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No reutilizar

Presién ambiental Humedad relativa

Fecha de caducidad No estéril

Fecha de fabricacion Fabricante

Numero de partida Namero de referencia

L

Cantidad No exponer a la lluvia

No utilizar si esta dafiado Informacion de reciclaje
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Uso previsto

Conector de vias aéreas para la conduccion de gases respiratorios
entre el sistema paciente y la interfaz del paciente (p. ej., tubo
endotraqueal, mascara) de un paciente ventilado mecanicamente.
Compatibilidad de sistema

El dispositivo médico se ha comprobado en cuanto a compatibilidad
de sistema y ha sido autorizado para el uso con dispositivos basicos
especificos como, p. ej., Evita Infinity V500.

Para més informacion sobre compatibilidad de sistema, consulte las
listas de accesorios de los dispositivos basicos u otros documentos
emitidos por Drager.

Instalacion

ADVERTENCIA

Riesgo de funcionamiento incorrecto

Las obstrucciones, los dafios y los cuerpos extrafios pueden
originar un funcionamiento incorrecto.

Antes de lainstalacién, compruebe todos los componentes del
sistema en cuanto a obstrucciones, dafios y cuerpos extrafos.

El dispositivo médico solo debe utilizarse en el lado del paciente.
Conecte el conector del lado del dispositivo (D) de ErgoStar al puerto
de conexién del paciente en el circuito respiratorio. Si se utiliza un filtro
o unintercambiador de calor y humedad, insértelo entre el conector de
vias aéreas y el circuito respiratorio.

Compruebe que todas las conexiones, incluido el puerto de succién y
broncoscopia (B) y el puerto de muestreo de gas (C), estén bien
ajustadas y firmes.

ADVERTENCIA

Una vez instalado el circuito respiratorio en su totalidad (man-
guera, filtro/HME, etc.), y antes de utilizarlo en el paciente, rea-
lice una autocomprobacion del dispositivo basico, incluido un
test de fugas.

NOTA

Retire el tapon de proteccion (A) del conector del lado del paciente
inmediatamente antes del uso con el paciente.

PRECAUCION

Cuando ajuste los parametros de ventilacion, tenga en cuenta el es-
pacio muerto (volumen interno) afiadido. El tipo de conector de vias
aéreas apropiado, asi como el efecto del espacio muerto afiadido,
deben ser juzgados por un médico de manera individual para cada
paciente.

El puerto de muestreo de gas solo se debe utilizar para la
monitorizacién de gas respiratorio y gases de anestesia.

El puerto de succién y broncoscopia solo se debe utilizar para la
succién y la broncoscopia.

PRECAUCION

Cuando se utilice el puerto de succién o broncoscopia, solo debera
abrirse inmediatamente antes de la introduccién del catéter de suc-
cién o el broncoscopio, debido al riesgo de fugas elevadas y de una
ventilacion insuficiente del paciente. Por el mismo motivo, debera
cerrarse inmediatamente tras la retirada del catéter de succién o el
broncoscopio. Compruebe que todas las conexiones estan bien
ajustadas y firmes.

ADVERTENCIA

Laintroduccién de gases o liquidos por el puerto de muestreo
de gas o el puerto de succién y broncoscopia puede provocar
graves lesiones al paciente.

ADVERTENCIA

Compruebe regularmente el interior del dispositivo médico res-
pecto alaacumulacién de liquidos o secreciones. Los liquidos
o las secreciones pueden provocar una mayor resistencia o en-
trar en las vias respiratorias del paciente.

PRECAUCION

Riesgo de lesiones para el paciente

La adicién de otros componentes y el uso de componentes incom-
patibles puede aumentar la resistencia inspiratoria y espiratoria e in-
fluir negativamente en el rendimiento del ventilador.

ADVERTENCIA

Riesgo de incendio

En combinacion con oxigeno u 6xido nitroso, las fuentes de ig-
nicion, tales como laelectrocirugiay los dispositivos de cirugia
laser, pueden provocar incendios. Para proteger al paciente y a
los usuarios, evite fugas en tubos que conducen oxigeno u oxi-
do nitroso.

Antes de iniciar la electrocirugia o cirugialaser, limpie las inme-
diaciones de piezas conductoras de gas (tubo endotraqueal,
mascarilla, pieza en Y, tubos, filtros y bolsa de respiracion) su-
ficientemente con un chorro de aire (<25 % O2); hagalo mismo
debajo de prendas textiles quirlrgicas.

ADVERTENCIA
Riesgo de incendio

Para no dafiar el circuito respiratorio, mantenga una distancia
minima de 200 mm (7,9 in) entre los tubos conductores de oxi-
geno u 6xido nitroso y una posible fuente de ignicion (p. €j., dis-
positivos de electrocirugia o cirugia laser).

ADVERTENCIA
Riesgo de lesiones para el paciente

Un conector Luer Lock solamente se debe utilizar para la mo-
nitorizacién de gas. Cualquier otro uso del conector Luer Lock
puede poner en peligro al paciente.

PRECAUCION

No utilice desinfectantes en el conector, ya que el material del co-
nector es sensible a dichas sustancias.

NOTA

Cuando no es utilizado, el conector Luer Lock tiene que ser sellado
con su tapén.

El circuito respiratorio se puede utilizar con los siguientes gases y
agentes anestésicos: sevoflurano, halotano, desflurano, isoflurano,
enflurano.

Periodo de uso

El usuario es responsable de reemplazar con regularidad el

dispositivo médico de acuerdo con las normativas de higiene.
ADVERTENCIA

El dispositivo médico se hadisefiado, comprobado y fabricado
exclusivamente para un solo uso. El dispositivo médico no
debereutilizarse, reprocesarse o esterilizarse. Lareutilizacion,
el reprocesamiento o la esterilizacion puede provocar fallos en
el dispositivo médico y causar lesiones en el paciente.

NOTA
Este dispositivo médico se ha disefiado, comprobado y fabricado ex-
clusivamente para un solo uso y para un maximo periodo de uso de
7 dias.

Eliminacion

ADVERTENCIA

Después del uso, se tiene que eliminar el dispositivo médico
de acuerdo con las regulaciones del hospital sobre higiene y
eliminaci6én de desechos.

Datos técnicos

Condiciones ambientales

Durante el almacenamiento y el
transporte

Temperatura de —20 a 60 °C (de —4 a 140 °F)
Humedad del 5 al 95 % (sin condensacion)

de 500 a 1200 hPa
(de 7,3 a 17,4 psi)

Presién ambiental

Durante el funcionamiento
Temperatura de 10 a 40 °C (de 50 a 104 °F)
Humedad del 5 al 95 % (sin condensacion)

de 500 a 1200 hPa
(de 7,3 a 17,4 psi)

Presién ambiental

Clasificacion de dispositivo Clase lla
médico en Europa
Cédigo UMDNS 14-080

Universal Medical Device Nomen-
clature System —nomenclatura para
dispositivos médicos

MP01840 MP01845 MP01850
Grupo destinata- Pacientes Pacientes Pacientes
rio de pacientes adultos adultos adultos
Material PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Longitud 10cm(4in)  15cm(6in)  10al16cm
del tubo (4a6,3in)
Datos de rendi-
miento
Volumen interno 26 mL 34 mL 25a44 mL
Rango de volu-
men tidal reco-
mendado =300 mL =300 mL =300 mL
Resistencia
insp./esp.
a 60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a 30 L/min <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a 15 L/min <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) o0 cmH20)
a5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a25L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
Fugas a 30 mbary
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance a
30 mbar y
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Grupo destinata- Pacientes Pacientes Pacientes
rio de pacientes adultos pediatricos adultos
Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Longitud del tubo 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Datos de rendi-
miento
Volumen interno 31 mL 16 mL 7mL

Rango de volu-
men tidal reco-

mendado >300 mL 50 a 300 mL >300 mL
Resistencia
insp./esp.
a 60 L/min <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a 30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)

MP01855 MP01860 MP01890
Grupo destinata- Pacientes Pacientes Pacientes
rio de pacientes adultos pediatricos adultos
a 15 L/min <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a25L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
Fugas a 30 mbary
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance a
30 mbar y
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895

Grupo destinata- Pacientes
rio de pacientes adultos

Material PP, PE, SEBS

Datos de rendi-
miento

Volumen interno 8 mL

Rango de volu-
men tidal reco-

mendado =300 mL
Resistencia
insp./esp.
a60L/mn <1 mbar (hPa
0 cmH20)
a 30 L/min <0,4 mbar (hPa
0 cmH20)
a 15 L/min <0,1 mbar (hPa
0 cmH20)
a5 L/min <0,1 mbar (hPa
0 cmH20)
a2,5L/min  <0,1 mbar (hPa
0 cmH20)
Fugas a 30 mbary
60 mbar <25 mL/min
Compliance a
30 mbar y
60 mbar <1,6 mL/kPa

El dispositivo médico cumple los requisitos de la norma
1SO 80601-2-13.

Lista de pedido

Designacion N.° de referencia
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
it Istruzioni per I'uso
ErgoStar
Connettore per le vie respiratorie
Marchi
Marchi di proprieta di Drager
Marchio
ErgoStar

La seguente pagina Internet fornisce una lista dei paesi in cui sono
registrati i marchi: www.draeger.com/trademarks

Definizioni delle informazioni sulla sicurezza

AVVERTENZA

Un‘indicazione di AVWERTENZA fornisce informazioni import-
anti su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non
evitata, potrebbe provocare lesioni gravi o addirittura la morte.

ATTENZIONE

Un'indicazione di ATTENZIONE fornisce informazioni importanti su
una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pot-
rebbe provocare lesioni di natura lieve o moderata all'utilizzatore o al
paziente o danni al dispositivo medico e ad altri oggetti.

NOTA
Una NOTA fornisce informazioni aggiuntive volte a evitare inconve-
nienti durante il funzionamento.

Requisiti dei gruppi di utilizzatori

Il termine “gruppo di utilizzatori" descrive il personale responsabile

assegnato dall’'organizzazione operativa per eseguire un compito

particolare su un prodotto.

Doveri del gestore

Il gestore di questo prodotto deve garantire che:

— ogni gruppo di utilizzatori abbia le qualifiche richieste (ad es. sia
stato sottoposto ad addestramento specifico o abbia acquisito
conoscenze specialistiche con I'esperienza);

— ogni gruppo di utilizzatori sia stato addestrato all'esecuzione dei
compiti richiesti;

— ogni gruppo di utilizzatori abbia letto e ben compreso i capitoli
rilevanti nel presente documento.

Gruppi di utilizzatori

Utilizzatori clinici

Questo gruppo di utilizzatori utilizza il prodotto in conformita

all'impiego previsto.

Gli utilizzatori hanno conoscenze specialistiche in campo medico

relative all'applicazione del prodotto.

Per la vostra sicurezza e quella dei vostri
pazienti

AVVERTENZA
Rischio di utilizzo errato o di abuso

Qualsiasi utilizzo del dispositivo medico presuppone la preci-
saconoscenza e la corretta osservanza di tutte le sezioni delle
presenti istruzioni per l'uso. Il dispositivo medico dev'essere
utilizzato esclusi ite per gli scopi ificati nellasezione
Impiego previsto. Osservare rigorosamente tutte le segnala-
zioni di AVWERTENZA e ATTENZIONE riportate nelle presenti
istruzioni per I'uso nonché tutte le indicazioni sulle etichette
del dispositivo medico.

La mancata osservanza di queste indicazioni di sicurezza rap-
presenta un utilizzo del dispositivo medico non conforme
all'impiego previsto.

AVVERTENZA

Per evitare che il dispositivo medico si contamini o si sporchi,
non aprire la confezione fino al momento dell'uso. Non utilizza-
re il dispositivo medico se la confezione & danneggiata.

AVVERTENZA

L'installazione del dispositivo di base dev'essere in conformita
alle istruzioni per I'uso del dispositivo di base su cui il presen-
te dispositivo medico viene utilizzato. Controllare che il colle-
gamento al sistema del dispositivo base sia saldo.

AVVERTENZA

Non alterare il dispositivo medico. Le modifiche possono im-
pedire o compromettere il corretto funzionamento del disposi-
tivo e provocare di conseguenza lesioni al paziente.

ATTENZIONE

1 dispositivi medici non sono disponibili singolarmente. Nella confe-
zione ¢ inclusa solo una copia delle istruzioni per 'uso, che dovra
percio essere conservata in un luogo accessibile agli utilizzatori.

Reporting obbligatorio di eventi avversi

Gli eventi avversi gravi relativi al presente prodotto devono essere
notificati a Drager e alle autorita competenti.

Panoramica

MP01840
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Cappuccio protettivo

Raccordo per aspirazione e broncoscopia
Raccordo di campionamento dei gas
Connettore lato dispositivo

o0 w>

Abbreviazioni

001

PP Polipropilene

PE Polietilene

SBC Copolimero a blocchi stirene-butadiene

SEBS Copolimero a blocchi a base stirenica

Simboli

Informazioni addizionali sui simboli sono disponibili alla seguente
pagina Internet: www.draeger.com/md-symbols

Non fabbricato in gomma /\/K Tenere lontano dalla luce
di lattice naturale /.\‘\ solare

Consultare le istruzioni
per l'uso

LAREX

® Non riutilizzare _'i,- Limitazione della tempe-
ratura

[2) (@)

Non aprire con un coltel-
lo

Pressione ambiente Umidita relativa

Utilizzare entro Non sterile

Data di produzione

Numero lotto Numero d'ordine

L'@‘ Quantita

Tenere lontano dalla
pioggia

“ Produttore

@ Non utilizzare se la confe- Y Informazioni sul riciclag-

()

zione e danneggiata gio della confezione

Il prodotto & un dispositi-
vo medico (procedura di
valutazione della confor-
mita CE)

D—) Uscita

Impiego previsto
Connettore per il convogliamento dei gas di respirazione posto tra il

sistema di respirazione e I'interfaccia (ad es. tubo endotracheale,
maschera) del paziente ventilato meccanicamente.

Compatibilita di sistema
Il dispositivo medico e stato sottoposto a test di compatibilita di

sistema e autorizzato per I'uso con specifici dispositivi di base, per es.
Evita Infinity V500.

Per ulteriori informazioni sulle compatibilita del sistema, si vedano gli
elenchi di accessori dei dispositivi di base o altri documenti emessi da
Dréger.

Installazione

AVVERTENZA
Rischio di malfunzionamento

Ostruzioni, danni e materiale estraneo possono provocare mal-
funzionamenti.

Controllare tutti i componenti del sistema per verificare I'assen-
za di ostruzioni, danni e materiale estraneo prima dell'installa-
zione.

1l dispositivo medico deve essere utilizzato solamente dal lato
paziente. Collegare il connettore lato dispositivo (D) di ErgoStar
direttamente al raccordo di collegamento paziente del circuito
paziente. Se viene utilizzato un filtro o uno scambiatore di calore e
umidita, inserirlo tra il connettore per il convogliamento dei gas
respiratori e il circuito paziente.

Controllare che tutte le connessioni, incluso il raccordo per
I'aspirazione e la broncoscopia (B) e il raccordo per il campionamento
dei gas, (C)siano fissate bene e debitamente serrate.

AVVERTENZA

Eseguire l'autotest del dispositivo di base incluso un test di ri-
levamento delle perdite una volta che il circuito paziente (tubi,
filtri, HME, ecc.) sia stato completamente installato e prima de-
Il'utilizzo sul paziente.

NOTA

Rimuovere il cappuccio protettivo (A) dal connettore lato paziente
subito prima di usarlo sul paziente.

ATTENZIONE

Durante l'impostazione dei parametri di ventilazione, tenere conto
dello spazio morto (volume interno). Il tipo appropriato di raccordo
per il convogliamento dei gas e I'effetto dello spazio morto aggiuntivo
devono essere valutati da un medico in base alle condizioni del sin-
golo paziente.

Il raccordo di campionamento dei gas deve essere usato
esclusivamente per il monitoraggio del gas respiratorio e dei gas
anestetici.

Il raccordo per aspirazione e broncoscopia deve essere utilizzato
esclusivamente per aspirare e per eseguire la broncoscopia.

ATTENZIONE

Quando si impiega il raccordo per aspirazione e broncoscopia, apr-
irlo solo subito prima di introdurre il catetere di aspirazione o il bron-
coscopio per via dell’elevato rischio di perdite e di un'insufficiente
ventilazione del paziente. Per la stessa ragione, occorre chiuderlo
subito dopo la rimozione del catetere di aspirazione o del broncos-
copio. Controllare che tutte le connessioni siano fissate bene e debi-
tamente serrate.

AVVERTENZA

L'introduzione dei gas o dei liquidi tramite il raccordo di cam-
pionamento dei gas o il raccordo per aspirazione e broncosco-
pia puo causare lesioni gravi al paziente.

AVVERTENZA

Controllare regolarmente la parte interna del dispositivo medi-
co per rilevare la presenza di liquidi o accumulo di secrezioni. |
liquidi o le secrezioni possono causare un aumento della resi-
stenza oppure penetrare nelle vie respiratorie del paziente.

ATTENZIONE

Rischio di lesioni al paziente

Aggiungere ulteriori componenti o utilizzare componenti incompati-
bili pud aumentare la resistenza inspiratoria ed espiratoria e influire
negativamente sulla prestazione del ventilatore.

AVVERTENZA

Rischio di incendio

Se entrano in contatto con ossigeno o protossido di azoto, le
fonti di innesco, quali i dispositivi per I'elettrochirurgia e la chi-
rurgia laser, possono causare incendi. Per salvaguardare il pa-
ziente e gli utilizzatori, evitare che si verifichino perdite dai tubi
di trasporto di ossigeno o protossido di azoto.

Prima di cominciare gli interventi di elettrochirurgia o chirurgia
laser, soffiare aria a sufficienza sull’area limitrofa ai componenti
chetrasportano gas (tubo endotracheale, maschera, raccordo a
Y, tubi, filtro e pallone di ventilazione) (<25 % 02); soffiare aria
anche sotto i teli chirurgici.

AVVERTENZA
Rischio di incendio

Per non danneggiare il circuito paziente, mantenere una dis-
tanza di almeno 200 mm (7,9 in) tra i tubi che trasportano ossi-
geno o protossido di azoto e un’eventuale fonte di innesco (ad
es., dispositivi per elettrochirurgia o chirurgia laser).

AVVERTENZA
Rischio di lesioni al paziente

Un connettore Luer Lock deve essere utilizzato solo per il mo-
nitoraggio dei gas. Qualsiasi altro utilizzo del connettore Luer
Lock potrebbe mettere in pericolo il paziente.

ATTENZIONE

Non usare disinfettanti sul connettore, poiché il materiale di cui & co-
stituito & sensibile a tali sostanze.

NOTA

Se non utilizzato, il connettore Luer Lock deve essere chiuso con il
Suo cappuccio.

Il circuito paziente pud essere utilizzato con i seguenti gas e agenti
anestetici: sevoflurano, alotano, desflurano, isoflurano, enflurano.
Periodo di utilizzo

L'operatore € responsabile della sostituzione regolare del dispositivo
medico in conformita con le norme igieniche.

AVVERTENZA
Questo dispositivo medico & stato progettato, testato e fabbri-
cato esclusi 1te per I'impi: monouso. Il dispositivo me-

dico non deve essere riutilizzato, ricondizionato o sterilizzato.
Il riutilizzo, il ricondizionamento o la sterilizzazione possono
causare guasti al dispositivo medico e lesioni al paziente.
NOTA

Questo dispositivo medico & stato progettato, testato e fabbricato
esclusivamente per essere utilizzato una volta sola e per un periodo
non superiore a 7 giorni.

Smaltimento

AVVERTENZA

Dopo I'uso, il dispositivo medico deve essere smaltito in con-
formita alle normative vigenti per le strutture ospedaliere in
materia di igiene e smaltimento dei rifiuti.

Dati tecnici

Condizioni ambientali

Durante la conservazione e il
trasporto

Temperatura da —20 a 60 °C (da—4 a 140 °F)

Umidita da 5% a 95 %

(senza formazione di condensa)
da 500 hPa a 1200 hPa

(da 7,3 psia 17,4 psi)

Pressione ambiente

Durante il funzionamento
Temperatura da 10 a 40 °C (da 50 a 104 °F)

Umidita da 5% a95 %
(senza formazione di condensa)

da 500 a 1200 hPa
(da 7,3 a17,4 psi)

Classe lla

Pressione ambiente

Classificazione europea dei
dispositivi medici

Codice UMDNS 14-080
Universal Medical Device Nomen-

clature System — Nomenclatura per
dispositivi medici

MP01840 MP01845 MP01850
Gruppo di pa-  Pazienti Pazienti Pazienti
zienti destinatari adulti adulti adulti
Materiale PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS

Lunghezzadel 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) dal0al6cm
tubo (da4a6.3in)
Caratteristiche

prestazionali

Volume interno 26 mL 34 mL da 25 a 44 mL
Gammadeivolumi
correnti consigliati 2300 mL 2300 mL 2300 mL
Resistenza in-
sp./esp.
a 60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a 30 L/min <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) o0 cmH20)
a 15 L/min <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a25L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) o0 cmH20)
Perdita a 30 mbar
e 60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance a
30 mbar e 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mU/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Gruppo di pa-  Pazienti Pazienti Pazienti
zienti destinatari adulti pediatrici adulti
Materiale SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Lunghezza del
tubo 15cm(6in)  10cm(4in)  ---
Caratteristiche
prestazionali
Volume interno 31 mL 16 mL 7 mL

Gammadeivolumi
correnti consigliati >300 mL

Resistenza in-

da 50 a 300 mL >300 mL

sp./esp.
a 60 L/min <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a 30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a 15 L/min <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) o0 cmH20)
a5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
a25L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
0 cmH20) 0 cmH20) 0 cmH20)
Perdita a 30 mbar
€ 60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance a
30 mbar e 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa

MP01895

Gruppo di pa-  Pazienti
zienti destinatari adulti

Materiale PP, PE, SEBS

Caratteristiche
prestazionali

Volume interno 8 mL

Gammadeivolumi
correnti consigliati =300 mL

Resistenza in-

sp./esp.
a 60 L/min <1 mbar (hPa
0 cmH20)
a 30 L/min <0,4 mbar (hPa
0 cmH20)
a 15 L/min <0,1 mbar (hPa
0 cmH20)
a5 L/min <0,1 mbar (hPa
0 cmH20)
a25L/min  <0,1 mbar (hPa
0 cmH20)
Perdita a 30 mbar
e 60 mbar <25 mL/min

Compliance a
30 mbar e 60 mbar<1,6 mL/kPa

I dispositivo medico soddisfa i requisiti dello standard 1ISO 80601-2-13.

Lista di ordinazione

Denominazione

Codice

ErgoStar CM 40
ErgoStar CM 45
ErgoStar CM 50
ErgoStar CM 55
ErgoStar CM 60
ErgoStar AC 90
ErgoStar AC 95

MP01840
MP01845
MP01850
MP01855
MP01860
MP01890
MP01895




ErgoStar

ptBR Conector de vias aéreas
nl Ademwegconnector
da Luftvejskonnektor
no Luftveiskobling
sv Luftvagskoppling
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ptBR Instru¢des de uso
ErgoStar
Conector de vias aéreas

Marcas comerciais

Marcas comerciais da Drager

Marca comercial

ErgoStar

A pégina a seguir fornece uma lista dos paises onde as marcas estéo
registradas: www.draeger.com/trademarks

Definicdes de seguranga

ADVERTENCIA

Um aviso de ADVERTENCIA contém informagdes importantes
sobre uma situacéo potencialmente perigosa que, se néo for
evitada, pode provocar lesées graves ou morte.

ATENGAO

Um texto de ATENGAO contém informagdes importantes acerca de
uma situag&o potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode
levar diretamente a lesdes leves ou moderadas no usuario, no pa-
ciente ou a danos no equipamento médico ou outros objetos.

NOTA

Uma NOTA fornece informag6es adicionais destinadas a evitar pro-
blemas durante o funcionamento.

Requisitos do grupo de usuérios

O termo "grupo de usuérios" descreve a pessoa responsavel que foi

nomeada pela organizagédo de operag&o para realizar uma tarefa

particular no produto.

Deveres da organizagdo de operagao

A organizagao de operagéo deve se certificar do seguinte:

- Todo grupo de usuérios tem as qualificagdes necessérias (por
exemplo, tenha passado por treinamento especializado ou
adquirido habilitagdo especializada mediante experiéncia).

— Todo grupo de usuérios foi treinado para realizar a tarefa.

— Todo grupo de usuarios leu e entendeu os capitulos relevantes
neste documento.

Grupos de usuéarios

Usudrios clinicos

Este grupo de usuarios opera o produto de acordo com o uso previsto.

Os usuérios tém conhecimento médico especializado na aplicagéo do
produto.

Para sua seguranga e dos seus pacientes

ADVERTENCIA
Risco de operacéo incorreta e de utilizagéo incorreta

Qualquer uso do equipamento médico requer a completa com-
preenséo e rigorosa observancia de todas as partes destas
instrucdes de uso. O equi 1to médico desti ao uso
exclusivo para os fins especificados em uso previsto. Respeite
rigorosamente todas as declaragées de ADVERTENCIA e de
ATENGAO ao longo destas instrugdes de uso, bem como todas
as declaragdes nas etiquetas do produto.

Ainobservancia destas informagdes de seguranca constitui
uma utilizag&o fora do uso previsto.

ADVERTENCIA

Para evitar a contaminacg&o e a sujeira, mantenha o produto
embalado até ao momento de utilizag&o. N&o utilizar o produto
se a embalagem estiver danificada.

ADVERTENCIA

Ainstalac&o no equipamento basico devera ser efetuada de
acordo com as instrugdes de uso do equipamento basico com
o qual este produto sera utilizado. Certifique-se de que aliga-
cdo ao sistema do equipamento basico esteja segura.

ADVERTENCIA

Nao efetue alteragdes no produto. Modificacdes podem danifi-
car ou afetar o funcionamento correto do produto, o que pode-
réresultar em ferimentos no paciente.

ATENGAO

Os equipamentos médicos n&o estéo disponiveis individualmente.
Somente um exemplar das instrucdes de uso esta incluido no pacote
clinico, pelo que deve ser mantido num local acessivel aos usuarios.
Comunicag&o obrigatéria de eventos adversos

Eventos adversos graves envolvendo este produto devem ser
comunicados a Drager e as autoridades responsaveis.

Visédo geral

MP01840

MP01845

MP01850
A
D
= ] A
MP01855

MP01860

A A

MP01890 MP01895

001

Tampa de protecéo

Porta de sucg&o e broncoscopia
Porta de amostragem de gas
Conector no lado do equipamento

o0 w>»

Abreviagdes

PP Polipropileno
PE Polietileno

SBC Copolimero de estireno-butadieno
SEBS Estireno-etileno-butadieno-estireno

Simbolos

Informagéo adicional sobre os simbolos esta disponivel na seguinte
pagina: www.draeger.com/md-symbols

)
> ¢

/
N

Manter afastado da luz

Feito sem borracha de
>K€X solar

latex natural

-

Né&o abrir utilizando uma
faca

Consulte as instrugdes
de uso

Limitag&o de temperatu-
ra

Né&o reutilizar

¥ H

Pressé@o ambiente

8 Pode ser usado até

Umidade relativa
Né&o esterilizado

Data de fabricacdo Fabricante

EDQ~®%

Namero de lote Numero de peca

Mantenha afastado da

‘Iﬁ‘ Quantidade »?& chuva

N&o utilizar se a embala- /Y Informagdes sobre re-
@ gem estiver danificada C&o ciclagem de embalagens
Este produto é um equi-
pamento médico (proce-
dimento de avaliacio da
conformidade CE)

9 Saida

Uso previsto

Conector de vias aéreas para condugéo de gases respiratorios entre
o sistema respiratério e a interface do paciente (por exemplo, tubo
endotraqueal, mascara) de um paciente ventilado mecanicamente.

Compatibilidade do sistema

O equipamento médico foi testado em relagéo a compatibilidade com
o sistema e autorizado para uso com equipamentos basicos
especificos, por exemplo, o Evita Infinity V500.

Para obter mais informagdes sobre compatibilidades com sistemas,
consulte as listas de acessorios dos equipamentos basicos ou outros
documentos emitidos pela Drager.

Instalagdo

ADVERTENCIA
Risco de avaria

Obstrugdes, danos e materiais estranhos podem resultar em
avarias.

Verifique a presenca de obstrucdes, danos e de matérias estra-
nhas em todos os componentes do sistema antes da instalag&o.

O equipamento médico deve ser utilizado apenas no lado do paciente.
Conecte o conector no lado do equipamento (D) do ErgoStar
diretamente & porta de conexao do paciente no circuito respiratério.
Ao utilizar um filtro ou um permutador de calor e umidade, insira-o
entre o conector das vias aéreas e o circuito respiratorio.

Verifique se todas as conexdes, incluindo a porta de sucgéo e
broncoscopia (B) e a porta de amostragem de gas (C), estédo
firmemente encaixadas e apertadas.

ADVERTENCIA
Execute um autoteste do equipamento basico incluindo um tes-

te de fuga apds a instalagdo completa do circuito respiratério
(tubo, filtro/HME, etc.) e antes da utilizagéo no paciente.

NOTA

Remova a tampa de prote¢&o (A) do conector no lado do paciente
imediatamente antes de utilizar o equipamento no paciente.

ATENCAO

Ao definir os p de leve em consif ¢d0 0 es-
pago morto (volume interno) adicionado. O tipo de conector das vias
aéreas correto e o efeito do espago morto adicionado devem ser jul-
gados por um médico, individualmente para cada paciente.

A porta de amostragem de gas s6 deve ser usada para monitorar
gases respiratorios e gases anestésicos.

A porta de sucgao e broncoscopia s6 deve ser utilizada para sucgéo e
broncoscopia.

ATENCAO

Aporta de succado ou broncoscopia que esta sendo utilizada s6 deve
ser aberta imediatamente antes da introdug&o do catéter de sucgéo
ou do broncoscépio devido ao alto risco de fugas e ventilagao insu-
ficiente do paciente. Da mesma forma, é preciso fecha-la imediata-
mente apés a remogao do catéter de sucgéo ou do broncoscépio.
Certifique-se de que todas as ligacdes estejam devidamente
vedadas e nao apresentem fugas.

ADVERTENCIA
Aintrodugdo de gases ou liquidos pela portade amostragem de
gas pode causar ferimentos graves ao paciente.

ADVERTENCIA

Verifique regularmente a parte interna do equipamento médico
para constatar a presenca de liquido ou secrecdo. Liquidos ou
secre¢des podem causar uma maior resisténcia ou entrar nas
vias respiratérias do paciente.

ATENCAO

Risco de les&o do paciente

Adicionar mais componentes e utilizar componentes incompativeis
pode aumentar a resisténcia inspiratéria e expiratéria e afetar nega-
tivamente o desempenho do ventilador.

ADVERTENCIA
Risco de incéndio

Em combinag&o com oxigénio ou 6xido nitroso, fontes de igni-
¢éo tais como equipamentos de eletrocirurgia e de cirurgia laser
podem causar incéndios. Para proteger o paciente e 0s usuarios,
evite fugas das traqueias de oxigénio ou 6xido nitroso.

Antes de iniciar a eletrocirurgia ou a cirurgia laser, lave a vizi-
nhanca das pegas de transporte de gas (tubo endotraqueal,
mascara, pegaem Y, traqueias, filtros e balédo respiratério) com
ar suficiente (<25% de 02); lave também debaixo das cortinas
cirdrgicas.

ADVERTENCIA

Risco de incéndio

A fim de né&o danificar o circuito respiratério, mantenha uma
distancia minima de 200 mm (7,9 pol.) entre os tubos que trans-
portam oxigénio ou 6xido nitroso e uma possivel fonte de ig-

nigéo (por exemplo, equipamentos de eletrocirurgiaou cirurgia
laser).

ADVERTENCIA
Risco de lesao do paciente

O conector Luer Lock deve ser utilizado apenas para o monito-
ramento de gas. Qualquer outra utilizagdo do conector
Luer Lock pode colocar o paciente em perigo.

ATENCAO

Néo utilize desinfetantes no conector, pois o material do conector é
sensivel a estas substancias.

NOTA

Quando néo estiver sendo utilizado, o conector Luer Lock devera ser
vedado com a tampa prevista.

O circuito respiratério pode ser usado com os seguintes gases e
agentes anestésicos: sevoflurano, halotano, desflurano, isoflurano,
enflurano.

Periodo de uso

O usuério é responsavel por substituir periodicamente o equipamento
médico de acordo com os regulamentos de higiene.

ADVERTENCIA

0O equipamento médico foi desenvolvido, testado e fabricado
exclusivamente para uso descartavel. O produto médico ndo
deve ser reutilizado, reprocessado nem esterilizado. A reutili-
zagdo, o reprocessamento ou a esterilizagao podera levar a fa-
Iha do equipamento médico e causar lesdes no paciente.

NOTA
Este equipamento médico foi desenvolvido, testado e fabricado ex-

clusivamente para uso descartavel e para um periodo maximo de
uso que nédo exceda 7 dias.

Descarte

ADVERTENCIA

Apds o uso, o equipamento médico deve ser descartado de
acordo com os regulamentos do hospital, de higiene e de eli-
i der aplicaveis.

Dados técnicos

Condigdes ambientais

Durante o armazenamento e 0

transporte
Temperatura —20°C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
Umidade 5 % a 95 % (ndo condensante)

Press&o ambiente 500 hPa a 1200 hPa

(7,3 psi a 17,4 psi)
Durante a operagao
Temperatura 10 a 40 °C (50 a 104 °F)
5 % a 95 % (ndo condensante)

500 hPa a 1200 hPa
(7,3 psi a 17,4 psi)
Classificagcdo de Equipamento Classe lla

Médico da Europa

Cédigo UMDNS 14-080

Universal Medical Device No-

menclature System — Nomencla-
tura de equipamentos médicos

Umidade
Pressao ambiente

MP01840 MP01845 MP01850
Grupos-alvo de Pacientes Pacientes Pacientes
pacientes adultos adultos adultos
Material PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS SEBS
Comprimentoda 10 cm (4 pol) 15cm (6pol.) 10a16cm
traqueia (4a6,3pol)

Dados de desem-

penho
Volume interno 26 mL 34 mL 25a44 mL
Faixa de volume
corrente recomen-
dada 2300 mL 2300 mL >300 mL
Resisténcia
insp./exp.
a 60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a 30 L/min <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a 15 L/min <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a25Ll/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
Fuga a 30 mbar e
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Complacéncia a
30 mbar e
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Grupos-alvo de Pacientes Pacientes Pacientes
pacientes adultos pediatricos adultos
Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Comprimento da
traqueia 15cm (6 pol) 10cm(4pol) ---
Dados de desem-
penho
Volume interno 31 mL 16 mL 7mL
Faixa de volume
corrente recomen-
dada 2300 mL 50a300mL  >300 mL
Resisténcia
insp./exp.
a 60 L/min <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a 30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a 15 L/min <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
a25Ll/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ou cmH20) ou cmH20) ou cmH20)
Fuga a 30 mbar e
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Complacéncia a
30 mbar e
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Grupos-alvo de Pacientes
pacientes adultos
Material PP, PE, SEBS
Dados de desem-
penho

Volume interno 8 mL

Faixa de volume
corrente recomen-

dada 2300 mL
Resisténcia
insp./exp.
a 60 L/min <1 mbar (hPa
ou cmH20)
a 30 L/min <0,4 mbar (hPa
ou cmH20)
a 15 L/min <0,1 mbar (hPa
ou cmH20)
a5 L/min <0,1 mbar (hPa
ou cmH20)
a25Ll/min  <0,1 mbar (hPa
ou cmH20)
Fuga a 30 mbar e
60 mbar <25 mL/min
Complacéncia a
30 mbar e
60 mbar <1,6 mL/kPa

O equipamento médico cumpre os requisitos da norma
I1SO 80601-2-13.

Lista para encomenda

Designagéo N° peca
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

nl Gebruiksaanwijzing
ErgoStar
Ademwegconnector

Handelsmerken

Handelsmerken in eigendom van Dréger

Handelsmerk

ErgoStar

Een lijst van alle landen waar de handelsmerken geregistreerd zijn,
vindt u op de volgende webpagina: www.draeger.com/trademarks

Definities veiligheidsinformatie

WAARSCHUWING

Een WAARSCHUWING geeft belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt voorko-
men, ernstig letsel of overlijden tot gevolg kan hebben.

LET OP

Een opmerking die door LET OP wordt voorafgegaan, bevat be-
langrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien
deze niet wordt voorkomen, kan resulteren in licht tot middelzwaar
letsel bij de gebruiker of de patiént of in schade aan het medische
product of andere eigendommen.

OPMERKING

Een OPMERKING geeft aanvullende informatie die is bedoeld om
ongemakken tijdens het gebruik te vermijden.

Vereisten m.b.t. de gebruikersgroep

De term "gebruikersgroep” beschrijft het verantwoordelijke personeel

dat door de gebruikersorganisatie is aangewezen om een specifieke

taak met een product uit te voeren.

Verplichtingen van de gebruikerorganisatie

De instelling dient toe te zien op het volgende:

— Elke gebruikersgroep beschikt over de vereiste kwalificaties (bijv.
op basis van speciale opleiding of speciale, door ervaring
verkregen kennis).

— Elke gebruikersgroep is opgeleid om de taak te kunnen uitvoeren.

— Elke gebruikersgroep heeft de relevante hoofdstukken in dit
document gelezen en begrepen.

Gebruikersgroepen

Klinische gebruikers

Deze gebruikersgroep gebruikt het product overeenkomstig het
beoogde gebruik.

Gebruikers hebben gespecialiseerde medische kennis van het gebruik
van het product.

Voor de veiligheid van u en uw patiénten

WAARSCHUWING

Risico op onjuiste bediening of verkeerd gebruik

Voor elke behandeling en elk gebruik van het medische pro-
duct dient men alle hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing
terdege te kennen en op te volgen. Het medische product is uit-
sluitend bedoeld voor het gebruiksdoel dat wordt genoemd on-
der Beoogd gebruik. Alle signaalwoorden WAARSCHUWING en
LET OP in de gebruiksaanwijzing en alle gegevens op labels op
het medische product moeten strikt in acht worden genomen.
Wanneer deze veiligheidsinformatie niet in acht genomen
wordt, geldt dit gebruik van het medische product als oneigen-
lijk gebruik.

WAARSCHUWING

Laat het medische product in de verpakking zitten tot u het wilt
gebruiken. Zo voorkomt u contaminaties en verontreinigingen.
Gebruik het medische product niet indien de verpakking be-
schadigd is.

WAARSCHUWING

Volg bij de aansluiting op het basisapparaat de gebruiksaan-
wijzing van het basisapparaat waarop dit medische product
wordt aangesloten. Controleer of de aansluiting op het ba-
sisapparaat goed vastzit.

WAARSCHUWING

Het medische product niet aanpassen. Wijzigingen kunnen het
product beschadigen of de goede werking van het product be-
invioeden waardoor de patiént letsel kan oplopen.

LET OP
De medische producten zijn niet los verkrijgbaar. De klinische ver-
pakking bevat slechts één pl van de g i ijzing en

deze moet daarom op een plaats worden bewaard die toegankelijk
is voor gebruikers.

Verplichte melding van ongewenste incidenten

Ernstige ongewenste incidenten met dit product moeten aan Dréager
en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Overzicht

MP01840

MP01845

MP01850

MP01855

MP01890

MP01895

001

Beschermkapje
Poort voor afzuiging en bronchoscopie
Opening voor het nemen van gassamples

O 0w >

Aansluiting apparaatzijde

Afkortingen

PP Polypropyleen

PE Polyethyleen

SBC Styreen-butadieen-copolymeer
SEBS Styreen-ethyleen-butadieen-styreen

Symbolen

Meer informatie over de symbolen is beschikbaar op de volgende
webpagina: www.draeger.com/md-symbols
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D—) Uitgang

Beoogd gebruik

Luchtwegconnector voor het transport van beademingsgassen tussen
het beademingssysteem en de patiént-interface (bijv. endotracheale
tube, masker) van een mechanisch beademde patiént.

Systeemcompatibiliteit
De systeemcompatibiliteit van het medische product is getest. Het is

vrijgegeven voor gebruik in combinatie met specifieke basisapparaten,
bijvoorbeeld Evita Infinity V500.

Voor meer informatie over de systeemcompatibiliteit zie de
accessoirelijst van de basisapparaten of andere door Dréager
gepubliceerde documenten.

Installatie

WAARSCHUWING

Risico op onjuiste werking

Obstructies, beschadigingen en vreemde voorwerpen kunnen
de juiste werking van het product beinvioeden.

Controleer alle systeemcomponenten vo6r de installatie op ob-
structies, beschadigingen en vreemde voorwerpen.

Het medische product mag uitsluitend aan de patiéntzijde worden
gebruikt. Sluit de apparaatzijdige connector (D) van de ErgoStar aan
op de patiéntpoort van het beademingscircuit. Indien een filter of een
warmte-en vochtwisselaar wordt gebruikt, plaatst u deze tussen de
luchtwegconnctor en het beademingscircuit.

Controleer of alle aansluitingen, inclusief de poort voor afzuiging en
bronchoscopie (B) en de opening voor het nemen van gassamples
(C), goed vastzitten en lekvrij zijn.

WAARSCHUWING

Voer op het basisapparaat na de volledige installatie van het
beademingscircuit (slang, filter/HME etc.) en v66r gebruik bij de
patiént een zelftest en een lekkagetest uit.

OPMERKING

Verwijder het beschermkapje (A) van de aansluiting aan de patiént-
zijde direct voor gebruik bij de patiént.

LET OP

Houd bij instelling van de beademingsparameters rekening met de
toegevoegde dode ruimte (intern volume). Het type luchtwegconnec-
tor dat geschikt is en het effect van toegevoegde dode ruimte moet
worden beoordeeld door een arts op individuele patiéntbasis.

De opening voor het nemen van gassamples mag uitsluitend voor de
bewaking van ademgas en anesthesiegassen worden gebruikt.

De poort voor afzuiging en bronchoscopie mag uitsluitend voor
afzuiging en bronchoscopie worden gebruikt.

LET OP

Wanneer de poort voor afzuiging of bronchoscopie wordt gebruikt,
mag deze alleen direct voorafgaand aan het inbrengen van de afzu-
igcatheter of de bronchoscoop worden geopend, vanwege het risico
van hoge lekkage en onvoldoende patiéntbeademing. Om dezelfde
reden moet deze direct na ijdering van de afzuif of de
bronchoscoop worden gesloten. Controleer of alle aansluitingen
goed vastzitten en lekvrij zijn.

WAARSCHUWING

De toevoer van gassen of vloeistoffen via de opening voor het
nemen van gassamples of de poort voor afzuiging en bronchos-
copie kan ernstig letsel bij de patiént veroorzaken.

WAARSCHUWING

De binnenzijde van het medische product moet regelmatig wor-
den gecontroleerd op ophoping van vloeistof of secretie. Vloei-
stof of secretie kunnen leiden tot een verhoogde weerstand of
de luchtwegen van de patiént binnendringen.

LET OP

Risico op lichamelijk letsel bij de patiént
Wanneer er extra componenten worden toegevoegd of niet compa-
tibele componenten worden gebruikt, kan de inspiratoire en expira-
toire weerstand toenemen en de werking van het
beademingsapparaat negatief worden beinvioed.

WAARSCHUWING

Brandgevaar

In combinatie met zuurstof of lachgas kunnen ontstekingsbron-
nen, zoals apparatuur voor elektrochirurgie en laserchirurgie,
brand veroorzaken. Om de patiént en de gebruikers te bescher-
men, dient lekkage van slangen met zuurstof of lachgas te wor-
den voorkomen.

Voorafgaand aan elektrochirurgie of laserchirurgie de omge-
ving van gasvoerende delen (endotracheale tube, masker, Y-
stuk, sl filteren b ingsgaszak) voldoende met lucht
(<25 % 02) spoelen; ook onder de chirurgische afdeklakens
spoelen.

WAARSCHUWING
Brandgevaar
Om het ingscircuit niet te een afstand van

ten minste 200 mm (7,9 in) tussen slangen met zuurstof of lach-
gas en een mogelijke ontstekingsbron in acht nemen (bijvoor-
beeld apparatuur voor elektrochirurgie of laserchirurgie).

WAARSCHUWING
Risico op lichamelijk letsel bij de patiént

Een Luer Lock-aansluiting mag uitsluitend worden gebruikt
voor de gasbewaking. Elk ander gebruik van de Luer Lock-aan-
sluiting kan de patiént in gevaar brengen.

LET OP

Gebruik geen desinfectiemiddelen op de aansluiting omdat het ma-
teriaal van de connector gevoelig is voor deze stoffen.
OPMERKING

Wanneer de Luer Lock-aansluiting niet wordt gebruikt, moet deze
worden afgesloten met een dop.

Het beademingscircuit kan worden gebruikt in combinatie met de
volgende gassen en anesthetica: Sevofluraan, Halothaan, Desfluraan,
Isofluraan, Enfluraan.

Gebruiksperiode
De gebruiker dient er zorg voor te dragen, dat het medische product

regelmatig overeenkomstig de hygiénevoorschriften wordt vervangen.

WAARSCHUWING

Dit medische product is uitsluitend ontworpen, getest en gepro-
duceerd voor éénmalig gebruik. Het medische product mag niet
worden hergebruikt, voor hergebruik worden klaargemaakt of
gesteriliseerd. Hergebruik, klaarmaken voor hergebruik of steri-
lisatie kan tot gevolg hebben dat het medische product niet
meer naar behoren functioneert en de patiént letsel oploopt.

OPMERKING
Dit medische product is ontworpen, getest en geproduceerd voor
éénmalig gebruik en voor een periode van niet meer dan 7 dagen.

Afvoer

WAARSCHUWING

Na gebruik moet het medische product worden afgevoerd con-
form de geldende ziekenhuis-, hygiéne- en verwijderingsvoor-
schriften.

Technische gegevens

Omgevingscondities
Tijdens opslag en transport
Temperatuur

Vochtigheid

Omgevingsdruk

—20 °C tot 60 °C (-4 °F tot 140 °F)
5 % tot 95 % (zonder condensatie)
500 tot 1200 hPa (7,3 tot 17,4 psi)
Tijdens gebruik
Temperatuur
Vochtigheid
Omgevingsdruk

10 tot 40 °C (50 tot 104 °F)
5 % tot 95 % (zonder condensatie)
500 tot 1200 hPa (7,3 tot 17,4 psi)

Europese classificatie van  Klasse lla

medische producten

UMDNS code 14-080
Universal Medical Device No-
menclature System — nomencla-

tuur voor medische apparatuur

MP01840 MP01845 MP01850
Patiéntendoel-  Volwassen olwassen ( )
groepen patiénten patiénten patiénten
Materiaal PP, SBC, PE, PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Slanglengte 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 tot 16 cm
(4 tot 6,3 in)
Karakteristieke
waarden
Intern volume 26 mL 34 mL 25 tot 44 mL
Aanbevolen slag-
volumebereik >300 mL >300 mL >300 mL
Insp./exp. weer-
stand
bij 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
bij 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
bij 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
bij 5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
bij 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
Lekkage bij
30 mbar en
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
compliantie bij
30 mbar en
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Patiéntendoel-  Volwassen Pediatrische Volwassen
groepen patiénten patiénten patiénten
Materiaal SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Slanglengte 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Karakteristieke
waarden
Intern volume 31mL 16 mL 7mL
Aanbevolen slag-
volumebereik 2300 mL 50tot 300 mL  >300 mL
Insp./exp. weer-
stand
bij 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
bij 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
bij 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
bij 5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
bij 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
of cmH20) of cmH20) of cmH20)
Lekkage bij
30 mbar en
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
compliantie bij
30 mbar en
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Patiéntendoel-  Volwassen
groepen patiénten
Materiaal PP, PE, SEBS

Karakteristieke
waarden

Intern volume 8mL
Aanbevolen slag-

volumebereik 2300 mL
Insp./exp. weer-
stand
bij 60 L/min <1 mbar (hPa
of cmH20)
bij 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
of cmH20)
bij 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
of cmH20)
bij 5 L/min <0,1 mbar (hPa
of cmH20)
bij 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa
of cmH20)
Lekkage bij
30 mbar en
60 mbar <25 mL/min
compliantie bij
30 mbar en
60 mbar <1,6 mL/kPa

Het medische product voldoet aan de eisen van de ISO 80601-2-13
norm.

Bestellijst
Naam Artikelnr.
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

da Brugervejledning
ErgoStar
Luftvejskonnektor
Varemaerker

Varemeerker, som Drager ejer

Varemaerke

ErgoStar

En liste over lande, hvor varemaerkerne er registreret, findes pa
falgende webside: www.draeger.com/trademarks

Definition af sikkerhedsinformation

ADVARSEL

En ADVARSEL viser vigtige oplysninger om en potentielt farlig
situation, som kan resultere i dedsfald eller alvorlig personska-
de, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG

En FORSIGTIG-meddelelse viser vigtige oplysninger om en poten-
tielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller moderat per-
sonskade p& brugeren eller patienten eller beskadigelse af det
medicinske udstyr eller anden ejendom, hvis den ikke undgas.

BEMARK
Efter BEMARK vises yderligere oplysninger, som kan lette betjenin-
gen.

Krav til brugergruppe

Begrebet "brugergruppe" betegner det ansvarlige personale, som er

blevet tildelt udferelsen af et specifikt arbejde p& produktet af

driftsorganisationen.

Driftsorganisationens forpligtelser

Driftsorganisationen skal sikre falgende:

— Hver brugergruppe skal have de ngdvendige kvalifikationer (har
f.eks. modtaget specialtraening eller opnaet specialistviden
gennem erfaring).

— Hver brugergruppe er blevet treenet i at udfgre opgaven.

—  Hver brugergruppe har lzest og forstaet de relevante kapitler i dette
dokument.

Brugergrupper

Kliniske brugere

Denne brugergruppe bruger produktet i overensstemmelse med den

tilsigtede anvendelse.

Brugere har medicinsk viden med specialkendskab til brug af produktet.

For din egen og patientens sikkerhed

ADVARSEL
Fare for fejlbetjening og forkert anvendelse

Enhver anvendelse af det medicinske udstyr forudszetter ngje
kendskab til og streng overholdelse af alle dele af denne
brugsanvisning. Det medicinske udstyr ma kun anvendes til
det formal, der er angivet under "Tilsigtet anvendelse". Over-
hold alle ADVARSEL- og FORSIGTIG-meddelelser i denne
brugsanvisning og alle meddelelser p4 meerkater p& det medi-
cinske udstyr ngje.

Hvis disse sikkerhedsmeddelelser ikke overholdes, svarer det
til en utilsigtet anvendelse af det medicinske udstyr.

ADVARSEL
For at undgé kontaminering og tilsmudsning mé det medicinske
udstyr ikke tages ud af emball for det skal des. Brug

ikke det medicinske udstyr, hvis emballagen er beskadiget.

ADVARSEL

Montering pa basisenheden skal ske i overensstemmelse med
brugsanvisningen til den i d, som dette ici
produkt benyttes med. Serg for, at der er en sikker forbindelse
til basissystemet.

ADVARSEL

Det medicinske udstyr ma ikke eéendres. Z£ndringer kan beska-
dige eller forringe apparatets funktion, hvilket kan medfere
skade pa patienten.

FORSIGTIG

Det medicinske udstyr kan ikke kebes seerskilt. Der er kun vedlagt
én kopi af brugsanvisningen i den kliniske pakke, og brugsanvisnin-
gen ber derfor opbevares et sted, der er tilgaengeligt for brugerne.

Obligatorisk indberetning af utilsigtede haendelser

Alvorlige, utilsigtede haendelser med dette produkt skal indberettes til
Dréager og de ansvarlige myndigheder.
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Beskyttelseshaette

Port til sugning og bronkoskopi
Gassamplerport

Konnektor pa apparatsiden

o0 w >

Forkortelser

PP Polypropylen

PE Polyethylen

SBC Styren-butadien-copolymer

SEBS Styren-ethylen-butadien-styren

Symboler

Yderligere oplysninger om symbolerne findes pa falgende webside:
www.draeger.com/md-symbols
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Tilsigtet anvendelse

Luftvejskonnektor til overfarsel af ventilationsgasser mellem
ventilationssystemet og patientinterfacet (f.eks. endotrakealtube,
maske) hos en mekanisk ventileret patient.
Systemkompatibilitet

Det medicinske udstyr er testet for systemkompatibilitet og tilladt til
brug med specifikke basisapparater, f.eks. Evita Infinity V500.

Se tilbehgrslisterne til basisenhederne eller andre dokumenter fra
Dréager for flere oplysninger om systemkompatibilitet.
Installation

ADVARSEL
Fare for fejlfunktion

001

ADVARSEL
Risiko for brand

I kombination med oxygen eller lattergas kan taendkilder som
f.eks. elektrokirurgiske og laserkirurgiske apparater forérsage
brand. For at beskytte patient og brugere skal lzekager fra slan-
ger med oxygen eller lattergas undgas.

Flush med tilstraekkelig luft (<25 % O2) i nserheden af gasferen-
de komponenter (endotrakealtube, maske, Y-stykke, slanger, fil-
ter og ventilationspose) for pabegyndelse af elektro- eller
laserkirurgi. Flush ogsd under operationsafdeekningen.

ADVARSEL
Risiko for brand

For ikke at beskadige slangesystemet skal der veere en afstand
pa& mindst 200 mm (7,9 in) mellem slanger med oxygen eller lat-
tergas og en mulig anteendelseskilde (f.eks. apparater til elekt-
rokirurgi eller laserkirurgi).

ADVARSEL
Risiko for skade p& patienten

En Luer-Lock-konnektor mé& kun benyttes til gasmonitorering.
Enhver anden anvendelse af Luer Lock-konnektoren kan veere
til fare for patienten.

FORSIGTIG

Brug ikke desinfektionsmidler p& konnektoren, da materialet er fal-
somt over for disse stoffer.

BEMARK

Nar Luer-Lock-konnektoren ikke benyttes, skal den lukkes med den
tilhgrende heette.

Slangesystemet kan benyttes med fglgende gasser og
aneestesimidler: sevofluran, halothan, desfluran, isofluran, enfluran.

Brugsperiode
Brugeren er ansvarlig for, at det medicinske udstyr udskiftes med regel-
maessige mellemrum i overensstemmelse med reglerne om hygiejne.
ADVARSEL
Det medicinske udstyr er konstrueret, testet og fremstillet ude-
lukkende til engangsbrug. Det medicinske udstyr ma ikke gen-
anvendes, genbehandles eller steriliseres. Genbrug,
genbehandling eller sterilisering kan medfere funktionssvigt
og skade patienten.
BEMARK
Dette medicinske udstyr er konstrueret, testet og fremstillet til en-
gangsbrug og til en maksimal brugsperiode pé 7 dage.

Bortskaffelse

ADVARSEL

Efter brug skal det medicinske udstyr bortskaffes i overens-
stemmelse med hospitalets forskrifter vedrgrende hygiejne og
bortskaffelse af affald.

Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Under opbevaring og transport

Temperatur —20 °C til 60 °C (-4 °F til 140 °F)
Luftfugtighed 5 % til 95 % (ikke-kondenserende)
Omgivelsestryk 500 hPa til 1200 hPa

(7,3 psi til 17,4 psi)
Under drift
Temperatur 10 til 40 °C (50 til 104 °F)
Luftfugtighed 5 % til 95 % (ikke-kondenserende)
Omgivelsestryk 500 til 1200 hPa (7,3 til 17,4 psi)

Europeeisk klassifikation af Klasse lla

medicinsk udstyr

UMDNS-kode 14-080
Universal Medical Device Nomen-
clature System — nomenklatur for
medicinsk udstyr

Blokeringer, skader og fr
on.

kan medfare fej

Kontroller alle systemkomponenter for blokeringer, skader og
fremmedlegemer fer monteringen.

Det medicinske udstyr mé kun benyttes pa patientsiden. Slut ErgoStars
apparatside-konnektor (D) til slangesystemets patienttilslutning. Hvis
der skal benyttes et filter eller en fugt-varme-veksler, indseettes dette
mellem luftvejskonnektoren og slangesystemet.

Kontroller, at alle tilslutninger sidder fast og sikkert, inklusive porten til
sugning og bronkoskopi (B) og gassamplerporten (C).
ADVARSEL

Udfer en selvtest af 1eden, der en
efter at slangesystemet (slange, filter/HME osv.) er blevet instal-
leret og fer brug pé patienten.

BEMARK

Fjern beskyttelsesheetten (A) fra konnektoren pa patientsiden, umid-
delbart for udstyret skal bruges pa patienten.

FORSIGTIG

Ved indstilling af ventilationsparametre skal der tages hgjde for aget
dead space (indvendigt volumen). Hvilken type luftvejskonnektor,
der er egnet, samt effekten af @get dead space skal vurderes af en
leege for hver enkelt patient.

Gassamplerporten ma kun anvendes til monitorering af
ventilationsgas og anaestesigasser.

Porten til sugning og bronkoskopi ma kun anvendes til sugning og
bronkoskopi.

FORSIGTIG

Nar porten til sugning eller bronkoskopi anvendes, mé den kun &b-
nes lige inden indferelse af et sugekateter eller bronkoskop. Dette
skyldes, at der er risiko for stor laekage og utilstreekkelig ventilation
af patienten. Af samme grund skal den Iukkes straks efter fiernelse
af sugekateteret eller bronkoskopet. Kontroller, at alle tilslutninger

sidder sikkert og er teetsluttende.

ADVARSEL

Tilfersel af gasser eller vaesker via gassamplerporten eller por-
ten til sugning/bronkoskopi kan medfere alvorlig skade pé pa-
tienten.

ADVARSEL

Kontrollér regelmaessigt indersiden af det medicinske udstyr
for vaeske- eller sekretophobning. Vaesker eller sekret kan fore
til @get resistance eller komme ind i patientens luftveje.

FORSIGTIG

Risiko for skade pa patienten

Tilfgjelse af yderligere komponenter og brugen af ikke-kompatible
komponenter kan forgge inspiratorisk og eksspiratorisk resistance
og forringe respiratorens ydelse.

MP01840 MP01845 MP01850
Patientmalgrup-
pe Voksne Voksne Voksne
Materiale PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Slangens 10cm(4in)  15cm(6in) 10t 16.cm
leengde (41 6,3in)
Ydelsesdata
Indvendigt volu-
men 26 mL 34 mL 25 til 44 mL
Anbefalet tidalvo-
lumen >300 mL >300 mL >300 mL
Insp./ekssp. re-
sistance
ved 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 30 L/min <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
eller cmH20)  ellercmH20)  eller cmH20)
ved 15 L/min <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 5 L/min  <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
Laekage ved
30 mbar og
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance ved
30 mbar og
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Patientmalgrup- Voksne Peediatriske Voksne
pe patienter
ial SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Slangens lzengde 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Ydelsesdata
Indvendigt volu-
men 31mL 16 mL 7mL
Anbefalet tidalvo-
lumen >300 mL 50t 300 mL =300 mL
Insp./ekssp. re-
sistance
ved 60 L/min <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 15 L/min <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
Leekage ved
30 mbar og
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance ved
30 mbar og
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Patientmalgrup-
pe Voksne
Materiale PP, PE, SEBS

Ydelsesdata
Indvendigt volu-

men 8mL
Anbefalet tidalvo-
lumen =300 mL
Insp./ekssp. re-
sistance
ved 60 L/min <1 mbar (hPa
eller cmH20)
ved 30 L/min <0,4 mbar (hPa
eller cmH20)
ved 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)
ved 5 L/min  <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)
ved 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)
Leekage ved
30 mbar og
60 mbar <25 mL/min
Compliance ved
30 mbar og
60 mbar <1,6 mL/kPa

Det medicinske udstyr opfylder kravene i standarden ISO 80601-2-13.

Bestillingsliste

Betegnelse Artikelnr.
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MPO01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
no Bruksanvisning
ErgoStar

Luftveiskobling

Varemerker

Varemerker tilhgrer Drager

Varemerke

ErgoStar

Folgende nettside har en liste over landene der varemerkene er
registrert: www.draeger.com/trademarks

Definisjoner av sikkerhetsinformasjon

ADVARSEL

En ADVARSEL-melding gir viktig informasjon om en mulig far-
lig situasjon som, dersom den ikke unngés, kan medfere deds-
fall eller alvorlig skade.

FORSIKTIG

En FORSIKTIG-melding gir viktig informasjon om en mulig farlig si-
tuasjon som, hvis den ikke unngés, kan medfgre mindre eller mode-
rat skade pa brukeren eller pasienten, eller skade pa det medisinske
utstyret eller andre gjenstander.

MERKNAD

En MERKNAD gir ytterligere informasjon som skal falges, for & unn-
gé& problemer under bruk.

Krav til brukergrupper

Begrepet "brukergruppe” beskriver ansvarlig personell som er utpekt

av driftsorganisasjonen til & utfgre spesifikke oppgaver pa produktet.

Driftsorganisasjonens plikter

Driftsorganisasjonen mé sgrge for falgende:

—  Alle mélgrupper har de ngdvendige kvalifikasjonene (f.eks. har
gjennomgétt spesialoppleering eller tilegnet seg spesialkunnskap
gjennom erfaring).

— Hver mélgruppe er oppleert til & utfere oppgaven.

— Hver mélgruppe har lest og forstétt de relevante kapitlene i dette
dokumentet.

Brukergrupper

Kliniske brukere

Brukergruppen bruker produktet i trdd med tiltenkt bruk.

Brukerne har medisinsk spesialkunnskap om bruken av produktet.

For din egen og dine pasienters sikkerhet

ADVARSEL

Fare for feilbetjening og misbruk

All bruk av det medisinske utstyret krever full forstaelse av alle
avsnittene i bruksanvisningen og at den falges fullt ut. Det me-
disinske utstyret mé& bare brukes til formal som er angitt under
Tiltenkt bruk. Felg alle ADVARSEL- og FORSIKTIG-meldinger i
denne bruksanvisningen og alle meldinger pa apparatets eti-
ketter ngye.

Hvis denne sikkerhetsinformasjonen ikke falges, ansees det
for & veere bruk i strid med beregnet bruksmate.

ADVARSEL

Det medisinske utstyret skal ligge i emballasjen til det skal bru-
kes, for & unngd kontaminasjon og tilsmussing. Ikke bruk det
medisinske utstyret hvis emballasjen er skadet.

ADVARSEL

Montering p& hovedapparatet mé veere i overensstemmelse
med bruksanvisningen for hovedapparatet dette isi
utstyret brukes sammen med. Pass pa at tilkoblingen til ho-
vedapparatet er sikker.

ADVARSEL

Ikke modifiser det medisinske utstyret. Modifisering kan skade
eller forringe utstyrets funksjon, noe som kan fgre til pasient-
skade.

FORSIKTIG

De medisinske utstyrskomponentene er ikke tilgjengelige enkeltvis.
Bare ett eksemplar av bruksanvisningen fglger med den kliniske
pakken, og skal derfor oppbevares tilgjengelig for brukerne.

Obligatorisk rapportering av negative hendelser

Alvorlige negative hendelser med dette produktet skal rapporteres til
Drager og ansvarlige myndigheter.

Oversikt

MP01840

MP01845

MP01850

MP01890

MP01895

Beskyttelseshette

Port for suging og bronkoskopi
Gasspraveport

Koblingsstykke pa utstyrssiden

o0 w>»

Forkortelser

PP Polypropylen

PE Polyetylen

SBC Styrenbutadien-kopolymer

SEBS Styren-etylenbutadien-styren
Symboler

Ekstra informasjon om symbolene er tilgjengelig pa felgende nettside:
www.draeger.com/md-symbols

Ikke laget med naturlig ¥ .
I)Xéx gummilateks /:\\\ M4 holdes unna sollys

Se bruksanvisningen M& ikke &pnes med kniv

Ma ikke brukes flere :
Temperaturbegrensning

® ganger

_@ Atmosfaerisk trykk Relativ fuktighet

g Brukes innen Ikke sterilt

ﬂ Produksjonsdato Produsent
Partinummer Delenummer

Antall M& holdes unna regn

®
£

il
*

&)

Ma ikke brukes hvisem- /N Informasjon om resirkule-
ballasjen er skadet C,) ring av emballasje

®

Dette produktet er medi-
sinsk utstyr (CE-samsvar-
svurderingsprosedyre)

E—) Utgang

Tiltenkt bruk

Luftveiskonnektor for fering av respirasjonsgasser mellom
ventilasjonssystemet og pasientgrensesnittet (f.eks. endotrakealtube,
maske) til en mekanisk ventilert pasient.

Systemkompatibilitet

Det medisinske utstyret er testet for systemkompatibilitet og lansert for
bruk med spesifikke hovedapparater, f.eks. Evita Infinity V500.

For ytterligere informasjon om systemkompatibilitet, se listen over
tilbehgr for hovedapparatene eller andre dokumenter utgitt av Drager.

Installasjon

ADVARSEL

Fare for feilfunksjon

Hindringer, skade og fremmedlegemer kan fare til feilfunksjon.
Kontroller alle systemkomponentene med hensyn til hindringer,
skade og fremmedlegemer fer montering.

Det medisinske utstyret skal bare brukes pé pasientsiden. Koble kob-
lingsstykket p& utstyrssiden (D) av ErgoStar til pasienttilkoblingsporten
pé slangesettet. Hvis et filter eller en varme- og fuktighetsveksler bru-
kes, settes dette inn mellom luftveiskonnektoren og slangesettet.
Kontroller at alle tilkoblinger, inkludert porten for suging og
bronkoskopi (B) og gasspraveport (C), er sikkert tilkoblet og tette.

ADVARSEL
Utfer en selvtest av hovedapparatet, som inkluderer en lekkas-

jetest etter at respirasjonssystemet (slange, filter/HME osv.) er
fullstendig montert og fer bruk pa pasienten.

MERKNAD

Ta av besky hetten (A) fra koblir
umiddelbart far bruk pa pasienten.

pé pasientsiden

FORSIKTIG

Nér ventilasjonsparameterne stilles inn, ma ekstra dgdrom (internt
volum) tas med i beregningen. Hvilken type luftveiskonnektor som er
egnet og virkningen av dgdrommet, ma avgjeres av en lege pa basis
av den individuelle pasienten.

Gasspreveporten ma bare brukes til overvéking av respirasjonsgass
og anestesigasser.

Porten for suging og bronkoskopi m& bare brukes til suging og
bronkoskopi.

FORSIKTIG

Nar porten for suging eller bronkoskopi brukes, ma den bare dpnes
umiddelbart fer innfering av sugekateteret eller bronkoskopet, p&
grunn av risikoen for hgy lekkasje og utilstrekkelig pasientventilas-
jon. Av samme grunn ma den lukkes umiddelbart etter fierning av su-
gekateter eller bronkoskop. Kontroller at alle tilkoblinger er godt
festet og tette.

ADVARSEL

Tilfersel av gasser eller vaesker via gassprgveporten eller por-
ten for suging og bronkoskopi kan fere til alvorlig skade pa pa-
sienten.

ADVARSEL

Kontroller jevnlig innsiden av det medisinske utstyret med hen-
blikk p& vaeske- eller sekresjonsansamling. Vaesker eller sekre-
sjon kan fare til gkt motstand eller kan komme inn i pasientens
luftveier.

FORSIKTIG

Fare for skade pa pasienten

Hvis det tilfgyes ytterligere komponenter og brukes komponenter
som ikke er kompatible, kan den inspiratoriske og ekspiratoriske
motstanden gke og pévirke ytelsen til ventilatoren.

ADVARSEL

Fare for brann

| kombinasjon med oksygen eller dinitrogenoksid kan tennkil-
der som elektrokirurgisk og laserkirurgisk utstyr forarsake
brann. For & beskytte pasienter og brukere, forhindre lekkasjer
fra slanger som leder oksygen eller dinitrogenoksid.

For elektrokirurgi eller laserkirurgi pabegynnes, m& omrader
rundt gassferende deler (endotrakealtube, maske, Y-stykke,
slanger, filter og respirasjonsbag) spyles tilstrekkelig med luft
(<25 % 02); spyl ogs& under kirurgiske duker.

ADVARSEL
Fare for brann

For ikke & skade slangesettet ma det vaere en avstand p& minst
200 mm (7,9 in) mellom slanger som farer oksygen eller dinitro-
genoksid og en mulig tennkilde (f.eks. apparater for elektroki-
rurgi eller laserkirurgi).

ADVARSEL
Fare for skade pd pasienten

Et Luer Lock-koblingsstykke m& bare brukes til gassoverva-
king. Enhver annen bruk av Luer Lock-koblingsstykket kan ut-
gjere en fare for pasienten.

FORSIKTIG

Ikke bruk idler pa ke
koblingsstykket er fglsomt for disse stoffene.

da materialet i

MERKNAD
Nér det ikke er i bruk, ma Luer Lock-koblingsstykket forsegles med
hetten.

Slangesettet kan brukes med falgende gasser og anestesimidler:
sevofluran, halotan, desfluran, isofluran, enfluran.

Bruksperiode
Brukeren er ansvarlig for utskifting av det medisinske utstyret med
jevne mellomrom i samsvar med hygieneforskriftene.

ADVARSEL

Det medisinske utstyret ble konstruert, testet og produsert
bare for engangsbruk. Det medisinske utstyret mé ikke brukes
flere ganger, reprosesseres eller steriliseres. Gjenbruk, repro-
sessering eller sterilisering kan fare til feil ved det medisinske
utstyret og til skade p& pasienten.

MERKNAD

Dette medisinske utstyret er konstruert, testet og produsert for en-
gangsbruk og for en bruksperiode som ikke overskrider 7 dager.

Avhending

ADVARSEL
Etter bruk skal det medisinske utstyret kastes i henhold til

sykehusets aktuelle forskrifter for hygiene og avfallshandtering.
Tekniske data

Krav til omgivelsene

Under oppbevaring og transport

Temperatur —20 °C til 60 °C (~4 °F til 140 °F)
Fuktighet 5 % til 95 % (ikke-kondenserende)
Atmosfeerisk trykk 500 hPatil 1200 hPa (7,3 psitil 17,4 psi)
Under drift

Temperatur 10 til 40 °C (50 til 104 °F)

Fuktighet 5 % til 95 % (ikke-kondenserende)

Atmosfeerisk trykk 500 hPatil 1200 hPa (7,3 psitil 17,4 psi)

Klassifisert som medisinsk Klasse lla
utstyr i Europa
UMDNS-kode 14-080

Universal Medical Device No-
menclature System — nomen-
klatur for medisinsk utstyr

MP01840 MP01845 MP01850
Pasientmalgrup- Voksne Voksne Voksne
per pasienter pasienter pasienter
Materiale PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Slangelengde 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10til 16 cm
(41il 6,3 in)

Ytelsesdata

Internt volum 26 mL 34 mL 25 til 44 mL
Anbefalt omréde
for tidevolum 2300 mL 2300 mL >300 mL
Insp./eksp. mot-
stand
ved 60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
ellercmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 5 L/min  <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ellercmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
Lekkasje ved
30 mbar og
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance ved
30 mbar og
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Pasientmalgrup- Voksne Pediatriske Voksne
per pasienter pasienter pasienter
Materiale SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Slangelengde 15 cm (6 in) 10 cm (4in) ---
Ytelsesdata
Internt volum 31 mL 16 mL 7mL
Anbefalt omréde
for tidevolum 2300 mL 501300 mL =300 mL
Insp./eksp. mot-
stand
ved 60 L/min <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
ellercmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ellercmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
ved 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
Lekkasje ved
30 mbar og
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance ved
30 mbar og
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Pasientmé&lgrup- Voksne
per pasienter
Materiale PP, PE, SEBS
Ytelsesdata
Internt volum 8mL
Anbefalt omréde
for tidevolum 2300 mL
Insp./eksp. mot-
stand
ved 60 L/min <1 mbar (hPa
eller cmH20)
ved 30 L/min <0,4 mbar (hPa
eller cmH20)
ved 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)
ved 5 L/min  <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)
ved 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)
Lekkasje ved
30 mbar og
60 mbar <25 mL/min
Compliance ved
30 mbar og
60 mbar <1,6 mL/kPa

Det medisinske utstyret oppfyller kravene i standarden
ISO 80601-2-13.

Bestillingsliste

Betegnelse Delenr.
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

sV Bruksanvisning
ErgoStar
Luftvagskoppling

Varumarken

Varumérken som &gs av Drager

Varumaérke

ErgoStar

Pa féljande webbsida finns en lista 6ver de lander dér varumérkena &r
registrerade: www.draeger.com/trademarks

Definitioner sékerhetsinformation

VARNING

En VARNING innehaller viktig information om en potentiellt far-
lig situation som, om den inte undviks, kan ledatill dédsfall eller
allvarliga skador.

FORSIKTIGHET

En uppmaning om FORSIKTIGHET innehéller viktig information om
en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
att anvandaren eller patienten skadas lindrigt eller mattligt eller or-
saka skador p& den medicintekniska produkten eller annan egen-
dom.

0OBS
OBS innehéller tillaggsinformation som &r avsedd att underlétta an-
vandningen.

Forutsattningar for anvandargrupper
Termen "anvandargrupp" beskriver den ansvariga personalen som av

driftsorganisationen har utsetts att utfra en viss uppgift pa en produkt.

Driftsorganisationens skyldigheter

Driftsorganisationen maste sékerstalla foljande:

— Varje anvandargrupp har den nédvéandiga kompetens (d.v.s. ha
genomgatt specialistutbildning eller férvérvat specialkunskap
genom erfarenhet).

— Varje anvandargrupp har fatt utbildning i att utféra uppgiften.

— Varje anvandargrupp har last och forstétt de relevanta kapitlen i
detta dokument.

Anvandargrupper
Kliniska anvéandare

Denna anvandargrupp hanterar produkten i enlighet med dess
avsedda anvéandning.

Anvandarna har medicinsk specialistkunskap inom anvandning av
produkten.

For din och dina patienters sékerhet

VARNING
Risk for felaktig drift och felanvéndning

All anvéandning av den medicintekniska produkten kréaver full
forstaelse och strikt beaktande av alla avsnitt i denna bruksan-
visning. Den medicintekniska produkten f&r endast anvandas
for det andamal som anges under Avsedd anvandning. Beakta
strikt alla VARNINGAR och uppmaningar om FORSIKTIGHET i
denna bruksanvisning liksom all information pa den medicin-
tekniska produktens markning.

Underltenhet att félja dessa sékerhetsmeddelanden utgor en
anvandning av den medicintekniska produkten som &r oféren-
lig med den avsedda anvandningen.

VARNING

Forvara den medicintekniska produkten i férpackningen tills
den ska anvandas for att undvika kontaminering och ned-
smutsning. Anvénd inte den medicintekniska produkten om
forpackningen ar skadad.

VARNING

Installation till basenheten maste ske i enlighet med bruksan-
visningen for den basenhet som denna medicintekniska pro-
dukten anvands med. Se till att anslutningen till
basenhetssystemet ar saker.

VARNING

Modifierainte den medicintekniska produkten. Modifiering kan
skada och férsamra produktens funktion vilket kan leda till pa-
tientskador.

FORSIKTIGHET

De medicintekniska produkterna saljs inte separat. Endast ett exem-
plar av bruksanvisningen ingdr i den kliniska férpackningen. Den
maste déarfor férvaras pé en plats som &r tillganglig fér anvandarna.
Obligatorisk rapportering av avvikande handelser

Allvarliga avvikande héandelser i samband med denna produkt méste
rapporteras till Drager och de ansvariga myndigheterna.

Oversikt

MP01840

A
D B
MP01845
A
B
D

MP01850

MP01860

A A
MP01895

MP01890

001

Skyddslock

Port for sugning och bronkoskopi
Gassamplingsport

Anslutning p& enhetssidan
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Forkortningar

PP Polypropylen

PE Polyetylen

SBC Styren-butadien sampolymer
SEBS Styren-etylen-butadien

Symboler
P& den nedanstaende webbsidan finns det ytterligare information om
symbolerna: www.draeger.com/md-symbols

Forvara inte i direkt sol-
sken

X

<l
I>X€X Inte tillverkat i naturlatex -7

Se bruksanvisningen Oppna inte med kniv
Ateranvand inte Temperatur-begransning

Omgivningstryck Relativ luftfuktighet

IO
ED Q@

Anvand vid Icke steril
Tillverkningsdatum Tillverkare
Partinummer Delnummer

Kvantitet ‘?‘ Hall borta fran regn
Anvand inte vid skadad /Y Atervinningsinformation
forpackning UD for forpackningar

Denna produkt ar en
medicinteknisk produkt
(CE-bedémning av over-
ensstammelse)

®
=

Utgéng

Avsedd anvandning

Luftvagsanslutning for ledning av andningsgaser mellan
andningssystemet och patientgranssnittet (t.ex. endotrakealtub,
mask) hos en mekaniskt ventilerad patient.

Systemkompatibilitet

Den medicintekniska produkten &r testad for systemkompatibilitet och
godkand for att anvandas med specifik grundutrustning, t.ex.

Evita Infinity V500.

For ytterligare information om systemkompatibilitet, se basenheternas
tillbehorslistor eller andra dokument som utférdats av Dréger.

Installation

VARNING
Risk for funktionsfel
Hinder, skador och frammande foremal kan leda till felfunktion.

Kontrollera innan installation alla systemkomponenter avseen-
de hinder, skador och fraimmande féremal.

Den medicintekniska produkten far endast anvéandas pa patientsidan.
Anslut ErgoStars anslutning p& enhetssidan (D) till patientansiut-
ningsporten pa slangsystemet. Om ett filter eller en varme- och fukt-
véxlare anvands, satt in det mellan luftvagsanslutningen och
slangsystemet.

Kontrollera att alla anslutningar, inklusive porten for sugning och
bronkoskopi (B) och porten for gasprovtagning (C), &r korrekt
monterade och téta.

VARNING

Utfor ett sjalvtest av basenheten samt ett lackagetest efter att
slangsystemet (slang, filter/HME etc.) har installerats helt och
fére anvéndning pa patienten.

OBS

Ta bort skyddslocket (A) frén kontakten pa patientsidan omedelbart
fére anvéndning pa patienten.

FORSIKTIGHET

Vid instéllningen av ventilationsparametrarna observera det tillkom-
na dead space (intern volym). Vilken typ av luftvagsanslutning som
&r lamplig och effekten av det tillkomna dead space maste bedémas
av en lakare for varje enskild patient.

Gassamplingsporten f&r endast anvéndas fér évervakning av
andningsgas och anestesigaser.

Porten for sugning och bronkoskopi far endast anvandas for sugning
och bronkoskopi.

FORSIKTIGHET

Nar porten fér sugning eller bronkoskopi anvénds, far den endast
oppnas ¢ fore info av sL eller bronkosko-
pet, p& grund av risken for stort lackage och otillrdcklig patientventi-
lation. Av samma orsak ska den stangas omedelbart efter att
sugkatetern eller bronkoskopet har avlagsnats. Kontrollera att alla
anslutningar sitter korrekt och &r tata.

VARNING

Inférande av gaser eller vatskor via gassamplingsporten eller
porten for sugning och bronkoskopi kan orsaka allvarliga pa-
tientskador.

VARNING

Kontrollera regelbundet om det finns ndgon ansamling av véts-
ka eller sekret p& insidan av den medicintekniska produkten.
Vatskor eller sekret kan leda till 6kat motsténd eller trangain i
patientens luftvagar.

FORSIKTIGHET

Risk for patientskador

Att lagga till ytterligare komponenter och anvandning av inkompati-
bla komponenter kan 6ka inandnings- och utandningsmotsténdet
och péverka ventilatorns prestanda negativt.

VARNING
Brandrisk

Tillsammans med syre eller lustgas kan antandningskallor som
elektrokirurgiska och laserkirurgiska enheter orsaka eldsvada.
Férhindra lackage fran slangar med syre eller lustgas for att
skydda patienter och anvéandare.

Innan diatermi eller laserkirurgi pabérjas, spola rent omradet
runt de gasledande delarna (endotrakealtub, mask, Y-stycke,
slangar, filter och andningsballong) tillrackligt med luft

(<25 % O2); spola &ven rent under operationsdukar.

VARNING
Brandrisk

For att inte skada slangsystemet hall ett avstand p& minst

200 mm (7,9 tum) mellan slangar som leder oxygen eller lustgas
och méjliga antandningskallor (t.ex. elektrokirurgisk och laser-
kirurgisk utrustning).

VARNING
Risk for patientskador

En Luer Lock-anslutning far endast anvéndas fér gasévervak-
ning. All annan anvandning av Luer Lock-anslutningen kan ut-
gora en fara for patienten.

FORSIKTIGHET

Anvénd inte desinfektionsmedel pa anslutningen eftersom dess ma-
terial &r kansligt for sddana amnen.

OBS

Nar den inte anvands maste Luer Lock-anslutningen férslutas med
ett lock.

Slangsystemet kan anvandas med féljande gaser och anestesimedel:
sevofluran, halotan, desfluran, isofluran, enfluran.

Anvandningstid

Anvéndaren &r ansvarig for att byta ut den medicintekniska produkten

regelbundet i enlighet med gallande hygienbestammelser.
VARNING

Den medicintekniska produkten har utformats, testats och till-
verkats uteslutande f6r eng&ngsbruk. Den medicintekniska
produkten far inte teranvéndas, rekonditioneras eller sterili-
seras. Ateranvandning, rekonditionering, sterilisering kan
gora att den medicintekniska produkten inte fungerar och att
patienten skadas.

OBS
Denna medicintekniska produkt har utformats, testats och tillverkats
fér engangsbruk och en maximal anvéndningstid p& 7 dagar.

Avfallshantering

VARNING

Efter anvandning maste den medicintekniska produkten av-
fallshanteras enligt tillampliga bestammelser for sjukhus, hy-
gien och avfallshantering.

Tekniska data

Omgivningsvillkor

Under lagring och transport

Temperatur —20 °C till 60 °C (-4 °F till 140 °F)
Luftfuktighet 5 % till 95 % (icke-kondenserande)
Omgivningstryck 500 hPa till 1200 hPa

(7,3 psi till 17,4 psi)
Under drift
Temperatur 10 till 40 °C (50 till 104 °F)
Luftfuktighet 5 % till 95 % (icke-kondenserande)
Omgivningstryck 500 till 1200 hPa (7,3 till 17,4 psi)

Klassificering Medicinteknisk  Klass lla
produkt Europa

UMDNS-kod 14-080
Universal Medical Device Nomen-

clature System — Nomenklatur for
Medicintekniska produkter

MP01840 MP01845 MP01850
Patient malgrup- Vuxna Vuxna Vuxna
per patienter patienter patienter
Material PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Slanglangd 10cm (4tum) 15cm (6tum) 10l 16 cm
(4 till 6,3 tum)
Prestandauppgif-
ter
Intern volym 26 mL 34 mL 25 till 44 mL
Rekommenderat
tidalvolymomrade >300 mL =300 mL =300 mL
Insp./exsp. mot-
stand
vid 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
vid 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
vid 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
vid 5 L/min  <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
vid 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
Lackage vid
30 mbar och
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance vid
30 mbar och
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Patient malgrup- Vuxna Pediatriska Vuxna
per patienter patienter patienter
Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Slanglangd 15cm (6 tum) 10cm (4 tum) ---
Prestandauppgif-
ter
Intern volym 31 mL 16 mL 7mL
Rekommenderat

tidalvolymomrade >300 mL 50 till 300 mL =300 mL

Insp./exsp. mot-

stand
vid 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
vid 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
vid 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
vid 5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
vid 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
eller cmH20)  eller cmH20)  eller cmH20)
Lackage vid
30 mbar och
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Compliance vid
30 mbar och
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Patient malgrup- Vuxna
per patienter
Material PP, PE, SEBS
Prestandauppgif-
ter
Intern volym 8mL
Rekommenderat

tidalvolymomrade >300 mL
Insp./exsp. mot-
stand
vid 60 L/min <1 mbar (hPa
eller cmH20)
vid 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
eller cmH20)

vid 15 L/min
vid 5 L/min
vid 2,5 L/min

Lackage vid

30 mbar och
60 mbar
Compliance vid
30 mbar och
60 mbar

<0,1 mbar (hPa
eller cmH20)

<0,1 mbar (hPa
eller cmH20)

<0,1 mbar (hPa
eller cmH20)

<25 mL/min

<1,6 mL/kPa

Den medicintekniska produkten uppfyller kraven i standarden

1SO 80601-2-13.

Bestallningslista

Beskrivning

Artikelnr.

ErgoStar CM 40
ErgoStar CM 45
ErgoStar CM 50
ErgoStar CM 55
ErgoStar CM 60
ErgoStar AC 90
ErgoStar AC 95

MP01840
MP01845
MP01850
MP01855
MP01860
MP01890
MP01895
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Tavaramerkit

Dréagerin omistamat tavaramerkit

Tavaramerkki

ErgoStar

Seuraavalla verkkosivulla on luettelo maista, joissa tavaramerkit on
rekisterdity: www.draeger.com/trademarks

Turvallisuustietojen maaritykset

VAROITUS

VAROITUS antaa tarkeita tietoja potentiaalisesta vaaratilantee-
sta, joka voi toteutuessaan johtaa kuolemaan tai vakaviin vam-
moihin.

HUOMIO

HUOMIO antaa térkeita tietoja potenti

joka voi toteutuessaan aiheuttaa kayttajalle tai potilaalle lievia tai

ke isia vammoja tai i laakinnallista laitetta tai muuta
omaisuutta.

HUOMAUTUS
HUOMAUTUS antaa lisatietoja, joiden avulla voidaan valttaa epa-
mukavuutta kayton aikana.

Kayttajaryhmille asetettavat vaatimukset

"Kayttajaryhma" tarkoittaa vastuullista henkilékuntaa, jonka kéyttajaor-
ganisaatio on valtuuttanut kayttamaan tuotetta tiettyyn tehtavaan.
Kayttajaorganisaation velvollisuudet

Kayttajaorganisaation on varmistettava seuraavat:

— Kayttajaryhmalla on tarvittava patevyys (esim. erikoistumiskoulu-
tus tai kokemuksen kautta hankittu erityisasiantuntemus).

— Kayttajaryhma on koulutettu tehtavan suorittamiseen.

— Kayttajaryhma on lukenut ja sisaistanyt taman asiakirjan asiaa
koskevat luvut.

Kayttajaryhmat

Kliiniset kayttajat

Kayttajaryhma kayttaa tuotetta sen kayttdtarkoituksen mukaisesti.
Kayttgjilla on ladketieteellinen erityisasiantuntemus tuotteen kaytosta.

Kayttajan ja potilaiden turvallisuuden vuoksi

VAROITUS
Virheellisen toiminnan ja virheellisen kayton vaara

Laakinnallisen laitteen kayttaminen edellyttaa naiden kaytto-
ohjeiden kaikkien osioi ydellista tur ista ja tarkkaa
noudattamista. Laakinnéllista laitetta saa kayttaa vain siihen
kayttotarkoitukseen, joka on mééritetty kohdassa Kayttotar-
koitus. Huomioi tarkasti tamén kayttdohjeen kaikki VAROITUS
ja HUOMIO -merkinnéilléa varustetut kohdat ja kaikki laékinnal-
lisen laitteen kilviss& annetut tiedot.

Jos naita tur hjeita ei r laakir lait-

teen kaytto ei ole sen kayttotarkoituksen mukaista.

VAROITUS

Kontaminoitumisen ja likaantumisen valttamiseksi, pida laa-
kinnallinen laite pakkauksessaan kayttamiseen asti. Ala kayta
laakinnallista laitetta, jos sen pakkaus on vahingoittunut.

VAROITUS

Asentaminen peruslaitteeseen tulee suorittaa sen peruslait-
teen kayttoohjeiden mukaisesti, jossa tata laékinnallista laitet-
ta kaytetaan. Varmista, etta peruslaitejarjestelmaan on
olemassa kunnollinen yhteys.

VAROITUS

Ald tee muutoksia laakinnélliseen laitteeseen. Muutos voi vau-
rioittaa tai heikent&a laitteen kunnollista toimintaa, mika voi ai-
heuttaa vamman potilaalle.

HUOMIO
Laakinnallisia laitteita ei voi ostaa yksittéin. Kliinisessé pakkaukses-
sa on vain yksi kopio kéyttdohjeista, joten sita on sailytettava paikas-
sa, joka on kayttajien ulottuvilla.

Velvollisuus ilmoittaa haittatapahtumista

Tuotetta koskevista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
Dréagerille ja toimivaltaisille viranomaisille.

Yleiskuva
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Suojakansi

Imu- ja bronkoskopialiitanta
Kaasunaytteen ottoliitin
Laitteen puoleinen liitin

o0 w>»

Lyhenteet

PP Polypropeeni
PE Polyeteeni

SBC Styreenibutadieenikopolymeeri
SEBS Styreeni-eteenibuteeni-styreeni

Symbolit

Lisatietoja symboleista on saatavissa seuraavalta verkkosivulta:
www.draeger.com/md-symbols

2
N

7

Ei sisalld luonnonkumila- >
teksia

Suojattava auringonva-
lolta

AN

Katso kayttoohjeet Ala a_yaa terévalla esi-
neella

Ala kayta uudelleen Lampoétilarajoitus

Ympériston paine Suhteellinen kosteus

Viimeinen kayttopaiva A\ Epéasteriili

Valmistuspaiva Valmistaja

LEOR® i ¥

(%
¥
A
il

Eranumero Osanumero
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Ala kayta, jos pakkaus on £y Pakkauksen kierratta-
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vahingoittunut misté koskevia tietoja

Tuote on laakinnallinen
laite (CE-merkinnén
edellyttdama vaatimus-
tenmukaisuuden arvioin-
timenettely)

Lahtoliitanta

=

Kayttotarkoitus

limatieliitin hengityskaasujen johtamiseen hengitysjarjestelman ja
hengityskonehoidossa olevan potilaan potilasliitannan (esim.
endotrakeaalisen putken, hengitysmaskin) valilla.
Jérjestelmayhteensopivuus

Laakinnallisen laitteen jarjestelmayhteensopimus on testattu, ja laite
on hyvaksytty taman perusteella kaytettavaksi tiettyjen peruslaitteiden
(esim. Evita Infinity V500) yhteydessa.

Liséatietoja jarjestelméyhteensopivuuksista saat peruslaitteiden
varusteluettelosta tai muista Dragerin julkaisemista asiakirjoista.

Asennus

VAROITUS

Virheellisen toiminnan vaara

Tukokset, vauriot ja vieraat esineet voivat johtaa virheelliseen
toimintaan.

Tarkasta jarjestelman kaikki komponentit tukosten, vaurioiden
javier ineiden varalta ennen i

Laakinnallisté laitetta saa kayttaa vain potilaspuolelta. Liité laitteen
puoleinen ErgoStar-liitin (D) hengitysletkuston potilasliitantaan. Jos
potilaalla kéaytetaan suodatinta tai lammon- ja kosteudenvaihdinta,
yhdisté nama laitteet iln letkuston valiin.

Varmista, etté kaikki litinnat ovat tiukasti paikallaan ja tiiviita, myos
imu- ja bronkoskopialiitanté (B) seka kaasun naytteenottoliitin (C).
VAROITUS

Suorita peruslaitteen itsetestaus, vuototestaus mukaan lukien,

kun hengitysletkusto (letkut, suodatin/HME, jne.) on kokonaan
asennettu ja ennen potilaskayttoa.

1en ja heng

HUOMAUTUS

Poista suojakansi (A) potilaan puoleisesta liittimesté vasta valitto-
masti ennen liittimen kayttoa potilaalla.

HUOMIO

Ota venti i isen yhteydessa huomioon lisak-
si muodostuva kuollut tila (sisainen tilavuus). Laakarin on valittava ti-
lanteeseen sopiva ilmatieliitin ja arvioitava lisaksi muodostuvan
kuolleen tilan vaikutus potilaskohtaisesti.

Kaasun naytteenottoliitinta saa kayttaa ainoastaan hengityskaasun ja
anestesiakaasujen valvontaan.

Imu- ja bronkoskopialiitintaé saa kayttad ainoastaan imemiseen ja
bronkoskopiaan.

HUOMIO

Jos imu- ja bronkoskopialiitantaé on tarkoitus kayttaa, litinnan saa
talléin avata vasta vélittmasti ennen imukatetrin tai bronkoskoopin
sisaanvientia, silla toimenpide voi aiheuttaa suuria vuotoja ja johtaa
potilaan riittamattémaan ventilointiin. Samasta syysta liitdnta on suljet-
tava vélittomasti imukatetrin tai bronkoskoopin irrottamisen jalkeen.
Varmista, etta kaikki litinnat ovat pitavasti kiinnitetty ja tiukassa.

VAROITUS

Kaasuijen tai nesteiden paasy kaasun naytteenottoliittimen tai
imu- ja bronkoskopialiitannén kautta potilaan siséén voi aiheut-
taa vakavia potilasvahinkoja.

VAROITUS

Tarkasta saanndéllisin véliajoin, onko laakinnallisen laitteen si-
salle keraantynyt nesteita tai eritteitd. Nesteet tai erite voivat
johtaa resistanssin kasvamiseen tai paésta potilaan hengitys-
teihin.

HUOMIO

Potilaan loukkaantumisen vaara

Muiden komponenttien lisaaminen ja epayhteensopivien kompo-
nenttien kayttaminen voi lisata sisaan- ja uloshengitysvastusta ja
vaikuttaa haitallisesti ventilaattorin toimintakykyyn.

VAROITUS

Tulipalon vaara

Syttymislahteet, kuten sahko- ja laserkirurgialaitteet, voivat ai-
heuttaa hapen tai typpioksiduulin vaikutuksesta tulipalon. Poti-
laan ja kayttajien suojaamiseksi: esté vuodot happea tai
typpioksiduulia johtavista letkuista.

Huuhtele kaasua johtavien osien lahialueet (endotrakeaalinen
putki, maski, Y-kappale, letkut, suodatin ja hengityspussi) en-
nen sahko- ja laserkirurgisten toimenpiteiden aloittamista kayt-
téen tarkoitukseen riittavasti ilmaa (O2-pitoisuus <25 %). Muista
huuhdella myds peiteliinojen alta.

VAROITUS

Tulipalon vaara

Jotta hengitysletkusto ei vaurioidu, sailyta vahintaan 200 mm:n
(7,9 in) etéisyys happea tai typpioksiduulia kuljettavien letkujen
ja mahdollisten syttymislahteiden (esim. sahko- tai laserkirur-
gialaitteiden) valilla.

VAROITUS
Potilaan loukkaantumisen vaara

Luer Lock -liitinta saa kaytta4 ainoastaan kaasuvalvontaan.
Luer Lock -liittimen mut i kaytto voi ai vaaran
potilaalle.

HUOMIO

Ala kayta littimeen desinfiointiaineita, silld littimen materiaali on
herkka naille aineille.

HUOMAUTUS

Kun Luer Lock -liitin ei ole kaytossa, sen on oltava suljettu sulkutul-
pallaan.

Hengitysletkustoa voi kayttaa seuraavien kaasujen ja anestesia-
aineiden kanssa: sevofluraani, halotaani, desfluraani, isofluraani,
enfluraani.

Kayttoaika

Kayttaja vastaa laakinnallisen laitteen saannollisesta vaihtamisesta
hygieniaohjeiden mukaisesti.

VAROITUS

Laakinnallinen laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu yhta
kayttokertaa varten. Laakinnallista laitetta ei saa kayttaa, uu-
delleenkasitella tai steriloida uudelleen. Jos laakinnallista lai-
tetta kaytetédan uudelleen, uudelleenkasitellaan tai
steriloidaan, se voi vaurioitua ja vahingoittaa potilasta.

HUOMAUTUS
Tama laékinnallinen laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu ai-

noastaan yhta kéyttokertaa ja enintdén 7 vuorokauden pituista kayt-
toa varten.

Héavittaminen

VAROITUS
Laéakinnallinen laite on héavitettava kayton jalkeen sairaalan

oman ohjeistuksen samoin kuin sovellettavien hygienia- ja jat-
teer ittelyohjei i i

Tekniset tiedot

Ympériston olosuhteet

Sailytyksen ja kuljetuksen aikana
Lampoétila —20...60 °C (~4...140 °F)
5 %...95 % (ei kondensoitumista)

500...1200 hPa (7,3...17,4 psi)

Kosteus
‘Ympériston paine
Kéyton aikana
Lampoétila 10...40 °C (50...104 °F)
5 %...95 % (ei kondensoitumista)

500...1200 hPa (7,3...17,4 psi)

Kosteus

Ympéristén paine

Laakinnallisen laitteen luokka  Luokka lla
Euroopassa
UMDNS-koodi 14-080
Universal Medical Device Nomen-
clature System — laakinnallisten lait-
teiden nimikkeistd
MP01840 MP01845 MP01850
Potilas Aikuiset Aikuiset Aikuiset
kohderyhma potilaat potilaat potilaat
Materiaali PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Letkun pituus 10 cm (4 in) 15 c¢m (6 in) 10...16 cm
(4...6,3in)
Suorituskykytie-
dot
Sisdinen tilavuus 26 mL 34 mL 25...44 mL
Suositeltu kerta-
hengitystilavuu-
den alue >300 mL >300 mL >300 mL

Sisaan-/ulos-

heng. resistanssi
virtauksella  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
60 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)
virtauksella  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)
virtauksella  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)
virtauksella  <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)
virtauksella  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)

Vuoto paineilla

30 mbar ja

60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Komplianssi pai-

neilla 30 mbar ja

60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa

MP01855 MP01860 MP01890

Potilas Aikuiset Lapsipotilaat Aikuiset

kohderyhma potilaat potilaat

Materiaali SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Letkun pituus 15 cm (6 in) 10 cm (4in) ---

Suorituskykytie-

dot

Sisdinen tilavuus 31 mL 16 mL 7mL

Suositeltu kerta-

hengitystilavuu-

den alue 2300 mL 50...300 mL >300 mL

Sisaan-/ulos-

heng. resistanssi
virtauksella  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
60 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)
virtauksella  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)
virtauksella  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)
virtauksella  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)
virtauksella  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5 L/min tai cmH20) tai cmH20) tai cmH20)

Vuoto paineilla

30 mbar ja

60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Komplianssi pai-

neilla 30 mbar ja

60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa

MP01895

Potilas Aikuiset

kohderyhma potilaat

Materiaali PP, PE, SEBS

Suorituskykytie-

dot

Siséinen tilavuus 8 mL

Suositeltu kerta-
hengitystilavuu-

den alue 2300 mL

Sisaan-/ulos-

heng. resistanssi
virtauksella <1 mbar (hPa
60 L/min tai cmH20)
virtauksella  <0,4 mbar (hPa
30 L/min tai cmH20)
virtauksella  <0,1 mbar (hPa
15 L/min tai cmH20)
virtauksella  <0,1 mbar (hPa
5 L/min tai cmH20)
virtauksella  <0,1 mbar (hPa
2,5 L/min tai cmH20)

Vuoto paineilla

30 mbar ja

60 mbar <25 mL/min

Komplianssi pai-

neilla 30 mbar ja

60 mbar <1,6 mL/kPa

Tama laakinnallinen laite tayttaa standardin ISO 80601-2-13
vaatimukset.

Tilausluettelo

Nimike Osanumero
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

It Naudojimo instrukcija
,ErgoStar”
Jungtis su kvépavimo takais

Prekiy Zenklai

. Drager* priklausantys prekiy Zenklai

Prekiy Zenklas

ErgoStar

Saliy, kuriose 3ie prekiy Zenklai yra registruoti, sarasas pateiktas
tinklalapyje: www.draeger.com/trademarks

Saugos informacijos apibréztys

|SPEJIMAS

ISPEJIMO pranesimas suteikia svarbia informacija apie galima
pavojingasituacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali sukelti mirtj
arba sunkius kano suzalojimus.

ATSARGIAI

Pranesimas ATSARGIAI suteikia svarbig informacijg apie galimg pa-
vojinga situacija, kuri, jei jos nebus idvengta, gali naudotojui arba pa-
cientui sukelti lengva arba apysunkj kiino suzalojima arba pakenkti
medicinos priemonei ar kitam turtui.

PASTABA

PASTABA suteikia papildomg informacijg, kaip iSvengti neskland-
umy darbo metu.

Naudotojy grupiy reikalavimai

Terminas ,nhaudotojy grupé* apibadina atsakingus darbuotojus,

kuriuos prietaisg naudojanti organizacija paskyré atlikti tam tikras

uZduotis naudojant gaminj.

Prietaisg naudojanéios organizacijos atsakomybé

Gaminj naudojanti organizacija privalo uztikrinti:

— kad kiekviena naudotojy grupé turéty reikiama kvalifikacija (pvz.,
baty dalyvavusi specialisty mokymuose arba jgijusi reikiamy Ziniy
dirbdama);

— kad kiekviena naudotojy grupé biity iSmokyta atlikti tam tikrus
darbus;

— kad kiekviena naudotojy grupé bty perskaiciusi ir supratusi
atitinkamy Sio dokumento skyriy informacija.

Naudotojy grupés

Klinikiniai naudotojai

Si naudotojy grupé naudoja gaminj pagal paskirtj.

Naudotojai turi specialiy medicininiy Ziniy apie gaminio naudojima.

Jasy ir Jasy pacienty saugumui.

ISPEJIMAS

Netinkamo eksploatavimo ir naudojimo pavojus

Naudojantis medicinos priemone, bitina visiSkai suprasti
visas $ios naudojimo instrukcijos dalis ir grieztai jy laikytis.
Medicinos priemone galima naudoti tik skyriuje , Paskirtis"
nurodytu tikslu. GrieZtai laikykités visy JSPEJIMY ir
ATSARGIAI praneSimy, esan€iy Sioje naudojimo instrukcijoje
bei dicinos pri é iketé

Siy saugos reikalavimy nesilaikymas reiskia medicinos
priemonés naudojima ne pagal paskirtj.

ISPEJIMAS

Kad baty iSvengta uZter§imo ir sutepimo, medicinos priemone
reikia laikyti supakuota tol, kol bus pasirengta ja naudoti.
Nenaudokite medicinos priemonés, jei pakuoté paZeista.

ISPEJIMAS

Montuojant prie pagrindinio prietaiso, batina vadovautis
pagrindinio prietaiso, su kuriuo §i medicinos priemoné
naudojama, naudojimo instrukcija. |sitikinkite, kad 3is
prietaisas saugiai prijungtas prie pagrindinio prietaiso.

ISPEJIMAS

Draudziama atlikti bet kokias medicinos priemonés modifikaci-
jas. Modifikacijos gali sugadinti prietaisa arba jis gali pradéti
netinkamai veikti, todél gali kilti pavojus paciento sveikatai.

ATSARGIAI
Medicinos priemonés neskirtos asmeniniam naudojimui. Klinikiniame
pakete yra tik vienas jimo i ijos is, todél jj

reikéty laikyti visiems naudotojams prieinamoje vietoje.

Privalomas praneSimas apie nepageidaujamus reiskinius
Apie sunkius nepageidaujamus reiskinius, jvykusius su Siuo gaminiu,
turi bati pranesta ,Dréager” ir atsakingoms institucijoms.

Apzvalga

MP01840
A
B
MP01845
A

MP01850

MP01855

MP01860

A A

MP01890 MP01895

Apsauginis dangtelis

Jungtis siurbimui ir bronchoskopijai
Dujy méginiy jungtis

Jungtis prietaiso puséje

O 0w >

Santrumpos

PP Polipropilenas

PE Polietilenas

SBC Stireno-butadieno kopolimeras

SEBS Stirenas - etilenas - butadienas - stirenas

Simboliai
Papildomos informacijos apie simbolius galima rasti tinklalapyje:
www.draeger.com/md-symbols

Pagaminta be natdralios
gumos latekso

Saugoti nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

Zr. naudojimo instrukcijg Neatidarinékite peiliu

Nenaudoti pakartotinai Temperatdros ribos

Aplinkos slégis Santykinis drégnis

Naudoti Nesterilu

Pagaminimo data Gamintojas

Partijos numeris Prekeés kodas

Kiekis Saugoti nuo lietaus

Nenaudoti, jei pazeista Informacija apie pa-

pakuoté kuogiy perdirbimg
Gaminys yra medicinos
|—>: 15vestis priemoné (CE atitikties
vertinimo proceddra)
Paskirtis

Kvépavimo taky jungtis, skirta kvépavimo dujoms sklisti tarp
kvépavimo sistemos ir mechaniskai ventiliuojamo paciento jungties
(pvz., endotrachéjinio vamzdelio, kaukeés).

Sistemos suderinamumas

Medicinos priemoné yra patikrinta dél sistemos suderinamumo ir jg
leista naudoti su tam tikrais pagrindiniais prietaisais, pvz.,

LEvita Infinity V500¢.

Daugiau informacijos apie sistemos suderinamuma Zr. pagrindiniy
prietaisy pagalbiniy reikmeny lape arba kituose ,Dréager” pateiktuose
dokumentuose.

Montavimas

ISPEJIMAS
Veikimo sutrikimo pavojus
Uzsikim&imas, gedimas ir pa3aliniai objektai gali sutrikdyti
prietaiso veikima.
Prie$ montuodami priemone patikrinkite, ar visos sistemos

ios dalys neuzsikim3usios, nesugedusios ir ar jose
néra pasaliniy medziagy.

Medicinos priemoneg galima naudoti tik i§ paciento pusés. Prijunkite
prietaiso pusés ,ErgoStar” (D) jungtj prie kvépavimo kontaro paciento
jungties. Jei naudojamas filtras arba Silumos ir drégmés reguliatorius,
istatykite jj tarp kvépavimo taky jungties ir kvépavimo kontiro.
Patikrinkite, ar visos jungtys, jskaitant siurbimo ir bronchoskopijos (B)

bei dujy méginiy émimo jungtj (C), yra saugiai pritvirtintos ir sandarios.

ISPEJIMAS

Visi§kai sumontave kvépavimo apytakos grandine (Zarneles,
filtra / drékinamajj Silumokaitj HME ir pan.) ir prie3 naudodami
ja pacientui, atlikite prietaiso savityra, apimanéig ir protékiy tik-
rinima.

PASTABA

Prie$ pat naudodami pacientui, nuimkite apsauginj dangtelj (A) nuo
paciento pusés jungties.

ATSARGIAI

N dami iliacijo: us, atsizvelkite j papildomag
nenaudingg (vidinj) tdrj. Tinkama kvépavimo taky jungties tipg ir
papildomo nenaudingo tdrio poveikj turi jvertinti gydytojas,

atsiz j individualy paci

Dujy méginiy émimo jungtis turi bati naudojama tik kvépavimo ir
anestezijos dujoms stebéti.

Siurbimo ir bronchoskopijos jungtis turi bati naudojama tik siurbimui ir
bronchoskopijai.

ATSARGIAI

Kai naudojama siurbimo ar bronchoskopijos jungtis, jg galima
atidaryti tik prie pat jvedant siurbimo kateterj arba bronchoskopa,
nes gali atsirasti didelis nuotékis ir bati nepakankama paciento ven-
tiliacija. Dél tos pacios priezasties jq reikia uzdaryti i karto po siur-
bimo kateterio ar bronchoskopo isémimo. Patikrinkite, ar visos
jungtys yra saugiai sumontuotos ir tvirtos.

ISPEJIMAS
Dujy ar skyséiy jleidimas per dujy méginiy émimo jungtj arba
siurbimo ir bronchoskopijos jungtj gali sunkiai suZaloti pacienta.

ISPEJIMAS

Reguliariai tikrinkite, ar medicinos priemonés viduje nesikaupia
skystis arba sekretas. Skyséiai ar sekretas gali padidinti
pasiprieSinima arba patekti j paciento kvépavimo takus.
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ATSARGIAI

Paciento suzalojimo pavojus!

Pridéjus kitas st ias dalis arba jant r
sudedamasias dalis gali padidéti jkvépimo bei iskvepimo
pasiprieinimas ir neigiamai paveikti ventiliatoriaus veikima.

inamas

ISPEJIMAS

Gaisro pavojus

Kartu su deguonimi ar azoto oksidu uzsidegimo $altiniai, pvz.,
elektrochirurgijos ir lazerinés chirurgijos prietaisai, gali sukelti
gaisra. Norédami apsaugoti pacientg ir naudotojus, stebékite,
kad nebaty Zarny, kuriomis perneSamas deguonis ar azoto
oksidas, nuotékiy.

Prie§ pradédami elektrochirurgijos ar lazerinés chirurgijos
procedaras, oru (<25 % 02) prapuskite dujas pernesanéias
dalis (endotrachéjinj vamzdelj, kauke, , Y* trisakj, Zarnas, filtra
ir kvépavimo maisa); taip pat prapaskite ir po chirurginiu apklotu.

ISPEJIMAS
Gaisro pavojus

Kad nepazeistuméte kvépavimo kontaro, tarp Zarneliy, kuriomis
teka deguonis arba azoto oksidas, ir galimo uzsidegimo $altinio
(pvz., elektrochirurgijos ar lazerinés chirurgijos prietaisy) turi
bati ne mazesnis kaip 200 mm (7,9 col.) atstumas.

ISPEJIMAS
Paciento suzalojimo pavojus!

»Luer Lock" jungtis turi bati naudojamatik dujoms stebéti. Bet
koks kitas , Luer Lock* jungties naudojimas gali kelti pavojy
pacientui.

ATSARGIAI

Nenaudokite dezinfekuojamujy priemoniy junggiai, nes jungties
medziaga yra jautri Sioms medziagoms.

PASTABA

Nenaudojamg ,Luer Lock* jungtj reikia sandariai uzdaryti dangteliu.

Kvépavimo konttirg galima naudoti tik su Siomis dujomis ir anestetikais:
sevofluranu, fluorotanu, desfluranu, izofluranu, enfluranu.

Naudojimo laikotarpis

Naudotojas yra atsakingas uz reguliary medicinos priemonés keitimg
pagal higienos taisykles.

ISPEJIMAS
Si medicinos priemoné sukonstruota, patikrinta ir pagaminta
tik vienkartiniam r jimui dicinos pri é i

pr T
dar kartg naudoti, apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinis
naudojimas, plovimas arba sterilizavimas gali sugadinti
medicinos priemoneg, ir gali biiti suZalotas pacientas.

PASTABA

Si medicinos priemoné sukonstruota, patikrinta ir pagaminta tik
vienkartiniam naudojimui, ne ilgiau kaip 7 dienas.
Salinimas

ISPEJIMAS

Po naudojimo medicinos priemone reikia pasalinti laikantis
galiojanéiy ligoninés, higienos ir atlieky Salinimo taisykliy.

Techniniai duomenys

Aplinkos salygos

Saugojimo ir pervezimo metu

Temperatira nuo —20 °C iki 60 °C
(nuo —4 °F iki 140 °F)
Dreégnis nuo 5 % iki 95 % (be kondensacijos)

Aplinkos slégis nuo 500 iki 1200 hPa (nuo 7,3 iki 17,4 psi)
Eksploatavimo metu
Temperatdra nuo 10 iki 40 °C (nuo 50 iki 104 °F)
Dreégnis nuo 5 % iki 95 % (be kondensacijos)

Aplinkos slégis nuo 500 iki 1200 hPa (nuo 7,3 iki 17,4 psi)

Medicinos priemoniy lla klase
klasifikacija Europoje
UMDNS kodas 14-080
4Universal Medical Device
Nomenclature System* —
universalioji medicinos
priemoniy nomenklatiira

MP01840 MP01845 MP01850
Pacienty tiksliné Suauge Suauge Suauge
grupé pacientai pacientai pacientai
MedZiaga PP, SBC, PE, PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS SEBS
Zarnos ilgis 10cm (4 col.) 15cm(6col.) nuo 10 iki 16 cm

(nuo 4 iki
6,3 col.)

Eksploataciniai
duomenys
Vidinis tdris 26 mL 34 mL Nuo 25 iki 44 mL
Rekomenduoja-
mas iskvepiamojo
tario intervalas =300 mL >300 mL >300 mL

Jkvép. / i8kvép.
pasiprieSinimas

esant <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
60 L/min arba cmH20)  arbacmH20)  arba cmH20)
esant <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 L/min arba cmH20)  arbacmH20)  arba cmH20)
esant <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 L/min arba cmH20)  arba cmH20)  arba cmH20)
esant <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 L/min arba cmH20)  arbacmH20)  arba cmH20)
esant <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5 L/min arba cmH20)  arbacmH20)  arba cmH20)

Nuotékis, esant

30 mbar ir 60 mbar<50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Tamprumas, esant

30 mbar ir 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890

Pacienty tiksliné Suauge Pacientai Suauge

grupé pacientai vaikai pacientai

Medziaga SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Zarnos ilgis 15cm(6col) 10cm(4col) ---

Eksploataciniai

duomenys

Vidinis tdris 31mL 16 mL 7mL

Rekomenduoja-

mas iSkvepiamojo Nuo 50 iki

tario intervalas 2300 mL 300 mL 2300 mL

Jkvep. / iskvep.
pasiprieSinimas

esant <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
60 L/min arba cmH20)  arbacmH20)  arba cmH20)
esant <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 L/min arbacmH20)  arba cmH20)  arba cmH20)
esant <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 L/min arbacmH20)  arba cmH20)  arba cmH20)
esant <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 L/min arba cmH20)  arbacmH20)  arba cmH20)
esant <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5 L/min arba cmH20)  arba cmH20)  arba cmH20)

Nuotekis, esant

30 mbar ir 60 mbar<25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Tamprumas, esant

30 mbar ir 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895

Pacienty tiksliné Suauge

grupé pacientai

MedzZiaga PP, PE, SEBS

Eksploataciniai

duomenys

Vidinis tdris 8 mL

Rekomenduoja-
mas iSkvepiamojo

tario intervalas 2300 mL

Jkvép. / iskvep.
pasipriesinimas

esant <1 mbar (hPa
60 L/min arba cmH20)
esant <0,4 mbar (hPa
30 L/min arba cmH20)
esant <0,1 mbar (hPa
15 L/min arba cmH20)
esant <0,1 mbar (hPa
5 L/min arba cmH20)
esant <0,1 mbar (hPa
2,5 L/min arba cmH20)

Nuotékis, esant
30 mbar ir 60 mbar<25 mL/min

Tamprumas, esant
30 mbar ir 60 mbar<1,6 mL/kPa

Medicinos priemoné atitinka ISO 80601-2-13 standarto reikalavimus.

UZsakymy lapas

Zyméjimas Dalies Nr.
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

v LietoSanas pamaciba
ErgoStar
Gaisa caurulu savienotajs

Precu zimes

Preéu zimes, kas pieder Drager

Pre¢u zime

ErgoStar

Saja vietng ir dots valstu saraksts, kura predu zimes ir registrétas:
www.draeger.com/trademarks

DroSibas informacijas definéjums

BRIDINAJUMS

Pazinojums "BRIDINAJUMS" sniedz svarigu informaciju par po-
tenciali bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai smagas trau-
mas.

UZMANIBU

Pazinojums "UZMANIBU" sniedz svarigu informaciju par potenciali
bistamu situaciju, kuras rezultata lietotajs vai pacients var gt ne-
lielas vai vidéjas traumas vai rasties medicinas ierices vai mantas
bojajumi.

PIEZIME

"PIEZIME" sniedz papildu informaciju, kas lauj izvairities no trauce-
jumiem ierices lietoSanas laika.

Lietotaju grupas prasibas

Termins "lietotaju grupa" apzimé atbildigo personalu, ko noziméjusi

izpildes organizacija noteiktu uzdevumu izpildei ar izstradajumu.

Organizacijas pienakumi

Organizacija nodrosina, ka:

— Katrai lietotaju grupai ir nepiecieSama kvalifikacija (piem., speciala
apmaciba vai prakses cela ieglitas specialas zinaSanas).

— Katra lietotaju grupa tiek apmacita izpildit konkréto uzdevumu.

— Katra lietotaju grupa ir izlasijusi un sapratusi §T dokumenta
attiecigas nodalas.

Lietotaju grupas

Kliniskie lietotaji

Si lietotaju grupa izmanto $o izstradajumu atbilstosi paredzétajam

lietojumam.

Lietotajiem ir specializétas mediciniskas zinasanas par §T

izstradajuma lietojumu.

Jaisu un jasu pacientu droSibai

BRIDINAJUMS

Nepareizas darbibas un lietoSanas risks

Lai lietotu So medicTnisko ierici, jums pilnibajaizprot un precizi
jaievéro visas 3Ts Lieto$anas pamacibas sadalas. So
medicinisko ierici drikst izmantot vienigi sadala "Paredzétais
lietojums" noraditajiem mérkiem. Precizi ievérojiet visus
pazinojumus BRIDINAJUMS un UZMANIBU, kas atrodami $aja
lietoSanas pamaciba, ka ari visus pazinojumus uz
mediciniskas ierices markéjuma.

So drosibas pazinojumu neievéro$ana ir uzskatama par
medicinas ierices izmantoSanu mérkiem, kuriem ta nav
paredzéta.

BRIDINAJUMS

Lai izvairitos no piesarnoSanas vai sasmérésanas, medicinas
iericei ir japaliek iepakotai Iidz bridim, kad to lietojat. Nelietojiet
medicinas ierici, ja tas iepakojums ir bojats.

BRIDINAJUMS

MontaZza uz galvenas ierices ir javeic atbilstosi galvenas
ierices, uz kuras T mediciniska ierice tiks izmantota,
lietosanas pamacibai. Parliecinieties, vai savienojums ar
galvenas ierices sistému ir dross.

BRIDINAJUMS

Neparveidojiet So medicinisko ierici. Parveidojumi var kaitét
ierices pareizai funkcioné3anai, kas, savukart, var radit traumu
pacientam.

UZMANIBU
Medicinas ierices atseviki nav pieejamas. Kliniskaja paketé ir
ieklauta tikai viena lietoSanas pamacibas kopija, tapéc ta ir jauzglaba
lietotajiem pieejama vieta.

Obligata zinoSana par nevélamiem notikumiem

Par nopietniem nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar o
izstradajumu, ir jazino uznémumam Dréger un atbildigajam iestadem.

Parskats

MP01840

A
D B
MP01845
A
B

MP01850

MP01855
B
D
MP01860
A
B c
D
D
A A
MP01890 MP01895

A Aizsargvacind

B Pieslégvieta atsikSanai un bronhoskopijai
C Gazes paraugu nem3anas pieslégvieta

D lerices puses savienotajs

Abreviatara

PP Polipropiléns

PE Polietilens

SBC Stiréna-butadiéna kopolimérs
SEBS Stiréna—etilena-butadiéna stiréns
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Simboli

Papildu informacija par simboliem ir pieejama 3aja timekla vietné:
www.draeger.com/md-symbols

< -
X Nesatur lateksu /.N ;;rsg;;zo saules

Skatit lietoSanas pamacr-

bu Neatveért, izmantojot nazi

Temperattras
ierobezojums

Nelietot atkartoti
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Partijas numurs

Skaits f
Nelietot, ja iepakojums ir /Y
LM

@ bojats
=

Dalas numurs

Sargat no lietus

lepakojuma parstrades
informacija

Sis izstradajums ir
medicinas ierice (CE
atbilstibas novértéjuma
proceddira)

Izeja

Paredzetais lietojums

Elpcelu savienotajs elpoSanas gazu vadiSanai starp elpinaSanas
sistému un pacienta interfeisu (piem., endotrahealo cauruliti, masku)
mehaniski ventilétam pacientam.

Sistémas saderiba
ST medicinas ierice ir testéta darbam sistéma un atlauta lieto3anai ar
noteiktam galvenajam iericém, piem., Evita Infinity V500.

Papildu informaciju par sisttmas savienojamibu skatiet galvenas
ierices piederumu saraksta vai citos Drager dokumentos.

Uzstadisana

BRIDINAJUMS

Nepareizas darbibas risks

Nosprostojumi, bojajumi un sveSkermeni var izraisit nepareizu
darbibu.

Pirms uzstadiSanas parbaudiet visas sastavdalas, vai tam nav
nosprostojumu, bojajumu un citu trauc&umu.

So medicinisko ierici drikst izmantot tikai pacienta pusé. Savienojiet
ErgoStar ierices puses savienotaju (D) ar elpinaSanas kontdra
pacienta pieslégvietu. Ja tiek izmantots filtrs vai mitruma un
siltummainis, ievietojiet to starp elpcelu savienotaju un elpinaSanas
kontaru.

Parbaudiet, vai visi savienojumi, tostarp pieslégvieta atstk$anai un
bronhoskopijai (B) un gazes paraugu nem3anas pieslégvieta (C), ir
dro8i uzstadita un ciesi pievilkta.

BRIDINAJUMS
Veiciet pamata ierices pasSparbaudi, tostarp noplades parbaudi

péc tam, kad elpinasanas kontars (caurule, filtrs/HME, utt.) ir
pilniba uzstadits, ka arf pirms lieto3anas pacientam.

PIEZIME

Nonemiet aizsargvacinu (A) no pacienta puses savienotaja tiesi
pirms lieto$anas pacientam.

UZMANIBU

lestatot ventilacijas parametrus, nemiet véra pievienoto rezidualo
telpu (iek&&jo tilpumuy). Arstam janoveérté katram individualam
pacientam piemérotais elpcelu savienotaja veids un pievienotas
rezidualas telpas ietekme.

Gazes paraugu nemsanas pieslégvietu drikst izmantot tikai
elpinaSanas gazes un anestézijas gazu uzraudzibai.

Pieslégvietu atstk3anai un bronhoskopijai drikst izmantot tikai
atstk3anai un bronhoskopijai.

UZMANIBU

Ja tiek izmantota pieslégvieta atstuk3anai un bronhoskopijai, ta jaat-
ver tieSi pirms atstkSanas katetra vai bronhoskopa ievadiSanas, jo
pastav lielas noplades un pacienta nepietiekamas ventilacijas risks.
Si pasa iemesla dé| ta jaaizver uzreiz péc atstk$anas katetra vai
bronhoskopa iznemsanas. Parbaudiet, vai visi savienojumi ir uz-
stadti ciesi un herméatiski.

BRIDINAJUMS
Gazu vai $kidrumu ievadiSana gazes paraugu nemsanas

pieslégvieta vai pieslégvieta 1ai un bronhoskopijai var
radit smagu traumu pacientam.

BRIDINAJUMS

Regulari parbaudiet, vai medicinas ierices iekSpusé neuzkrajas
Skidrums vai sekréts. Skidrums vai sekréts var izraisit
palielinatu pretestibu vai ieklat pacienta elpcelos.

UZMANIBU

Traumu draudi pacientam

Papildu komponentu pievienoSana un nesaderigu komponentu
izmantoSana var palielinat ieelpas un izelpas spiedienu un negativi
ietekmét ventilatora veiktsp&ju.

BRIDINAJUMS

Ugunsbistamiba

Tadi aizdeg3anas avoti ka, pieméram, elektrokirurgijas un
lazerkirurgijas ierices, savienojuma ar skabekli vai slapekla
oksidu var izraisit ugunsgréku. Lai aizsargatu pacientus un
lietotaju, nepielaujiet noplades no caurulém, pa kuram plast
skabeklis vai slapekla oksids.

Pirms elektrokirurgijas vai lazerkirurgijas operacijam nopatiet
ar gaisu (<25 % O2) virsmas ap dalam, pa kuram plist gaze
(endotrahealo cauruliti, masku, Y-veida dalu, caurules, filtru un
elpinasanas maisu), ka arf nopatiet zonas zem kirurgiskajiem
parsegiem.

BRIDINAJUMS

Ugunsbistamiba

Lai nebojatu elpinasanas kontdru, nodro$iniet vismaz 200 mm
(7,9 in) attalumu starp caurulém, pa kuram plast skabeklis vai
slapekla oksids, un i iem aizd 1as avotiem
(pieméram, elektrokirurgijas vai lazerkirurgijas iericém).

BRIDINAJUMS
Traumu draudi pacientam

Luer Lock veida savienotaju drikst izmantot tikai gazes
kontrolei. Jebkura cita Luer Lock veida savienotaja
izmantoSana var apdraudét pacientu.

UZMANIBU

Neizmantojiet savienotajam dezinfekcijas lidzeklus, jo savienotaja
materials ir jutigs pret §im vielam.

PIEZIME

Kamér Luer Lock veida savienotajs netiek izmantots, tas janoslédz
ar vacinu.

ElpinaSanas kontdru var izmantot ar $adam gazém un anestézijas
lidzekliem: sevofluranu, halotanu, desfluranu, izofluranu, enfluranu.

LietoSanas periods
Lietotajs ir atbildigs par regularu medicinas ierices nomainu saskana
ar slimnicas higiénas noteikumiem.

BRIDINAJUMS

Simedicinas ierice ir izstradata, parbaudita un izgatavota tikai
vienreizgjai lietosanai. Medicinas ierici aizliegts lietot atkartoti,
apstradat vai veikt sterilizaciju. Atkartota lieto3ana, apstrade
vai sterilizacija var radit traucéjumus medicinas ierices
darbiba un radit traumas pacientam.

PIEZIME

Si medicinas ierice ir izstradata, parbaudita un izgatavota
vienreizéjai lietoSanai, un maksimalais lietoSanas periods ir
7 dienas.

Likvidacija

BRIDINAJUMS

Péc lietoSanas 31 medicinas ierice jautilizé atbilstosi
piemérojamiem slimnicas, higiénas un atkritumu utilizacijas
noteikumiem.

Tehniskie dati

Vides apstakli

UzglabaSanas un
transportéSanas laika
Temperatdra —20 °C Iidz 60 °C (-4 °F Iidz 140 °F)
5 % lidz 95 % (bez kondensata)

500 hPa lidz 1200 hPa
(7.3 psi lidz 17,4 psi)

Mitrums

Atmosféras spiediens

Darbibas laika
Temperatira 10 lidz 40 °C (50 lidz 104 °F)

5 % lidz 95 % (bez kondensata)
500 Iidz 1200 hPa (7,3 Iidz 17,4 psi)

Medicinas ieri€u klasifikacija Klase lla
Eiropa

Mitrums

Atmosféras spiediens

UMDNS kods 14-080

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Universala medicinisko ieriéu
nomenklatiras sistéma

MP01840 MP01845 MP01850
Pacientu mérka Peditarijas Peditarijas Peditarijas
grupa pacienti pacienti pacienti
Materials PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Caurules garums 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 lidz 16 cm
(4 Iidz 6,3 in)
Veiktspéjas dati
leksé&jais tilpums 26 mL 34 mL 25 Iidz 44 mL
leteicamais
ieelpas tilpuma
diapazons >300 mL >300 mL >300 mL
leelpas/izelpas
pretestiba
pie 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
pie 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
pie 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
pie 5L/min  <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
pie 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
Noplade pie
30 mbar un
60 mbar <50 mL/min. <50 mL/min. <50 mL/min.
lestiepjamiba pie
30 mbar un
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Pacientu mérka Peditarijas Pediatrijas Peditarijas
grupa pacienti pacienti pacienti
Materials SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Caurules garums 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Veiktspéjas dati
lek3éjais tilpums 31 mL 16 mL 7 mL
leteicamais
ieelpas tilpuma
diapazons =300 mL 50 lidz 300 mL =300 mL
leelpasl/izelpas
pretestiba
pie 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
pie 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
pie 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
pie 5L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
pie 2,5 Limin <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
vai cmH20) vai cmH20) vai cmH20)
Noplade pie
30 mbar un
60 mbar <25 mL/min. <50 mL/min. <50 mL/min.
lestiepjamiba pie
30 mbar un
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Pacientu mérka Peditarijas
grupa pacienti
Materials PP, PE, SEBS

Veiktspéjas dati
lek3éjais tilpums 8 mL

Teie ja teie patsientide ohutuse tagamiseks

HOIATUS
Vale kaitamise ja vaarkasutuse oht

ETTEVAATUST

Ventilatsiooni ite istamisel arvestage taiendava
tithiruumiga ). Sobiva hi i konnektori tiiiipi ja
taiendava tiihiruumi mdju peab hindama arst iga konkreetse

Meditsiiniseadme mis tahes kasutamine eeldab

kasutusjuhendi kdigi peatiikkide taielikku mdistmist ja ranget
jalgimi itsiiniseadet on lubatud tksnes
kavandatud kasutuse peatiikis tapsustatud eesmargil. Jargige
rangelt kdiki sonadega HOIATUS ja ETTEVAATUST téahistatud
lauseid kogu kasutusjuhendi ulatuses ja koiki
meditsiiniseadme siltidel olevaid lauseid.

Nende ohutusteavet sisaldavate lausete eiramine tahendab
meditsiiniseadme kasutamist viisil, mis ei vasta selle
kavandatud kasutusele.

HOIATUS

Saastumise jamaardumise véltimiseks hoidke meditsiiniseade
pakituna kuni olete valmis seda kasutama. Arge kasutage
meditsiiniseadet, kui selle pakend on kahjustatud.

HOIATUS

Pdhiseadmele paigaldamine peab toimuma vastavalt
pdhiseadme kasutusjuhendile, millel antud meditsiiniseadet
kasutatakse. Kontrollige, et ihendus p&hiseadmega oleks
kindlalt kinnitatud.

HOIATUS

Arge modifitseerige iiniseadet. \ imine voib
seadet kahjustada v&i selle korrapérast t66d hairida, mis
omakorda v@ib tekitada patsiendile vigastusi.

ETTEVAATUST

Meditsiini ole | eraldi. Kliiniline pakend sisaldab
vaid iihte koopiat kasutusjuhendist ja seetdttu tuleb seda hoida
kasutajate jaoks kattesaadavas kohas.

Kohustuslik kdrvalnahtudest teatamine

Selle tootega seotud tdsisest kdrvalnahtudest tuleb teavitada Dragerit
ja vastutavaid asutusi.

Ulevaade

MP01840

MP01845

MP01850

MP01855

leteicamais
ieelpas tilpuma
diapazons >300 mL
leelpasl/izelpas
pretestiba MP01860
pie 60 L/min <1 mbar (hPa
vai cmH20) A
pie 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
vai cmH20) B (o]
pie 15 L/min  <0,1 mbar (hPa D
vai cmH20) D
pie 5 L/min  <0,1 mbar (hPa
vai cmH20)
pie 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa A A
vai cmH20)
Noplade pie MP01890 MP01895
30 mbar un
60 mbar <25 mL/min A Kaitsekork
lestiepjamiba pie B Imamise ja bronhoskoopia port
30 mbar un C Gaasi proovivétu port
60 mbar <1,6 mL/kPa
D Seadmepoolne konnektor
ST mediciniska ierice atbilst ISO 80601-2-13 standarta prasibam. Lihendid
Pasitijumu saraksts PP Pollpropileen
PE Poliietileen
Apzimé&jums Detalas Nr. SBC Stiireen-butadieen-kopoliimeer
ErgoStar CM 40 MP01840 SEBS Stiireen-etiileen-butadieen-stiireen
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850 Sumbolid
ErgoStar CM 55 MP01855 Sumbolite kohta leiate lisateavet jargmiselt veebilehelt:
ErgoStar CM 60 MP01860 www.draeger.com/md-symbols
ErgoStar AC 90 MP01890 Ei ole valmistatud =¥ Hoida eemal
i S
ErgoStar AC 95 MP01895 LaFEX  looduslikust AR paikesevalgusest
kummilateksist a

et Kasutusjuhend
ErgoStar
Hingamisteede konnektor

Kaubamargid

Drageri kaubamaérgid

Kaubamark

ErgoStar

Jargneval veebilehel on nimekiri riikidest, kus kaubamérgid on
registreeritud: www.draeger.com/trademarks

Ohutusalase teabe méaératlused

HOIATUS

Sonaga HOIATUS téhistatud lause annab olulist teavet véimali-
ku ohtliku olukorra kohta, mille eiramine vib pdhjustada surma
vOi tdsise vigastuse.

ETTEVAATUST

Sonaga ETTEVAATUST tahistatud lause annab olulist teavet voima-
liku ohtliku olukorra kohta, mille eiramine v6ib kasutajale voi patsien-
dile pohjustada vaikese v6i mddduka vigastuse voi
meditsiiniseadmele v6i muule varale kahjustuse.

MARKUS
MARKUS annab lisateavet, millega on vdimalik valtida ebamugavusi
seadme kasutamise ajal.

Kasutajarithma nduded
Médiste "kasutajariihm” kirjeldab vastutavat personali, kelle tegutsev

organisatsioon on maaranud seadmel konkreetset toimingut sooritama.

Tegutseva organisatsiooni tilesanded
Tegutsev organisatsioon peab tagama jargneva.

— lgal kasutajariihmal on ndutav kvalifikatsioon (nt on labinud
erialase koolituse v6i omandanud erialased teadmised l&bi
kogemuse).

— Igat kasutajariihma on toimingu tegemiseks koolitatud.

— lga kasutajariihm on lugenud ja mdistnud selle dokumendi
asjaomaseid peattikke.

Kasutajarithmad

Kliinilised kasutajad

Kasutajartihm kasutab seadet vastavalt kavandatud kasutusele.

Kasutajatel on meditsiini eriala teadmised toote kasutamise kohta.

Arge avage noaga

Tutvuge kasutusjuhen-
diga

Mitte korduvkasutada

9‘ Umbritsev réhk Suhteline niiskus
8 Kasutamistéhtaeg
T
& *
® 8

Temperatuuripiirang

Mittesteriilne

Tootmiskuupéev Tootja

Partii number Osa number

Kogus Hoida eemal vihmast
Arge kasutage, kui

Pakendi ringlussevdtmise
pakend on kahjustatud [

1 .
info

v

See toode on
meditsiiniseade (CE-
vastavuse
hindamismenetlus)

D—> Valjund

Kavandatud kasutus

Hingamisteede konnektor hingamisgaaside edastamiseks
hingamissiisteemi ja patsiendiliidese (nt endotrahheaaltoru, mask)
vahel mehaaniliselt ventileeritava patsiendi puhul.

Suisteemi dhilduvus

Meditsiiniseadme (ihildumist stisteemiga on testitud ja see on ette
nahtud kasutamiseks konkreetsete pohiseadmetega, nt

Evita Infinity V500.

Susteemidega thildumise kohta lisateabe saamiseks vt Drageri
valjastatud loendit pohiseadmete tarvikute kohta véi muid dokumente.

Paigaldamine

HOIATUS

Rikke oht

Takistused, kahjustused ja voorkehad vdivad tekitada rikke.
Enne pai ist veenduge, et ei oleks

kahjustusi ja voorkehi.

Meditsiiniseadet saab on lubatud kasutada tksnes patsiendi poolel.
Uhendage ErgoStari seadmepoolne konnektor (D) patsiendi
uhenduspordiga hingamiskontuuril. Kui kasutatakse filtrit vdi soojus- ja
niiskusevahetit, sisestage see hingamisteede konnektori ja
hingamiskontuuri vahele.

Kontrollige, et kdik hendused, sealhulgas imamise ja bronhoskoopia
port (B) ning gaasi proovivétu port (C), oleks tugevalt kinnitatud ja
tihedad.

HOIATUS
Tehke pohiseadme enesetest, sh lekketest ainult parast hinga-

miskontuuri (voolik, filter/HME jne) téaielikku paigaldamist ja
enne patsiendil kasutamist.

MARKUS

Eemaldage kaitsekork (A) patsiendipoolselt konnektorilt vahetult
enne patsiendil kasutamist.

i puhul.

Gaasi proovivétu porti tohib kasutada ainult hingamisgaasi ja
anesteesiagaasi jalgimiseks.

Imamise ja bronhoskoopia porti tohib kasutada ainult imamise ja
bronhoskoopia jaoks.

ETTEVAATUST

Kui i ise ja bror porti, tohib seda avada

tksnes vahetult enne imikateetri v3i bronhoskoobi sisestamist — su-
ure lekkeohu ja patsiendi ebapiisava ventilatsiooniohu téttu. Samal

pohjusel tuleb see sulgeda kohe péarast imikateetri véi bronhoskoobi
eemaldamist. Kontrollige, et kdik ihendused oleksid kindlalt paigal-
datud ega lekiks.

HOIATUS

Gaaside voi vedelike sisestamine gaasi proovivotu pordi voi
imamise ja bronhoskoopia pordi kaudu v&ib pdhjustada
patsiendi tdsiseid vigastusi.

HOIATUS

Kontrollige regulaarselt meditsiiniseadme sisemust vedeliku
voi sekreedi kogunemise suhtes. Vedelik vai sekreet vdib
pdhjustada takistuse suurenemist vGi tungida patsiendi
hingamisteedesse.

ETTEVAATUST

Patsiendi vigastuse oht
Komponentide lisamine ja mittetihilduvate komponentide

kasutamine voib sissehingamise ja valjahingamise takistust
suurendada ning parssida ventilaatori ti

HOIATUS

Tuleoht

Hapniku v&i lammastikoksiidiga kombineerides vdivad
suteallikad, nt elektro- ja laserkirurgiaseadmed, p6hjustada
tulekahju. Patsiendi ja kasutajate kaitsmiseks véltige
hapnikuvoolikute v8i lammastikoksiidivoolikute lekkeid.

Enne elektro- v&i laserkirurgiaga alustamist loputage gaasi
kandvate osade iimbrust (endotrahheaaltoru, mask, Y-liitmik,
voolikud, filter ja hingamiskott) piisava koguse Ghuga

(<25 % 02); loputage ka operatsioonilinade alust pinda.

HOIATUS
Tuleoht

Et hingamiskontuuri mitte kahjustada, hoidke hapnikku v6i lam-
mastikoksiidi edastavaid voolikuid vahemalt 200 mm (7,9 in)
kaugusel suttimisallikast (nt elektrokirurgia voi laserkirurgia
seadmed).

HOIATUS
Patsiendi vigastuse oht

Luer-lukustusega liitmikku tohib kasutada ainult gaasi
jalgimiseks. Luer-lukustusega liitmiku mistahes muu kasutus
voib ohustada patsienti.

ETTEVAATUST

Arge kasutage konnektoril desinfitseerimisvahendeid, kuna
konnektori materjal on nende ainete suhtes tundlik.

MARKUS

Kui Luer-lukustusega liitmikku parasjagu ei kasutata, tuleb see oma

korgiga sulgeda.

Hingamiskontuuri saab kasutada jargmiste gaaside ja
anesteetikumidega: sevofluraan, halotaan, desfluraan, isofluraan,
enfluraan.

Kastusperiood
Kasutaja vastutab meditsiiniseadme regulaarse véljavat ise eest

MP01855 MP01860 MP01890
Patsiendi Taiskasvanud Lapspatsiendid Téaiskasvanud
sihtrithm patsiendid patsiendid
Vastavus 30 mbar
ja 60 mbar juures <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Patsiendi Taiskasvanud
sihtrihm patsiendid
Materjal PP, PE, SEBS
Vaimsusandmed
Sisemaht 8mL
Soovitatud
hingamismahu
vahemik =300 mL
Sisse-
Ivéljahingamise
takistus
60 L/min <1 mbar (hPa
juures vOi cmH20)
30 L/min <0,4 mbar (hPa
juures voi cmH20)
15 L/min <0,1 mbar (hPa
juures v6i cmH20)
5 L/min <0,1 mbar (hPa
juures v6i cmH20)
2,5 L/min <0,1 mbar (hPa
juures v6i cmH20)

Leke 30 mbar ja

60 mbar juures <25 mL/min
Vastavus 30 mbar

ja 60 mbar juures <1,6 mL/kPa

Meditsiiniseade vastab standardi ISO 80601-2-13 tingimustele.

Tellimisloend

Nimetus Osanr
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
ru PykoBoACTBO No 3KkcnnyaTauun

ErgoStar
KoHHekTOp AbixaTenbHbIX NyTen

ToBapHble 3HaKK

Te 3Haku, Dréager

ToBapHbIi 3HaK

ErgoStar

Ha cnenyiolier Be6-CTpaHNLIE HAXOAUTCA CMINCOK CTPaH, B KOTOPLIX
3aperncTpupoBaHbl ToBapHble 3Haku: www.draeger.com/trademarks

Onpeaenexus nHdopmauum no 6esonacHocTn

vastavalt hiigieeninduetele.

HOIATUS

Meditsiiniseade on konstrueeritud, testitud ja toodetud ainult
ihekordseks kast iseks. Meditsiiniseadet ei ole lubatud
korduvkasutada, imbertéodelda ega steriliseerida.
Korduvkasutamine, imbertdotlemine vdi steriliseerimine vaib
pdhjustada itsiiniseadme rikke ja patsiendile vigastusi.

MARKUS

Meditsiiniseade on konstrueeritud, testitud ja toodetud ainult
tihekordseks kasutamiseks, maksimaalse kasutusperioodiga
7 tundi.

Kasutuselt kdrvaldamine

HOIATUS

Pérast kasutamist tuleb meditsiiniseade kasutuselt kdrvaldada
kehtivate haigla, hiigieeni ja jadtmekaitluse eeskirjade jargi.

Tehnilised andmed

Keskkonnatingimused

Hoiustamise ja
transportimise ajal
Temperatuur —20 °C kuni 60 °C (4 °F kuni 140 °F)
Niiskus 5 % kuni 95 % (mittekondenseeruv)

500 hPa kuni 1200 hPa
(7.3 psi kuni 17,4 psi)

Umbritsev rohk

Tootamise ajal
Temperatuur 10 kuni 40 °C (50 kuni 104 °F)

Niiskus 5 % kuni 95 % (mittekondenseeruv)
Umbritsev rohk 500 kuni 1200 hPa (7,3 kuni 17,4 psi)

Euroopa meditsiiniseadmete Klass lla
klassifikatsioon
UMDNSkood 14-080

Universal Medical Device
Nomenclature System — Uldine
meditsiiniseadmete

klassifikatsioonististeem
MP01840 MP01845 MP01850
Patsiendi Taiskasvanud ~ Taiskasvanud  Téiskasvanud
sihtrihm patsiendid patsiendid patsiendid
Material PP, SBC, PE, PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Vooliku pikkus 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 kuni 16 cm
(4 kuni 6,3 in)
Voimsusandmed
Sisemaht 26 mL 34 mL 25 kuni 44 mL
Soovitatud
hingamismahu
vahemik =300 mL =300 mL =300 mL
Sisse-
Ivaljahingamise
takistus
60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
juures v6i cmH20) voi cmH20) v6i cmH20)
30 L/min <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
juures vdi cmH20) vdi cmH20) vdi cmH20)
15 Lmin <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
juures v6i cmH20) voi cmH20) v6i cmH20)
5 L/min juures <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
v6i cmH20) voi cmH20) v6i cmH20)
2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
juures vdi cmH20) vdi cmH20) vdi cmH20)
Leke 30 mbar ja
60 mbar juures <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Vastavus 30 mbar
ja 60 mbar juures <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Patsiendi Taiskasvanud Lapspatsiendid Taiskasvanud
sihtrihm patsiendid patsiendid
Materjal SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Vooliku pikkus 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Véimsusandmed
Sisemaht 31mL 16 mL 7mL
Soovitatud
hingamismahu
vahemik =300 mL 50 kuni 300 mL =300 mL
Sisse-
Ivaljahingamise
takistus
60 L/min <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
juures vdi cmH20) vdi cmH20) vdi cmH20)
30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
juures v6i cmH20) voi cmH20) v6i cmH20)
15 L/min <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
juures v6i cmH20) voi cmH20) voi cmH20)
5 L/min juures <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
voi cmH20) vdi cmH20) vdi cmH20)
2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
juures v6i cmH20) voi cmH20) v6i cmH20)
Leke 30 mbar ja
60 mbar juures <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

NPEAYNPEXAEHUE
NMPEAYNPEXOEHUE T y ¢ o
CUTYauusX, KOTOPbIE NPy OTCYTCTBUM
mep nport BMS MOTYT np K CMepTH

VAW TAXENbIM TpaBmam.

NPEQOCTEPEXEHUE

MPEOOCTEPEXXEHWE comepXuT BaXHyt MHGOpMALIO O
NOTeHUManbHO ONacHbIX CUTyaunsx, KOTOpble MOTyT NnoBrneYs 3a
co6oi HaHeCeHUe NomnbL30BATENI0 UMK NALMEHTY TPaBMbl Manow unu
CpepHei TSKECTU UMW NOBPEXAEHNE MEANLIMHCKOTO YCTPONCTBA
6o Apyroro MyLLecTsa.

NPUMEYAHUE
B MPUMEYAHWW copepxuTcst AONONHUTENbHAs MHhopMaLums,
KOTOpasi nomoraeT n3bexarb HeyAo6CTB Bo BpeMsi paGoTsl.

Tpe6oBaHus K rpynne nonb3osarenen

TepMuH «rpynna nonb3aosarenei» On1cbIBAeT OTBETCTBEHHBIN
nepcoHar, KoTopblii Gbin Ha3HaueH KCMyaTUPyIoLLeil OpraHn3aumed
QNS BLINOMHEHUS KOHKPETHOI 3371241 C U3envem.

O " TUpYIOLLeit opr:

OkcnnyaTupytoLias opraHusaLms AomkHa obecneunTs crieayioluee:

— Kaxpas rpynna nonb3osatenein umeet Tpebyemyto
KBanMdmKaLyio (Hanp., NPoLLINa cneuvuansHyIo MOAroTOBKY UM
npuoGpena creumrankHbie 3HaHUs Yepes NPaKTUYECKNIA OMbIT).

— Kaxpas rpynna nonb3osaterneii npoLuna noarotoBky no
BbIMOMHEHMUIO JaHHOTO 3a[jaHusi.

— Kaxpas rpynna nonb3osatenei npoiutana u noxsna
COOTBETCTBYIOLNE pa3fienbl B 3TOM [JOKyMEHTE.

pynnbl nonb3oBarenen

MeavuunHckui nepcoHan

Ota rpynna nonb3osatereii MCNONL3yeT U3aenue B COOTBETCTBUM C
€ro HagHa4YeHneMm.

Monb3oBatenu obnaaatoT cneunanbHbIMU MEANLMHCKUMU 3HaHNAMN
B OTHOLLIEHNN UCMONb30BaHUA A@HHOTO U3Eenis.

[ns 6e3onacHOCTM NepcoHana v nauMeHToB

MP01840

MP01845

MP01850

MP01855

MP01860

o

MP01890 MP01895

001

3almTHBIA Konnayok

MopT acnupauumn n GpoHxockonun
Mopt oT6opa npo6 rasa

CoefiHnTENb CO CTOPOHBI YCTPOCTBA

o0 w>»

CokpalueHus

PP Monunponunex
na MonunaTtuneH

CBC Ctupon-6yTaaneHoseiit cononmmep

SEBS CTupon-aTuneH-6yTUNEH-CTUPONbHBIA cononumep

Cumsonbl

[DononHuTensHas MHHOPMaLMs O CUMBONAaX JOCTYNHa Ha
cnepytolen Be6-cTpanuue: www.draeger.com/md-symbols

He copepxut

N

N

Homep naptun Homep petanun

&

O6eperaTb OT nonagaxus
B8Ok

Konnyectso

¥ Bepeyb OT COMHEYHoro
I>K<X KOMMOHEHTOB 13 //N P
AN\ ceera
HaTypanbHoro narekca “®
CM. pyKoBOACTBO MO He oTkpbIBaTh C NOMOLLbI0
aKcnnyataumm HOXa
He ucnonb3osatb OrpaHnyeHne
MOBTOPHO Temneparypb!
ATmocchepHoe a OTHocuTenbHas
[naBneHne >/  BNAXHOCTb
8 Cpok nonb3osaHua 1o HecrtepunbHo
@ [ara narotoeneHns “ UarotosuTtens

Henb3as ucnonb3osate /), WHdpopmauus o

@ PV NOBPEXAEHHOI LB“) nepepat6otke ans
ynakoBke ynaKkoBKM
Vanenve siBnsieTcs
MEZNLIMHCKUM
D > Buixon YCTPOWCTBOM (COrnacHo
oueHke cooteeTcTBUA CE)
Hasnauenvne

KOHHEKTOp AbIXaTerbHbIX NYTei Ans TPaHCNOPTUPOBKY AbIXATEMbHbIX
ra3oB U3 AblXxaTenbHOM CUCTEMbI B UHTEPdENC NauneHTa (Hanpumep,
WHTYGaLMOHHYto TpyBKy, Macky), noaknioueHHoro k annapaty UBJ1.

CucTeMHas COBMECTUMOCTb

370 MeAnLIMHCKOE YCTPOICTBO MUCTbITAHO Ha COBMECTUMOCTb Ha
CUCTEMHOM YpOBHE 1 pa3peLLeHo Ans aKcnnyaTauum ¢
onpeaeneHHLIMN OCHOBHLIMI YCTPOIKCTBaMK, Hanpuvep,

NPEAYNPEXNEHVE Evita Infinity V500.
Puck 7 " o [ins nony4eHns AONOMHUTENLHOM MHAOPMALIMU O COBMECTMMOCTH
ERUMEHEH CUCTEMbI CM. CMIUCOK NPUHAAMNEXHOCTE OCHOBHBIX YCTPOWCTB UNK
Mpwn 0 NPOYYI0 JOKYMEHTALIMIO, COCTaBNEHHYI0 KomnaHueii Drager.
nonxoe n cTporoe BCEX Y 7
KOTOpbIe CoAepKaTcs B AAHHOM PyKOBOACTBE Mo
310 YCTPOICTBO MOXeT YcraHoBka

MCNONbL30BaTLCA TONLKO ANS LieNen, onucaHHbIX B pasaene NPEAYNPEXOEHVE

F . CTporo ViTe BCE Np B P

3 NCK Hapy p n
p no Tauum y c
NPEOYNPEXAEHUE n NPEQOCTEPEXEHME, a Takx 3acop [ P peam MoryT
y Ha ] Ha h Py P ycTponcTBa.
b AaHHBIX nn Mepeay a BCe Ha
5 7 in

pen

MeANLMHCKOro YCTPoHCTBa. maTepuarnos.

NPEOYNPEXAEHUE

Bo w 3ar

OCTaBaThCsi B OPHT! n BEHHO A0
Havana ero ucnonk3oBanusi. He ucnonk3yiite MeanunHcKoe

370 MeANLMHCKOE YCTPOICTBO JOMKHO UCMOMNL30BATLCS TONbKO CO
CTOpOHbI NauueHTa. HOHKHDHMTS coeanHUTeNb CO CTOPOHbI annapara
(D) ErgoStar k nopTy nauueHTa B fbIXaTerlbHoM KOHType.
Pacnonaraiite unsTp Mnn TeNNO0GMEHHMK-yBNaXHUTENb (NpK UX
I/ICI'IDJ'IbSOEaHI/IVI) Mexay KOHHEKTOPOM AblXaTeNbHbIX nyTe|71 n
AblXaTeNbHbIM KOHTYPOM.

Y6eauTecs B HAAEXKHOM COEAMHEHMN 1 FTEPMETUYHOCTY BCex
COEMHNTENBHBIX Y3M0B, BKMKOYast MOPT acnupauum 1 GpoHXockonum
(B) n nopt otGopa npo6 raza (C).

NPEAYNPEXOEHUE
B

ecnveroy 6bna
NPEQYNPEXAEHUE
Z Ha
AoMmKHa TbCA B BMM C PYKOBOACTBOM Mo
oycTp POMY npeA¢ T

Tb AaHHOE ycTpoiictio. MpoBep

b c ] ycTpoicTBa.
NPEOYNPEXAEHUE
Moaudmkaums MeaULUMHCKOro YCTPOICTBA 3anpeleHa.
M MOXeT np! MUK
nnmn ero ¢ B Te Yero

BO3MOXHO TPaBMMpPOBaHWe NauneHTa.

NPEOOCTEPEXEHUE

MeﬂMLlIAHCKVIS yCTpOﬁCTBa He NoCTaBnAKTCA NO OTAENbHOCTU. B
KIMUHUYECKUI nakeT BXOAMUT TONbKO OAIMH 3K3eMNnAp pykosoACTBa
no aKkcnnyartauuu, KOTOprﬁ AOMKEH XpaHUTLCA B f1Ierko 4OCTYNHOM
ANs nonb3osarerneii MecTe.

O6s3aTenbHan OTYETHOCTL O MPOUCLLECTBUAX
O cepbesHbIX NPOMCLLECTBUAX, CBA3AHHBIX C 3TUM U3aenueM,

HeoBX0AMMO OMoBECTUTL KOMNaHWI0 Drager U KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

ycTp Ba,
poBepKy repl ¥ nIocnie NOsIHOM YCTaHOBKU
AbIXaTeNbLHOro KOHTypa (Wnakra, punesTpa/TBO U T.4.) M Nepea
€ro NPUMEHEHMEM Ha NauMeHTe.

NPUMEYAHUE

CHMMaliTe 3alWUTHBIN KONMNayok (A) COEAMHUTENS CO CTOPOHbI
nauueHTa HenoCpeICTBEHHO NEPEe/ NPMMEHEHUEM YCTPOCTRa.

NPEOOCTEPEXEHUE

[Mpu HaCTPOiKe NapameTpOB BEHTUNSLAM YUUTIBANTE
[AobGaBreHHoe MepTBOe NPOCTPAHCTBO (BHYTPEHHMIN 0GbEM).
Mo/AXOARLLMIA TUN KOHHEKTOPA AibIXaTerbHbIX NYTel, a Takke
BO3/jeiICTBIE A0GABNEHHOTO MEPTBOTO NPOCTPAHCTBA OLIEHMBAETCS
BPaYOM A7151 KAXK/OrO NALUNEHTa B OTAENBHOCTH.

MopT oT6opa Npob rasa AoMmKeH NCNONb30BaTLCS TONLKO ANs
KOHTPOSA COCTaBa /[ibIxaTernbHOW CMECM 1 ra3oBbIX aHECTETUKOB.

MopT acnupaummn 1 GPOHXOCKONUM AOMKEH UCTOMNL30BATLCS TONBKO
[iNsi NPOBEeAEHN acnupauun 1 GpoHxockonuu.

NPEAOCTEPEXEHUE

[Mpu ucnonb3oBaHUM NopTa acnupaLyyi Ui GPOHXOCKOMM
OTKpLIBAITE NOPT TOMLKO TBEHHO Nepe/ BB/
[PEHaXHOTO KaTeTepa v GPOHXOCKOMNa 13-3a ONAacHOCTY GOMbLLION
YTEUKN 11 HEIOCTATOMHON BEHTUNSLAM NErkuX nauueHTa. Mo Toi xe
NPUMHE CRE/lyeT HEMEANEHHO 3aKPbiTh NOPT NOCAIE U3BMEYEHNS]
[PEHaXHOTO KaTeTepa U 6pOHXOCKoNa. Y6eanTech B HAAEKHOCTH
nrep CTN BCEX 7

NPEAYNPEXAEHWE
Mopaya ra3oB UnNK XWUAKOCTM Yepes NopT oT6opa Npo6 rasa unu
nopt " 6p MoXeT

TPaBMMPOBATL NauNeHTa.

NPEAYNPEXOEHUE
PerynsipHo npoBepsiTe BHYyTPEHHEE NPOCTPaHCTBO
y 7 Ha unu
P Ci b UNN CEKPeT MoryT
y Tk conp unmnonacTe B nyTi
nauueHTa.

NPEOOCTEPEXEHUE

PuCK TPaBMMPOBaHUS NaLneHTa

[oGaBrieHne 13BbITO4HBIX KOMMOHEHTOB UK UCTIONbL30BaHNE
HECOBMECTUMBIX KOMMOHEHTOB MOXET MOBbICUTL COMPOTUBMEHNE Ha
BIOXE U BbIJOXE 1 Oka3aTk HeGNaronpusTHoe BO3AEHCTBUE Ha
Npon3BoANTENbHOCTL annapara MBI,

NPEAYNPEXAEHUE
Puck Boaropanus
n TaKkux Kak
3NeKTPOXUPYP n Xupypruyeckoe
B c nnm

a30Ta MOXeT NPUBECTYM K BO3ropaHuio. [ins 3aWutbl naymeHTa u
Tenen He gony WTe yTeueK U3 LNAHroB ANsA noaayn
KMCNOPOAa UNM 3aKNUCH a3oTa.

Mepen wnun
npoueayp nasepHoi XUPYpruu npoayiTe 06nacTk BOKpYr

r TOB (IHA ¥ Tpy6Ku,
Macku, Y-Tpon , i n 0

MeLuKa), a Takke 06nacTk NoA XMPYPru4eckoi NPocTbiHen
AOCTaTOMHOM CTpyeil Bo3ayxa (<25 % 02).

NPEAYNPEXOEHUE

Puck Boaropanus

Y1061 AblXa KOHTYpa,
coxpaHsTe paccTosHue He MeHee 200 Mm (7,9 Aloima) Mexay
WAaHraM1 ANA NoAaYyM KUCNOPOoAA AW 3aKMCK a3oTa n

3NeKTPOXUPYP nnn XMPYPrudecknum
o6opyaoBaHuem).

NPEAYNPEXOEHVE

Puck TPpaBMUPOBaHUA NauneHTa

KoHHekTop ¢ v IMoapa y TONbKO

AN MOHMTOpUHra rasos. flio6oe Apyroe ucnons3osaHue
CoeAuHUTENS C Hacaakoi JTioapa MOXeT NpeAcTaBnATL
ONacHOCTb Ans nauueHTa.

NPEOOCTEPEXEHUE

He vcnonbayiite AeanHduLmMpyloLme CpeacTsa Anst O4UCTKN
coeauHuTensi, NOCKONbKy Marepuan CoeanHNTens YyBCTBUTENEH K
3TUM BeLlecTBam.

NPUMEYAHUE
B npomexyTkax mexay NpuMeHeHem 3akpbiBaiiTe coeanHUTenNb ¢

Hacapakoil Jliospa cneuunanbHbIM Konnaykom.

[bIXaTenbHbI KOHTYP MOXET UCTONbL30BATLCS CO CRSAYIOLAMI
rasamu 1 aHecTeTUKamu: CeBOMIopaH, ranoTaH, Ae3driopaH,
n3opniopaH, sHpnopaH.

Cpok akcnnyarauumn

Heo6xoanmo perynsipHo 3ameHsITe MeANLIMHCKOE YCTPOMCTBO
COrnacHoO CaHUTapHO-rMrMeHnYeckum Hopmam.

NPEAYNPEXOEHUE
NanHoe ycTpoi b
p v uar cp

Ha M yeTp

Henb3s b PHO, aTb O4YUCTKE unn
n p ouncTKa unu
MoryT np W K Hapy B paGote
ycTpoi ur

NPUMEYAHUE

370 MeanLMHCKOe YCTPOICTBO pa3paboTaHo, MPOTeCTUPOBaHO U
WN3roToBNeHO ANnsi 0AHOPA30BOro UCMNONb30BaHNUSA U B TEYEHME He
Gonee 7 gHen.

Ytunusauus

NPEAYNPEXOEHUE

Mo y WTe
B BUM C B

r n y

OTXO0A0B.

CaHuTapHo-

TexHUYECKMe XapaKTepUCTUKN

YcnoBus okpyxatoluei cpeab!

Mpw xpaHeHun n

TPaHCNOPTUPOBKe
Temnepatypa ot —20 °C po 60 °C

(oT —4 °F po 140 °F)
BnaxHocTb ot 5 % po 95 % (6e3 koHAeHcaLun)

ATMmochepHoe AaBneHne o1 500 rMa go 1200 rMa

(o1 7,3 psi ao 17,4 psi)

Mpu akcnnyaTaumu

Temnepatypa o1 10 o 40 °C (ot 50 go 104 °F)
BnaxHocTb ot 5 % 0 95 % (6e3 koHaeHcauum)
ATtmochepHoe aasnexne o7 500 Ao 1200 rMa

(o1 7,3 go 17,4 psi)
Ki Knacc lla
ycTpoitcTs, EBpona
Koa UMDNS 14-080

Universal Medical Device
Nomenclature System —
YHnBepcanbHas cuctema
HOMEHKNATYpbl MEAULIMHCKNX

npuGopos
MP01840 MP01845 MP01850
LleneBas rpynna
nauneHToB Bapocnbie Bapocnble Bapocnbie
Martepuan PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
[AnuHa wnadra 10 cm (4 Atoiima)15 cm (6 aroiima)oT 10 Ao 16 cm
(ot 4 po
6,3 Aroiima)
Pa6oune
XapaKTepuUCTUKN
BHyTpeHHUin
obbem 26 mn 34 mn ot 25 fo 44 mn
PekomeHayembli
[NanasoH
AblXaTenbHoro
obbema 2300 mn 2300 mn 2300 mn
ConpotueneHue
BAOXY/BbIAOXY
npu 60 n/muH <2,1 mbap (rMa <2,1 mGap (Ma <2,4 mGap (rMa
vnu cmH20) unu cmMH20) nnu cmH20)
npu 30 n/muH <0,7 mBap (fMa <0,7 mGap (fMa <0,7 m6ap (rMa
nnm cMH20) nnm cMH20) v cmH20)
npu 15 n/muH <0,3 mM6ap (rMa <0,3 mGap (Ma <0,3 m6ap (rMa
vnmn cmH20) nnm cmH20) nnn cmH20)
npu 5 n/MuH  <0,2 M6ap (rMa <0,1 mGap (rMa <0,1 m6ap (rMa
vnu cmH20) unu cmH20) nnu cmH20)
npu 2,5 n/mux <0,1 m6ap (fMa <0,1 mGap (fMa <0,1 m6ap (rMa
nnm cmH20) nnm cMH20) v cmH20)
YTeuka npn
30 mBap n
60 m6ap <50 mn/muH <50 mn/muH <50 mn/muH
KomnnaiiHc npu
30 m6ap n
60 m6ap <1 mn/kMa <1 mn/kMa <1,5 mn/kMNa
MP01855 MP01860 MP01890
Llenesas rpynna
nauueHToB Bapocnble Oetn Bapocnbie
Matepuan SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
OnvHa wnanvra 15 cm (6 aroiima)10 cm (4 groiima) - - -
PaGoune
XapaKTepuCTUKN
BHyTpeHHMiA
obbem 31wmn 16 mn 7 mn
PekomeHayembliit
[nanasoH
[ibIXaTensbHoro
obbema >300 mn ot 50 go 300 mn =300 mn
ConpotuBneHue
BAOXY/BbIAOXY
npu 60 n/muH <0,6 MBap (fMa <5,7 mGap (fMa <1,8 m6ap (rMa
nnm cmH20) nnm cMH20) v cmH20)
npu 30 n/muH <0,4 m6ap (rMa <1,7 mGap (fMa <0,7 m6ap (rMa
vnn cmH20) vnu cmH20) nnu cmH20)
npu 15 n/mui <0,1 mbap (rMa <0,5 mGap (rMa <0,3 mGap (rMa
vnu cmH20) nnu cmMH20) nnu cmH20)
npu 5 n/mmH - <0,1 m6ap (fMa <0,1 mGap (fMa <0,1 m6ap (rMa
nnm cMH20) nnm cMH20) v cmH20)
npu 2,5 n/muH <0,1 m6ap (rfMa <0,1 mGap (rMa <0,1 m6ap (rMa
vnn cmH20) nnm cmH20) nnu cmH20)
YTeuka npu
30 m6ap n
60 m6ap <25 mn/MuH <50 mn/muH <50 mn/mMuH
KomnnaitHc npn
30 mb6ap 1
60 m6ap <1 mn/kMa <1 mn/kMa <1 mn/kMNa

MP01895
LleneBas rpynna
nauveHToB Bapocribie
Marepuvan PP, PE, SEBS
PaGoune
XapaKTepUCTUKN
BHyTpeHHUI
obbem 8wmn
PekomeHayembiin
[anasoH
AblXaTenbHoro
obbema 2300 mn
ConpotvBnexne
BAOXY/BbIAOXY
npv 60 n/muH <1 mBap (rMa
unu cmMH20)
npw 30 n/muH <0,4 m6ap (rMa
nnm cMH20)
npw 15 n/muH <0,1 m6ap (rMa
v cmH20)
npu 5 n/mud  <0,1 m6ap (rMa
nnu cmMH20)
npu 2,5 n/mux <0,1 mGap (rMa
nnm cMH20)
YTeyka npn
30 mBap n
60 mBap <25 mMn/MUH
KomnnaiiHc npu
30 mBap n
60 mBap <1,6 mn/kMNa

370 MeaMUMHCKOe YCTPOICTBO OTBEYaeT TpeboBaHUAM cTaHaapTa
1SO 80601-2-13.

Cnucok 3aka3biBaeMbIX YCTPOMCTB U

npuHagnexHocTen
HanmenoBaHune Howmep nspenus
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895




ErgoStar

pl Ztacze oddechowe

cs Konektor dychacich cest
sk Konektor dychacich ciest
sl Dihalni prikljuéek

hu Léguti csatlakozd

C€

0123

wl  Hersteller

Dragerwerk AG & Co.KGaA
Moislinger Allee 53 — 55
D-23542 Liibeck
Deutschland

iy +49 451 8 82-0
FAX +49 451 8 82-20 80
http://www.draeger.com
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pl Instrukcja obstugi
ErgoStar
Ztacze oddechowe

Znaki towarowe

Znaki towarowe firmy Drager

Znak towarowy

ErgoStar

Ponizsza strona internetowa zawiera liste krajéw, w ktérych
zarejestrowane sg znaki towarowe: www.draeger.com/trademarks

Definicje informacji dotyczacych bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE podaje wazne informacje o sytuacji stanowiacej
potencjalne zagrozenie, ktéra moze prowadzi¢ do $mierci lub
powaznego urazu.

UWAGA

UWAGA dostarcza waznych informacji o sytuacji stanowigcej poten-
cjalne zagrozenie, ktéra moze powodowac drobny lub niewielki uraz
uzytkownika lub pacjenta, albo uszkodzenie wyrobu medycznego
lub innych przedmiot6w.

WSKAZOWKA
WSKAZOWKA podaje dodatkowe informacje pozwalajace na zapo-
bieganie niedogodnos$ciom podczas uzytkowania.

Wymogi dotyczace grupy uzytkownikéw

Termin "grupa uzytkownikéw" okresla personel, ktéry zostat

wyznaczony przez instytucje uzytkujaca produkt i jest odpowiedzialny

za wykonywanie okreslonych zadan z uzyciem produktu.

Obowigzki instytucji uzytkujacej produkt

Instytucja uzytkujgca produkt musi zapewni¢, co nastepuje:

— Kazda grupa uzytkownikéw posiada odpowiednie kwalifikacje (np.
odbyta specjalistyczne szkolenie lub ma specjalistyczng wiedze
zdobytg poprzez do$wiadczenie).

— Kazda grupa uzytkownikéw zostata przeszkolona, aby méc
wykonywaé powierzone jej zadanie.

— Kazda grupa uzytkownikéw przeczytata i zrozumiata odpowiednie
rozdziaty niniejszego dokumentu.

Grupy uzytkownikow

Uzytkownicy kliniczni

Ta grupa uzytkownikéw uzywa produktu zgodnie z jego
przeznaczeniem.

Uzytkownicy posiadajg specjalistyczng wiedzg medyczng w zakresie
uzytkowania produktu.

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjentéw

OSTRZEZENIE

Ryzyko nieprawidtowej obstugi i uzytkowania

Kazde uzycie tego wyrobu medycznego wymaga petnego
zrozumieniai cistego przestrzeganiainformacji zawartych we
wszystkich rozdziatach instrukcji obstugi. Niniejszy wyréb
medyczny moze byé stosowany wytacznie do celow
okreslonych w rozdziale "Przeznaczenie". Nalezy scisle
stosowag sie do wszystkich OSTRZEZEN i UWAG zawartych w
niniejszej instrukcji obstugi oraz przestrzegaé instrukcji
podanych na etykietach wyrob6w medycznych.
Niestosowanie sig do tych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa oznacza uzycie wyrobu medycznego
niezgodnie z przeznaczeniem.

OSTRZEZENIE

Aby zapobiec zanieczyszczeniom i zabrudzeniom, wyréb
medyczny nalezy rozpakowaé dopiero bezposrednio przed
uzyciem. Nie uzywaé wyrobu medycznego, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

OSTRZEZENIE

Montaz do urzadzenia podstawowego musi si¢ odbywaé scisle
wedtug instrukcji obstugi urzadzenia podstawowego, wraz z
ktérym wyréb medyczny bedzie uzytkowany. Sprawdzié, czy
podtaczenie do uktadu urzadzenia podstawowego jest
bezpieczne.

OSTRZEZENIE

Nie wprowadzaé zmian do wyrobu medycznego.
Woprowadzanie zmian moze uszkodzié wyréb medyczny lub
negatywnie wptynaé jego prawidtowe dziatanie, co z kolei
moze doprowadzié do urazu pacjenta.

UWAGA

Te wyroby medyczne nie sg dostepne osobno. Zestaw kliniczny
zawiera tylko jedng kopig instrukcji obstugi — nalezy ja
przechowywac w miejscu dostepnym dla uzytkownikow.
Obowigzek informowania o zdarzeniach niepozadanych

Nalezy informowac firme Drager oraz odpowiedzialne jednostki o
powaznych, niepozadanych zdarzeniach z udziatem tego produktu.
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Zatyczka ochronna

Port do odsysania i bronchoskopii
Port prébkowania gazu

Zigcze po stronie urzadzenia

OO0 w>»

Skroty

PP Polipropylen
PE Polietylen

SBC Kopolimer styrenowo-butadienowy
SEBS Styren-etylen-butadien-styren

Symbole

Dodatkowe informacje na temat symboli sg dostepne na nastepujacej
stronie internetowej: www.draeger.com/md-symbols
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Ten produkt jest
wyrobem medycznym
(procedura oceny
zgodnosci CE)

Wyijécie

Przeznaczenie

Zigcze do drég oddechowych do przewodzenia gazéw oddechowych
pomiedzy systemem oddechowym a interfejsem pacjenta
wentylowanego mechanicznie (np. rurkg intubacyjng, maska).

Kompatybilnos$é systemu
Wyréb medyczny zostat przetestowany pod katem zgodnosci

systemowe;j i jest przeznaczony do uzytkowania tylko z okreslonymi
urzgdzeniami podstawowymi, np. Evita Infinity V500.

Dalsze informacje na temat kompatybilno$ci systemowej znajdujg sig
na li$cie akcesoriéw urzagdzenia podstawowego lub w innych
dokumentach wydanych przez firme Dréger.

Instalacja

OSTRZEZENIE

Ryzyko wadliwego dziatania

Blokady, uszkodzenia oraz ciata obce moga spowodowaé
usterke urzadzenia.

Przed montazem sprawdzi¢ wszystkie elementy systemu pod
katem wystepowania blokad, uszkodzen i ciat obcych.

Wyréb medyczny moze byé uzytkowany wytacznie po stronie
pacjenta. Ztgcze ErgoStar po stronie urzagdzenia (D) nalezy podtgczy¢
bezposrednio do portu pacjenta w uktadzie oddechowym. Jesli
uzywany jest filtr lub wymiennik ciepta i wilgoci, nalezy go umiesci¢
miedzy ztgczem do drég oddechowych a uktadem oddechowym.
Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie ztgcza, w tym port do odsysania i
bronchoskopii (B) oraz port prébkowania gazu (C), sg stabilnie
zamocowane i szczelne.

OSTRZEZENIE

Po kompletnym zamontowaniu uktadu oddechowego (waz,
filtr/HME, itd.) a przed zastosowaniem u pacjenta nalezy prze-
prowadzi¢ autotest urzadzenia podstawowego wiacznie

z testem szczelnosci.

WSKAZOWKA

Zatyczke ochronng (A) ze ztgcza po stronie pacjenta nalezy zdjgé
bezposrednio przed zastosowaniem u pacjenta.

UWAGA

Przy ustawianiu parametréw wentylacji nalezy uwzgledni¢
dodatkowg przestrzen martwg (objetos¢ wewnetrzng). Rodzaj
odpowiedniego ztacza do drég oddechowych oraz efekt dodatkowej
przestrzeni martwej musza zosta¢ ustalone przez lekarza
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Port prébkowania gazu moze by¢ uzywany tylko do monitorowania
gazéw oddechowych i anestezjologicznych.

Port do odsysania i bronchoskopii moze by¢ uzywany wytgcznie do
odsysania i bronchoskopii.

UWAGA

W przypadku korzystania z portu do odsysania lub bronchoskopii
moze on zosta¢ otwarty tylko bezposrednio przed wprowadzeniem
cewnika ssacego lub bronchoskopu ze wzgledu na duze ryzyko pr-
zecieku i niewystarczajacej wentylacji pacjenta. Z tego samego po-
wodu nalezy zamkna¢ port natychmiast po usunieciu cewnika
ssgcego lub bronchoskopu. Sprawdzi¢, czy wszystkie ztgcza zostaty
poprawnie i bezpiecznie zamontowane.

OSTRZEZENIE

Przedostanie sig gazow lub cieczy przez port do prébkowania
gazu lub port do odsysania i bronchoskopii moze spowodowaé
powazny uraz u pacjenta.

OSTRZEZENIE

Nalezy regularnie sprawdzaé, czy do wnetrza urzadzenia nie
przedostaly sie zadne ptyny lub wydzieliny. Plyny lub
wydzielina moga prowadzié¢ do zwigkszenia oporu lub
przedostaé sie do drég oddechowych pacjenta.

UWAGA

Ryzyko urazu pacjenta

Dodawanie dalszych elementéw i stosowanie elementéw
niekompatybilnych moze powodowa¢ wzrost oporu wdechowego i
wydechowego, a przez to niekorzystnie wptywaé na wydajnosé
respiratora.

OSTRZEZENIE

Ryzyko pozaru

W potaczeniu z tlenem lub podtlenkiem azotu zrédta zaptonu,
takie jak urzadzenia do elektrochirurgii i chirurgii laserowej,
moga powodowaé pozary. Aby chronié pacjenta i
uzytkownikow, nalezy zapobiega¢ przeciekom z przewod6éw
przewodzacych tlen lub podtlenek azotu.

Przed rozpocze zabieg6w z zastoso

elektrochirurgii lub chirurgii laserowej nalezy przeptukaé
okolice czesci przewodzacych gaz (rurke intubacyjna, maske,
tréjnik Y, rury, filtr i worek do wentylacji), stosujac
wystarczajacailosé powietrza (<25 % O2); przeptukaé takze pod
serwetami chirurgicznymi.

OSTRZEZENIE

Ryzyko pozaru

Aby nie uszkodzié uktadu oddechowego, nalezy zachowaé od-
legto$é co najmniej 200 mm (7,9 in) miedzy rurami transportu-
jacymi tlen lub podtlenek azotu a mozliwym zrédtem zaptonu
(np. urzadzeniami do elektrochirurgii lub chirurgii laserowej).

OSTRZEZENIE
Ryzyko urazu pacjenta

Ztacze Luer Lock moze byé wykorzystywane wytacznie
do monitorowania gazu. Kazde inne wykorzystanie ztacza Luer
Lock moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.

UWAGA

Nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekujgcych na ztaczu, poniewaz
materiat ztacza jest wrazliwy na te substancije.

WSKAZOWKA

Gdy ztgcze Luer Lock nie jest uzywane, musi by¢ zaslepione
zatyczka.

Uktad oddechowy moze by¢ uzywany z nastepujgcymi gazami i
$rodkami znieczulajacymi: sewofluran, halotan, desfluran, izofluran,
enfluran.

Okres uzytkowania

Uzytkownik jest odpowiedzialny za regularng wymiane wyrobu
medycznego zgodnie z przepisami sanitarnymi.

OSTRZEZENIE

Ten wyrob medyczny zostat zaprojektowany, przetestowany
oraz wyprodukowany wytacznie do jednorazowego uzytku.
Wyrobu medycznego nie wolno wykorzystywaé ponownie,
regenerowac ani sterylizowaé. Ponowne wykorzystanie,
przystosowanie do uzycia lub sterylizacja moze doprowadzié
do uszkodzenia tego wyrobu medycznego oraz do urazu u
pacjenta.

WSKAZOWKA

Ten wyréb medyczny zostat zaprojektowany, przetestowany i
wyprodukowany do jednorazowego uzytku w maksymalnym okresie
nieprzekraczajgcym 7 dni.

Utylizacja

OSTRZEZENIE

Po zakonczeniu okresu eksploatacji wyr6b medyczny nalezy
zutylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami
obowigzujacymi w szpitalu i przepisami dotyczacymi higieny i
utylizacji odpadow.

Dane techniczne

Warunki otoczenia

Podczas przechowywaniai

transportu
Temperatura od —20 °C do 60 °C (od —4 °F do 140 °F)
Wilgotnos¢ od 5 % do 95 % (bez kondensacji)

od 500 hPa do 1200 hPa
(od 7,3 psi do 17,4 psi)

Cisénienie otoczenia

Podczas pracy
Temperatura od 10 do 40 °C (od 50 do 104 °F)
od 5 % do 95 % (bez kondensacji)
od 500 do 1200 hPa (od 7,3 do 17,4 psi)

Klasa lla

Wilgotno$é
Cisnienie otoczenia

Klasyfikacja wyrobéw
medycznych w Europie

Kod UMDNS 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System —
nazewnictwo wyrobéw

medycznych
MP01840 MP01845 MP01850
Grupa docelowa
pacjentéw Dorosli Dorosli Dorosli
Materiat PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Dtugosé rury 10 cm (4 in) 15cm (6in) od 10 do 16 cm
(od 4 do 6,3 in)
Dane dotyczace
wydajnosci
Objetosé
wewnetrzna 26 mL 34 mL od 25 do 44 mL
Zalecany zakres
objetosci
oddechowej >300 mL >300 mL >300 mL
Op6r

wdech./wydech.
przy 60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa

lub cmH20) lub cmH20) lub cmH20)
przy 30 L/min <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
lub cmH20) lub cmH20) lub cmH20)
przy 15 Limin <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
lubcmH20)  lubcmH20)  lub cmH20)
przy 5 L/min  <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
lub cmH20) lub cmH20) lub cmH20)
przy 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
lub cmH20) lub cmH20) lub cmH20)
Przeciek przy
30 mbar i 60 mbar<50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Podatnos¢ przy
30 mbar i 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Grupa docelowa
pacjentéw Dorosli Dzieci Dorosli
Materiat SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Dlugosé rury 15cm (6in)  10cm (4in) .
Dane dotyczace
wydajnosci
Objetos¢
wewnetrzna 31 mL 16 mL 7mL
Zalecany zakres
objetosci
oddechowej =300 mL od 50 do 300 mL>300 mL
Opor
wdech./wydech.
przy 60 L/min <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
lub cmH20) lub cmH20) lub cmH20)
przy 30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
lubcmH20)  lubcmH20)  lub cmH20)
przy 15 L/min <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
lub cmH20) lub cmH20) lub cmH20)
przy 5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
lub cmH20) lub cmH20) lub cmH20)
przy 2,5 Limin <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
lubcmH20)  lubcmH20)  lub cmH20)
Przeciek przy
30 mbar i 60 mbar<25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Podatno$¢ przy <
30 mbar i 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa 1 mL/kPa
MP01895
Grupa docelowa
pacjentow Dorosli
Materiat PP, PE, SEBS
Dane dotyczace
wydajnosci
Objetos¢
wewnetrzna 8mL
Zalecany zakres
objetosci
oddechowej =300 mL
Opér
wdech./wydech.
przy 60 L/min <1 mbar (hPa
lub cmH20)
przy 30 L/min <0,4 mbar (hPa
lub cmH20)
przy 15 L/min <0,1 mbar (hPa
lub cmH20)
przy 5 L/min  <0,1 mbar (hPa
lub cmH20)
przy 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa
lub cmH20)

Przeciek przy
30 mbar i 60 mbar<25 mL/min

Podatno$¢ przy
30 mbar i 60 mbar<1,6 mL/kPa

Wyréb medyczny spetnia wymogi normy 1ISO 80601-2-13.

Wykaz numeréw katalogowych

Oznaczenie Numer czesci
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

cs Navod k pouZiti
ErgoStar
Konektor dychacich cest

Ochranné znamky

Ochranné znamky vlastnéné spole€nosti Drager

Ochranna znadmka

ErgoStar

Webova stranka se seznamem zemi, v nichZ jsou tyto ochranné
znamky zaregistrovany: www.draeger.com/trademarks

Definice vztahujici se k bezpeénostnim informacim

VAROVANI

VAROVANI poskytuje dulezité informace o potencialné nebez-
peéné situaci, ktera, je-li ignorovana, muze vést k amrti nebo
vaznému zranéni.

UPOZORNENI

UPOZORNENI poskytuje dileZité informace o potencialné nebez-
pecné situaci, ktera, je-li ignorovana, muze vést k lehkému, popr.
stfedné tézkému zranéni uZivatele nebo pacienta nebo k poskozeni
zdravotnického prostredku &i jiného majetku.

POZNAMKA

POZNAMKA poskytuje dodate&né informace slouzici k zajisténi be-
zproblémového provozu pfistroje.

Pozadavky na skupiny uZzivatelQ

Pojem "skupina uZivatelt" popisuje odpovédné pracovniky, ktefi byli

organizaci provozovatele povéfeni, aby s danym produktem plinili

konkrétni tkoly.

Povinnosti organizace provozovatele

Organizace provozovatele musi zajistit nasledujici:

— Kazda skupina uzivateli ma pozadovanou kvalifikaci (napf.
absolvovala odborna koleni nebo ziskala potfebné odborné
znalosti diky svym zkuSenostem).

— Kazda skupina uzivatel(i byla vySkolena, aby mohla danou praci
vykonévat.

— Kazda skupina uZivateld si prostudovala pfislusné kapitoly v tomto
dokumentu a pochopila je.

Skupiny uZivatel

Kliniéti uzivatelé

Tato skupina uZivateld pracuje s produktem v souladu

s predpokladanym tcelem pouZiti.

Uzivatelé maji odborné Iékarské znalosti tykajici se pouziti produktu.

Pro vaSi bezpeénost a bezpeénost vaSich
pacientti

VAROVANI

Nebezpeéi nespravné obsluhy a nespravného pouziti
Jakékoli pouziti tohoto zdravotnického prostfedku vyzaduje
dokonalé pochopeni a pfesné dodrzovani viech €asti tohoto
néavodu k pouZiti. Tento zdravotnicky prostfedek se smi
pouzivat jediné pro Gé&ely specifikované v kapitole "Ugel
pouziti". Pfesné dodrZujte veSkeré pokyny uvedené

v odstavcich oznagenych slovy VAROVANI a UPOZORNEN{
v celém tomto navodu k pouZiti a vSechny pokyny na Stitcich
zdravotnického prostredku.

Zanedbani téchto bezpeénostnich informaci je povazovano za
pouZziti zdravotnického prostfedku v rozporu s jeho uréenim.

VAROVANI

Abyste zabranili kontaminaci a zne€isténi, uchovavejte
zdravotnicky prostfedek zabaleny, dokud nejste pfipraveni jej
pouzit. Jestlize je obal poSkozen, zdravotnicky prostfedek
nepouZzivejte.

VAROVANI

Instalace k zakladnimu pfistroji musi byt provedena v souladu
s navodem k pouziti zakladniho pfistroje, ke kterému je tento
zdravotnicky prostiedek pFipojen. Zkontrolujte, zda jsou
pfipojky k zakladnimu pfistroji dostateéné pevné a bezpeéné.

VAROVANI

Zdravotnicky prostfedek nijak neupravujte ani neméiite.
Jakékoli zmény mohou poSkodit nebo mit nepfiznivy vliv na
spravnou funkci pfistroje, coz mize vést k jmé na zdravi
pacienta.

UPOZORNEN(

Zdravotnické prostfedky nejsou k dispozici samostatné. Jeden vytisk
navodu k pouziti je pfilozen ke klinickému bali¢ku, a musi byt proto
uchovavan na misté, kde je pfistupny uZivateldm.
Povinné hlaSeni o mimofadnych udalostech

Vazné mimoradné udalosti souvisejici s timto produktem musi byt
oznameny spole¢nosti Drager a odpovédnym Gradam.

Prehled
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Ochranna krytka
Pfipojka pro odsavani a bronchoskopii
Pfipojka pro odebirani vzorkd plynu

o0 w>»

Pripojka na strané pfistroje

Zkratky

PP Polypropylén

PE Polyetylén

SBC Kopolymer styren-butadien

SEBS Styren-etylén-butadien-styren

Symboly
Dal3i informace o symbolech jsou k dispozici na nasledujici
internetové strance: www.draeger.com/md-symbols

Neobsahuje pfirodni %< Nevystavujte pfimému
gumovy latex .‘\ slune¢nimu zéafeni

Viz Navod k pouziti Neotvirejte nozem

LAREX
Nepouzivejte
opétovné
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Informace o recyklaci obalu
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Tento produkt je
zdravotnickym prostfedkem
(procedura vyhodnoceni
shody s poZadavky CE)

Ugel pouziti

Konektor dychacich cest pro vedeni dychacich plynt mezi
respiracnim systémem a rozhranim mechanicky ventilovaného
pacienta (napf. endotrachealni kanyla, maska).

Kompatibilita se systémy

Tento zdravotnicky prostiedek byl podroben zkouskam z hlediska
kompatibility systému a je schvélen pro pouZiti s konkrétnimi
zakladnimi pfistroji, jako je napf. Evita Infinity V500.

Pokud budete potfebovat informace o kompatibilité s jednotlivymi
systémy, nahlédnéte do seznamu pfisludenstvi zakladnich pfistroja
nebo jinych dokumentt vydanych spole¢nosti Drager.

Instalace

VAROVANI
Nebezpeéi poruchy

Blokady, poskozeni a cizi pfedméty mohou zpusobit chybnou
funkci zdravotnického prostiedku.

Pred jeho instalaci se ujistéte, Ze Zadna souéast systému neni
neprichodnd, Zze neni poskozena a Ze se v ni nenachéazeji cizi
predméty.

Zdravotnicky prostfedek smi byt pouZit pouze na strané pacienta.
Pripojte pfipojku na strané pfistroje (D) jednotky ErgoStar Fipojce
dychaciho okruhu pro pfipojeni pacienta. Jestlize se pouziva filtr nebo
vyménik tepla a vihkosti, zapojte jej mezi konektor dychacich cest a
dychaci okruh.
Zkontrolujte, Ze vSechny spoje, véetné pfipojky pro odsavani a
bronchoskopii (B) a pfipojky pro odbér vzorka plynu (C), jsou
bezpec¢né pripojeny a Ze tésni.

VAROVANI

Poté, co byl zapojen tplné cely dychaci okruh (hadice, filtr/HME

atd.) a pred pouZitim systému na pacientovi uskuteénéte auto-
matické interni testy zakladniho pfistroje, véetné testu tésnosti.

POZNAMKA

Ochrannou krytku (A) odstrarite z pfipojky na strané pacienta tésné
predtim, nez prostfedek na pacientovi pouzijete.

UPOZORNENI

KdyZz nastavujete parametry ventilace, vezméte v tvahu pfidavany
mrtvy prostor (vnitini objem). Typ konektor dychacich cest, ktery je
k dispozici, a vliv pfipo¢itavaného mrtvého prostoru musi byt
posouzeny Iékafem podle potieb konkrétniho pacienta.

Pfipojka pro odebirani vzorku plynu se smi pouzivat jediné pro
monitorovani dychaciho plynu a anesteziologickych plyn.
Pripojka pro odsavani a bronchoskopii se smi pouzivat jediné pro
odsavani a bronchoskopii.

UPOZORNENI

KdyZ se pouziva pripojka pro odsavani a bronchoskopii, smi byt ote-
viena az bezprostfedné pred zavedenim odsavaci kanyly nebo
bronchoskopu, nebot' hrozi nebezpeéi vysokého tniku a nedosta-
te€né ventilace pacienta. Ze stejného divodu musi byt ihned po od-
stranéni odsavaci kanyly nebo bronchoskopu uzavien. Zkontrolujte,
zda jsou v3echny spoje pevné a dokonale tésné.

VAROVANI

PFivadéni plynt nebo kapalin pfes pfipojku pro odebirani
vzorku plynu nebo pes piipojku pro odsavani a bronchoskopii
muze mit za nasledek vazné poskozeni zdravi pacienta.

VAROVANI

Pravidelné kontrolujte, zda se uvnitf zdravotnického prostfedku
nenachazinashromazdénakapalinanebo sekret. Kapaliny nebo
sekret mohou zpusobit zvy$enou rezistanci nebo se dostat do
dychacich cest pacienta.

UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni pacienta

Pridavani dalSich soucasti a pouziti nekompatibilnich komponent
muze zvysit inspiracni a exspiracni odpor a nepfiznive ovlivnit vykon
ventilatoru.

VAROVANI

Nebezpeéi vzniceni

Zdroje vzniceni, jako jsou pFistroje pro elektrochirurgii a
laserovou chirurgii, mohou ve spojeni s kyslikem nebo oxidem
dusnym zpusobit pozar. Pro ochranu pacientt a uzivatelt
zabraiite Gnikam z hadic vedoucich kyslik a oxid dusny.

Pred zahajenim zékroku s elektrochirurgickym nebo laserovym
chirurgickym néastrojem proplachnéte blizké okoli souéasti,
jimiz proudi plyny (endotrachealni kanyla, Y-spojky, hadice,
filtry a dychaci vaky) dostateénym mnoZzstvim vzduchu (<25 %

MP01855 MP01860 MP01890
Cilova skupina Dospéli Pediatricti Dospéli
pacientud pacienti pacienti pacienti

pfi 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
nebo cmH20)  nebo cmH20)  nebo cmH20)

Unik pfi tlaku

30 mbar

a 60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Kompliance pfi

tlaku 30 mbar

a 60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895

Cilova skupina Dospéli

pacientd pacienti

Material PP, PE, SEBS

Vykonnostni

parametry

Interni objem 8mL

Doporuéeny

rozsah dechového

objemu >300 mL

Insp./exsp.

rezistance

pFi 60 L/min <1 mbar (hPa
nebo cmH20)
pfi 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
nebo cmH20)
pfi 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
nebo cmH20)
<0,1 mbar (hPa
nebo cmH20)
pfi 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa
nebo cmH20)

pfi 5 L/min

Unik pfi tlaku
30 mbar

a 60 mbar
Kompliance pfi
tlaku 30 mbar
a 60 mbar

<25 mL/min

<1,6 mL/kPa

Tento zdravotnicky prostfedek spliiuje pozadavky normy
ISO 80601-2-13.

Objednaci seznam

02); proplachnéte také prostor pod chirurgickymi rous

VAROVANI

Nebezpeéi vzniceni

Aby nemohlo dojit k poskozeni dychaciho okruhu, udrzujte
mezi hadicemi vedoucimi kyslik nebo oxid dusny

a potencialnim zdrojem vzniceni (napf. pfistroji pro elektrickou
nebo laserovou chirurgii) minimalni vzdalenost 200 mm (7,9 in).

VAROVANI
Nebezpeéi poranéni pacienta

PFipojka Luer Lock se smi pouZivat jediné pro monitorovani
plynu. Jakykoli jiny zpisob pouZiti pfipojky Luer Lock muze
ohrozit pacienta.

UPOZORNENI

Pfipojka se nesmi dostat do kontaktu s dezinfekénimi prostfedky,
protoze material pripojky je na tyto latky citlivy.

POZNAMKA

Pokud se pripojka Luer Lock zrovna nepouziva, musi byt utésnéna
pfislusnou krytkou.

Dychaci okruh se mizZe pouzivat ve spojeni s nasledujicimi plyny a
anestetickymi latkami: sevofluran, halotan, desfluran, isofluran,
enfluran.

Doba pouziti
Za pravidelnou vyménu tohoto zdravotnického prostfedku v souladu
s hygienickymi predpisy odpovida uZivatel.

VAROVANI

Zdravotnicky prostfedek byl navrzen, testovan a vyroben
vyluéné pro jednorazové pouZziti. Nesmi byt pouzit opakované,
o$etfovan ani sterilizovan. Opakované pouZziti, oSetfovani
nebo sterilizace mohou zpusobit poruchu zdr i >
prostiedku a poskozeni zdravi pacienta.

POZNAMKA
Tento zdravotnicky prostiedek byl navrzen, testovan a vyroben pro
jednorazové pouziti a pro dobu pouziti maximainé 7 dni.

Likvidace

VAROVANI

Po pouziti musi byt zdravotnicky prostiedek zlikvidovan
v souladu s pfislusnymi hygienickymi pfedpisy nemocnice a
predpisy pro nakladani s odpady.

Technické Uudaje

Podminky okolniho prostfedi

P¥i skladovani a pfepravé

—20 °C az 60 °C (-4 °F a7 140 °F)
5 % az 95 % (bez kondenzace)

500 hPa aZ 1200 hPa
(7,3 psi az 17,4 psi)

Teplota
Vihkost
Okolni tlak vzduchu

P¥i provozu
Teplota 10 a7 40 °C (50 a7 104 °F)
VIhkost 5 % az 95 % (bez kondenzace)

Okolni tlak vzduchu 500 az 1200 hPa (7,3 az 17,4 psi)

Evropska klasifikace Trida lla

zdravotnickych prostfedkud

Kéd UMDNS 14-080
Universal Medical Device

Nomenclature System — Univerzalni
nomenklaturni systém pro

zdravotnické prostredky)

MP01840 MP01845 MP01850
Cilova skupina Dospéli Dospéli Dospéli
pacientd pacienti pacienti pacienti
Material PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Délka hadice 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 az 16 cm
(4az26,3in)
Vykonnostni pa-
rametry
Interni objem 26 mL 34 mL 25az44 mL
Doporugeny
rozsah dechového
objemu =300 mL =300 mL =300 mL
Insp./exsp.
rezistance

pfi 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
nebo cmH20)  nebo cmH20)  nebo cmH20)
PFi 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
nebo cmH20)  nebo cmH20)  nebo cmH20)
pfi 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
nebo cmH20) nebo cmH20) nebo cmH20)
<0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
nebo cmH20)  nebo cmH20)  nebo cmH20)
pfi 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
nebo cmH20)  nebo cmH20)  nebo cmH20)

pfi 5 L/min

Unik pfi tlaku

30 mbar

a 60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Kompliance pfi

tlaku 30 mbar

a 60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890

Cilova skupina Dospéli Pediatricti Dospéli

pacientd pacienti pacienti pacienti

Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Délka hadice 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---

Vykonnostni pa-

rametry

Interni objem 31 mL 16 mL 7 mL

Doporuceny

rozsah dechového

objemu 2300 mL 50az300mL =300 mL

Insp./exsp.

rezistance

pFi 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
nebo cmH20)  nebo cmH20)  nebo cmH20)
pfi 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
nebo cmH20) nebo cmH20)  nebo cmH20)
pfi 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
nebo cmH20)  nebo cmH20)  nebo cmH20)
<0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
nebo cmH20)  nebo cmH20)  nebo cmH20)

pfi 5 L/min

Nazev Obj. éislo
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

sk Navod na pouzitie
ErgoStar
Konektor dychacich ciest

Ochranné znamky

Ochranné znamky spoloénosti Drager

Ochranna znamka

ErgoStar

Na nasledujicej webovej stranke je uvedeny zoznam krajin, v ktorych
su tieto ochranné znamky zaregistrované:
www.draeger.com/trademarks

Definicie bezpeénostnych informacii

VAROVANIE

VAROVANIE poskytuje dolezité informéacie o potencialne nebez-
peénych situaciach, ktoré, ak sa im nezabrani, m6zu mat’ za
nasledok smrt’ alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE

UPOZORNENIE poskytuje ddlezité informacie o potenciélne nebez-
pecnych situaciach, ktoré, ak sa im nezabrani, m6zu mat za nasle-
dok lahkeé ¢i stredne tazké zranenie pouzivatela alebo pacienta,
pripadne po3kodenie zdravotnickej pomécky alebo iného majetku.

POZNAMKA
POZNAMKA poskytuje doplfiujticu informaciu, ktorej ciefom je vy-
hnat sa tazkostiam pri prevadzke.

Poziadavky na skupinu pouZzivatefov

Termin ,skupina pouZivatelov* oznacuje zodpovedny personal, ktory

prevadzkové organizacia poverila vykonanim konkrétnej tlohy na

vyrobku.

Povinnosti prevadzkovej organizéacie

Prevadzkova organizacia musi zabezpegit nasledovné:

— KaZda skupina pouZivatelov ma poZzadované kvalifikécie (napr.
absolvovala odborné Skolenie alebo nadobudla odborné znalosti
praxou).

— Kazdéa skupina pouzivatelov je vySkolena na vykonavanie tlohy.

— Kazda skupina pouZivatelov si precitala a porozumela prislusnym
kapitolam v tomto dokumente.

Skupiny pouzivatefov

Klinicki pouzivatelia

Téato skupina pouzivatefov prevadzkuje vyrobok v stlade s Gi¢elom

pouZzitia.

PouZivatelia majli odborné lekéarske znalosti v pouZivani vyrobku.

Pre vaSu bezpeénost’ a bezpeénost' vasich
pacientov

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo nespravnej éinnosti a nespravneho pouzitia
Akékolvek pouzivanie tejto zdravotnickej pomocky si vyzaduje
Gplni znalost’ a dokladné dodrziavanie vSetkych €asti, ktoré
obsahuje tento navod na pouZitie. Tato zdravotnicka pomécka
samusi pouZivat’ iba za Géelom uvedenym v kapitole PouZitie.
Désledne sledujte vSetky VAROVANIA a UPOZORNENIA, ktoré
obsahuje tento navod na poufZitie, ako aj vSetky hlasenia na
Stitkoch zdravotnickej pomacky.

NedodrZzanie tychto vyhlaseni bezpeénostnych informacii
predstavuje pouzivanie zdravotnickej pomocky nezhodné s jej
uréenym vyuZitim.

VAROVANIE

Ak chcete zabranit' zneéisteniu tejto zdravotnickej pomdcky,
odbalte ju az tesne pred pouzitim. Ak je obal poskodeny,
zdravotnicku pomdcku nepouzivajte.

VAROVANIE

InStalaciu k zakladnému zariadeniu je potrebné vykonat' v
stlade s navodom na pouZitie zakladného zariadenia, na
ktorom sa toto zdravotnicke zariadenie pouZziva. Uistite sa, Ze
pripojenie k systému zékladného zariadenia je bezpeéné.

VAROVANIE

Zdravotnicku pomocku nemodifikujte. Modifikacia moze
poskodit’ alebo zhorsit spravnu funkciu zariadenia, €0 moéze
viest' k poraneniu pacienta.

UPOZORNENIE

Zdravotnicke pomocky sa nedodavaji samostatne. V kazdom baleni
uréenom na klinické tcely je iba jedna képia navodu na pouZzitie a
preto sa musi uschovat na mieste dostupnom pre vetkych
pouzivatelov.

Povinné ohlasovanie neziaducich udalosti

NeZiaduce udalosti stvisiace s tymto vyrobkom sa musia ohlasit’
spolo¢nosti Drager a zodpovednym organom.
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Ochranny uzaver

Port pre odsévanie a bronchoskopiu
Port vzorkovania plynu

Konektor na strane zariadenia
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Skratky
PP Polypropylén
PE Polyetylén
SBC Kopolymér styrén-butiadén
SEBS Styrén-etylén-butylén-styrén

Symboly

Dalsie informéacie o symboloch st uvedené na nasledujticej webovej
stranke: www.draeger.com/md-symbols
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Nepouzivajte, ak je obal /N Informéacie o recyklacii

« h 81
poskodeny C,) obalu
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posudzovania zhody CE)

Ugel pouzitia

Konektor dychacich ciest pre vedenie dychacich plynov medzi
dychacim systémom a rozhranim pacienta (napr. endotrachealny
tubus, maska) mechanicky ventilovaného pacienta.

Systémova kompatibilita

Zdravotnicka pomdcka je testovana na systémova kompatibilitu a
schvélena na pouzivanie s konkrétnymi zakladnymi zariadeniami,
napr. Evita Infinity V500.

Dalsie informacie o systémovych kompatibilitach najdete v zoznamoch
prisludenstiev zakladnych zariadeni alebo v inych dokumentoch
vydanych spoloénostou Drager.

InStalacia

VAROVANIE

Riziko nespravnej éinnosti

Prekazky, poskodenie a cudzie telesa m6Zu viest k nespravnej
€innosti.

Pred inStalaciou skontrolujte, €i s vSetky komponenty
systému bez prekadZok, poskodenia a cudzich telies.

Zdravotnicke zariadenie sa mdze pouzivat len na strane pacienta.
Konektor na strane (D) ErgoStar pripojte priamo k portu pripojenia
pacienta na dychacom okruhu. Ak sa pouziva filter alebo vymennik
tepla a vihkosti, umiestnite ho medzi konektor dychacich ciest a
dychaci okruh.

Skontrolujte, &i vietky pripojenia vratane portu pre odsévanie a
bronchoskopiu (B) a portu vzorkovania plynu (C) st bezpe¢ne
osadené a pevne drZia.

VAROVANIE

Po Uplnej instalacii dychacieho okruhu (hadice, filtra/HME atd'.)
apred pouZitim u pacienta vykonajte samokontrolu zakladného
zariadenia, vratane testu netesnosti.

POZNAMKA

Ochranny uzaver (A) snimte z konektora na strane pacienta
bezprostredne pred pouZitim na pacientovi.

UPOZORNENIE

Pri nastaveni parametrov ventilacie vezmite do Gvahy pridany mitvy
priestor (vnutorny objem). Typ vhodného konektora dychacich ciest
a ucinok pridaného mtveho priestoru musi posudit lekar pri kazdom
pacientovi zvIast.

Port vzorkovania plynu sa musi pouZivat iba pre monitorovaci dychaci
plyn a anestetické plyny.

Port pre odsavanie a bronchoskopiu sa musi pouzivat iba na
odséavanie a bronchoskopiu.

UPOZORNENIE

Ak sa pouziva port na odsavanie alebo bronchoskopiu, musi sa ot-
vorit vyluéne bezprostredne pred zavedenim odsavacieho katétra
alebo bronchoskopu z dévodu rizika velkého tniku a nedostatocnej
ventilacie pacienta. Z toho istého dévodu sa musi zatvorit okamzite
po vybrati odsavacieho katétra alebo bronchoskopu. Skontroluijte, i
su vSetky pripojenia bezpe¢né a pevné.

VAROVANIE

Privadzanie plynov alebo tekutin prostrednictvom portu
vzorkovania plynu alebo portu na odsavanie a bronchoskopiu
moze sposobit’ pacientovi vazne zranenie.

VAROVANIE

Pravidelne kontrolujte, & sa vo vnutri zdravotnickej pomacky
nenachadzatekutinaalebo nahromadeny sekrét. Tekutiny alebo
sekrét moézu sposobovat’ zvySeny odpor alebo méZzu vniknat do
dychacich ciest pacienta.

UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia pacienta

Pridavanim dalSich I a pouzivanim r ibil 1
komponentov sa moZe zvysit inspirany a exspiracny odpor a
nepriaznivo ovplyvnit vykon ventilatora.

VAROVANIE
Riziko vzniku poziaru

V kombinécii s kyslikom alebo oxidom dusnym méZu zdroje
zapalenia, napriklad zariadenia na elektrochirurgiu a laserova
chirurgiu, spdsobit’ poZiar. V zaujme ochrany pacienta a
pouzivatefov zabraiite inikom z hadic veducich kyslik alebo
oxid dusny.

Pred zaéatim elektrochirurgického alebo laserového
chirurgického zakroku dokladne oplachnite okolie €asti
veducich plyn (endotrachealny tubus, maska, rozdvojka,
hadice, filter adychacivak) vzduchom (<25 % O2); oplachnite aj
pod chirurgickymi raskami.

VAROVANIE

Riziko vzniku poziaru

V zaujme ochrany pred poskodenim dychacieho okruhu dodrz-
te minimalnu vzdialenost’ 200 mm (7,9 in) medzi hadicami vedu-
cimi kyslik alebo oxid dusny a moznym z&palnym zdrojom

(napr. zariadenia pre elektrochirurgiu alebo laserovi chirurgiu).

VAROVANIE
Nebezpeéenstvo poranenia pacienta

Pripojka Luer Lock sa smie pouZivat' len na monitorovanie
plynu. Akékofvek iné pouZitie pripojky Luer Lock m6Zze ohrozit’
pacienta.

UPOZORNENIE

Na nepouzivajte ¢
konektora je na tieto latky citlivy.

é prostriedky, pretoZze material

POZNAMKA
Ked pripojku Luer Lock nepouZivate, musi byt uzavreta svojim
uzéaverom.

Dychaci okruh sa méZe pouZivat s nasledujcimi plynmi a
anestetikami: sevofluran, halotan, desflurén, izofluran, enfluran.

Doba pouzivania
PouZzivatel je zodpovedny za pravidelnt vymenu zdravotnickej
pomdcky podla hygienickych predpisov.

VAROVANIE

Zdravotnicka pomacka bola navrhnuta, testovana a vyrobena
vyhradne na jednorazové pouZitie. Zdravotnicka pomécka sa
nesmie opakovane pouZivat, obnovovat’ ani sterilizovat'.
Opakované pouZivanie, obnovovanie alebo sterilizacia mézu
viest' k zlyhaniu zdravotnickeho zariadenia a k poraneniu
pacienta.

POZNAMKA

Tato zdravotnicka pomécka bola navrhnuta, testovana a vyrobena
vyluéne na jednorazové pouZitie a jej maximalna doba pouZitia je
7 dni.

Likvidacia

VAROVANIE

Po pouziti sa musi zdravotnicka pomdcka zlikvidovat' podfa
platnych nemocniénych, hygienickych predpisov a predpisov
o likvidacii odpadu.

Technické udaje

Okolité podmienky

Pri skladovani a preprave

Teplota —20 °C az 60 °C (-4 °F aZ 140 °F)
Vlhkost 5 % az 95 % (bez kondenzacie)
Okolity tlak 500 hPa az 1200 hPa (7,3 psi az 17,4 psi)

Pogéas prevadzky

Teplota 10 a7 40 °C (50 a7 104 °F)
Vlhkost 5 % az 95 % (bez kondenzacie)
Okolity tlak 500 az 1200 hPa (7,3 az 17,4 psi)

Klasifikéacia zdravotnickej Trieda lla
pomocky Eurépa

K6d UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Néazvoslovie zdravotnickych

14-080

pomdcok
MP01840 MP01845 MP01850
Cielova skupina Dospeli Dospeli Dospeli
pacientov pacienti pacienti pacienti
Material PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Dizka hadice 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 az 16 cm
(4a%6,3in)
Vykonnostné
adaje
Vnatorny objem 26 mL 34 mL 25az 44 mL
Odporacany
rozsah dychového
objemu 2300 mL 2300 mL 2300 mL

Inspiraény/exspi-
ra¢ny odpor

pri 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
alebo cmH20) alebo cmH20) alebo cmH20)
pri 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
alebo cmH20) alebo cmH20) alebo cmH20)
pri 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
alebo cmH20) alebo cmH20) alebo cmH20)
pri5 L/min  <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
alebo cmH20) alebo cmH20) alebo cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa

alebo cmH20)
Unik pri 30 mbar a

alebo cmH20) alebo cmH20)

60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Poddajnost pri

30 mbar a 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890

Cielova skupina Dospeli Pediatricki Dospeli

pacientov pacienti pacienti pacienti

Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Dizka hadice 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---

Vykonnostné

udaje

Vnutorny objem 31 mL 16 mL 7mL

Odporaéany

rozsah dychového

objemu >300 mL 50 az 300 mL =300 mL

Inspiraény/exspi-
raény odpor

pri 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
alebo cmH20) alebo cmH20) alebo cmH20)
pri 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
alebo cmH20) alebo cmH20)  alebo cmH20)
pri 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
alebo cmH20) alebo cmH20) alebo cmH20)
pri 5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
alebo cmH20) alebo cmH20) alebo cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa

alebo cmH20)
Unik pri 30 mbar a

alebo cmH20) alebo cmH20)

60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Poddajnost pri

30 mbar a 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895

Ciefova skupina Dospeli

pacientov pacienti

Material PP, PE, SEBS

Vykonnostné

udaje

Vnutorny objem 8 mL

Odporagany

rozsah dychového

objemu >300 mL

Inspiraény/exspi-
raény odpor

pri 60 L/min <1 mbar (hPa
alebo cmH20)
pri 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
alebo cmH20)
pri 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
alebo cmH20)
pri 5 L/min <0,1 mbar (hPa
alebo cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa

alebo cmH20)
Unik pri 30 mbar a
60 mbar

Poddajnost pri
30 mbar a 60 mbar<1,6 mL/kPa

<25 mL/min

Zdravotnicke zariadenie splfia poziadavky normy 1SO 80601-2-13.

Objednéavaci katalog

Znacenie Objednavacie €.
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
sl Navodilo za uporabo
ErgoStar

Dihalni prikljuéek

Blagovne znamke

Blagovne znamke v Dragerjevi lasti

Blagovna znamka

ErgoStar

Naslednja spletna stran vsebuje seznam drzav, v katerih so
registrirane blagovne znamke: www.draeger.com/trademarks

Definicije informacij o varnosti

OPOZORILO

Izjava OPOZORILO nudi vazne informacije 0 mogo€i nevarni si-
tuaciji, ki ima lahko za posledico smrt ali hudo poskodbo, ¢e je
ne preprecite.

PREVIDNOST

Napotek PREVIDNOST nudi vazne informacije o mogoci nevarni si-
tuaciji, ki ima lahko za posledico lazjo ali zmerno poSkodbo uporab-
nika ali pacienta ali Skodo na medicinskem pripomodeku ali drugi
lastnini, Ce je ne preprecite.

NASVET
NASVET nudi dodatne informacije za preprecevanje neprijetnosti
med delovanjem.

Zahteve za skupino uporabnikov

1zraz "skupina uporabnikov" pomeni odgovorno osebje, ki ga
organizacija uporabnica doloci za izvajanje dolocene naloge na izdelku.
Dolznosti organizacije uporabnice

Organizacija uporabnica mora poskrbeti za naslednje:

— Vsaka skupina uporabnikov ima zahtevane kvalifikacije (npr. da je
opravila specialistiéno uspc janje ali pridobila ialisti¢no
znanje z izku$njami).

— Vsaka skupina uporabnikov je izurjena za opravljanje naloge.

— Vsaka skupina uporabnikov je prebrala in razumela bistvena
poglavja v tem dokumentu.

Skupine uporabnikov

Kliniéni uporabniki

Ta skupina uporabnikov uporablja izdelek v skladu z namenom uporabe.

Uporabniki imajo specialisticno medicinsko znanje za uporabo izdelka.

Zavas$o varnost in varnost vasih pacientov

OPOZORILO
Nevarnost nepravilnega rokovanja in nepravilne uporabe

Vsaka uporaba medicinskega pripomoéka zahteva popolno
razumevanje in dosledno upo3tevanje vseh razdelkov tega
navodila za uporabo. Medicinski pripomoéek se lahko
uporablja samo za namen, naveden pod Namen uporabe.
Dosledno upostevajte vse izjave OPOZORILO in PREVIDNOST
v tem navodilu za uporabo in vse napise na nalepkah
medicinskega pripomoéka.

Neupostevanje informacij o varnosti v teh napotkih privede do
uporabe medicinskega pripomoé&ka, ki ni v skladu z namenom
njegove uporabe.

OPOZORILO

Da se medicinski pripomoéek ne bi kontaminiral in umazal,
mora do uporabe ostati v embalazi. Ne uporabljajte
medicinskega pripomoéka, ¢e je embalaza poskodovana.

OPOZORILO

Namestitev na osnovno napravo mora biti v skladu z navodili
za uporabo osnovne naprave, na kateri se uporablja ta
medicinski pripomoé&ek. Poskrbite, da bo prikljuéek na sistem
osnovne naprave zanesljiv.

OPOZORILO

Ne spreminjajte medicil pripomoéka. Spr lahko
povzroéijo Skodo ali negativno vplivajo na pravilno delovanje
pripomogka, kar lahko povzroéi poSkodbe pacienta.

PREVIDNOST

Medicinski pripomocki niso na razpolago posamiéno. V klinicnem
kompletu je samo en izvod navodila za uporabo, zato mora biti
shranjen na mestu, ki je dostopno uporabnikom.

Obvezno poro€anje o neZelenih dogodkih

O resnih neZelenih dogodkih, povezanih s tem izdelkom, morate
porocati Dragerju in odgovornim organom.

Pregled

MP01840

A
D B
MP01845
A
B
D

MP01850

001

B
D
D
A A
MP01890 MP01895
A Zascitni pokrovéek
B Vhod za aspiracijo in bronhoskopijo
C Vhod za vzoréenje plina
D Prikljuéek na strani naprave
Kratice
PP Polipropilen
PE Polietilen
SBC Kopolimer stiren-butadien
SEBS Stiren-etilen-butadien-stiren

Simboli

Dodatne informacije o simbolih so na voljo na nasledniji spletni strani:
www.draeger.com/md-symbols

Ni izdelano iz lateksa >¢

< Zasgitite pred sonéno
naravnega kavéuka /\\

svetlobo

Glejte navodilo za . .
Ne odpirajte z nozem
uporabo

Ni za ponovno uporabo Temperaturna omejitev

Tlak v okolici Relativna vlaznost

Uporabno do Ni steriino

Datum proizvodnje Proizvajalec

ad

Serijska Stevilka Kataloska Stevilka

Koli¢ina f

Ne uporabljajte, &e je 2%
embalaza poskodovana UD

Hranite zasciteno pred
dezjem

Informacije o recikliranju
embalaze

I1zdelek je medicinski

pripomocek (postopek
ocene skladnosti CE)

Izhod

Namen uporabe

Priklju¢ek na dihalne poti za prenos dihalnih plinov med dihalnim
sistemom in pacientovim vmesnikom (npr. endotrahealnim tubusom,
masko) pri mehanski ventilaciji pacienta.

Sistemska zdruZljivost

Medicinski pripomocek je preizkusen za sistemsko zdruZljivost in
odobren za uporabo s specificnimi osnovnimi napravami, npr.

Evita Infinity V500.

Za nadaljnje informacije o sistemski zdruZljivosti si oglejte sezname
dodatne opreme osnovnih naprav ali druge dokumente, ki jih je izdal
Drager.

NamesSéanje

OPOZORILO

Nevarnost nepravilnega delovanja

Zamasitev, poSkodbe in tujki lahko povzroéijo nepravilno
delovanje.

Pred namestitvijo preverite, ali je kakSen sestavni del blokiran,
poskodovan in ali je v njem kakSen tujek.

Medicinski pripomocek se sme uporabljati samo na strani pacienta.
Prikljuek (D) ErgoStar na strani naprave prikljucite na pacientov
prikljuéni vhod na dihalnem cevju. Ce se uporablja filter ali
izmenjevalnik toplote in vlage, ga vstavite med priklju¢ek na dihalne
poti in dihalno cevje.

Preverite, ali so vsi prikljucki, vkljuéno z vhodom za aspiracijo in
bronhoskopijo (B) ter vhodom za vzoréenje plina (C), trdno namesceni
in dobro tesnijo.

OPOZORILO

Po popolni namestitvi dihalnega cevja (cevi, filtra/HME, itd.) in
pred uporabo na pacientu izvedite samopreizkus osnovne
naprave vkljuéno s preizkusom uhajanja plina.

NASVET

Tik pred uporabo na pacientu odstranite za3¢itni pokrovéek (A) s
priklju¢ka na strani pacienta.

PREVIDNOST

Pri ljanju p oV upostevajte dodaten mrtvi
prostor (notranji volumen). Vrsto ustreznega prikljucka za dihalne
poti in vpliv dodatnega mrtvega prostora mora presoditi zdravnik
glede na posameznega pacienta.

Vhod za vzoréenje plina se sme uporabljati samo za monitoring
dihalnega plina in anestezijskih plinov.

Vhod za aspiracijo in bronhoskopijo se sme uporabljati samo za
aspiracijo in bronhoskopijo.

PREVIDNOST

Ce se uporablja vhod za aspiracijo in bronhoskopijo, ga lahko odpre-
te samo neposredno pred vstavljanjem aspiracijskega katetra ali
bronhoskopa zaradi nevarnosti velikega uhajanja plina in premajhne
ventilacije pacienta. 1z enakih razlogov ga je treba zapreti takoj po
odstranitvi aspiracijskega katetra ali bronhoskopa. Preverite, ali so
vsi prikljuéki trdno priklopljeni in tesnijo.

OPOZORILO

Vnasanje plinov ali teko€in skozi vhod za vzoréenje plina ali
vhod za aspiracijo in bronhoskopijo lahko hudo poskoduje
pacienta.

OPOZORILO

Redno preverjajte, ali se v notranjosti medicinskega
pripomoéka nabirajo teko€ina ali izlo€ki. Teko€ine ali izloéek
lahko poveéajo upor ali zaidejo v pacientove dihalne poti.

PREVIDNOST

Nevarnost poskodbe pacienta

Uporaba dodatnih in nezdruZljivih sestavnih delov lahko pove¢a upor
pri vdihavanju in izdihavanju in Skodljivo vpliva na delovanje
ventilatorja.

OPOZORILO
Nevarnost pozara

Viri vZiga, npr. naprave za elektrokirurgijo in lasersko kirurgijo,
lahko povzrogijo poZzar v stiku s kisikom ali dusikovim
oksidulom. Za za3¢ito pacientov in uporabnikov prepreéite
uhajanje plina iz cevi za prenos kisika ali dusikovega oksidula.
Pred zaéetkom elektrokirurgije ali laserske kirurgije dobro
prepihajte okolico delov za prenos plinov (endotrahealnega
tubusa, maske, Y-kosa, cevi, filtra in dihalne vre¢e) z zrakom
(<25 % O2); prepihujte tudi pod kirurskimi pregrinjali.

OPOZORILO
Nevarnost pozZara

Da ne bi poskodovali dihalnega cevja, naj bo razdalja med cev-
mi za prenos kisika ali dusikovega oksida in mogoé&im virom
vziga (npr. napravami za elektrokirurgijo ali lasersko kirurgijo)
najmanj 200 mm (7,9 in).

OPOZORILO
Nevarnost poSkodbe pacienta

Prikljuéek Luer Lock se sme uporabljati samo za monitoring
plina. Vsaka druga uporaba prikljuéka Luer Lock je lahko
nevarna za pacienta.

PREVIDNOST

Na prikljudek ne nanaajte dezinfekcijskih sredstev, ker je material
prikljuéka ob&utljiv na te snovi.

NASVET
Kadar prikljucka Luer Lock ne uporabljate, ga morate zapreti s
pokrovékom.

Dihalno cevje lahko uporabljate z naslednjimi plini in anestetiki: s
sevofluranom, halotanom, desfluranom, izofluranom, enfluranom.

Doba uporabe
Uporabnik je dolZzan redno menjavati medicinski pripomocek v skladu
s higienskimi predpisi.

OPOZORILO

Medicinski pripomoéek je zasnovan, preizkusen in izdelan
izkljuéno za enkratno uporabo. Medicinskega pripomoéka ne
smete uporabiti ponovno, ga obdelati ali sterilizirati. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali sterilizacija lahko povzroéijo
okvaro medicinskega pripomogéka in telesne poskodbe
pacienta.

NASVET
Ta medicinski pripomoéek je zasnovan, preizkuSen in izdelan
izkljuéno za enkratno uporabo in za dobo uporabe najve¢ 7 dni.

Odlaganje

OPOZORILO

Po uporabi je treba medicinski pripomoéek odstraniti v skladu
z veljavnimi bolniSniénimi in higienskimi predpisi ter predpisi
za odlaganje odpadkov.

Tehniéni podatki

Pogoji v okolju

Med skladi§¢enjem in prevozom

Temperatura —20 do 60 °C (-4 do 140 °F)
Vlaznost 5 % do 95 % (brez kondenzacije)
Tlak v okolici 500 do 1200 hPa (7,3 do 17,4 psi)

Med delovanjem

Temperatura 10 do 40 °C (50 do 104 °F)
Vlaznost 5 % do 95 % (brez kondenzacije)
Tlak v okolici 500 do 1200 hPa (7,3 do 17,4 psi)
Razvr§¢anje medicinskih Razred lla

pripomocékov za Evropo

Oznaka UMDNS 14-080

Universal Medical Device
Nomenclature System

MP01840 MP01845 MP01850
Ciljna skupina  Odrasli Odrasli Odrasli
pacientov pacienti pacienti pacienti
Material PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Dolzina cevi 10cm(4in)  15cm(6in)  10do 16 cm
(4 do 6,3in)
Delovne karakte-
ristike
Notranji volumen 26 mL 34 mL 25 do 44 mL
Priporogeno
obmocje
dihalnega
volumna =300 mL >300 mL >300 mL
Upor pri
vdihu/izdihu
pri 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
pri 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
pri 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
pri 5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
Uhajanje plinov pri
30 mbar in
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Podajnost pri
30 mbar in
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Ciljna skupina  Odrasli Pediatricni Odrasli
pacientov pacienti pacienti pacienti
Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Dolzina cevi 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Delovne karakte-
ristike
Notranji volumen 31 mL 16 mL 7mL
Priporo¢eno
obmocje
dihalnega
volumna >300 mL 50 do 300 mL =300 mL
Upor pri
vdihu/izdihu
pri 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
pri 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
pri 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
pri5L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ali cmH20) ali cmH20) ali cmH20)
Uhajanje plinov pri
30 mbar in
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Podajnost pri
30 mbar in
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mU/kPa
MP01895
Ciljna skupina  Odrasli pacienti
pacientov
Material PP, PE, SEBS
Delovne

karakteristike
Notranji volumen 8 mL
Priporo¢eno

obmocje
dihalnega
volumna >300 mL
Upor pri
vdihu/izdihu
pri 60 L/min <1 mbar (hPa
ali cmH20)
pri 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
ali cmH20)
pri 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
ali cmH20)
pri 5 L/min <0,1 mbar (hPa
ali cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa
ali cmH20)
Uhajanje plinov pri
30 mbar in
60 mbar <25 mL/min
Podajnost pri
30 mbar in
60 mbar <1,6 mL/kPa

Medicinski pripomocek ustreza zahtevam standarda ISO 80601-2-13.

Seznam za naro€anje

Az On és péciense biztonsaga

VIGYAZAT
A helytelen vagy mas célu hasznalatb6l eredé veszély

Az orvostechnikai eszkdz hasznéalata el6tt olvassa el a
hasznalati Gtmutatot, és mindig tartsa be az ott leirtakat. Az
orvostechnikai eszkozt kizarélag a "Javasolt alkalmazas" c.
rész alatt megadott célra szabad hasznalni. Pontosan tartsa be
a hasznalati Gtmutatéban talalhat6é VIGYAZAT és FIGYELEM
kiemeléssel jelzett tudnivalokat és az orvostechnikai eszkoz
cimkéin feltiintetett figyelmeztetéseket.

Ha nem tartjak be ezeket a biztonsagi utasitasokat,
eléfordulhat, hogy az orvostechnikai eszkozt nem a javasolt
alkalmazasnak megfeleléen fogjak hasznalni.

VIGYAZAT

A fert6z6dés és szennyezédés elkeriilése érdekében csak
kozvetleniil a hasznalat elétt vegye ki az orvostechnikai
eszkozt a csomagolasabdl. Az orvostechnikai eszkdzt nem
szabad hasznalni, ha a csomagolasa megsériilt.

VIGYAZAT

Mielétt felszerelné az alapkésziilékre az eszkozt, olvassa el
annak az alapkésziiléknek a hasznalati Gtmutat6jat, amelyen
hasznalni fogja ezt az orvosi késziiléket. Gyéz6djon meg arrol,
hogy az alapkésziilékhez a csatlakozasok j6l illeszkednek-e.

VIGYAZAT

Ne médositsa az orvostechnikai eszkézt. A médositasok
kérosithatjak az eszk6zt vagy akadalyozhatjak annak
megfeleld mikodését, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM

Az orvostechnikai eszk6zok nem vasarolhatok meg egyenként. A
klinikai csomag a hasznalati itmutaténak csak egy példanyat
tartalmazza, ezért azt a felhasznal6k szamara konnyen
hozzaférhetd helyen kell tartani.

Nemkivanatos incidensek jelentésének kotelezettsége

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos incidenseket
jelenteni kell a Dragernek és az illetékes hatésagoknak.
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Védbsapka

Csatlakoz6 leszivashoz és bronchoszképiahoz
Csatlakoz6 gaz mintavételezéséhez
Készillékoldali csatlakozé
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Roviditések

hu Hasznélati Gtmutato
ErgoStar
Léguti csatlakozé

Markanevek

A Drager bejegyzett méarkanevei

Markanév

ErgoStar

Azon orszagok listaja, ahol a Drager a markaneveket bejegyezte, a
kovetkez6 webhelyen talalhaté: www.draeger.com/trademarks

Biztonsagi informéaciok meghatarozasai

VIGYAZAT

A VIGYAZAT felsz6litas lehetséges vészhelyzettel kapcsolatos
fontos tudnivalékat k6z6l. Ha az emlitett vészhelyzetet nem ke-
rili el, akkor az komoly sériiléshez vagy halalos balesethez
vezethet.

FIGYELEM

AFIGYELEM felszélitas lehetséges vészhelyzettel kapcsolatos fon-
tos tudnivalékat k6zol. Ha az emlitett vészhelyzetet nem kertili el, ak-
kor az a paciens vagy a kezeld kisebb-nagyobb sériiléséhez
vezethet, illetve az orvostechnikai eszk6zben vagy mas vagyontar-
gyban kar keletkezhet.

MEGJEGYZES

AMEGJEGYZES olyan kiegészité informéacié, amelynek betartasé-
val hasznalat kozben el lehet keriini a kellemetlenségeket.

Kovetelmények a felhasznaldcsoportokkal szemben
A"felhasznalécsoport” megnevezés azt a felelés személyzetet jeloli,
amelyet az izemeltet6 a késziléken végzett adott mivelet
elvégzésével megbiz.

Az izemeltetd szervezet feladatai

A tzemeltetd szervezetnek a kovetkezokrél kell gondoskodnia:

— Mindegyik felhasznalécsoport rendelkezik a sziikséges
képzettséggel (pl. részt vett szakmai tréningen vagy tapasztalati
Gton szerezte meg a szaktudast).

— Mindegyik felhasznalocsoport rendelkezik a feladat
végrehajtasahoz szilkséges képzettséggel.

— Mindegyik felhasznaldcsoport elolvasta és megértette a jelen
dokumentum ra vonatkozo fejezeteit.

Felhasznalécsoportok

Klinikai felhasznal6k

Ez a felhasznalécsoport az orvostechnikai eszkozt a javasolt

alkalmazas szerint hasznalja.

Afelhasznalék rendelkeznek az orvostechnikai eszk6z hasznalataval

kapcsolatos orvosi szaktudassal.

Oznaka Katalo$ka $t. PP Polipropilén

ErgoStar CM 40 MP01840 PE Polietilén

ErgoStar CM 45 MP01845 SBC Stztirol-butadién kopolimer

ErgoStar CM 50 MP01850 SEBS Sztirol-etilén-butadién-sztirol

ErgoStar CM 55 MP01855

ErgoStar CM 60 MP01860 Szimbo6lumok

ErgoStar AC 90 MP01890 A szimbélumokrél tovabbi informécié a kdvetkez6é weboldalon
ErgoStar AC 95 MP01895 olvashaté: www.draeger.com/md-symbols

Nem tartalmaz > N .
természetes latexet. /./\‘\ Ne érje kozvetlen napfény

Lasd a hasznalati it Nem szabad késsel felnyitni
mutatot
Hémérséklethatar

Kérnyezeti nyomas Relativ paratartalom

Nem
Ujrafelhasznalhat6

Felhasznalhaté Nem steril

ad

Gyartas datuma Gyart6

Tételszam Cikkszam

Mennyiség »?t

Ne hasznalja, ha N
sériilt a csomagolas Cm.)

Védje az esé ellen

Ujrahasznositési informaciok
a csomagolashoz

Atermék egy orvostechnikai
eszkoz (CE-
megfeleléségértékelési
eljaras)

Kimenet

Javasolt alkalmazas

Léguti csatlakozo a légzési gazok széllitasahoz a lélegeztetd rendszer
és a paciensinterfész (pl. endotracheélis tubus, maszk) koz6tt géppel
|élegeztetett pacienseknél.

Rendszerkompatibilitas

Az orvostechnikai eszkdz rendszerkompatibilitdsat bevizsgaltuk, és az
adott alapkészulékekkel, pl. Evita Infinity V500 készilékekkel egytt
hasznélhaté.

A rendszerkompatibilitasra vonatkozé tovabbi informéaciok az
alapkészilék tartozékainak listajaban és a Drager altal kiadott egyéb
dokumentumokban olvashat6k.

Felszerelés

VIGYAZAT
Meghibasodas veszélye

Az eltomédések, a sériilések és az idegen targyak
meghibasodast okozhatnak.

Ellenérizze az 6sszes rendszerkomponensen az elzarédasokat,
sériiléseket és idegen anyagok jelenlétét beszerelés elétt.

Az orvostechnikai eszkozt csak a paciensoldalon szabad hasznalni
Csatlakoztassa az ErgoStar készilékoldali csatlakozot (D) a légz6kor
paciens csatlakozonyilaséra. Ha sziirét vagy h6- és paracserélét
hasznalnak, helyezze azt a Iégti csatlakozd és a légzékor kozé.

Ellendrizze, hogy minden csatlakozés, beleértve a leszivashoz és
bronchoszképidhoz hasznalt csatlakoz6t (B) és a gaz mintavételére
hasznalt csatlakoz6t (C), hogy biztonsagos legyen, és hogy ne
szivarogjon.

VIGYAZAT
Végezze el az alapkésziilék dntesztjét, beleértve a szivargas-

vizsgalatot, miutan a légzékart (témlé, sziir6/HME stb.) teljesen
beszerelte, és mielétt a paciensen hasznalja.

001

MEGJEGYZES

Kozvetlenil miel6tt a paciensnél hasznélja tavolitsa el a véddsapkat
(A) a paciensoldali csatlakoz6rol.

FIGYELEM

A lélegeztetési paraméterek bedllitasakor vegye figyelembe a
tovabbi holtteret (belsé térfogat). A megfeleld tipusu légati
csatlakoz6 kivalasztasat, valamint a tovabbi holttér hatasat az
orvosnak kell felmérnie az adott paciens igényei szerint.

Agaz mir ésére szolgalod 6t csak alégzésigaz és az
altatégaz monitorozasahoz szabad hasznalni.

A leszivasra és bronchoszkdpiara szolgalé csatlakoz6t csak
leszivashoz és bronchoszképiahoz szabad hasznalni.

FIGYELEM

Aleszivasra és bronchoszkdpiara szolgalé csatlakoz6 hasznalata
esetén azt csak kozvetlendl a leszivokatéter vagy bronchoszkép be-
vezetése elétt szabad kinyitni, mivel fennall a veszélye az erés szi-
vargasnak és a paciens 1 1ek. Ugyanily
okokbdl a leszivé katéter vagy bronchoszkép eltavolitasat kovetéen
a csatlakoz6t azonnal vissza kell zarni. Ellendrizze, hogy az 6sszes
csatlakozés biztonsagos, és nem szivarog.

VIGYAZAT

A gaz mintavételére, illetve a leszivasara és bronchoszkdpiara
szolgél6 csatlakoz6ba vezetett gazok vagy folyadékok a
péaciens komoly sériiléséhez vezethetnek.

VIGYAZAT

Rendszeresen ellenérizze az orvostechnikai eszkoz belsejét,
hogy nincs-e benne folyadék vagy felgyulemlett valadék. A
folyadék vagy valadék megnévekedett ellendallashoz vezethet,
vagy bekeriilhet a paciens légutaiba.

FIGYELEM

A péciens sérillésének veszélye

Tovabbi komponensek hozzaadasa vagy inkompatibilis
komponensek hasznalata névelheti a belégzési és kilégzési
ellendllast, és karosan befolyasolhatja a lélegeztetégép
teljesitményét.

VIGYAZAT
Tlizveszély

Oxigén vagy nitrogén-oxidul jelenlétében az olyan
gyujtoforrasok, mint az elektrc i vagy lézersebészeti
eszk0zok tizet okozhatnak. A paciensek és felhasznalok
védelme érdekében, tigylejen arra, hogy az oxigént és a
nitrogén-oxidult szallité toémlék ne szivarogjanak.

Az elektr észet vagy lézersebészet ése elott
oblitse at a gazvivé alkatrészek (endotrachedlis tubus, maszk,
Y-darab, tomlék, sziiré vagy |élegeztetd ballon) kérnyékét
elegendé levegével (<25 %-o0s O2); éblitsen a miitéti leped6k
alatt is.

VIGYAZAT

Tlizveszély

A |égzékor sériilésének elkeriilése érdekében tartson legalabb
200 mm (7,9 in) tavolséagot az oxigént és a nitrogén-oxidult
szallité tomlék és a potencidlis gyujtéforrasokat (pl.
elektrosebészeti vagy |ézersebészeti késziilékek) kozott.

VIGYAZAT
A péciens sériilésének veszélye

Luer Lock csatlakozét csak gazmonitorozashoz szabad
hasznalni. A Luer Lock csatlakozé minden méas hasznéalata
veszélyeztetheti a pacienst.

FIGYELEM
Ne aljon fertétlenitéket a
anyaga érzékeny ezekre az anyagokra.

6n, mivel a

MEGJEGYZES
Hasznalaton kiviil a Luer Lock csatlakoz6t le kell zarni a sapkajaval.
A 1égzokor az alabbi gazokkal és anesztetikumokkal hasznalhaté:
szevofluran, halotan, dezfluran, izofluran, enfluran.
Elettartam
Afelhasznalé feleléssége, hogy az orvostechnikai eszkozt a higiéniai
eléirasoknak megfelelen, rendszeresen cseréljék.
VIGYAZAT
Ezt az orvostechnikai eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra
tervezték, tesztelték és gyartottak. Az orvostechnikai eszkozt
nem szabad Gjbol felhasznalni, feltjitani vagy sterilizalni. Az
ajboli felhasznalas, feltjitas vagy sterilizalas az orvostechnikai
eszk6z meghibasodasahoz és a paciens sériiléséhez vezethet.
MEGJEGYZES
Ezt az orvostechnikai eszkozt egyszeri és 7 napnal nem hosszabb
hasznalatra tervezték, tesztelték és gyartottak.

Hulladékkezelés

VIGYAZAT

Hasznélat utan a vonatkozé korhazi, higiénés és
hulladékkezelési el6irasok szerint kell artalmatlanitani az
orvostechnikai eszkozt.

Miiszaki adatok

Kornyezeti jellemzék
Széllitéas és tarolas kozben
Homérséklet —20°C...60°C (-4 °F ... 140 °F)

5%...95%
(paralecsapddas nélkdil)
500 hPa ... 1200 hPa
(7,3 psi ... 17,4 psi)

Nedvesség

Kérnyezeti nyomas

Uzemeltetés kozben
Homérséklet 10...40°C (50 ... 104 °F)

5%...95%
(paralecsapddas nélkl)

0 ... 1200 hPa (7,3 ... 17,4 psi)

Nedvesség

Kérnyezeti nyomas

Orvostechnikai eszk6zok lla osztaly
eurépai besorolasa
UMDNS kéd 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System — Az
orvostechnikai eszkézok univerzalis
nomenklatraja
MP01840 MP01845 MP01850
Péaciens Felnétt Felnétt Felnétt
célcsoportok péaciensek péaciensek paciensek
Anyag PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Tomlo 10cm(4in)  15cm (6in) 0..16cm
hosszlsaga (4...6,3in)
Uzemi jellemzék
Belsé térfogat 26 mL 34 mL 25..44mL
Javasolt
légzéstérfogat-
tartomany >300 mL >300 mL >300 mL
Belég./kilég.
ellenallas
60 L/perc <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
esetén vagy H20cm)  vagy H2Ocm)  vagy H20cm)
30 Liperc  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
esetén vagy H20cm)  vagy H20cm)  vagy H20cm)
15 L/perc <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
esetén vagy H20cm)  vagy H20cm)  vagy H20cm)
5 L/perc <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
esetén vagy H20cm)  vagy H2Ocm)  vagy H20cm)
2,5Liperc  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
esetén vagy H20cm)  vagy H20cm)  vagy H20cm)
Szivargas
30 mbar és
60 mbar esetén <50 mL/perc <50 mL/perc <50 mL/perc
Compliance
30 mbar és
60 mbar esetén <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mU/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Paciens Felnétt Gyermek Felnétt
célcsoportok paciensek paciensek paciensek
Anyag SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Témlé
hossziisaga 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Uzemi jellemzék
Belsé térfogat 31 mL 16 mL 7 mL
Javasolt
légzéstérfogat-
tartomany 2300 mL 50..300mL =300 mL
Belég./kilég.
ellendllas
60 Liperc  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
esetén vagy H20cm)  vagy H20cm)  vagy H20cm)
30 L/perc <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
esetén vagy H20cm)  vagy H20cm)  vagy H20cm)
15 L/perc <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
esetén vagy H20cm)  vagy H2Ocm)  vagy H20cm)

Péciens

célcsoportok
5 L/perc
esetén
2,5 Liperc
esetén

Szivargas

30 mbar és

60 mbar esetén

Compliance

30 mbar és

60 mbar esetén

Péaciens
célcsoportok
Anyag
Uzemi jellemzék
Belsé térfogat
Javasolt
légzéstérfogat-
tartomany
Belég./kilég.
ellenallas
60 L/perc
esetén
30 L/perc
esetén
15 Liperc
esetén
5 L/perc
esetén
2,5 Liperc
esetén
Szivargas
30 mbar és
60 mbar esetén
Compliance
30 mbar és
60 mbar esetén

MP01855 MP01860
Felnétt Gyermek
péaciensek paciensek

<0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa

vagy H20cm)  vagy H20cm)

<0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa

vagy H20cm)  vagy H20cm)

<25 mL/perc <50 mL/perc

<1 mL/kPa <1 mL/kPa

MP01895

Felnétt
paciensek

PP, PE, SEBS

8mL

=300 mL

<1 mbar (hPa
vagy H20cm)
<0,4 mbar (hPa
vagy H20cm)
<0,1 mbar (hPa
vagy H20cm)
<0,1 mbar (hPa
vagy H20cm)

<0,1 mbar (hPa
vagy H20cm)

<25 mL/perc

<1,6 mL/kPa

MP01890
Felnétt
paciensek

<0,1 mbar (hPa
vagy H20cm)

<0,1 mbar (hPa
vagy H20cm)

<50 mL/perc

<1 mL/kPa

Az orvostechnikai eszk6z megfelel az ISO 80601-2-13 szabvany
kovetelményeinek.

Rendelési lista

Megnevezés

Cikkszam

ErgoStar CM 40
ErgoStar CM 45
ErgoStar CM 50
ErgoStar CM 55
ErgoStar CM 60
ErgoStar AC 90
ErgoStar AC 95

MP01840
MP01845
MP01850
MP01855
MP01860
MP01890
MP01895
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Upute zarad

ErgoStar

Prikljuéak za disni put
Zastitni znakovi

Zastitni znakovi u vlasnistvu tvrtke Drager

Zastitni znak

ErgoStar

Sliedeca internetska stranica sadrzi popis zemalja u kojima su zastitni
znakovi registrirani: www.draeger.com/trademarks

Definicije sigurnosnih informacija

UPOZORENJE

Izjava UPOZORENJA sadrzi vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja, ako nije izbjegnuta, moZe rezultirati sm-
réu ili teSkom ozljedom.

PAZNJA

Izjava PAZNJE sadrzi vazne informacije o potencijalno opasnoj situ-
aciji koja, ako nije izbjegnuta, moze rezultirati manjom ili umjerenom
povredom korisnika ili pacijenta ili o3te¢enjem medicinskog proizvo-
da ili druge imovine.

NAPOMENA
NAPOMENA sadrzi dodatne informacije ¢ija je svrha izbjegavanje
neprilika tijekom upotrebe.

Zahtjevi za korisni€éku skupinu

Pojam "korisni¢ka skupina" odnosi se na odgovorno osoblje kojemu je

korisnicka organizacija dodijelila izvodenje odredenog zadatka na

proizvodu.

Zadaci korisni€ke organizacije

Korisni¢ka organizacija mora osigurati sliedece:

- Svaka korisni¢ka skupina ima potrebne kvalifikacije (npr. prosla je
specijalisticku obuku ili stekla struéno znanje kroz iskustvo).

— Svaka korisni¢ka skupina je osposobljena za obavljanje zadatka.

— Svaka korisni¢ka skupina je procitala i razumjela relevantna
poglavlja u ovom dokumentu.

Korisni€ke skupine

Klini€ki korisnici

Ova korisni¢ka skupina proizvodom upravlja u skladu s njegovom

svrhom upotrebe.

Korisnici imaju specijalisticko medicinsko znanje u primjeni proizvoda.

Za VaSu sigurnost i sigurnost Vasih pacijenata

UPOZORENJE
Opasnost od neispravnog rukovanja i pogresne upotrebe

Svaka upotreba ovog medicinskog uredaja zahtijeva potpuno
razumijevanje i strogo pridrzavanje svih dijelova ovih uputa za
uporabu. Ovaj medicinski uredaj se smije koristiti samo u
svrhu navedenu pod Svrha upotrebe. Strogo se pridrzavajte
svih iziava UPOZORENJA i PAZNJE koje se pojavljuju u ovim
uputama za uporabu i svih izjava sa oznaka na medicinskom
uredaju.

Ne pridrzavanje izjava ovih sigurnosnih informacija €ini
koriStenje ovog medicinskog proizvoda nedosljedno svrsi
njegove upotrebe.

UPOZORENJE

Da biste izbjegli kontaminaciju i oneéiSéenje, ovaj medicinski
uredaj treba drZati u ambalazi sve do same upotrebe. Ne
koristite medicinski uredaj ako je ambalaza oSteéena.

UPOZORENJE

Instalacija na osnovni uredaj mora biti sukladna uputama za
rad osnovnog uredaja na kojem se ovaj medicinski uredaj
koristi. Provjerite je li priklju€ak s osnovnim uredajem sustava
siguran.

UPOZORENJE

Nemojte modificirati ovaj medicinski uredaj. Modifikacija moze
oStetiti ili ugroziti ispravan rad uredaja $to moze imati za
posljedicu ozljedu pacijenta.

PAZNJA

Ovi icinski proizvodi nisu j ¢no. Samo je
jedan primjerak uputa za rad ukljugen u klini¢ko pakiranje te ga stoga
treba drzati na korisnicima dostupnom mjestu.

Obavezno prijavljivanje Stetnih dogadaja

Ozbiljni Stetni dogadaji s ovim proizvodom moraju se prijaviti tvrtci
Drager i odgovornim nadleZnim tijelima.

Pregledni prikaz
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Zastitna kapica

Ulaz za sukciju i bronhoskopiju
Ulaz za uzorkovanje plina
Prikljucak na strani uredaja

o0 w>»

Kratice

PP Polipropilen

PE Polietilen

SBC Kopolimer stiren-butadien
SEBS

Stiren-etilen-butadien-stiren

Simboli

Dodatne informacije o simbolima dostupne su na sliedecoj internetskoj
stranici: www.draeger.com/md-symbols
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Svrha upotrebe

Prikljugak disnih putova za provodenje respiracijskih plinova izmedu
respiracijskog sustava i sucelja pacijenta (npr. endotrahealna cijev,
maska) mehanicki ventiliranog pacijenta.

Broj dijela

Drzite podalje od kise

Ne Koristite ukoliko je
ambalaZa oStecena

Informacije o recikliranju
Uo ambalaze

Proizvod je medicinski
proizvod (CE postupak
ocjenjivanja sukladnosti)

Kompatibilnost sustava

Medicinski proizvod testiran je na kompatibilnost sustava i odobren za
upotrebu sa specifi¢nim osnovnim uredajima, npr. Evita Infinity V500.
Za daljnje informacije o kompatibilnosti sustava, pogledajte popis
pribora osnovnih uredaja ili druge dokumente koje je izdao Drager.

Instalacija

UPOZORENJE
Opasnost od nepravilnog rada

Zacepljenja, oSteéenje i strani predmeti mogu dovesti do
nepravilnog rada.

Prije instalacije provjerite sve komponente sustava da nemaju
zagepljenja, osteéenja i strane predmete.

Medicinski uredaj smije se koristiti samo na strani pacijenta. Spojite
prikljuak (D) na strani uredaja ErgoStar na prikljucak respiracijskog
kruga pacijenta. Ako se koristi filtar ili izmjenjivag topline i vlage,
umetnite ga izmedu priklju¢ka disnih putova i respiracijskog kruga.
Provijerite jesu li svi spojevi, ukljuéujuéi ulaz za sukciju i bronhoskopiju
(B) te ulaz za uzorkovanije plina (C), ¢vrsto postavljeni i dotegnuti.

UPOZORENJE

Samoprovjeru osnovnog uredaja, ukljuéujuéi i test propustanja,
provedite tek nakon $to respiracijski krug (cijev, filter/HME, itd.)
bude u potpunosti montiran a prije upotrebe na pacijentu.

NOTE
Skinite zastitnu kapicu (A) s prikljucka na strani pacijenta
neposredno prije upotrebe na pacijentu.

PAZNJA

Prilikom postavljanja parametara ventilacije, uzmite u obzir dodatni
mrtvi prostor (unutarnji volumen). Lijeénik za svakog pacijenta
pojedinacno mora prosuditi 0 odgovarajucoj vrsti priklju¢ka disnih
putova i utjecaju dodatnog mrtvog prostora.

Ulaz za uzorkovanje plina smije se koristiti samo za nadzor
respiracijskog plina i anestezijskih plinova.

Ulaz za sukciju i bronhoskopiju smije se koristiti samo za sukciju i
bronhoskopiju.

PAZNJA

Kada se koristi ulaz za sukciju ili bronhoskopiju, on se smije otvarati
samo neposredno prije umetanja sukcijskog katetera ili bronhoskopa
zbog opasnosti od jakog propustanja i nedovoljne ventilacije pacije-
nta. Zbog istog se razloga ulaz mora zatvoriti neposredno nakon
uklanjanja sukcijskog katetera ili bronhoskopa. Provjerite jesu li svi
prikljugci ¢vrsto postavljeni i dotegnuti.

UPOZORENJE

Uvodenije plinova ili tekuéina kroz ulaz za uzorkovanje plina ili
ulaz za sukciju i bronhoskopiju moze uzrokovati ozbiljne
ozljede pacijenta.

UPOZORENJE

Redovno provjeravajte unutradnjost medicinskog proizvodana
nakupljanje tekuéine ili sekreta. Tekuéine ili sekret mogu
uzrokovati poveéani otpor ili uéi u disne putove pacijenta.

PAZNJA

Opasnost od povrede pacijenta

Dodavanje dodatnih komponenti i koriStenje nekompatibilnih
komponenti moZe povecati inspiracijski i ekspiracijski otpor i
negativno utjecati na rad ventilatora.

UPOZORENJE

Opasnost od pozara

U kombinaciji s kisikom ili duikovim oksidom, izvori zapaljenja
poput uredaja za elektro i lasersku operaciju mogu uzrokovati
pozar. Za zastitu pacijenta i korisnika sprijeéite propustanja u
cijevima koje provode kisik ili dusikov oksid.
Prije poéetka elektro ili laserske operacije pro€istite okolinu
dijelova koji provode plin (endotrahealni tubus, maska, Y-
komad, cijevi, filtri i respiracijski balon) s dovoljno zraka
(<25 % 02) te takoder ispod kirurskih plahti.

UPOZORENJE
Opasnost od pozara

Kako ne biste ostetili respiracijski krug, drzite razmak od naj-
manje 200 mm (7,9 in) izmedu cijevi koje provode kisik ili dusi-
kov oksid te moguéeg izvora zapaljenja (npr. uredaja za elektro
ili lasersku operaciju).

UPOZORENJE
Opasnost od povrede pacijenta

Prikljuéak Luer Lock smije se koristiti samo za nadzor plina.
Bilo koja druga upotreba prikljuéka Luer Lock moZe ugroziti
pacijenta.

PAZNJA

Ne nanosite dezinficijiense na prikljucak, jer je materijal prikljucka
osjetljiv na takve tvari.

NOTE

Kada priklju¢ak Luer Lock nije u upotrebi, on mora biti zacepljen
svojom kapicom.

Respiracijski se krug mozZe koristiti sa sljede¢im plinovima i
anesteticima: sevofluran, halotan, desfluran, izofluran, enfluran.

Period upotrebe
Korisnik je odgovoran za redovitu zamjenu medicinskog proizvoda u
skladu s higijenskim propisima.
UPOZORENJE
Medicinski proizvod projektiran je, testiran i proizveden
iskljugivo za jednokratnu upotrebu. Medicinski uredaj se ne
smije ponovno upotrebljavati, obradivati za ponovnu upotrebu
ili sterilizirati. Ponovna upotreba, obrada za ponovnu upotrebu
ili sterilizacija mogu dovesti do kvara medicinskog uredaja i
povrede pacijenta.
NOTE
Ovaj je medicinski proizvod projektiran, testiran i proizveden za
jednokratnu upotrebu i maksimalan period upotrebe od 7 dana.

Zbrinjavanje

UPOZORENJE

Nakon upotrebe, ovaj se medicinski proizvod mora zbrinuti
sukladno vazeéim higijenskim propisima i propisima za
odlaganje otpada bolnice.

Tehniéki podaci

Uvjeti okoline

Tijekom skladiStenja i transporta
Temperatura —20°C do 60 °C (-4 °F do 140 °F)
5 % do 95 % (bez kondenzacije)

500 hPa do 1200 hPa
(7,3 psi do 17,4 psi)

Vlaznost

Atmosferski tlak

Tijekom rada
Temperatura 10 do 40 °C (50 do 104 °F)
5 % do 95 % (bez kondenzacije)

500 do 1200 hPa (7,3 do 17,4 psi)

Vlaznost

Atmosferski tlak

Europska klasifikacija Klasa lla
medicinskih proizvoda
UMDNS kod 14-080
Universal Medical Device Nomen-
clature System — Nomenklatura za
medicinske uredaje
MP01840 MP01845 MP01850
Ciljna skupina  Odrasli Odrasli Odrasli
pacijenata pacijenti pacijenti pacijenti
Materijal PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Duljina cijevi 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10do 16 cm
(4 do 6,3in)
Radne znac¢ajke
Unutarnji volumen 26 mL 34 mL 25 do 44 mL
Preporuceni
raspon tidalnog
volumena =300 mL =300 mL =300 mL

Insp./eksp. otpor

pri 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
ili cmH20) ili cmH20) ili cmH20)

pri 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ilicmH20) ilicmH20) ilicmH20)

pri 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ilicmH20) ilicmH20) ilicmH20)
pri 5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ili cmH20) il cmH20) ili cmH20)
Propustanje pri
30 mbar i 60 mbar<50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Rastezljivost pri
30 mbar i 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Ciljna skupina  Odrasli Pedijatrijski Odrasli
pacijenata pacijenti pacijenti pacijenti
Materijal SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Duljina cijevi 15 cm (6 in) 10 cm (4in) ---
Radne znagajke
Unutarnji volumen 31 mL 16 mL 7mL
Preporuceni
raspon tidainog
volumena 2300 mL 50do 300 mL  >300 mL
Insp./eksp. otpor
pri 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
pri 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ili cmH20) il cmH20) ili cmH20)
pri 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ilicmH20) ilicmH20) ilicmH20)
pri 5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ili cmH20) il cmH20) ili cmH20)
Propustanje pri
30 mbar i 60 mbar<25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Rastezljivost pri
30 mbar i 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Ciljna skupina  Odrasli
pacijenata pacijenti
Materijal PP, PE, SEBS

Radne znacajke
Unutarnji volumen 8 mL

Preporuceni
raspon tidalnog
volumena 2300 mL
Insp./eksp. otpor
pri 60 L/min <1 mbar (hPa
ilicmH20)
pri 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
ili cmH20)
pri 15 L/min ~ <0,1 mbar (hPa
ilicmH20)
pri 5 L/min <0,1 mbar (hPa
ilicmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa
ili cmH20)

Propustanje pri

30 mbar i 60 mbar<25 mL/min
Rastezljivost pri

30 mbar i 60 mbar<1,6 mL/kPa

Medicinski uredaj zadovoljava zahtjeve norme 1ISO 80601-2-13.

Popis za narudzbu

Oznaka Broj dijela
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

ro Instructiuni de utilizare
ErgoStar
Conector pentru caile respiratorii

Marci comerciale

Mérci comerciale detinute de Drager

Marca comerciala

ErgoStar

Pagina urmatoare de web furnizeaza o lista a tarilor in care marcile
comerciale sunt inregistrate: www.draeger.com/trademarks

Informatii privind siguranta, definitii

AVERTIZARE

O afirmatie marcata cu AVERTIZARE ofera informatii importante
despre o situatie potential periculoasa care, daca nu este evi-
tata, poate provoca decesul sau ranirea grava.

ATENTIE

O afirmatie marcata cu ATENTIE ofera informatii importante despre
o situatie potential periculoasa care, dacé nu este evitata, poate pro-
voca vatdmarea usoara sau moderata a utilizatorului sau pacientului
sau poate deteriora dispozitivul medical sau alte bunuri.

NOTA
O NOTA ofera informatii suplimentare necesare evitarii unor incon-
veniente Tn timpul utilizarii dispozitivului.

Cerinte fata de grupul de utilizatori

Termenul "grup de utilizatori" descrie personalul responsabil care a
fost desemnat de catre organizatia exploatatoare pentru executarea
unor sarcini specifice asupra dispozitivului.

Obligatiile organizatiei exploatatoare

Organizatia exploatatoare trebuie s& asigure urmétoarele:

— Fiecare grup de utilizatori sa aiba calificarile necesare (de ex., sa
urmeze training de specialitate sau sa capete cunostinte de
specialitate prin experientd).

— Fiecare grup de utilizatori sa fi fost instruit pentru efectuarea
sarcinii.

— Fiecare grup de utilizatori sa fi citit si inteles capitolele relevante
din acest document.

Grupuri de utilizatori
Utilizatori clinici

Acest grup de utilizatori foloseste dispozitivul in conformitate cu
utilizarea prevazuta.

Utilizatorii detin cunostinte medicale de specialitate in aplicarea
dispozitivului.

Pentru siguranta dumneavoastra si a
pacientilor dumneavoastra

AVERTIZARE
Risc de operare incorecta si de utilizare defectuoasa

Utilizarea dispozitivului medical necesita intelegereadeplina si
respectarea cu strictete a tuturor sectiunilor acestor
instructiuni de utilizare. Dispozitivul medical se va folosi
numai in scopul prevazut la sectiunea "Utilizarea prevazuta".
Respectati cu strictete toate enunturile de AVERTIZARE si
ATENTIE din cadrul acestor instructiuni de utilizare si toate
indicatiile de pe etichetele dispozitivului medical.

Nerespectarea acestor indicatii referitoare la informatii privind
siguranta reprezinta o utilizare necorespunzatoare cu
utilizarea prevazuta.

AVERTIZARE

Pentru aevitacontaminarea si murdarirea, dispozitivul medical
trebuie pastrat in ambalajul original pana la utilizare. Nu
utilizati dispozitivul medical daca ambalajul este deteriorat.

AVERTIZARE

Montarea pe aparatul de baza trebuie efectuata in conformitate
cu instructiunile de utilizare ale aparatului de baza impreuna cu
care se foloseste acest dispozitiv medical. Asigurati-va ca
racordul la aparatul de baza este sigur.

AVERTIZARE

Nu modificati dispozitivul medical. Modificarile pot deteriora
sau afecta functionarea corecta a dispozitivului, si pot duce la
ranirea pacientului.

ATENTIE

Dispozitivele medicale nu sunt disponibile individual. Ambalajul in
care este livrat dispozitivul include o singura copie a instructiunilor de
utilizare si, de aceea, aceasta trebuie pastrata intr-un loc accesibil
utilizatorilor.

Obligativitatea raportarii evenimentelor adverse

Evenimentele adverse legate de acest dispozitiv trebuie sa fie
raportate catre Drager si autoritatile competente.

Prezentare generala

MP01840 )
A
B
MP01845
A
B

MP01850

MP01855

o

MP01860

A A

MP01890 MP01895

Dop de protectie
Racord pentru aspirare si bronhoscopie
Racord pentru prelevarea esantioanelor de gaz
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Conector pe partea dispozitivului

Abrevieri

PP Polipropilena

PE Polietilena

SBC Copolimer stiren-butadiena

SEBS Stiren-etilen-butadiena-stiren

Simboluri

Informatji suplimentare referitoare la simboluri sunt disponibile la
urméatoarea pagina web: www.draeger.com/md-symbols

Nu este confectionatcu s - .
';ng latex din cauciuc natural /:\‘\ Ferifi de lumina soarelui

Nu deschideti folosind un

Consultati instructiunile
de utilizare cutit
Nu reutilizati *

Presiunea ambianta
=

Limitare de temperatura

Umiditatea relativa

IR G

Utilizati pané la data de Nesteril
Data fabricatiei “ Producator
Numar lot Cod articol

f . 2 .

L'@‘ Cantitate ? Feriti de ploaie

Anu se utilizain cazulin /),

care ambalajul este UD Informatii de re_ciclare
deteriorat pentru ambalaj

Produsul este un
. dispozitiv medical
lesire (procedurade evaluare a
conformitatii CE)

®
=

Utilizarea prevazuta

Racord pentru caile respiratorii pentru transportul gazelor respiratorii
intre sistemul de respirare si interfata pacientului (de ex., sonda
endotraheala, masca) la un pacient ventilat mecanic.

Compatibilitate de sistem
Dispozitivul medical este testat Tn privinta compatibilitatii de sistem si

aprobat pentru utilizarea cu dispozitive de baza specifice, de ex.,
Evita Infinity V500.

Pentru informatii suplimentare privind compatibilitatile de sistem,
consultatj listele de accesorii ale aparatelor de baza sau alte
documente emise de compania Drager.

Instalare

AVERTIZARE

Risc de functionare defectuoasa

Obstructiile, deteriorarile si corpurile stréine pot duce la o
functionare defectuoasa.

Controlati toate componentele sistemului in privinta unor
obstructii, deteriorari i corpuri straine inainte de instalare.

Dispozitivul medical trebuie folosit numai pe partea pacientului.
Racordati conectorul ErgoStar pe partea dispozitivului (D) la racordul
de conectare pentru circuitul respirator al pacientului. Daca se
foloseste un filtru sau un schimbator de caldura si umiditate,

introducetj-1 intre racordul pentru céile respiratorii si circuitul respirator.

Verificati ca toate racordurile, inclusiv portul racordul pentru aspirare si
bronhoscopie (B) si racordul pentru prelevarea esantioanelor de gaz
(C), sa fie montate sigur si sa fie etange.

AVERTIZARE

Dupa instalarea completa si inainte de utilizarea la pacient a cir-

cuitului respirator (furtun, filtru/HME etc.) efectuati un autotest
al aparatului de baza, care cuprinde si un test de etanseitate.

NOTA

Tndepértati capacul de protectie (A) de la racordul pe partea
pacientului imediat fnainte de utilizarea pe pacient.

ATENTIE

Cand setati parametrii de ventilare, tineti seama de spatiul mort
adaugat (volumul interior). Tipul de racord pentru céile respiratorii
adecvat si efectul spatiului mort adaugat trebuie apreciate de catre
un medic , pentru fiecare pacient in parte.

Racordul pentru prelevarea esantioanelor de gaz trebuie sa fie utilizat

numai pentru monitorizarea gazului respirator si gazelor de anestezie.

Racordul pentru aspirare gi bronhoscopie trebuie utilizat numai pentru
aspirare si bronhoscopie.

ATENTIE

Cand se utilizeaza racordul pentru aspirare si bronhoscopie, acesta
trebuie deschis numai imediat inainte de introducerea cateterului de
aspirare sau bronhoscopului, din cauza riscului de scurgere puter-
nic& si de ventilare insuficienta a pacientului. Din acelasi motiv tre-
buie inchis imediat dupa indepértarea cateterului de aspirare sau
bronhoscopului. Verificati ca toate conexiunile s3 fie fixate sigur si
etanse.

AVERTIZARE

Introducerea de gaze sau lichide prin racordul pentru
prelevarea esantioanelor de gaz sau racordul pentru aspirare si
bronhoscopie poate duce la rénirea grava a pacientului.

AVERTIZARE

Verificati iTn mod regulat interiorul dispozitivului medical sa nu
contina lichid sau acumulari de secretii. Lichidele sau secretiile
pot mari rezistenta sau sa intre in caile respiratorii ale
pacientului.

001

ATENTIE

Risc de ranire a pacientului

Adaugarea unor p itare si utili unor
componente incompatibile poate provoca cresterea rezistentei
inspiratorii si expiratorii si poate afecta in mod negativ performanta
ventilatorului.

AVERTIZARE

Risc de incendiu

n combinatie cu oxigen sau protoxid de azot, sursele de foc
cum ar fi aparatele de electrochirurgie sau de chirurgie cu laser
pot provoca incendii. Pentru a proteja pacientii si utilizatorii,
preveniti scurgerile din furtunurile purtatoare de oxigen sau
protoxid de azot.

Tnainte de a incepe actiunile de electrochirurgie sau de
chirurgie cu laser, supuneti vecinatatea pieselor purtitoare de
gaz (tubul endotraheal, masca, piesa Y, furtunurile, filtrele si
balonul de ventilare) unui jet suficient de aer (<25 % 02);
executati jet si sub tesaturile chirurgicale.

AVERTIZARE
Risc de incendiu

Pentru a nu deteriora circuitul respirator, pastrati o distanta mi-
nima de 200 mm (7,9 in) intre furtunurile purtatoare de oxigen
sau protoxid de azot si posibilele surse de foc (de ex., aparate
de electrochirurgie sau de chirurgie cu laser).

AVERTIZARE
Risc de ranire a pacientului

Conectorul Luer Lock poate fi utilizat numai pentru
monitorizarea gazelor. Orice alta utilizare a conectorului Luer
Lock poate pune in pericol pacientul.

ATENTIE

Nu folositi dezinfectanti pe conector, deoarece materialul
conectorului este sensibil la aceste substante.

NOTA

Atunci cand nu este in uz, conectorul Luer Lock trebuie inchis cu
capacul sau.

Circuitul respirator poate fi folosit cu urmatoarele gaze si agenti
anestezici: sevofluran, halotan, desfluran, isofluran, enfluran.

Perioada de utilizare
Tnlocuirea regulata a dispozitivului medical, conform reglementérilor
de igiend, intra Tn responsabilitatea utilizatorului.

AVERTIZARE

Dispozitivul medical a fost proiectat, testat si fabricat exclusiv
pentru o utilizare de unica folosinta. Dispozitivul medical nu se
vareutiliza, reprocesa sau steriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau sterilizarea poate provoca defectarea dispozitivului
medical si ranirea pacientului.

NOTA

Acest dispozitiv medical a fost proiectat, testat si fabricat exclusiv
pentru utilizare unica si pentru o duratad maxima de utilizare de 7 zile.

Casarea

AVERTIZARE

Dupa utilizare, dispozitivul medical trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale ale spitalului, cele de
igiena si cele privind eliminarea deseurilor.

Date tehnice

Conditii ambiante

n timpul depozitarii si transportului
Temperatura —20 °C pana la 60 °C (-4 °F pana la 140 °F)
Umiditate intre 5 % si 95 % (fara condensare)

ntre 500 hPa si 1200 hPa
(intre 7,3 psi si 17,4 psi)

Presiunea ambianta

n timpul functionarii

Temperatura ntre 10 si 40 °C (intre 50 si 104 °F)

Umiditate ntre 5 % si 95 % (fara condensare)

Presiunea ambianta ntre 500 si 1200 hPa (intre 7,3 si 17,4 psi)

Clasificare europeand a Clasa lla
dispozitivului medical

Cod UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenclatura universala
pentru aparatele medicale

14-080

MP01840 MP01845 MP01850
Grup tinta de Pacienti Pacienti Pacienti
pacienti adulti adulti adulti
Material PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS SEBS
Lungimea 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) intre 10 i 16 cm
furtunului (intre 4 $i 6,3 in)
Date de perfor-
manta
Volum interior 26 mL 34 mL 25 pana la

44 mL

Domeniu volum
tidal recomandat >300 mL 2300 mL 2300 mL

Rezistenta la
inspirare/expirare

la60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
sau cmH20) sau cmH20) sau cmH20)
la 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
sau cmH20) sau cmH20) sau cmH20)
la 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
saucmH20)  saucmH20)  sau cmH20)
la 5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
sau cmH20) sau cmH20) sau cmH20)
la2,5L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
sau cmH20) sau cmH20) sau cmH20)
Scurgeri la
30 mbar si
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Complianta la
30 mbar si
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Grup tinta de Pacienti Pacienti Pacienti
pacienti adulti pediatrici adulti
Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Lungimea
furtunului 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Date de perfor-
manta
Volum interior 31 mL 16 mL 7 mL
Domeniu volum ntre 50 si
tidal recomandat =300 mL 300 mL =300 mL

Rezistentd la
inspirare/expirare

la 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
sau cmH20) sau cmH20) sau cmH20)
la30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
saucmH20)  saucmH20)  sau cmH20)
la 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
sau cmH20) sau cmH20) sau cmH20)
la 5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
sau cmH20) sau cmH20) sau cmH20)
la2,5L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
saucmH20)  saucmH20)  sau cmH20)
Scurgeri la
30 mbar si
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Complianta la
30 mbar si
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Grup tintd de Pacienti
pacienti adulti
Material PP, PE, SEBS
Date de
performanta

Volum interior 8 mL
Domeniu volum

tidal recomandat >300 mL
Rezistentd la
inspirare/expirare

la 60 L/min <1 mbar (hPa
sau cmH20)

la30 L/min  <0,4 mbar (hPa
sau cmH20)

la 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
sau cmH20)

la 5 L/min <0,1 mbar (hPa
sau cmH20)

la2,5L/min  <0,1 mbar (hPa

sau cmH20)

Scurgeri la

30 mbar si

60 mbar <25 mL/min

Complianta la

30 mbar si

60 mbar <1,6 mL/kPa

Dispozitivul medical indeplineste cerintele standardului
ISO 80601-2-13.

Lista de comanda

Denumire Cod piesa
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

sr Uputstvo za koriSéenje
ErgoStar
Prikljuéak za disajni put
Robne marke

Robne marke kompanije Drager

Robna marka

ErgoStar

Spisak zemalja u kojima su registrovane ove robne marke naveden je
na sledecoj veb stranici: www.draeger.com/trademarks

Definicije bezbednosnih informacija

UPOZORENJE

Izjava UPOZORENJE pruZa vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze dovesti do smrti
ili ozbiljnih povreda.

OPREZ

Upucenje na OPREZ pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciji koja, ako se ne izbegne, moZe dovesti do laksih ili nesto oz-
bilinijih povreda korisnika ili pacijenta ili do odte¢enja medicinskog
uredaja ili druge imovine.

NAPOMENA

NAPOMENA pruza dodatne informacije sa namerom da se izbegnu
nelagodnosti tokom rada.

Zahtevi korisni¢ke grupe

Termin "korisni¢ka grupa" opisuje odgovorno osoblje koje je imenovala

ustanova u kojoj se koristi proizvod za obavljanje odredenog zadatka

na proizvodu.

Obaveze ustanove u kojoj se koristi proizvod

Ustanova u kojoj se ovaj proizvod koristi mora da osigura sledece:

— Svaka korisni¢ka grupa ima potrebne kvalifikacije (npr. lanovi su
prosli struénu obuku ili su stekli struéno znanje putem iskustva).

— Svaka korisni¢ka grupa je obu¢ena za obavljanje zadatka.

— Svaka korisni¢ka grupa je procitala i shvatila relevantna poglavlja
u ovom dokumentu.

Korisniéke grupe

Klini€ki korisnici

Ova korisni¢ka grupa koristi proizvod u skladu sa njegovom namenom.

Korisnici imaju medicinsko struéno znanje o primeni proizvoda.

Zavasu sigurnost i sigurnost vasih pacijenata

UPOZORENJE
Opasnost od nepravilne upotrebe i zloupotrebe

Za kori$éenje ovog medicinskog uredaja neophodno je da u
potpunosti razumete sve delove ovog uputstva za koriséenje,
kao i daih se strogo pridrzavate. Medicinski uredaj sme da se
koristi samo u svrhu koja je navedena u delu "Predvidena
upotreba”. Strogo sledite sva UPOZORENJA i upuéenja na
OPREZ u okviru ovog uputstva za koriséenje, kao i sva
uputstva navedena na nalepnicama na medicinskom uredaju.
NepoStovanje ovih izjava o sigurnosnim informacijama
predstavlja upotrebu medicinskog uredaja u svrhu za koju
uredaj nije namenjen.

UPOZORENJE

U cilju izbegavanja kontaminacije i zagadivanja, do trenutka
upotrebe ovo medicinsko sredstvo mora da ostane
upakovano. Ne koristite medicinsko sredstvo ako je njegovo
pakovanje osteéeno.

UPOZORENJE

Ugradnja na osnovni uredaj mora da se obavi u skladu sa
uputstvom za koriSéenje osnovnog uredaja na kojem se ovaj
medicinski uredaj koristi. Uverite se da je veza sa sistemom
osnovnog uredaja sigurna.

UPOZORENJE

Nemojte modifikovati medicinski uredaj. Modifikovanjem se
moze narusiti ili onemoguéiti pravilno funkcionisanje ovog
uredaja, $to moZe dovesti do povrede pacijenta.

OPREZ

Medicinski uredaji nisu dostupni pojedinacno, van sistema. Klinicki
paket sadrZi samo jedan primerak uputstva za koris¢enje, te se on
stoga mora drZati na mestu koje je dostupno korisnicima.
Obavezno prijavljivanje nezeljenih dogadaja

Ozbiljni nezeljeni dogadaiji u vezi sa ovim proizvodom moraju se
prijaviti kompaniji Dréger i odgovornim organima.

Pregled

MP01840

MP01845

MP01860

A A

MP01890 MP01895

001

Zastitni poklopac

Priklju¢ak za usisavanje i bronhoskopiju
Priklju¢ak za uzorkovanje gasa
Priklju¢ak na strani uredaja

o0 W >



Skraéenice
PP Polipropilen
PE Polietilen
SBC Kopolimer stiren-butadien
SEBS Stiren-etilen-butadien-stiren
Simboli

Dodatne informacije o simbolima dostupne su na sledecoj veb strani:
www.draeger.com/md-symbols

X

Nije izradeno od lateksa ¥
od prirodnog kauc¢uka

Drzati dalje od sunceve
svetlosti

Pogledajte uputstvo za
upotrebu

LAFEX
® Ne upotrebljavati ponovo

Ne otvarati nozem

Ogranicenje
temperature

Ambijentalni pritisak Relativna vlaznost

Upotrebiti do Nije sterilno

Datum proizvodnje Proizvoda¢

Broj serije Broj dela

Koli¢ina Drzati dalje od kiSe

Ne Koristiti ako je
pakovanje oste¢eno

Informacije o recikliranju
za ambalazu
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Ovaj proizvod je
medicinsko sredstvo
(procedura procene
usaglasenosti sa CE)

1zlaz

Predvidena upotreba

Priklju¢ak za disajni put za sprovodenje respiratornih gasova izmedu
sistema za disanje i interfejsa do pacijenta (npr. endotrahealna cev,
maska) mehanicéki ventiliranog pacijenta.

Kompatibilnost sistema

Ovaj medicinski uredaj je ispitan u pogledu sistemske kompatibilnosti
i odobren je za upotrebu sa odredenim osnovnim uredajima,

npr. Evita Infinity V500.

Dodatne informacije o sistemskim kompatibilnostima potrazite u
spiskovima dodatne opreme osnovnih uredaja ili u drugoj
dokumentaciji koju izdaje kompanija Dréager.

Instalacija

UPOZORENJE

Opasnost od kvara

Prepreke, oSteéenje i strana tela mogu da dovedu do kvara
uredaja.

Pre ugradnje proverite sve komponente sistema u pogledu
odsustva prepreka, oSteéenja i stranih predmeta.

Ovaj medicinski uredaj sme da se koristi isklju¢ivo na strani pacijenta.
Prikljuak na strani uredaja (D) ErgoStar prikljucite direktno na
prikljuak za pacijenta na sistemu za disanje. Ako se koristi filter ili
izmenjivac toplote i viage, umetnite ga izmedu prikljucka za disajni put
i sistema za disanje.

Proverite da li su svi priklju¢ci, uklju€ujuci priklju¢ak za usisavanje i
bronhoskopiju (B) i priklju¢ak za uzorkovanje gasa (C), sigurno
postavljeni i pricvrséeni.

UPOZORENJE

Obavite samotestiranje osnovnog uredaja, ukljuéujuéi testiran-
je propustanja, nakon $to respiratorno kolo (crevo, filter/izmen-
jivaé toplote i vlage itd.) u celosti postavite, a pre nego $to ga
upotrebite na pacijentu.

NAPOMENA

Uklonite zastitnu kapicu (A) sa priklju¢ka na strani pacijenta
neposredno pre upotrebe na pacijentu.

OPREZ

Prilikom podeSavanja parametara ventilacije, uzmite u obzir dodatni
mrtav prostor (unutrasnju zapreminu). Lekar mora da utvrdi
odgovarajudi tip prikljucka za disajni put, kao i efekat dodatnog
mrtvog prostora, shodno potrebama pojedina¢nog pacijenta.

Prikljucak za uzorkovanje gasa sme da se koristi samo za nadzor
udisajnog gasa i anestetickih gasova.

Prikljucak za usisavanje i bronhoskopiju sme da se koristi samo za
usisavanje i bronhoskopiju.

OPREZ

Kada se koristi priklju¢ak za usisavanie ili bronhoskopiju, on se sme
otvoriti isklju¢ivo neposredno pre uvodenja katetera za usisavanje ili
bronhoskopa zbog opasnosti od velikog propustanja i nedovoljine
ventilacije pacijenta. |z istog razloga se mora zatvoriti odmah nakon
vadenja katetera za usisavanie ili bronhoskopa. Proverite da li su svi
spojevi dobro pricvriéeni i da ne propustaju.

UPOZORENJE

Uvodenje gasova ili teénosti preko prikljuéka za uzorkovanje
gasaili prikljuéka za usisavanje i bronhoskopiju moze da
dovede do ozbiljne povrede pacijenta.

UPOZORENJE

Redovno proveravajte akumulaciju teénosti ili sekreta unutar
ovog medicinskog uredaja. Teénosti i sekreti mogu da dovedu
do poveéanog otpora i da prodru u pacijentove disajne puteve.

OPREZ

Opasnost od povrede pacijenta

Dodavanjem dodatnih komponenti i koris¢enjem nekompatibilnih
komponenti udisajni i izdisajni otpor se mogu povecati i nepovoljno
uticati na radni u€inak ventilatora.

UPOZORENJE
Opasnost od pozara

U prisustvu kiseonikaili azot-suboksida, izvori paljenja, kao $to
su elektrohirurdki uredaji i uredaji za lasersku hirurgiju, mogu
da prouzrokuju poZar. Da biste zastitili pacijenta i korisnike,
spreéite propustanje creva za dovod kisonika ili azot-suboksida.
Pre zapoginjanja elektrohirurSkog ili laserskog hirurskog
zahvata, produvajte prostor oko delova za dovod gasa
(endotrahealne cevi, maske, Y-komada, creva, filterai balona za
disanje) vazduhom (<25 % O2) u dovoljnoj meri; produvajte i
prostor ispod hirurSkih pokrivaéa.

UPOZORENJE

Opasnost od pozara

Da se ne bi ostetilo disajno kolo, odrZavajte razdaljinu od naj-
manje 200 mm (7,9 in) izmedu creva koja sprovode kiseonik ili
azot-suboksid i moguéeg izvora paljenja (npr. uredaja za
elektrohirurgiju ili lasersku hirurgiju).

UPOZORENJE
Opasnost od povrede pacijenta

Prikljuéak sa luer blokadom sme da se koristi samo za nadzor
gasa. Svaka druga upotreba prikljuéka sa luer blokadom moze
da ugrozi pacijenta.

OPREZ

Nemojte koristiti sredstva za dezinfekciju na prikljucku jer je materijal
priklju¢ka osetljiv na ove supstance.

NAPOMENA

Kada se ne koristi, priklju¢ak sa luer blokadom mora biti zatvoren
svojim poklopcem.

Respiratorno kolo moZe da se koristi sa slede¢im gasovima i
anestetickim agensima: sevofluran, halotan, dezfluran, izofluran,
enfluran.

Period koriséenja
Korisnik je odgovoran za redovnu zamenu medicinskog uredaja u
skladu sa higijenskim propisima.

UPOZORENJE

Ovaj medicinski uredaj je konstruisan, proveren i proizveden
samo za jednokratnu upotrebu. Ovo medicinsko sredstvo se
ne moZe ponovo koristiti, obraditi niti sterilisati. Ponovna
upotreba, obrada ili sterilizacija ovog medicinskog sredstva
mogu da dovedu do njegovog o3teéenja i do povrede pacijenta.
NAPOMENA

Ovaj medicinski uredaj je konstruisan, proveren i proizveden za
jednokratnu upotrebu i maksimalni period koris¢enja od 7 dana.

Odlaganje na otpad

UPOZORENJE

Po zavrsetku koriséenja medicinski uredaj se mora odloZiti u
skladu sa primenljivim bolniékim higijenskim propisima i
propisima za odlaganje otpada.

Tehniéki podaci

Ambijentalni uslovi

Tokom skladiStenja i transporta
Temperatura —20°C do 60 °C (-4 °F do 140 °F)
5 % do 95 % (bez kondenzacije)

500 hPa do 1200 hPa
(7,3 psi do 17,4 psi)

Vlaznost

Ambijentalni pritisak

U toku rada
Temperatura 10 do 40 °C (50 do 104 °F)
Vlaznost 5 % do 95 % (bez kondenzacije)

500 hPa do 1200 hPa
(7,3 psi do 17,4 psi)

Ambijentalni pritisak

Klasifikacija medicinskih uredaja Klasa lla

za Evropu
UMDNS Sifra 14-080
Universal Medical Device Nomen-
clature System — nomenklatura za
medicinske uredaje
MP01840 MP01845 MP01850
Ciljna grupa Odrasli Odrasli Odrasli
pacijenata pacijenti pacijenti pacijenti
Materijal PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Duzina creva 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10do 16 cm
(4 do 6,3 in)
Podaci o perfor-
mansama
Unutrasnja
zapremina 26 mL 34 mL 25do 44 mL
Preporugen opseg
respiratornog
volumena >300 mL >300 mL >300 mL

Insp./eksp. otpor
pri 60 L/min  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa

ilicmH20) ilicmH20) ilicmH20)
pri 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
pri 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
pri5L/min  <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ilicmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
Propustanje pri
30 mbar i 60 mbar<50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Komplijansa pri
30 mbar i 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,56 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Ciljna grupa Odrasli Pedijatrijski Odrasli
pacijenata pacijenti pacijenti pacijenti
Materijal SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Duzina creva 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Podaci o perfor-
mansama
Unutrasnja
zapremina 31mL 16 mL 7mL
Preporu¢en opseg
respiratornog
volumena >300 mL 50 do 300 mL =300 mL

Insp./eksp. otpor
pri 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa

ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
pri 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
pri 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
ilicmH20) ilicmH20) ilicmH20)
pri 5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
ilicmH20) ili cmH20) ili cmH20)
Propustanje pri
30 mbar i 60 mbar<25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Komplijansa pri
30 mbar i 60 mbar<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
Ciljna grupa Odrasli
pacijenata pacijenti
Materijal PP, PE, SEBS
Podaci o
performansama
Unutrasnja
zapremina 8mL

Preporugen opseg
respiratornog
volumena
Insp./eksp. otpor
pri 60 L/min <1 mbar (hPa
ilicmH20)
pri 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
ili cmH20)
pri 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
ilicmH20)
<0,1 mbar (hPa
ilicmH20)
pri 2,5 L/min  <0,1 mbar (hPa
ili cmH20)

=300 mL

pri 5 L/min

Propustanje pri
30 mbar i 60 mbar<25 mL/min

Komplijansa pri
30 mbar i 60 mbar<1,6 mL/kPa

Ovaj medicinski uredaj zadovoljava zahteve standarda
ISO 80601-2-13.

Spisak za poruéivanje

Oznaka Br. dela
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

bg PwkoBoacTBO 3a pa6ota
ErgoStar
KoHekTop 3a guxaTtenHu nbTuwa

Tobproecku Mmapku

Twproscku Mapku Ha Drager

TsproBcka mapka

ErgoStar

Cnuncebk Ha CTpaHuTe, B KOUTO Ca PErmcTpupaHi TbProBekiTe Mapki,
ce cbabpxa B crieaHata ye6 cTpannua: www.draeger.com/trademarks

AedunHnumm Ha uHopmMaumaTa 3a 6esonacHocT

NPEAYNPEXAEHUE

Cbob6ueHunero 3a MPEAYNPEXAEHUE paBa BaxHa
MHOPMaLMA 32 NOTEHUNANHO ONACHa CUTYaLMs, KOSITO, aKO He
6bae n3berHara, MoXe Aa A0BEAE A0 CMBLPT UAN A0 CEPUO3HO
HapaHsBaHe.

BHUMAHUE

CrobuieHneto 3a BHUIMAHUE pasa BaxHa uHopmaums 3a
MOTEHLMarHo onacHa CUTyauusi, KosiTo, ako He Gbae nsberHara,
MOXe Aa AoBeae [0 NeKN UNv CPeaHN HapaHAaBaHWS Ha
noTpeGuTenst UnNn Ha NauMeHTa, KakTo 1 [0 NoBpeaa Ha
MEAVLMHCKUS Ypea Unn Ha Apyro UMYLLECTBO.

3ABEJIEXKA

BABENEXKATA ocurypsiBa fOMbAHUTENHA MHGOPMALWMS C Lien
n3bsreaHe Ha Heyno6GcTea no Bpeme Ha paborta.

W3nckBaHus KbM rpynara norpeéurenu

TepMuHBLT "rpyna noTpebuTenu” onucea OTrOBOPHWA NepcoHan,

onpezerneH OT ekcnoaTupallaTa opraHu3auns Aa U3mbrHu

onpesieneHa saaaya ¢ npoaykTa.

3aALmKeHUs Ha eKcnroaTupawara opraHu3sauns

EkcnnoaTtupalyata opraHusauus Tpsioea fa ce ocurypy cneaHoTo:

— Bcsika rpyna notpe6uteny aa nputexasa Heobxogumara
KkBanMdmKaums (Hanp. Aa e NpemMuHana cneunan1aupaHo
oByu4eHne unu aa e npuaobuna cneumanianpani NosHaHns ot
onuT).

— Bcsika rpyna notpe6uteni Aa e obyyeHa 3a U3nbIHeHne Ha
3apavara.

— Bcska rpyna notpe6uTtenu aa e npoyena v pasbpana CboTBETHUTE
rnasu Ha TO3N AOKYMEHT.

Mpynu notpeGutenu

KnuHuynu notpeburtenu

Taau rpyna notpebutenu paboTu ¢ NpoaykTa B CbOTBETCTBUE C

npeaHasHaueHneTo My.

Motpebutennte MMaT cneunanuanpaHin MEQULIMHCKN NO3HAHNA B
MPUNOXEHNETO Ha NPOAYKTa.

3a Bawarta 6e3onacHocT u 3a 6e3onacHocTTa
Ha naymeHTuTe Bn

NPEAYNPEXAEHUE

OnacHOCT OT HenpaBuIHa eKCMIoaTaLyWs U OT HenpaBunHa
ynotpe6a
Bcsiko c ypen a TO4HO

" CTPUKTHO Ha BCUYKM 4acTH OT ToBa
PBKOBOACTREO 3a pa6oTa. MeAMUMHCKUAT ypea TpsbBa aa ce
n3nonaea camo 3a uenvn'e onucaku B rnaea Ynotpe6a no

Te CTPUKTHO Ta3a

I'IPEHVHPE)KJ]EHVIE u 3a BHUMAHME ot ToBa pHLKOBOACTBO
3a paboTa, KaKTO M BCUYKM YKa3aHWs OT HaanucuTe Ha
MeULMHCKMSA ypen.
L, Ha Tesun 3a
npeAcTaBnaBa ynotpe6a Ha MeAUUMHCKUA ypea He no
npegHa3HaueHUeTo My.

NPEAYNPEXOEHUE

3a pa ce usberHe p ]

MeAVLMHCKUA ypea nakeTupaH Ao HenocpeacTBeHaTa My
ynotpe6a. He usnonasaite MeAULIMHCKUA ypea, ako
onakoBkaTa My e noBpeaeHa.

NPEOYNPEXAEHUE

KbM ypea Tpa6Ba aa ce U3BbpLWBA
B CLOTBETCTBME C PLKOBOACTBOTO 3a paboTa Ha OCHOBHUS
YPeA, 3aeAHO C KOWTO ce ynoTpe6sBa To3n MeauLMHCKM ypea.

YBeperte ce, 4ye Bp KbM Ha ypeae
curypHa.

NPEAYNPEXAEHUE

He W ypea. M Te

MoraT Aa NoBpPeAsT ypeaa Ui 4a NOBAMAAT Ha NPaBUITHOTO
My (byHKUMOHMPaHe, KOETO MOXe Aa A0BeAE A0 yBpexXaaHe Ha
nauueHTa.

BHUMAHUE

MeauumHCKUTE ypean He ce A0CTaBAT NoOTAENHO. B GonHuuHus

naKeT e BKIIO4EHO CamMo EAHO KOnMe OT PbKOBOACTBOTO 3a paboTa 1

3aToBa To TpsiGBa f1a € Ha MSICTO, JOCTBIHO 3a NoTpebuTenuTe.
3aaLmKUTENHO AOKNaABaHE 3a MHLNAEHTH

Cepuo3HIUTE UHLMAEHTU C TO3W NPOAYKT TpsiGBa fa ce [oknajsar Ha
Dréger 1 Ha OTFOBOPHUTE OpraHu.

Mpernep

MP01840

MP01845

MP01850

MP01860

TMpoBepeTe Aanu BCUUKW BPb3KM, BKIKOYUTENHO Ha nopTa 3a
acnupaums n 6poHxockonus (B) 1 Ha nopTa 3a B3eMaHe Ha npobeH ras
(C), ca curypHo 1 3ApaBO 3aKpeneHu.

NPEAYNPEXOEHUE
H Ha ypen, BKIIOYNTEITHO TecT 3a
yTeuku, crea KaTo Bepurata 3a o6auLIBaHe (lnayx,
¢$unTLp/BNaro 1 TONNMOOGMEHHNK U T.H.) € HaNnLNHO

" npeau 7 BLPXY NaUNEHT.

3ABENEXKA

OrcTpaHeTe NpeanasHata kanadka (A) OT KOHEKTOpa OT CTpaHaTa Ha
naLveHTa HeNoCPEACTBEHO NPeay ynoTpeGata Ha KOHEKTOpa BbPXY
naLveHT.

BHUMAHUE

Mpy 3anaBate Ha puTe 3a

[106aBEHOTO MBPTBO MPOCTPAHCTBO (BbTPELLEH oGeM)
MOAXOASLLUMAT BUA KOHEKTOP 3a AUXaTEemNHN MbTULa U eeKTbT oT
[106aBEHOTO MBPTBO NPOCTPAHCTBO TpsiGBa Aa GbaaT NpeLeHeH: oT
neKap 3a BCEKM OTAENEH NaLMeHT.

MopTsT 3a B3eMaHe Ha npobeH ra3 Tpsibea Aa ce 13nonaea camo 3a
MOHUTOPUHT Ha ANXATErNHUA ra3 1 Ha aHeCTeTUYHUTE rasoBse.

MopTbT 3a acnupauys 1 GpoHxockonua Tpsabea Aa ce U3nonasa camo
3a acnmpaums 1 GpoHxockonus.

BHUMAHUE

KoraTo nopTbT ce u3nonasa 3a acnupauus nim 3a GpoHxockonus,
Tou TpsibBa Aa ce OTBOPW HEMoCpeACTBEHO NPeau BbBexaaHe Ha
acnupaLMoHeH KaTeTbp i GPOHXOCKON NOpajN ONacHOCT OT
CUMHa yTeuka 1 OT Hel0CTaTbYHO 0BAMLIBaHE Ha nauueHTa. Mo
chllaTta NpuyMHa NOpTLT TPsGBa fla Ce 3aTBOPYU HENOCPEACTBEHO
cnef OTCTpaHsiBaHe Ha acNMPaLMOHHUA KaTeTbp U GpoHXockona.
MpoBepeTe fanu BCUKM BPb3KKM ca Ao6pe 3akpeneHn 1 Aanu Hama
yTeuKu.

NPEAYNPEXOEHUE
HaBnu3saHeTo Ha rasoBe NN TEYHOCTV NPe3 NOpTa 3a B3eMaHe
Ha NPoBeH ra3 unu Npes NopTa 3a acNMPaLMs 1 GPOHXOCKONUs

Moxe Aa npi P yBp Ha nauueHTa.
ﬂPEﬂVI‘IPE)KAEHVIE

Mp WTe p TaHa ypea
3a cL6UpaHe Ha TEYHOCT MK ¢ cekpeT. TeYHOCTTa UMM CEKPeTHLT
Morat aa Ao cbApoT nnu ga

HaBNA3aT B AUXaTenHuTe NbTULLA Ha NauuneHTa.

BHUMAHUE

Puck oT yBpexaaHe Ha nauveHTa

[0GaBsHETO Ha APy KOMMOHEHTM 1 M3NON3BaHETO Ha
HECBBMECTMMM KOMMOHEHTU MOXE /@ YBENNYM MHCINPATOPHOTO 1
EKCTIMPATOPHOTO ChIPOTUBIIEHME 1 f1a NOBNMsie HEBNaronpusTHO
BbpXy paboTara Ha pecrnuparopa.

NPEAYNPEXOEHUE
OnacHocT oT noxap
W3TouHMum Ha 3ananBaHe, KaTto ypel.'m 32 eneKTpoOXupyprua n sa

Xupyprus, B WK ¢ asoteH
OKCHA MOraT Aa NPUYUHAT NoXap. 3a Aa npepnasuTe nauneHTa
v notp Te, He AONYyCKaNTe yTEUKM OT Wnayxu,

NpPeHacALM KUCTIOPOA WM a30TEH OKCUA.
Mpeaw 3anoyBaHe Ha eNeKTPOXMPYPrua UMM Ha nasepHa
XUpYprus, npoAyxanTe ¢ 4OCTaTbYHO KONIMYECTBO MEAULIMHCKN
CrbCTeH Bb3AyX (<25 % O2) OKONHOCTTa Ha NpeHacAwuTe ras
yacTu (eHgoTpaxeanHa Tpb6a, macka, Y-o6pa3eH enemeHT,
wnayxu, punTbp 1 6anoH 3a o6auLIBaHe); NpoayxanTe U nog
XUPYPrUYHUTE 3aBUBKU.

NMPEAYNPEXOEHWUE

OnacHocT oT noxap

3a pa He noBpeavTe Bepurata 3a o6avwWwBaHKe, cnassaiite
pascTosiHue oT Haii-manko 200 mm (7,9 in) mexay wnayxure,
NpeHacALN KUCTIOPOA UMM a30TeH OKCUA, U BL3MOXHUSA
W3TOYHUK Ha 3ananBaHe (Hanp. ypeau 3a eneKTpoXupyprus nnu
nasepHa Xupyprus).

NPEAYNPEXAEHWE
Puck oT yBpexaaHe Ha nayveHTa

KonekTopnT Luer Lock Tpsa6ea aa ce usnonsea camo 3a
MOHUTOPMHT Ha ra3ta. Beaka apyra ynotpe6a Ha koHekTopa
Luer Lock moxe Aa 3acTpalum naymeHTa.

BHUMAHUE

He npunaraite fe3vnHdeKTaHT BbpXy KOHEKTOPa, Thil KaTo
marepl T My € 4y 1eH KbM Te3n

3ABENEXKA

Korato He ce u3nonasa, koHektopbT Luer Lock TpsiGBa aa 6bae
3aTBOPEH C Kanaye.

Bepurara 3a obauLIBaHe MOXe [1a CE M3Monasa ChbC CreaHNTE rasose
¥ aHecTeTULM: ceBocnypaH, XarnoTaH, aecdrypaH, nsodnypax,
eHdnypaH.

Cpok Ha ynoTtpe6a

MoTpebuTensT e OTTOBOPEH 3a peAoBHaTa 3aMsiHa Ha MeAULMHCKUS
ypeA B CbOTBETCTBUE C XUTMEeHHUTE npasuna Ha GDJ'IHI/ILlaTa.

MP01855 MP01860 MP01890
LleneBa rpyna  Bb3pacThu Mepnatpuuun  BbapactHun
naumeHTu nauveHTn naumeHTn nauneHTi
Martepuan SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
[ObmkvHa Ha
wnayxa 15 cm (6 in) 10cm (4in) ---
PaGothu
XapaKTepucTUKN
BbTpeluer obem 31 mL 16 mL 7 mL
MpenopbunteneH
[ManasoH Ha
eaHOKpaTH!S
nvxateneH obem =300 mL ot 50 go 300 mL>300 mL
When./eken.
CbPOTUBNEHUE
npu <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
60 mL/min v cmH20) unu cmH20) nnm cmH20)
npv <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 mL/min v cmH20) nnu cmH20) vnm cmH20)
npu <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 mL/min nnu cmH20) unu cmH20) unm cmH20)
npun <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 mL/min v cmH20) unu cmH20) nnm cmH20)
npv <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5mL/min  unnm cmH20) nnm cmH20) vnm cmH20)
YTeuka npu
30 mbar n
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
MNopatnueocT npu
30 mbar n
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
LleneBa rpyna  BbapacTHu
naumeHTu nauveHTn
Matepuan PP, PE, SEBS
Pa6othu
XapaKTepuCTUKN
BbTpelweH obem 8 mL
MpenopbunteneH
[anasoH Ha
©AHOKpaTHUS
pvxateneH obem =300 mL
WHen./eken.
CbNpoTMBNEHNE
npwu <1 mbar (hPa
60 mL/min nnu cmH20)
npn <0,4 mbar (hPa
30 mL/min v cmH20)
npv <0,1 mbar (hPa
15 mL/min v cmH20)
npwu <0,1 mbar (hPa
5 mL/min unu cmH20)
npu <0,1 mbar (hPa
2,5mL/min  unm cmH20)
YTeuka npu
30 mbar n
60 mbar <25 mL/min
Moparnueoct npu
30 mbar n
60 mbar <1,6 mL/kPa

MeauunHCKNAT ypea 0TroBaps Ha U3NCKBaHUATA Ha CTaHaapT
1SO 80601-2-13.

CnucbK 3a NOPBbYKKN

0O6o3HaueHue Homep Ha vactTa
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

el Odnyieg xpnong
ErgoStar
2Uv3eONOG agpaywyou
EpTropikd oniparta
Eptropikd orjpara ou avijkouv oTtnv Drager

Eptropiké onua

ErgoStar

A
NPEQYNPEXAEHUE
B c MeAnUNHCKUAT YpeA e NPoeKTMpaH, M3np "
M3KIIOYMUTESTHO M CaMo 3a ynoTpe6a BLpXY eAvH NauyeHT.
D MeAnuMHCKUAT ypea He TpAGBa Aa Ce U3NON3Ba NOBTOPHO, Ad
D Ce NoAroTeA 3a HOBO vnm pa ce
n pHaTa ynotpeba, noaj Ta 3a HOBO wnun
morat ga Ao Ha
A A MeAULMHCKMS YPeA 1 A0 YBpPeXAaHe Ha nauueHTa.
MP01890 MP01895 3ABE"E’KKA
T YPeA € NPOeKTUPaH, M3NpoBBsaH 1 NpousseaeH 3a
A Mpeanaska kanaka yn0TpeGa Camo BbPXY €AMH NAUNEHT 1 3a MakcUManeH Nepuoa Ha
ynotpe6a oT 7 AHU.
B TMopt 3a acnupauus n GpoHxockonms
C TopT 3a B3emaHe Ha npobeH ras BpakyBaHe
D KoHekTop OT CcTpaHaTa Ha ypeaa
NPEQYNPEXAEHUE
CbKpalleHus Cnep ynotpe6a MeAULMHCKUAT ypen TpabBa Aa ce 6pakysa B
cBLOoT c Te W XUrMeHHN
PP nonunponunex
mcp p 3a p Ha oTnagLum.
PE nonvetuneH
SBC CTUpeH-ByTaavieH kononumep T
SEBS CTUpeH-eTUNeH-6yTaaneH-cTupeH €XHUYECKU AaHHN
YcnoBus Ha oKonHata cpeaa
Cumsonu

[DonbnHuTentHa uHGopMaLms 3a CUMBONUTE € Hanu4Ha B crieaHara
yeb6 cTpanuua: www.draeger.com/md-symbols

He e nspa6oteH ¢ S
7 [a ce naau ot cnbHYeBa
€CTeCTBeH KayuykoB
CBETNMHA
narvekc

Hanpagere cnpaska ¢
PBKOBOACTBOTO 33
pabota

[a He ce 0TBapA C HOX

[a He ce usnonssa
MOBTOPHO

TemnepaTypHo
orpaHuyeHne

loako Ao He cTepunto

[Data Ha npou3BoacTBO Mpowussoauten

Homep Ha naptuaga Homep Ha yacTTa

KonuuyecTtBo [a ce nasu ot AbXA,

ZN
a
ATMOCthEpHO HansraHe OTHOCHTENHa BNaXHOCT
/\  Vhdopmaums 3a
peuvnknupaxe Ha
onakoskaTa

[a He ce n3nonsea, ako C“..\
onakoskaTa e rnoBpeaeHa

MpopykTsbT €
MefNLIMHCKM ypen,
(npouesypa 3a oLeHka
Ha CE CbOoTBETCTBUETO)

Waxon

D ®sELN0 D ¥

YnoTtpe6a no npegHasHayeHue

KoHeKTOp 3a AUXaTerHu NbTuLla 3a NPOBEXAaHe Ha AUXaTenHu
rasoBe Mexay cucTema 3a 06AMLIBAHE U NALMEHTCKN UHTEpenc
(Hanpumep eHpoTpaxeanHa Tpbba, Macka) Ha MexaHU4YHO obauLLBaH
nauueHT.

CbBMECTMMOCT Ha cucTemarta

MeaMUMHCKWST ypesl € TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT Ha CUCTEMa U &
[AonycHar o ynotpe6a ¢ onpeaeneHin OCHOBHI Ypeau, Hanp.
Evita Infinity V500.

3a noseye MHGOPMAaLNA OTHOCHO CbLBMECTUMOCTTa Ha cucTemara
BWXTE CNNCHKA C NPUHAANEXHOCTN Ha OCHOBHUSA yped unn apyrv
[[OKYMeHTW, nananeHn ot Drager.

WHcTanupaHe

NPEAYNPEXOEHUE
[¢] or Py

3anywsaHusATa, NOBpeAUTe U YyXANUTE Tena MoraT Aa AoBeAaT
[0 HenpaBuIHO (hyHKUMOHNpaHe Ha ypeaa.
Mpean P BCUYKMN TM Ha

Ta 3a y W YyXau Tena.

MeavumHcknaT ypen Tpsibsa Aa ce U3nonasa camo OT CTpaHaTa Ha
naumeHTa. CBbpxeTe KOHeKTopa OT cTpaHaTta Ha ypeaa (D) Ha
ErgoStar kbm nopTa Ha Bepurata 3a o6auLIBaHe 3a CBbp3BaHe ¢
nauueHTa. AKo ce 13nonasa uUNTLP UK BNAro 1 TONNOOBMEHHMK,
MbXHETE ro MeX Ay KOHeKTOpa Ha guxatenHuTe NbTuwia u Bepurata 3a
obauwsate.

Mpu cbxpaHeHue u

TpaHcnopTMpaHe
Temnepatypa ot —-20 °C no 60 °C
(oT -4 °F po 140 °F)
BnaxHocT ot 5 % A0 95 % (6e3 koHaeH3aLus)

ATMOCEpHO HansiraHe oT 500 hPa go 1200 hPa

(ot 7,3 psi po 17,4 psi)
Mo Bpeme Ha pa6oTa
Temnepatypa oT 10 fo 40 °C (ot 50 Ao 104 °F)
ot 5 % A0 95 % (6e3 koHaeH3aLus)

ot 500 go 1200 hPa
(o1 7,3 fo 17,4 psi)

BraxHocT

ATMOCEpHO HansiraHe

Knacudmkaumus Ha Knac lla
MeauvumHckus ypea, Espona
Koa UMDNS 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System —
HOMeHKnaTypa 3a MeauLUMHCKN
napenus
MP01840 MP01845 MP01850
LleneBa rpyna  BbapacTHu Bw3apacthn Bwapacthu
nauueHTn nauueHTn nauneHTn nauueHTn
Marepuan PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
AbnxuHa Ha 10 cm (4 in) 15 c¢m (6 in) or 10 go 16 cm
wnayxa (ot 4 no 6,3 1in)
PaGoTHu
XapaKTepucTuku
BbTpeweH obem 26 mL 34 mL ot 25 go 44 mL
Mpenopbuntenex
[anasoH Ha
©[HOKPaTHWS!
AauxateneH obem >300 mL >300 mL >300 mL
Whcn./eken.
CbNpoTUBNEHne
npu <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
60 mL/min unu cmH20) nnu cmH20) nnu cmH20)
npu <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 mL/min unu cmH20) unu cmH20) unu cmH20)
npu <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 mL/min v cmH20) v cmH20) vnu cmH20)
npu 5 mL/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
unu cmH20) nnu cmH20) nnu cmH20)
npu <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5mL/min  unu cmH20) unu cmH20) unu cmH20)
YTeuka npn
30 mbar n
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Mopatnueoct npu
30 mbar n
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa

2TV TTapakdTw I0TooeAda TTapaTiBeTal pia AioTa Xwpwy OTIG OTToiEg
Ta ePTropikd ofpaTa eival katateBévra: www.draeger.com/trademarks
Opiopoi TTANpopopILV aoPAAEiag

MPOEIAOMOIHZH
H 8iAwaon MPOEIAOMOIHZIHE apéxel oNPAVTIKEG
TANPOPOPIES OXETIKA PE pia TIBavd emiKivduvn KatdaTaon, n

oTroia av 8&v armoTp MTTOopEi Va TTp A B8dvaro i
ooBaps TPAUNATIOHS.
NPOZOXH

H dnAwaon NMPOZOXHE TTapéxel GNHAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKG HE
Wia mBavad eTmkivouvn KaTaoTao , n oTroia av eV ATTOTPATTE], UTTOPED
va TTPoKaAETEl EAaQPU A PETPIO TPAUNATIOUS TOU XPROTN 1) TOU

aoBevi 1} BAGBN oTo 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV 1} GAAEG UAIKEG CnUIES.

ZHMEIQZH

H ZHMEIQZH Trapéxel TpdoBeTEG TTANPOPOPIES Il TV ATIOPUYH
TIPOBANHATWY KaTd TN AEIToupyia.

MNpoitroBéoeig opdadag XpnoTwv

O 6pog "opdda XpNoTWV" TTEPIYPAPE! TO UTIEUBUVO TIPOCWTTIKG OTO
otroio €x€l avaTeBei N EKTEAEON PIOG OUYKEKPIEVNG EPYaTiag OTO
TIPOIOV ATTO TOV OPYAVIOHS TTOU TO XPNOIHOTIOIEL.

KaBrkovTa Tou opy (1] i To Tpoidv
O opyaviopdg TToU XPNCIPOTIOIET TO TTPOIGV TTPETTEN va €T paNilel Ta
akoéAouBa:

0 TToU XPNOIY

—  Kabe opdda xpnoTwv S1abéTel Ta aTTaIToUEVa TTPOdVTa (TT.X.,
£xel NaBel exTraideuon e§eIdikeuong A EXEl ATTOKTAOE!
€ECEIBIKEUPEVEG YVWOEIG HECT ATTO TNV EUTTEIPIa).

—  KdBe opdda xpnoTwV EXEl EKTTAISEUTEI, TIPOKEINEVOU VO EKTEAET TNV
epyaoia.

—  Kdabe opdda xpnoTwv €xel SIaBAOEN Kal KATAVONOEl Ta OXETIKG
KEPAAQIQ OTO TTAPOV £yypaQo.

Opadeg xpnoTwv

KAivikoi xprioTeg

AuTH N OPada XPNOTWVY XPNCIUOTIOIEI TO TTPOIOV CUNPWVA PE TNV

TTPOPBAETIOHEVN XPAON.

O1 xprioTeg DIABETOUV EGEIBIKEUPEVES IATPIKEG YVWOEIG yIa TN XPrion Tou

TIPOI6VTOG.

MNa T 31K o0g ao@PAAEIa Kal TNV AdC@AAEI
TWV aoBevv oag

MPOEIAOMOIHEH

o s n

S PY

S Kal Xprong.
Orrola31TTote XPAOT TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOg

P €T€1 TNV TARPN Ko 6nan Kai auoTnPr THPNON GAWV
TWV EVOTIHTWY QUTAV TWV oﬁnvldsv xenong. To
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIHOTTOIEITAI HOVO Yia
To oKOT6 Trou kaBopileTal oTo KePdAaio MpoBAeopevn
xpnon. Tnpeite auoTnpd Tig nAwoeig MPOEIAOMOIHIHE kai
MPOXOXHE ot auTég Tig 0dnyieg Xpriong Kai OAeg Tig SnAwaoeig
OTIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIGVTWV.
H mapdAeipn TApNong Twv 5
TANPOPOPILV aoPaAtiag meum ™ xenon 'rou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HN GUMHOPQOUNEVN HE TNV
TpoBAeTopEVN XPrioN.

MPOEIAOMOIHEH

MNa va aIroQUYETE TN Po 1 Kai TN pU 1 iTE TO
AoYIKO TTpOidv oTn ia Tou, £wg 6ToU Eival

£ro1po pog xprion. Mn xpnoip ) T0 Aoyiké

TMPOidV, EGV N CUCKEUATIA EXEL xnmurpmptl

MNPOEIAOMOIHZH

H eykatdoTacn oTtn BaciKi GUOKEUR TTPETEl VA YiveTal
oUu@wva pE TIg 0dnyieg Xpiong Tng Buclxﬁ; OUOKEUIG OTNV
oTroia 8a AUTO TO 1ATPOTEY! YIKO TTPOioV.
BeBaiweeite 611 N cUVEeon oTO0 OUCTNHA TNG BATIKAG
OUOKEeUNG gival ao@aAng.

MPOEIAOMOIHEH
Mnv 1p ite TO Aoyiké poidv. Tuxév
TpOTIOTIOIOEIG EV5£X£‘I’GI va BAuwouv TN GUOKEUA N va

1TIKG TV 0pBi AeiToupyia Tng, 0dnywvTag
EVOEXOUEVWG OE TPAUNATIOHS TOU aoBEvoUG.

NPOZOXH

Ta 1aTpotexvoAoyikd TpoidvTa dev diaTiBevTal JeHOvwpEVa. ZTn
OuoKeuaoia TTEPIAAPBAVETAI HOVO Eva avTiyPapo TwV 0dNyILV
XPrioNG Kal CUVETTWIG TTPETTEN VO QUAGCOETaI OE B£0N TTPOTRACIHN
Qammoé TOug XPHOTEG.

YTTOXPEWTIKN AVaPOPE aVETIBUUNTWY CUUBAVTWY
Ta coBapd avemBUuNTa CUPBAVTA PE QUTO TO TIPOIOV TIPETTEI VA
avagépovtal oTnv Drager kai oTIG apuodIEG ApXES.

Emiokémnon

MP01840

MP01845

MP01850

MP01890 MP01895

MPOCTATEUTIKG TIWHO

©Upa yia avappoenan Kai Bpoyxookotnon
OUpa delypatoAnyiag agpiwv

Z0vdECHOG OTNV TTAEUPG TG OUOKEUNG

o0 w>»

ZuVvTOHOYpPaPiEg

PP MoAuTTpoTTUAéVIO

001

PE MoAuaiBuAévio

SBC SupToAupEPEG aTUpoAiou-BouTadieviou

SEBS ZupTtoAupepég oTupoAiou-aiBuleviou-Boutadieviou-
oTupoAiou

ZouBoAa

Mp6oBeTeg TTANPOPOPIEG TXETIKA HE Ta oUMBOAa SiatiBevtal oTnV
akéAouBn 10TooeAida: www.draeger.com/md-symbols
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ZUPPBOUAEUTEITE TIG Mnv avoiyeTe e payaipr

0dnyieg xpriong
Na pn xpnoipoTroigita Mepiopiopdg
gava Beppokpaaiag

Mieon TepiBaAAovTog ZXETIKA uypacia

Xprion éwg Mn atrooTeipwpévo
Hpepopnvia kataokeuig “ KaraokeuaoTrig
ApI6. Traptidag ApIBu6S €apTAATOG

Na guAdooeTal pakpid
amd Bpoxn

Moodtnta o?&
Mn xpnoigoTroIoETE TO /), .
TIPOIOV €4V EXEl L“o I'I)\npfxpopleg

. QAvakOKAWGNG yia TN
KATOOTPAPE! N ouokevaoia
OuoKeuacia Tou
To Trpoidv eivar éva
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV
(Biadikaoia agloAéynong
NG ouppdpewong CE)

‘E§odog

7 ©%ELT0OD §

MpofAemoépevn xpRon

Z0vdEONOG aEPaywyoU yia QywyIHOTNTA AVOTIVEUSTIKWY AEPiwV
HETAEU TOU AVATIVEUOTIKOU CUCTAHATOG Kal TG JIacUvdETng aoBevr
(11.X., EVOOTPAXEIAKOG CWARVAG, HATKA) EVOG PNXaVIKG aepIfOuEVOU
aoBevn.

ZupBaATOTNTA CUCTHHATOG

To 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIOV EAEYXETAI IO CUBATOTNTA CUCTAUATOG
Kal SIaTiBETaI yia XPrioN PE CUYKEKPIUEVEG BOATIKEG OUTKEUEG, TT.X.,
Evita Infinity V500.

Ma TepaITépw TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG CUPBATOTATEG TOU
TUOTAKATOG, BEiTE TOV KATGAOYO EAPTNHATWY TWV BACIKWY TUOKEUWY
A GMa €yypaga Trou ekdidel n Drager.

EykardoTaon

MNMPOEIAOMOIHEH

KivBuvog SuoAsiToupyiag

Epmodia, {nuigg kai §éva owpata pIropolv va odnyroouy ot
SuoAsiToupyia TNG CUCKEUNG.

EAéy&re 6Aa Ta e§apTipaTa TNG crucn(zur]g yia eurodia, InpiEg
Kal §éva oW 1TpoTOU TPaYy TE TNV €Y doTaon.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTPETTEI VA XPNOIMOTIOINGE HOVO OTNV
TTAEUPG Tou a0BevoUG. ZUVBETTE TO GUVBETHO OTNY TIAEUPA TNG
oauokeurig (D) Tou ErgoStar otn BUpa oUvdeang acBevolg Tou
QAVOTIVEUOTIKOU KUKAWaTog. EGv xpnoipoTroigital giATpo ri
€VAAAGKTNG BepPATNTAG KAl UYPATiaG, TOTTOBETAOTE Ta AVAPETT OTOV
GUVBETHO TOU OEPAYWYOU KaI TO AVATIVEUTTIKG KUKAWHA.

EAéyETe 611 OAeG 01 oUVDEDEIG, oupTTEpIAapBavopévng Tng BUpag yia
avappoé@non kai Bpoyxookotrnon (B) kai Tng BUupag delypatoAnyiag
agpiwv (C), £xouv TOTTOBETNOET Pe ACPAAEIR Kal EiVal OPIKTEG.

MNPOEIAOMOIHZH

EkreAéoTe Agyxo Tng B 1S 16, KaBwg eTTiong
SoKipr 810ppoNg HETG TNV OAOKAN 1 TNG EYKATATTAONG TOU
QAVATIVEUOTIKOU Aw T0g owAnvag, @iAtpo/HME

KATT.) Kal TrpIV T XpRon crrov aoBevn.

IHMEIQZH

AQQIPECTE TO TIPOCTATEUTIKO TTWHA (A) aTrd TO OUVOECHO OTNV
TTAEUPA TOU a0BEV apéowg TIPIV atrd Tn Xprion oTov acBevry.

NPOZOXH

‘Otav pubpileTe TIG TTAPAPETPOUG aEPITUOU, AapBAVETE UTTOWN TOV
TIPOOBETO VEKPO XWPO (ECWTEPIKG OYKO). O TUTTIOG TOU CUVIETHOU
agpaywyou Trou eival katdAANAog kai n eTTidpacn Tou TTPOCBETOU
VEKPOU XWpou TTPETTEl va agloAoynBsi amo évav 1atpd Baoel Tou
ekdoToTE A0BEV.

H 6Upa derypatoAnyiag agpiwv TPETTEI v XPNOIPOTIOIEITAI HOVO Yia
TNV TTapakoAoUBNON TOU AVATIVEUTTIKOU AEPIOU KOl TwV avaiodNnTIKWY
agpiwv.

H BUpa yia avappdenon kai BpoyxooKoTINon TTPETTEI va
XPnolUoTIolEITaI HOVO yia avappéenan Kal BPoyxooKoTnan.

NPOZOXH

‘Otav xpnoipoToieital n BUpa yia avappéenan kai BPoyxoakoTrnan,
TIPETTEI VO aVOiYEI QPETWG TIPIV ATTO TNV EITAYWYI TOU KABETApa
avappdPnang fi Tou BPoyxooKoTTiou AGyw Tou KIVEUVoU PeyaAng
BIappOr|g Kal aveTTapkoUg agpiapou Tou aabevi. Ma Tov idio Adyo,
TIPETTEI v KAEIVEI QUETWG LETA TNV aPaipeETn TOU KABETHpa
avappdPnang i Tou Bpoyxookotriou. BeBaiwbeite 6TI OAES o1
OUVBETEIG Eival OQIKTEG Kal EXOUV TOTTOBETNOET e ao@AAea.

MPOEIAOMOIHZH

H e1caywyn agpiwv 1} uypwv péow Tng BUpag deryparoAnyiag
agpiwv i} NG 8Upag yia ppPOPnON Kai Bpoyx

pTTOpEi Vo Aéoel coBapo TPAUNATIONS OTOV uceevﬂ
MPOEIAOMOIHEH

EA&yXETE TOKTIKG TO 6 TOU 10TPOTEXVOAOY

TTPOIGVTOG Yia wp 1 UYPWV 1 pit . Ta uypd i o1

EKKPIOEIG HTTOPEi VO 08Nynoouv ot augnuévn avriotaon f va
£10£€AB0UV OTOUG aEPAYWYOUG TOU aoBEVN.

NPOZOXH

Kivduvog TpaupaTiopol Tou agBevry

H poobrikn Trepaitépw £EaPTNHAETWY Kal N XPAON WNn cupBaTwv
£GAPTNUATWY EVOEXETAI VO QUEAOEI TNV EICTIVEUOTIKN KAl EKTTVEUCTIKI
QavTioTaon Kal va ETTNPEACE! ApvNTIKE TNV aTréd00N TNG CUCKEUNS
agpIopoU.

MPOEIAOMOIHZH

Kivduvog Trupkayidg

e oUVBUAOHO pE oiuvovo n utrogeidio Tou n;wrou o1 Tnyég
GPAEENG, OTTWG G NAex pYIKiS Kat

XEIpoupy ,,u:)\elzsp,, pOUV VO & p ,',

Ta TV TpooTacia Tou naeevuug Kl TwV xpncﬂ.uv mrotpuvnz

Bmppocg AT EUKAPTITOUG ARvEg TToU guy

1 utrogeidio Tou awrou.
Mpiv a1mé TNV évapgn NAEKTPOXEIPOUPYIKIG 1 XEIPOUPYIKAG
znéppaun; pe Aéiep, EemMAUVETE ETTOPKWG PE aépa (<25 % 02)
mv n xov‘ré ot g§apTipaTa TTOU pETAP ép agpio

Afjva, pdoka, §GpTnUa XA Y,
zuKaumoug OWARVEG, PIATPO KAl ATKO utplauou) ZemAUveTe
£TTIONG KATW A6 TA XEIPOUPYIKA KAAUPATA.

MPOEIAOMOIHZH

Kivbuvog Trupkayidg

Ma va unv TpokAnBsi {nuId 0To AVATIVEUOTIKG KUKAWUA,
BIaTNPEITE Mo amdéoTaan TouldxioTov 200 mm (7,9 in) peTago
TWV Ay TTOU HETOPE| A eidio Tou
adwTou Kai piag meavig Tnyng uvdq»\sgng (TT.X., CUOKEUWV
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG 1) XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG e Aéiep).

MPOEIAOMOIHEH
KivSuvog TpaupaTiopol Tou acevi

o ouv&mpog Luer Lock Trpémrel va XpnoipoTrolgital povo yia
mv UBnon agpiwv. O GAAN xprion Tou
ouvdéopou Luer Lock evBEXETaN va BE0EI O€ KivEUVO TOV aoBEv.

NPOZOXH

Mn XPnGCIHOTTOIEITE ATTOAUNAVTIKA 0TO GUVBEGHO, KABWG TO UAIKG TOU
ouvdéapou eival euaiobnTo o€ TETOIEG OUTTES.

ZHMEIQZH

‘Orav 8¢ xpnaipoTrolital, 0 oUvdeapog Luer Lock Ba pétrel va eival
TPPAYITUEVOG HE TO TIWUA TOU.

To avaTveuoTIKO KUKAwHA PTTOPET va XpnolpoTroindei pe Ta akdAouBa
aépia kal Toug avaloBnTikoUg TrapayovTeg: agBopAoupavio, ahoBavio,
BeaPAOUPAVIO, IGOPAOUPAVIO, EVPAOUPAVIO.

Mepiodog xprong
O xproTNG €ival UTTEUBUVOG YIa TNV TAKTIKI} AVTIKATAOTAON TOU

10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG CUMPWVA PE TOUG KAVOVIOUOUG UYIEIVAG.

MPOEIAOMOIHZH

To 10TpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV £XEI OXESINOTEI, SOKINAOTEI KOl
KOTOOKEUOOTEI OTTOKAEIOTIKG yia pia Xprion. To
10TPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV SV TTPETTEI VOl smxvuxpnalpo’rromml,
va utroBdAAeTal as € yaoia i) va aTrooTElp H
£TTavaypn 1N BoAN £k véou ot eregepyaoia i n
amooTeipwon pTropei va TpokaAéoouv BAGRN oTo
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOi6V Kl TPAUHATIOHS TOU a0BEVOUG.

ZHMEIQZH

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTIPOIOV £XEI OXEDIOOTEI, EAEYXOET KO
KOTAOKEUAOTEI yia pia H6vo Xprion, n SIAPKEIA TNG OTToiag dev TPETTEN
Va EETTEPVA TIG 7 NUEPEG.

Améppiyn
MPOEIAOMOIHZH
‘Emreita amé xpﬂan, T0 mrponxvvovmé MPOIdV npém:n va
iTTTETA CUPP ME TOug TéOUg

TOU VOOOKOHEIOU KaI TOUG KOVOVEG UYIEIVIG Kal 5lﬂemng
ATTOPPIPHATWY.

Texvika dedopéva

Zuvenkeg epiIBGAAovTog
Kard Tnv a1mmoBrikeucn Kal Tn HETAQOPA
Oeppokpaaia —20 éwg 60 °C (-4 éwg 140 °F)
Yypagia

Miean TepiBaAAovTog 500 hPa éwg 1200 hPa

(7,3 psi éwg 17,4 psi)
Kard tn Asitoupyia
Oeppokpaaia 10 £wg 40 °C (50 éwg 104 °F)
Yypagia
MNiean TepiBaAAovTog 500 hPa éwg 1200 hPa
(7,3 psi éwg 17,4 psi)
Tagivéunon
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV
otnv Evpwmn

Kartnyopia lla

Kwdikég UMDNS 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System —
Maykéopio ouoTnua
ovopatoAoyiag
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV

MP01840 MP01845 MP01850
Opadeg otoxou EvrAikeg EvnAikeg Evnhikeg
agfeviov aoBeveig aoBeveig aoBeveig
YAk PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,

SEBS SEBS SEBS
Mrkog owArfjva 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 éwg 16 cm

(4 £éwg 6,3 in)

Aedopéva
amédoong
Eowtepikég 6ykog 26 mL 34mL 25 éwg 44 mL
ZUVIOTWHEVO
€0pog 6yKou
QAVATTVEOUEVOU
aépa =300 mL =300 mL =300 mL
AvrtioTaon

€I0TTVOAG/EKTTVORG
oTa 60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa

1 cmH20) f cmH20)  cmH20)
o1a 30 L/min  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
1 cmH20) 1 cmH20) i cmH20)
oTa 15 L/min  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
A cmH20) A cmH20) A cmH20)
ora 5 L/min - <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
1 cmH20) 1 cmH20)  cmH20)
oTa 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
1 cmH20) 1 cmH20) i cmH20)
Aiappor) ota
30 mbar kai
60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
Evdortikétnta oTa
30 mbar kai
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
Opadeg oTéxou  Evihikeg Naidiatpikoi EviAikeg
acBeviov aoBeveig aoBeveig aoBeveig
YAik6 SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
Mrkog owAfva 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---
Asdopéva
amédoong
Eowrtepikdg 6ykog31 mL 16 mL 7mL
ZUVIOTWHEVO
€0pOG GYKOU
QAVATTVEOUEVOU
agpa 2300 mL 50 éwg 300 mL =300 mL
AvrigTaon
EI0TIVORG/EKTTVONG
oTa 60 L/min  <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
1 cmH20) 1 cmH20) i cmH20)
oTa 30 L/min  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
A cmH20) A cmH20) A cmH20)
oTa 15 L/min  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
1 cmH20) f cmH20)  cmH20)
ota 5 L/min - <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
1 cmH20) 1 cmH20) i cmH20)
o1a 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
1 cmH20) 1 cmH20) f cmH20)
Aiappory oTa
30 mbar kai
60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
EvdotikétnTa ota
30 mbar kai
60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa

5 % £wg 95 % (Xwpig CUPTTUKVWON)

5 % £wg 95 % (Xwpig CUPTTUKVWON)

MP01895
Ouadeg otoxou Evrhikeg
agfeviov aoBeveig
YAIKO PP, PE, SEBS
Asdopéva
amédoang

Eowrtepikdg 6ykog8 mL
ZUVIOTWUEVO
£0pOG BYKOU
avaTveduEvou
aépa >300 mL
AvrioTaon
€10TTIVOriG/eKTIVONG
ota 60 L/min <1 mbar (hPa

f cmH20)
ota 30 L/min  <0,4 mbar (hPa
 cmH20)
ota 15 L/min  <0,1 mbar (hPa
i cmH20)
ora 5 L/min - <0,1 mbar (hPa
A cmH20)
ota 2,5 L/min <0,1 mbar (hPa
 cmH20)
Aiappor| oTa
30 mbar kai
60 mbar <25 mL/min
EvdortikétnTa oT1al
30 mbar kai
60 mbar <1,6 mL/kPa

To 1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTANPOI TIG TIPOUTIOBECEIG TOU TTPOTUTIOU
ISO 80601-2-13.

KatdAoyog mrapayyeAiwv

Ovopaocia Ap1Bu6G e§apTiUATOG
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
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u Hersteller

Dragerwerk AG & Co.KGaA
Moislinger Allee 53 — 55
D-23542 Libeck
Deutschland

= +49 451 8 82-0
FAX +49 451 8 82-20 80
= http://www.draeger.com
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ithal Eden / Importer :

Draeger Medikal Tic. ve Servis A.§.

et Esentepe Mah. Milangaz Cad.
No:75 A
Kat:12 Ickapi No: 109-115
34870 Kartal — Istanbul,
Turkiye

= +90-216-469 0555

Faks:  +90-216-469 0560

Detentor da notificacdo e Assisténcia Técnica no Brasil
Dréager do Brasil Ltda.
{ant Al. Pucurui, 59 - Tamboré
— 06460-100 Barueri, Sao Paulo
w +55 11 4689-4900
Tel Fax: +55 11 4191-6606
ErgoStar (MP01840, MP01845, MP01850)
ANVISA n° 10303949011

ErgoStar CM 60
ANVISA n° 10303949010

ErgoStar CM 55
ANVISA n° 10303949009

ErgoStar AC 95
ANVISA n° 10303949013

ErgoStar AC 90
ANVISA n° 10303949012

Responsavel Técnico: Keice Michele Ferraretto
CREA-SP: 5069905806

For the addresses of further local representatives visit
www.draeger.com
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tr Kullanma kilavuzu
ErgoStar
Hava yolu konektdri

Ticari Markalar

Dréager'e ait ticari markalar

Ticari marka

ErgoStar

Su internet sayfasi, ticari markalarin tescilli oldugu Ulkelerin listesini
igerir: www.draeger.com/trademarks

Guvenlik bilgileri tanimlari

UYARI

UYARI ifadesi altinda, 6nlenmedigi takdirde 6liime veya ciddi
yaralanmalara yol agabilecek olasi tehlikeli durumlar hakkinda
bilgiler verilir.

DIKKAT

Bir DIKKAT uyarisi, uyulmadigi takdirde kullaniclya, hastaya, cihaza
veya bagka bir donanima kiiglk ila orta siddette zarar verme olasilig
bulunan tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler sunmaktadir.
NOT

Bir NOT ifadesi, calistirma sirasinda uygun olmayan herhangi bir du-
rum meydana gelmesini 6nlemeye yonelik ek bilgi saglamaktadir.

Kullanici grubu sartlari

"Kullanici grubu" terimi, bir tirtinde belirli bir gorevi yerine getirmesiigin

calistiran kurum tarafindan atanan sorumlu personeli tanimlar.

Calistiran kurumun gorevleri

Calistiran kurum agagidaki sartlari yerine getirmelidir:

— Her kullanici grubu gerekli uzmanhga sahiptir (yani uzmanlk
egitimi aimistir veya edindigi deneyimlerle uzmanlik diizeyine
gelmistir).

— Her kullanici grubu gérevi yerine getirmek icin egitim almistir.

— Her kullanici grubu bu doktimandaki ilgili bolimleri okuyup
anlamistir.

Kullanici gruplari

Klinik kullanicilar

Bu kullanici grubu triinii kullanma amacina uygun sekilde galistirir.

Kullanicilar, Griiniin uygulanmasi konusunda tibbi uzmanlik bilgisine
sahiptir.

Hasta ve kullanici givenligi igin

UYARI
Yanhs caligtirma ve yanhs kullanim riski

Tibbi cihazin kullanimi igin, bu kullanma kilavuzunun tim
béliimlerinin tamamen anlagiimasi ve timune siki bir sekilde
uyulmasi zorunludur. Tibbi cihaz sadece Kullanma Amaci
béliimiinde belirtilen amagla kullanilmalidir. Bu kullanma
kilavuzu dahilinde sunulan UYARI ve DIKKAT ifadeleri ile tibbi
cihaz tizerindeki agiklamalara siki bir gekilde uyun.

Bu givenlik bilgisi ifadelerine uyulmamasi, tibbi cihazin
kullanim amaci diginda kullanilmasi anlamina gelir.

UYARI

Kontaminasyon ve lekelenmeyi énlemek igin, kullanilacagi ana
kadar tibbi cihazi ambalaji icinde saklayin. Ambalaj hasar
gordiyse tibbi cihazi kullanmayin.

UYARI

Temel cihaza kurulum iglemi, bu tibbi cihazin birlikte
kullanilacagi temel cihazin kullanma kilavuzuna uygun gekilde
gerceklestirilmelidir. Temel cihaz sistemine giivenli bir baglanti
kuruldugundan emin olun.

UYARI

Tibbi cihazda degisiklik yapmayin. Yapilan tadilat cihaza zarar
verebilir veya cihazin dogru caligmasini engelleyebilir; bunlar
da hastanin yaralanmasina yok acabilir.

DIKKAT

Tibbi cihazlar ayri ayr mevcut degildir. Kullanma kilavuzunun
yalnizca tek bir kopyasi klinik pakette bulunur ve bu nedenle
kullanicilarin kolay erigebil gi bir yerde

Olumsuz olaylarin zorunlu bildirimi

Bu urtin nedeniyle meydana gelen ciddi olumsuz olaylar, Drager'e ve
sorumlu mercilere bildiriimelidir.

Genel bakig

MP01840
A
D B
MP01845
A

MP01850

A
D
= ] A
MP01855

MP01860

A A

MP01890 MP01895

Koruyucu kapak

Vakum ve bronskopi portu
Gaz 6rnekleme portu
Cihaz tarafindaki konektor
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Kisaltmalar

PP Polipropilen

PE Polietilen

SBC Sitiren-btitadien kopolimer

SEBS Sitiren-etilen-bitadien-sitiren

Semboller

Semboller hakkinda ek bilgi, asagidaki web sayfasinda bulunabilir:
www.draeger.com/md-symbols
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Kullanma amaci

Solunum gazlarinin, solunum sistemi ile mekanik olarak ventile edilen
bir hastaya ait hasta arabirimi (6rn. endotrakeal tiip, maske) arasinda
iletimi igin kullanilan hava yolu konektér.

Sistem uyumlulugu

Tibbi cihaz, sistem uyumlulugu agisindan kontrol edilmis ve 6rn.
Evita Infinity V500 gibi belirli temel cihazlarla kullanim igin onaylanmistir.

Sistem uyumluluguyla ilgili daha fazla bilgi icin, temel cihaz
aksesuarlari listesine veya Drager tarafindan yayinlanmis diger
dokiimanlara bakin.

Kurulum

UYARI
Arizalanma riski

Engeller, hasarlar ve yabanci maddeler arizalanmaya neden
olabilir.

Kurulumdan énce tiim sistem bilegenlerini engeller, hasar ve
yabanci maddeler agisindan kontrol edin.

Tibbi cihaz sadece hasta tarafinda kullaniimalidir. ErgoStar'in cihaz
tarafindaki konektorinii (D) solunum devresinin hasta baglantisi
portuna baglayin. Bir filtre veya 1si ve nem degistirici kullaniliyorsa,
bunu hava yolu konektorii ile solunum devresinin arasina takin.

Vakum ve bronkoskopi portu (B) ve gaz drnekleme portu (C) da dahil
tlim baglantilarin gtivenli bir sekilde takilip takilmadigini ve siki olup
olmadigini kontrol edin.

UYARI

Solunum devresi (hortum, filtre/HME vb.) timuyle kurulduktan
sonrave hasta tizerinde kullaniimadan 6nce kagak testi de dahil
olmak lzere temel cihazda bir otomatik test gerceklestirin.

NOT

Koruyucu kapagi (A), hasta tizerinde kullanmadan hemen 6nce
hasta tarafindaki konektérden gikarin.

DIKKAT

Ventilasyon parametreleri ayarlanirken, eklenen 6lii boslugu (dahili
hacim) hesaba katin. Uygun hava yolu konektoriintin tipi ve eklenen
61U boslugun etkisi bir doktor tarafindan ayri ayri hasta bazinda
degerlendirilmelidir.

Gaz 6rnekleme portu sadece solunum gazi ve anestezi gazlarini
izlemek icin kullaniimalidir.

Vakum ve bronkoskopi portu sadece vakum ve bronkoskopi igin
kullaniimalidir.

DIKKAT

Vakum ve bronkoskopi portu kullaniliyorsa, bu port, yilksek kagak ve
yetersiz hasta ventilasyonu riski nedeniyle sadece vakum kateteri
veya bronkoskop yerlestirimeden hemen 6nce aciimalidir. Ayni ne-
denle, vakum kateteri veya bronkoskop cikarildiktan hemen sonra
kapatilmalidir. Tum baglantilarin gtivenli bir sekilde takilip takil-
madigini ve siki olup olmadigini kontrol edin.

UYARI

Gaz 6rnekleme portu veya vakum ve bronkoskopi portu
tzerinden gazlar veya sivilarin uygulanmasi, hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina neden olabilir.

UYARI

Tibbi cihazin i¢ kismini sivi veya salgi birikmesi agisindan
diizenli olarak kontrol edin. Swvilar veya salgilar direncin
artmasina neden olabilir veya hastanin hava yollarina girebilir.

DIKKAT

Hastanin yaralanma tehlikesi

Baska bilesenlerin veya uyumsuz bilesenlerin eklenmesi,
inspirasyon ve ekspirasyon direncini arttirarak ventilatoriin
performansini olumsuz etkileyebilir.

UYARI

Yangin riski

Oksijen ve azot protoksitle birlikte elektrocerrahi ve lazerli
cerrahi cihazlari gibi ateg kaynaklari yangin ¢ikmasina yol
acabilir. Hastay1 ve kullaniclyi korumak igin, oksijen ve azot
protoksit tagiyan hortumlarin kagaklarini giderin.
Elektrocerrahiye ve lazerli cerrahiye baglamadan énce, gaz
taglyan parcalarin (endotrakeal tiip, maske, Y pargasi, hortumlar,
filtre ve solunum balonu) gevresini havayla (<% 25 02)
yeterince temizleyin; cerrahi értilerin altini da temizleyin.

UYARI
Yangin riski

Solunum devresine zarar vermemek icin, oksijen veya azot pro-
toksit taglyan hortumlarla potansiyel alev kaynaklari (6r.
elektrocerrahi ve lazerli cerrahi cihazlari) arasinda en az

200 mm (7,9 in¢) mesafe olmasini saglayin.

UYARI
Hastanin yaralanma tehlikesi

Bir Luer Lock konektorii sadece gaz izleme igin kullaniimalidir.
Luer Lock konektdriiniin bagka sekilde kullaniimasi hasta igin
tehlike olusturur.

DIKKAT

Konektor malzemesi dezenfektanlara karsi hassas oldugundan
konektor Gzerinde bu maddeleri kullanmayin.

NOT

Kullanilmadiginda Luer Lock konektorintn kapagi kapatilarak
sizdirmazligr saglanmalidir.

Solunum devresi, asagidaki gazlar ve anestezik ajanlarla kullanilabilir:
Sevofloran, halotan, desfloran, izofloran, enfloran.

Kullanim suresi

Tibbi cihazin hijyen yonetmeliklerine uygun sekilde diizenli olarak
degistiriimesinden kullanici sorumludur.

UYARI

Bu tibbi cihaz, yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmig, test
edilmig ve tretilmistir. Tibbi cihaz ikinci kez kullaniimamali,

yeniden igleme tabi tutt ve sterilize edi idir. ikinci
kez kullanma, yeniden igleme tabi tutma ve sterilizasyon, tibbi
cihazin bozulmasina ve hastanin zarar gérmesine yol agabilir.

NOT

Bu tibbi cihaz, tek hastada kullanima uygun olarak ve maksimum
7 guinluk kullamm suresine gore tasarlanmis, test edilmis ve
uretilmistir.

Bertaraf

UYARI

Tibbi cihaz, kullanildiktan sonra uygulanabilir hastane, hijyen
ve atik bertaraf diizenlemelerine gére bertaraf edilmelidir.

Teknik Bilgiler

Ortam kosullari

Depolama ve tagima sirasinda

Sicaklik —20 ile 60 °C arasi
(—4 ile 140 °F arasI)
Nem % 5 ile % 95 aras| (yogusmasiz)

500 hPa ile 1200 hPa arasi
(7,3 psiile 17,4 psi arast)

Ortam basinci

Kullanim sirasinda
Sicaklk 10 ila 40 °C (50 ila 104 °F)
Nem % 5 ile % 95 arasi (yogusmasiz)

500 ile 1200 hPa arasi
(7,3 ile 17,4 psi arasi)

Ortam basinci

Avrupa Tibbi Cihaz Sinif lla
Siniflandirmasi
UMDNS kodu 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System — Evrensel
Tibbi Cihaz Adlandirma Sistemi
MP01840 MP01845 MP01850
Hasta hedef Yetiskin Yetiskin Yetiskin
grubu hastalar hastalar hastalar
Malzeme PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Hortum uzunlugu 10 cm (4in¢) 15cm (6in¢)  10ile 16 cm
(4 ile 6,3 ing)
aras|
Performans veri-
leri
Dabhili hacim 26 mL 34 mL 25ila 44 mL
Onerilen tidal
hacim araligi 2300 mL 2300 mL 2300 mL

insp./eksp. direnci

60 mL/dk'da  <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
veya cmH20) veya cmH20)  veya cmH20)

30 mL/dk'da  <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
veyacmH20) veyacmH20) veya cmH20)

15 mL/dk'da  <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
veyacmH20) veya cmH20)  veya cmH20)

<0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
veya cmH20) veya cmH20)  veya cmH20)
2,5 mL/dk'da <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
veyacmH20) veyacmH20) veya cmH20)
30 ve 60 mbar'da

5 mL/dk'da

sizinti <50 mL/dak <50 mL/dak <50 mL/dak

30 ve 60 mbar'da

kompliyans <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890

Hasta hedef Yetiskin Pediyatrik Yetiskin

grubu hastalar hastalar hastalar

Malzeme SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Hortum uzunlugu 15 cm (6 ing) 10 cm (4 ing) ---

Performans veri-

leri

Dahili hacim 31mL 16 mL 7 mL

Onerilen tidal

hacim araligi =300 mL 50ila300mL  >300 mL

Insp./eksp. direnci
60 mL/dk'da <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
veya cmH20)  veyacmH20)  veya cmH20)
30 mL/dk'da  <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
veyacmH20) veyacmH20) veya cmH20)
15 mL/dk'da  <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
veya cmH20) veya cmH20)  veya cmH20)
<0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
veya cmH20)  veya cmH20)  veya cmH20)
2,5 mL/dk'da <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
veyacmH20) veyacmH20) veya cmH20)
30 ve 60 mbar'da

5 mL/dk'da

sizinti <25 mL/dak <50 mL/dak <50 mL/dak

30 ve 60 mbar'da

kompliyans <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895

Hasta hedef Yetigkin

grubu hastalar

Malzeme PP, PE, SEBS

Performans

verileri

Dahili hacim 8mL

Onerilen tidal

hacim araligi =300 mL

Insp./eksp. direnci
60 mL/dk'da <1 mbar (hPa
veya cmH20)
30 mL/dk'da  <0,4 mbar (hPa
veya cmH20)
15 mL/dk'da  <0,1 mbar (hPa
veya cmH20)
<0,1 mbar (hPa
veya cmH20)
2,5mL/dk'da <0,1 mbar (hPa
veya cmH20)
30 ve 60 mbar'da

5 mL/dk'da

sizinti <25 mL/dk
30 ve 60 mbar'da
kompliyans <1,6 mL/kPa

Tibbi cihaz ISO 80601-2-13 standardinda tanimlanan gereksinimleri
Kkarsllar.

Siparig listesi
Aciklama Parga No.
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

id Petunjuk penggunaan
ErgoStar
Konektor jalan napas

Merek dagang
Merek dagang dimiliki oleh Dréager

Merek dagang

ErgoStar

Halaman web berikut ini menyediakan daftar negara-negara di mana
merek dagangnya terdaftar: www.draeger.com/trademarks

Definisi informasi keselamatan

PERINGATAN

Pernyataan PERINGATAN menyediakan informasi penting se-
putar situasi yang berpotensi berbahaya yang, jika tidak di-
hindari, dapat mengakibatkan kematian atau cedera serius.

HATI-HATI

Pernyataan HATI-HATI menyediakan informasi penting tentang situ-
asi yang berpotensi berbahaya yang, jika tidak dihindari, dapat men-
gakibatkan cedera ringan atau sedang kepada pengguna atau
pasien atau kerusakan terhadap perangkat medis atau properti lain-
nya.

CATATAN
CATATAN menyediakan informasi tambahan yang ditujukan untuk
menghindari ketidaknyamanan selama operasi.

Persyaratan kelompok pengguna

Istilah "kelompok pengguna” menjelaskan petugas penanggung jawab

yang ditunjuk oleh organisasi operasi untuk melakukan tugas tertentu

terkait suatu produk.

Tugas-tugas organisasi operasi

Organisasi operasi harus memastikan hal-hal berikut ini:

— Setiap kelompok pengguna memiliki kualifikasi wajib (misalnya
sudah menjalani pelatihan, atau memiliki pengetahuan ahli karena
pengalaman).

— Setiap kelompok pengguna telah dilatih untuk melakukan tugas
tersebut.

— Setiap kelompok pengguna telah membaca dan memahamo bab-
bab yang relevan dalam dokumen ini.

Kelompok pengguna

Pengguna klinis

Kelompok pengguna ini mengoperasikan produk sesuai dengan

tujuan penggunaan.

Pengguna memiliki pengetahuan ahli medis dalam penggunaan

produk.

Demi keselamatan Anda dan pasien

PERINGATAN

Risiko kesalahan pengoperasian dan penyalahgunaan

Setiap penggunaan perangkat medis memerlukan pemahaman
penuh dan kepatuhan ketat semua bagian dari petunjuk
penggunaan ini. Perangkat medis hanya bisa digunakan untuk
tujuan sesuai yang ditentukan di bagian Penggunaan yang
dimaksudkan. Patuhi dengan ketat semua pernyataan
PERINGATAN dan HATI-HATI di seluruh petunjuk penggunaan
ini serta semua pernyataan di label perangkat medis.

K 1 i perny informasi k 1 ini
merupakan penggunaan perangkat medis yang tidak sesuai
dengan penggunaan yang dimaksudkan.

PERINGATAN

Untuk mencegah kontaminasi dan kotoran, simpan perangkat
medis dalam kemasan sampai siap digunakan. Jangan
gunakan perangkat medis jika kemasannya rusak.

PERINGATAN

Pemasangan perangkat dasar harus sesuai dengan petunjuk
penggunaan perangkat dasar yang digunakan dengan
perangkat medis ini. Pastikan koneksi ke sistem perangkat
dasar aman.

PERINGATAN

Jangan mengubah perangkat medis. Perubahan dapat
merusak atau mengganggu fungsi perangkat yang benar yang
dapat menyebabkan cedera pada pasien.

HATI-HATI

Perangkat medis tidak tersedia secara individual. Hanya satu
salinan petunjuk penggunaan yang disertakan dalam kemasan klinis
dan karenanya harus disimpan di lokasi yang mudah diakses oleh
pengguna.

Wajib lapor untuk kejadian buruk

Efek samping produk yang serius harus dilaporkan ke Drager dan
pihak penanggung jawab.

Gambaran Umum

PERINGATAN

Risiko kebakaran

Dalam kombinasi dengan oksigen atau nitro oksida, sumber
pengapian, seperti perangkat bedah listrik dan bedah laser
dapat menyebabkan kebakaran. Untuk melindungi pasien dan
1a, cegah kebakaran dari selang yang mengangkut
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Tutup pelindung

Port untuk pengisapan dan bronkoskopi
Port penyampelan gas

Konektor sisi perangkat
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Singkatan

PP Polipropilena

PE Polietilena

SBC Stirena-butadiena kopolimer
SEBS Stirena-etilena-butadiena-stirena

Simbol

Informasi tambahan tentang simbol tersedia di halaman web berikut:
www.draeger.com/md-symbols
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Tujuan penggunaan

Konektor jalan napas untuk menghantarkan gas respirasi antara
sistem napas dan antarmuka pasien (misalnya, tube endotrakeal,
masker) dari pasien berventilasi mekanis.

Kompatibilitas sistem

Perangkat medis diuji untuk kompatibilitas sistem dan dirilis untuk
penggunaan dengan perangkat dasar spesifik, misalnya,

Evita Infinity V500.

Untuk informasi lebih lanjut seputar kompatibilitas sistem, lihat daftar
aksesori perangkat dasar atau dokumen lain yang diterbitkan oleh
Dréager.

Pemasangan

PERINGATAN
Risiko malafungsi

Halangan, kerusakan, dan benda asing dapat menyebabkan
malafungsi.

Periksa semua komponen sistem dari halangan, kerusakan,
dan benda asing sebelum pemasangan.

Perangkat medis hanya dapat digunakan di sisi pasien. Hubungkan
konektor sisi perangkat (D) ErgoStar ke port sambungan pasien pada
sirkuit pernapasan. Jika filter atau penukar panas dan kelembapan
digunakan, masukkan antara konektor jalan napas dan sirkuit
pernapasan.

Periksa semua sambungan, termasuk port untuk pengisapan dan
bronkoskopi (B) dan port penyampelan gas (C), terpasang aman dan
ketat.

PERINGATAN
Lakukan uji mandiri perangkat dasar, termasuk cek kebocoran,

setelah sirkuit pernapasan (selang, filter/HME, dll.) telah dipa-
sang sepenuhnya dan sebelum digunakan pada pasien.

CATATAN

Segera lepaskan tutup pelindung (A) dari konektor sisi pasien
sebelum digunakan pada pasien.

HATI-HATI

Saat mengatur ventilasi, perti ruang mati
tambahan (volume internal). Jenis konektor jalan napas yang sesuai
dan efek ruang mati tambahan harus dinilai oleh dokter secara
individual pada pasien.

Port penyampelan gas hanya boleh digunakan untuk memantau gas
pernapasan dan gas anestesi.

Port untuk pengisapan dan bronkoskopi hanya boleh digunakan untuk
pengisapan dan bronkoskopi.

HATI-HATI

Ketika port untuk pengisapan atau bronkoskopi digunakan, port ha-
nya boleh dibuka segera sebelum p 1 kateter i

atau bronkoskop karena risiko kebocoran tinggi dan kurangnya ven-
tilasi pasien. Untuk alasan yang sama, port harus segera ditutup se-
telah kateter pengisapan atau bronkoskop dilepas. Periksa bahwa
semua konektor terpasang aman dan ketat.

PERINGATAN

Masuknya gas atau cairan via port penyampelan gas atau port
untuk pengisapan dan bronkoskopi dapat menyebabkan cedera
serius pada pasien.

PERINGATAN

Periksa secara berkala bagian dalam perangkat medis dari
akumulasi cairan atau sekresi. Cairan atau sekresi dapat
menyebabkan peningkatan resistansi atau memasuki jalan
napas pasien.

HATI-HATI

Risiko cedera pada pasien

Penambahan komponen lebih banyak dan penggunaan komponen
yang tidak ke ibel dapat meni resistansi ekspirasi dan
inspirasi dan berdampak besar pada kinerja ventilator.

oksigen atau nitro oksida.

Sebelum memulai bedah listrik atau bedah laser, bilas di sekitar
komponen pengangkut gas (tube endotrakeal, masker,
sambungan Y, selang, filter, dan kantong udara) secukupnya
dengan udara (<25 % O2); bilas juga bagian bawah tirai bedah.

PERINGATAN
Risiko kebakaran

Agar tidak merusak sirkuit pernapasan, jaga jarak minimal
200 mm (7,9 in) antara selang pembawa oksigen atau dinitrogen
oksida dengan kemungkinan sumber nyala (misalnya,
perangkat bedah listrik atau bedah laser).

PERINGATAN
Risiko cedera pada pasien

Konektor Luer Lock hanya boleh digunakan untuk
pemantauan gas. Penggunaan konektor Luer Lock yang tidak
sebagaimana mestinya dapat membahayakan pasien.

HATI-HATI

Jangan gunakan disinfektan pada konektor karena material konektor
peka terhadap zat-zat tersebut.

CATATAN

Saat sedang tidak digunakan, konektor Luer Lock harus disegel
dengan tutupnya.

Sirkuit pernapasan dapat digunakan dengan gas dan agen anestetik
berikut: sevoflurane, halothane, desflurane, isoflurane, enflurane.

Periode penggunaan

Pengguna bertanggung jawab mengganti perangkat medis secara

berkala sesuai peraturan higienitas.

PERINGATAN

Perangkat medis dirancang, diuji, dan diproduksi secara
eksklusif untuk satu kali pemakaian. Perangkat medis dilarang
digunakan kembali, direprosesing, atau disterilkan.
Penggunaan kembali, reprosesing, atau sterilisasi dapat
menyebabkan kegagalan perangkat medis dan cedera pada
pasien.

CATATAN

Perangkat medis ini telah dirancang, diuiji, dan diproduksi untuk satu
kali pemakaian dan selama periode penggunaan maksimum 7 hari.

Pembuangan

PERINGATAN

Setelah penggunaan, perangkat medis harus dibuang sesuai
dengan peraturan rumah sakit, kebersihan, dan pembuangan
limbah.

Data teknis

Kondisi ambien

Selama penyimpanan

dan pengangkutan

Suhu —20 hingga 60 °C (-4 hingga 140 °F)
Kelembapan 5 % hingga 95 % (non-kondensasi)
Tekanan sekitar 500 hingga 1200 hPa (7,3 hingga 17,4 psi)
Selama operasi

Suhu 10 hingga 40 °C (50 hingga 104 °F)
Kelembapan 5 % hingga 95 % (non-kondensasi)

Tekanan sekitar 500 hingga 1200 hPa (7,3 hingga 17,4 psi)

Klasifikasi perangkat Kelas lla

medis Eropa

Kode UMDNS 14-080

Universal Medical Device

Nomenclature System —

nomenklatur untuk

perangkat medis
MP01840 MP01845 MP01850

Kelompok target Pasien Pasien Pasien

pasien dewasa dewasa dewasa

Bahan PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS

Panjang selang 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 hingga 16 cm

(4 hingga 6,3 in)
Data kinerja
Volume internal 26 mL 34 mL 25 hingga 44 mL

Rentang volume
tidal yang

direkomendasikan>300 mL >300 mL >300 mL

Resistansi

Insp./eksp.
pada <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
60 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)
pada <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)
pada <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)
pada <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)
pada <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)

Kebocoran pada

30 mbar dan

60 mbar <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Compliance pada

30 mbar dan

60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa

MP01855 MP01860 MP01890

Kelompok target Pasien Pasien Pasien

pasien dewasa pediatrik dewasa

Bahan SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Panjang selang 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) .-

Data kinerja

Volume internal 31 mL 16 mL 7mL

Rentang volume

tidal yang 50 hingga

direkomendasikan>300 mL 300 mL >300 mL

Resistansi

Insp./eksp.
pada <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
60 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)
pada <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)
pada <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)
pada <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)
pada <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5 L/mnt atau cmH20)  atau cmH20)  atau cmH20)

Kebocoran pada

30 mbar dan

60 mbar <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

Compliance pada

30 mbar dan

60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa

MP01895

Kelompok target Pasien

pasien dewasa

Bahan PP, PE, SEBS

Data kinerja

Volume internal 8 mL

Rentang volume

tidal yang

direkomendasikan>300 mL

Resistansi

Insp./eksp.
pada <1 mbar (hPa
60 L/mnt atau cmH20)
pada <0,4 mbar (hPa
30 L/mnt atau cmH20)
pada <0,1 mbar (hPa
15 L/mnt atau cmH20)
pada <0,1 mbar (hPa
5 L/mnt atau cmH20)
pada <0,1 mbar (hPa
2,5 L/mnt atau cmH20)

Kebocoran pada

30 mbar dan

60 mbar <25 mL/mnt

Compliance pada

30 mbar dan

60 mbar <1,6 mL/kPa

Alat kesehatan memenuhi persyaratan standar 1ISO 80601-2-13.

Daftar pesanan

Tujuan No. Suku Cadang
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MPO01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

Vi Hwéng dan ste dung
ErgoStar
Pau nédi dwong thé
Thwong hiéu

Thwong hiéu thudc sé& hivu cta Drager

Thwong hiéu

ErgoStar

Trang web sau day cung cap danh sach cac quéc gia dang ky nhan
hiéu: www.draeger.com/trademarks

Dinh nghia théng tin an toan

CANH BAO

Phan CANH BAO cung cép théng tin quan trong vé& mét tinh
huéng nguy hiém tiém an ma néu khong tranh c6 thé dan dén
tp vong hodc thwong tich nghiém trong.

HAN TRONG

Cang b6 THAN TRONG cung cap thang tin quan trong vé tinh huéng
nguy hiém tiém tang, néu khéng tranh duorc, cé thé gay thuong tich
nhe hoéc trung binh cho ngwoi diing hoac bénh nhan hoac lam héng
thiét bi y t& hoac tai san khac.

Lwuy

LUU Y cung cap théng tin bd sung nhim tranh sy bét tién trong qua
trinh van hanh.

Yéu cau ddi véi nhém ngwei dung

Thuéat ng® "nhém ngwdi diing" mo ta nhan vién chiu trach nhiém da

dwoc t chirc van hanh giao nhiém vy thyre hién mét nhiém vu cu thé

trén san pham.

Nhiém vu ctia té chirc van hanh

T6 chirc van hanh phai dam bao nhing diéu sau:

—  Moinhém nguwdi diing déu cé trinh do chuyén mén can thiét (vi du:
da qua dao tao chuyén mén hoac c6 dwoc kién thire chuyén mén
théng qua kinh nghiém).

—  M&i nhém nguoi diing da duoc dao tao dé thuc hién nhiém vu.

—  M&i nhém nguoi diing da doc va hiéu cac chuong lién quan trong
tai liéu nay.

Nhém ngwei ding

Ngwei ding 1am sang

Nh6m nguoi ding nay van hanh san phdm phi hop véi muc dich st

dung.

Nguoi diing 6 kién thire y khoa trong viéc (ing dung san pham.

Vi sw an toan cua ban va cta bénh nhan cua
ban

CANH BAO

Nguy co van hanh sai va str dung sai

Bt ky viéc strdung thiét bjy té ndo ciing can phai hiéu day du
va tuan th nghiém ngat tat ca cac phan ctia hwéng dan sie
dung nay. Thiét b y té chi dworc stv dung cho muc dich dwoc
chi dinh trong Muc dich st dung. Tuan thi nghiém ngat tat ca
cac nhan CANH BAO va THAN TRONG trong cac hwéng dan
str dung nay va tat ca cac cdng b trén nhan thiét biy té.
Viéc khdng tuan thu cac cong bé thang tin an toan nay ciu
thanh viéc st dung thiét bj y té khang phi hep véi muc dich
strdung

CANH BAO

Bé tranh 6 nhiém va bui ban, dam bao giir thiét bj nguyén dai
nguyén kién cho dén khi san sang str dung. Khéng sir dung
thiét bi y té néu bao bi bj héng.

CANH BAO

Viéc 1&p dat thiét bj co ban phai tuan theo hwéng dan st dung
cuiathiét bj co'ban mathiét biy té nay dwoc stedung. Pam bao
réng két ndi véi hé théng thiét bj co ban that chac chén.

CANH BAO

Khong dwerc stra déi thiét by té. Viéc stra déi c6 thé 1am héng
hodc lam suy giam chirc nang binh thwéng cia thiét bj va co
thé dan dén thwong tich cho bénh nhan.

HAN TRONG
Céc thiét bj y t& nay khong ban riéng 1&. Trong méi bao bi bo loc chi
kém theo mot ban sao hwdng dan st dung, do d6 phai cét gitk & noi
ngudi ding cé thé tiép can dwoc.
BA&o cao bét bugc vé cac bién cd bét Igi
Cac bién cé bat loi nghiém trong vai san phdm nay phai dwoc bao cao
cho Dréger va cac co quan c6 trach nhiém.

Téng quan

MP01840

A
D B
MP01845
A
B

MP01850

A
D
= A
MPO01855

MP01860

A
B c
D
D
A A
MP01890 MP01895

A Nép bdo vé

B Cbng hit va noi soi phé quan
C  Cbng lay mau khi

D Dau néi phia thiét bj

Cé4c tir viét tat

PP Polypropylene

PE Polyetylen

SBC Cao su styren butadiene
SEBS Vat liéu hydro héa SEBS

001



Ky hiéu
Théng tin thém vé céc ky hiéu cé trén trang web sau:
www.draeger.com/md-symbols

Khéng lam béng latex \/\-"/\ Tranh xa &nh ndng mat
cao su thién nhién /.\‘\ troi

Tham khdo huéng dan Khéng diing dao dé mé
str dung

Khong dwoc tai st dung Gidi han nhiét do
Ap suét méi trwdng xung 05 Am twong déi
quanh ’ 9

Han st dung Khong vé tring

Ngay san xuét Nha s&n xuét

LEORRE §

Sé16

,_
@]
3

Ma hang

Sé lwong Tranh troi mwa
Khéng st dung néu bao Théng tin vé tai ché bao
bi bi héng bi

San phdm nay la mét
thiét bj y té (quy trinh

déanh gia theo chuan CE)

AAED QY ®

Daura

[} ®=

Muc dich st dung

Dau ndi duong the: dé dan khi ho hap gitra hé théng thé va giao dién
b@nh nhan (vi du: 6ng ndi khi quan, méat na) ctia bénh nhan dwoc thd
bang may.

Tinh twong thich ctia hé théng

Thiét bi y t& d& duoc kiém tra kha néing tong thich ca hé thong va
dwoc str dung cling voi cac thiét b co ban cu thé, vi du:

Evita Infinity V500.

P& biét thém thang tin vé& kha nang twong thich ctia hé théng, hay xem
danh myc cac phuy kién cta thiét bj co' ban hoéc cAc ti liéu khac do
Dréager phat hanh.

Lap dat

CANH BAO

Nguy co hw héng

Vat can tré, hw héng va tap chét c6 thé dan dén sw cé.

Kiém tra tat ca cac thanh phan hé théng dé tim cac vat can, hw
héng va tap chéat trwéc khi lap dét.
Thiét bj y t& phai dwoc si dung trén bénh nhan. Két ndi dau néi phia
thiét bi (D) clia ErgoStar voi cdng két néi voi bo day thé clia bénh
nhan. Néu str dung bd loc hoac bo trao ddi nhiét va &m, hay 13p né vao
gitra d4u ndi dwong thd va day thé.

Kiém tra xem tét ca cac két néi, bao gém ca cng hit va ndi soi phé
quén (B) va céng Iy mau khi (C), da dwoc I&p chéc chén va chat ché
chua.

CANH BAO

Thwc hién tw kiém tra thiét bj co ban bao gdm kiém tra ro ri sau
khi 1&p dat hoan chinh b day thé (éng, bé loc/HME, v.v.) va
trwére khi ste dung cho bénh nhan.

LUu Y

Thao nép bao vé (A) khdi dau ndi phia bénh nhan ngay lap tirc trudc
khi str dung cho bénh nhan.

HAN TRONG

Khi thiét 1ap cac théng sb thang khi, hay tinh dén khang gian chét
(thé tich bén trong) bd sung. Loai dau ndi dwéng thé thich hop va
anh hwéng clia khodng chét thém vao phai dwoc bac s danh gia
trén co s& tirng bénh nhan.
Cdng lay mau khi chi dwoc st dung dé theo dai khi thér va khi gay mé.
Céng hut va soi phé quan chi dwoc stv dung dé hat va soi phé quan.

HAN TRONG

Khi st dung céng htit hoc ndi soi phé quan, chi dwoc mé cdng ngay
truwdre khi dwa dng thong hat hodc éng soi phé quan vao do nguy co'
10 ri cao va bénh nhan khéng dworc théng khi day da. Vi ly do twong
tw, phai déng cdng lai ngay sau khi rit dng théng hat hodc éng soi
phé quan. Kiém tra xem tat ca cac két ndi da duoc I4p chéc chan va
chat ché chua.

CANH BAO

Viéc dwa khi hodc chat16ng quacéng Idy mau khi hoc céng dé
hat va néi soi phé quan cé thé gay thwong tich nghiém trong
cho bénh nhan.

CANH BAO

Thwéng xuyén kiém tra bén trong thiét bjy té xem cé tich tu
chét 1éng hodc dich d&m khang. Chét l1éng hodc dich dom cé
thé dan dén tang strc can hodc xam nhap vao dwéng thé ciia
bénh nhan.

HAN TRONG

Nguy co tdn thwong cho bénh nhan

Viéc thém cac phu kién khac va st dung cac thanh phén khong
twong thich c6 thé 1am tang strc can thé vao va thé ra va anh huéng
x&u dén hiéu suét clia may tho.

CANH BAO

Nguy co héa hoan

Khi két hgp véi oxy hodc nito oxit, cAc nguén danh Itra nhw
thiét bj phau thuat dién va laser c6 thé gay ra héa hoan. Dé bao
vé bénh nhan va ngwoi ding, ngan ngtea ro ri tie cc 6ng dan
oxy hoac nito oxit.

Trwéc khi bat dau phau thuat dién hodc phau thuat laser, xa
sach viing xung quanh cac bd phan mang khi (6ng nai khi quan,
miét na, ng ndi chir Y, day thé, bd loc va tii the) bing khong
khi (<25 % 02); déng théi ciing xa sach bén dwéi man phau
thuat.

CANH BAO
Nguy co’héa hoan

Bé khong Iam héng b day thé, hay gite khoang céach it nhét
200 mm (7,9 in) gitba cac 6ng dan 6xy hodc nito’ oxit va nguén
danh Itra c6 thé c6 (vi dy: thiét bi phau thuat dién hodc laser).

CANH BAO
Nguy co tén thwong cho bénh nhan

BAu néi Luer Lock chi dwoc st dung dé theo dai khi. B&t ky
viéc st dung dau ndi Luer Lock cho muc dich nao khac déu c6
thé gay nguy hiém cho bénh nhan.

HAN TRONG
Khéng st dung chat khir triing trén dau ni vi vat liéu ctia dau ndi
nhay cam v6i nhitng chét nay.
LUU Y
Khi khéng str dung, phai diing nép dé bit kin dau ndi Luer Lock.
Day thd c6 thé duoc st dung voi cac loai khi va chat gay mé sau:
sevoflurane, halothane, desflurane, isoflurane, enflurane.
Th&i han str dung
Ngudi s dung c6 trach nhiém thay thé thiét bi y té thuong xuyén theo
céc quy dinh vé vé sinh.
CANH BAO
Thiét biy té dworc thiét ké, thir nghiém va san xuét chi cho muc
dich st dung mét 1an. Khéng dwerc tai st dung, vé sinh tiét
triing hodc tiét triing thiét bi nay. Viéc tai st dung, vé sinh khir
triing hodc tiét tring c6 thé dan dén héng thiét by té va gay
thwong tich cho bénh nhan.
Luuy
Thiét biy t& nay da duoc thiét ké, thir nghiém va san xuét dé st dung
mét 1an va thoi gian st dung téi da la 7 ngay.

Xtp Iy

CANH BAO
Sau khi str dung, thiét bj y té phai dwerc thai bé theo cac quy

dinh hién hanh cta bénh vién vé vé sinh va xtr Iy chét thai.
D lidu ky thuat
Diéu kién méi trwéng xung quanh

Trong qua trinh bao quan va van

chuyén
Nhiét do —20 °C dén 60 °C
(~4 °F dén 140 °F)
Do &m 5 9% dén 95 % (khong ngung tu)

500 hPa dén 1200 hPa
(7,3 psi dén 17,4 psi)

Ap suét méi trudng xung quanh

Trong khi van hanh
Nhiét do 10 dén 40 °C (50 dén 104 °F)
5 9% dén 95 % (khong ngung tu)

500 hPa dén 1200 hPa
(7,3 psi dén 17,4 psi)

D6 am
Ap suét méi trudng xung quanh

Class lla
14-080

Phan loai Thiét bj Y t&é Chau Au
Tiéu chuédn UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System — Hé thong
Danh muc Thiét bj y té toan cau

MP01840 MP01845 MP01850
Nhém déi twong Bénh nhan Bénh nhan Bénh nhan
bénh nhan nguoi lén nguoi lén ngwoi lon
Vat ligu PP, SBC, PE, PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
Chiéu daiéng 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 dén 16 cm
(4 dén 6,3 in)
Dir liéu higu suat
Thé tich bén trong26 mL 34mL 25 dén 44 mL
Pham vi thé tich
khi lwu théng dé
xuét >300 mL >300 mL >300 mL

Strc can hit/thd'

& mirc <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
60 L/phat hodc cmH20)  hodc cmH20)  hodc cmH20)
& mirc <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 L/phat  hodc cmH20)  hodc cmH20)  hodc cmH20)
& murc <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 L/phat hodc cmH20)  hodc cmH20)  hodc cmH20)
& mirc <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 L/phat hodc cmH20)  hodc cmH20)  hodc cmH20)
& mirc <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5Lphat  hodc cmH20)  hodic cmH20)  hodc cmH20)

RO 1i &30 mbar va

60 mbar <50 mL/phat <50 mL/phut <50 mL/phut

Do gidn né &

30 mbar va

60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa

MP01855 MP01860 MP01890

Nhém déi tweng Bénh nhan Bénh nhi Bénh nhan

bénh nhan nguoi lén ngwoi lon

Vat liéu SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Chiéu daiéng  15cm (6in) 10 cm (4 in)

Dir ligu higu suat

Thé tich bén trong31 mL 16 mL 7mL

Pham vi thé tich
khi lwu théng dé
xuét 50 dén 300 mL

>300 mL >300 mL

Strc can hit/thd

& mirc <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
60 L/phat hodc cmH20)  hodc cmH20)  hodc cmH20)
& mirc <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
30 L/phiat  hodc cmH20)  hodc cmH20)  hogic cmH20)
& mirc <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
15 L/phat hodc cmH20)  hodc cmH20)  hodc cmH20)
& mirc <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
5 L/phat hodc cmH20)  hodc cmH20)  hodc cmH20)
& mirc <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
2,5L/phit  hodc cmH20)  hodc cmH20)  hodc cmH20)

RO 1i &30 mbar va

60 mbar <25 mL/phat <50 mL/phut <50 mL/phat

Do gidn né &

30 mbar va

60 mbar <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa

MP01895

Nhém déi twong Bénh nhan

bénh nhan nguoi lon

Vat liéu PP, PE, SEBS

Dir ligu higu suat
Thé tich bén trong8 mL

Pham vi thé tich
khi luu thong dé
Xuét >300 mL

Strc can hit/thd'

& mic <1 mbar (hPa
60 L/phat hoédc cmH20)
& mirc <0,4 mbar (hPa
30 L/phit ho&c cmH20)
& murc <0,1 mbar (hPa
15 L/phat hogc cmH20)
& mirc <0,1 mbar (hPa
5 L/phat hodc cmH20)
& mirc <0,1 mbar (hPa
2,5 Liphut ho&c cmH20)

RO ri & 30 mbar va

60 mbar <25 mL/phat

Do gidn né &

30 mbar va

60 mbar <1,6 mL/kPa

Thiét bi y té dap (rng cac yéu cau cla tiéu chudn ISO 80601-2-13.

Danh séach dat hang

Tén hang M4 sé san pham
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
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EX
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EX
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RRfER

BMESRESH, RFFARMIBAFARRFIRITEE
K. AFRFPEERNAA, EHLEARSKESHRELRE.

FHAMHRAAFARE, ARS (<25 % O2) MRHEMFSHH
# (RSEEE. ER, YRR, SF, SEBETRS) NE
BIXiR; FrxFRI AT,

e

RRfER

ATTIRAEREE, BETSRESHRWSTENIR N
SRR BAETFREA) ZEZ LR 200 mm (7.9 in) KIFEE.
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Luer Lock BERERERRERFSIFMIN. 4§ Luer Lock SEERATE
AR ARSI TR B,
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F ARG ZRIMIF 5 IR, Drager H

FmO (B) MR SERHHD (C)

BRI .

R

TEMRS, 5 Luer Lock iR = FHEERH.
"?Mlﬁlﬁﬁj'ﬁu'l’—»%ﬂﬁm‘?‘]iﬂ“ﬁﬁﬁ LRE T, A,
SR, REE.

e AN
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BETRESIAREEATR MRAGER. 17E8E
A, BAERTE. EEFEA. BLERRETESSHETRE
REWERGRAE.
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BZEMREETHRMEERRRK 7 REOEBRMIZIT Wi
FNHIIEHT .

BFRE
e

FERZRE, BEMLBER. DEMBER0R KN FETR &S
ITRFEAE.

BAREE
FHEFM
FhFEHRE
IREE —20 E 60 °C (-4 E 140 °F)
R 5%ZE 95% (FHL)
HEEH 500 hPa Z 1200 hPa (7.3 psi ZE 17.4 psi)
HEdRH
IREE 10 Z 40 °C (50 £ 104 °F)
R 5%ZE 95% (FHL)
FREN 500 hPa & 1200 hPa (7.3 psi ZE 17.4 psi)
BRMETRESX lla &
UMDNS 45 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System —
BRAETRERERG
MP01840 MP01845 MP01850
BEBFRE REEE RERE RERE
LZEss PP. SBC. PE.PP. SBC. PE.PP. SBC. PE.
SEBS SEBS SEBS
BREKE 10cm (4in) 15cm (6 in) 10 E 16 cm
(4 £6.3in)
RN
HEBEE 26 mL 34 mL 25 F 44 mL
IS & ST E 2300 mL =300 mL >300 mL
RS /1SR
7 60 L/min  <2.1 mbar (hPa <2.1 mbar (hPa <2.4 mbar (hPa
EHT % cmH20) 5 cmH20) = cmH20)
7£ 30 L/min  <0.7 mbar (hPa <0.7 mbar (hPa <0.7 mbar (hPa
EHT 5 cmH20) 5 cmH20) 5 cmH20)
f£ 15 L/min  <0.3 mbar (hPa <0.3 mbar (hPa <0.3 mbar (hPa
HT 5 cmH20) 3 cmH20) =% cmH20)
#£ 5 L/min <0.2 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa
EHT % cmH20) 5 cmH20) = cmH20)
7£ 2.5 L/min  <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa
EHT 5 cmH20) 5 cmH20) 5 cmH20)
30 mbar 1
60 mbar FF#9ittRE <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
30 mbar 1
60 mbar BYEGIFARL
L3 <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1.5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
BEBRRG RERE ILERE REERE
#E SBC. PE PP. SBC. PE.PP. SBC. PE.
SEBS SEBS
BEKE 15 cm (6 in) 10 cm (4 in)
MERERIR
HBEE 31mL 16 mL 7mL
RIS BSEE 2300 mL 50 Z300mL 2300 mL
RS /1S
7£ 60 L/min  <0.6 mbar (hPa <5.7 mbar (hPa <1.8 mbar (hPa
EHT 5 cmH20) 5 cmH20) 5 cmH20)
7£ 30 L/min  <0.4 mbar (hPa <1.7 mbar (hPa <0.7 mbar (hPa
EHT 5 cmH20) 3 cmH20) 3 cmH20)
f£ 15 L/min  <0.1 mbar (hPa <0.5 mbar (hPa <0.3 mbar (hPa
EHT % cmH20) 5 cmH20) =% cmH20)
#£ 5 L/min <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa
EHT 5 cmH20) 5 cmH20) 5 cmH20)
f£ 2.5 L/min  <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa <0.1 mbar (hPa
ZHT 5 cmH20) 3 cmH20) =% cmH20)
30 mbar 1
60 mbar BFE4;HRE <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
30 mbar 1
60 mbar EFR9IRRL
[:3 <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
BERFRE AFRE
M PP. PE. SEBS
MRS
AHBEE 8mL
2L AYEES i S5 E 2300 mL
RS /1S
7£ 60 L/min <1 mbar (hPa
EHT % cmH20)
7£ 30 L/min  <0.4 mbar (hPa
ZHT 5 cmH20)
7£ 15 L/min  <0.1 mbar (hPa
EHT % cmH20)
f£ 5 L/min <0.1 mbar (hPa
EHT % cmH20)
7 2.5 L/min  <0.1 mbar (hPa
FHT 5 cmH20)
30 mbar 1
60 mbar E}fY3tRE <25 mL/min
30 mbar 1
60 mbar EFR9IRRL
[E3 <1.6 mL/kPa
AETREFE 1SO 80601-2-13 FREMERK .
iThg s
R S
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
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R REE T
e ~20 °C ~ 60 °C(~4 °F ~ 140 °F)
HE 5% ~ 95 %( 1]-&-5 )

7] ¢4 500 hPa ~ 1200 hPa(7.3 psi ~ 17.4 psi)
3E 3
R 10 ~ 40 °C(50 ~ 104 °F)
&5 5% ~ 95 %( ] )
g7 erel 500 ~ 1200 hPa(7.3 ~ 17.4 psi)
L IOERMER EEENEY
UMDNS H= 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System —
2| 57171 B A A

MP01840 MP01845 MP01850
2 g as AL B 39l gk A4l g
A A PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS SEBS
F22 7o) 10 cm(4 in) 15 cm(6 in) 10~16 cm

(4~6.31in)

4% wlolg
PERE 26 mL 34mL 25~ 44mL
a3 25
k| >300 mL >300 mL >300 mL
7157 A

60 L/min ¢ 4] <2.1 mbar(hPa
= cmH20)
30 L/min ]| ] <0.7 mbar(hPa

<2.1 mbar(hPa
= cmH20)
<0.7 mbar(hPa

<2.4 mbar(hPa
= cmH20)
<0.7 mbar(hPa

i cmH20) TR ecmH20)  HEiE cmH20)
15 L/min ©l| A <0.3 mbar(hPa <0.3 mbar(hPa <0.3 mbar(hPa
L cmH20)  HEE cmH20)  H=3= cmH20)
5 L/min o] 4] <0.2 mbar(hPa <0.1 mbar(hPa <0.1 mbar(hPa
= ecmH20)  HEE cmH20)  HEi= cmH20)
2.5 L/min ¢ 4] <0.1 mbar(hPa <0.1 mbar(hPa <0.1 mbar(hPa

EF cmH20)  HEE cmH20) B cmH20)
30 mbar %
60 mbar ol A} %2 <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
30 mbar %
60 mbar Oﬂ A fre
= “<1 mU/kPa <1 mL/kPa <1.5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
A g aF  H4L e Zeo} g} 29l g7}
A SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
a2 7o) 15 cm(6 in) 10 cm(4 in)
3% Hlolg
Y g 31mL 16 mL 7mL
g 48 5%
B >300 mL 50~300mL  >300 mL
F711571 A%

60 L/min ]| 4] <0.6 mbar(hPa
= cmH20)
30 L/min ]| 4] <0.4 mbar(hPa

<5.7 mbar(hPa
H cmH20)
<1.7 mbar(hPa

<1.8 mbar(hPa
H+ cmH20)
<0.7 mbar(hPa

L ecmH20)  HEE cmH20)  E=3= cmH20)
15 L/min o A <0.1 mbar(hPa <0.5 mbar(hPa <0.3 mbar(hPa
W= cmH20)  ®E cmH20)  HEi= cmH20)
5L/min o] 4] <0.1 mbar(hPa <0.1 mbar(hPa <0.1 mbar(hPa
EE cmH20)  EE cmH20) X cmH20)
2.5 L/min ©]| 4] <0.1 mbar(hPa <0.1 mbar(hPa <0.1 mbar(hPa
L cmH20)  HEE cmH20)  E=3= cmH20)
30 mbar %
60 mbar o]l A+ <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
30 mbar %
60 mbar ol 4] <=
<1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa
MP01895
A g ag dd a4
A2 PP, PE, SEBS
3% dolg
W g 8mL
g s 5
e >300 mL

F711 %57 A%

60 L/min © 4] <1 mbar(hPa &

+ cmH20)
30 L/min °f 4] <0.4 mbar(hPa
HE= cmH20)
15 L/min ©] 4] <0.1 mbar(hPa
1= cmH20)

5 L/min A <0.1 mbar(hPa
= cmH20)
2.5 L/min ] 4] <0.1 mbar(hPa
1= cmH20)
30 mbar 3!
60 mbar ol 4] %2 <25 mL/min
30 mbar 3
60 mbar ol A 3=
%= <1.6 mL/kPa
o] ©| & 7]7]3= IS0 80601-2-13 79| &7 AM3- FFH .
Fg 5
k) FE U
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
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u Hersteller
Dragerwerk AG & Co.KGaA
it Moislinger Allee 53 — 55
D-23542 Liibeck
_ Deutschland
= +49 451 8 82-0
FAX +49 451 8 82-20 80
= http://www.draeger.com

FEMPN &R TERARHIIERR B & /A F) Draegerwerk

AG & Co. KGaA

JEM AAEFT : Moislinger Allee 53-55, 23542 Luebeck,
Germany

ApEdgk . Ibni Melek OSB MH. Tosbi Yol 4 SK.
NO:29, 35900 Tire-Izmir, Turkey

EBiE: +49 451 8 82-0

tRH: +49 451 8 82-20 80

[z http:/iwww.draeger.com
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npe,ElCTaEIATeJ'Ib npouwssoauTens,
YMOMHOMOYEHHBIA NPUHUMATL NPETEH3UN MO
KauecTBy 1 OCYLLECTBNATL CEPBUCHOE
obcnyxuBaHue Ha Tepputopun PO:
000 «[perep»
(Qr'PH 1027739271493),
it MpeobpaxeHckas nnowaap A. 8
aT. 12, nom. LI
Mocksa, 107061, Poccns
= +7 (495) 775 15 20
®AKC  +7(495) 77515 21
info.russia@draeger.com

CepsucHoe 6lopo 000 «[perep»

Yn. HoBoxoxnosckas, A. 23, cTp. 1
Mockea, 109052, Poccus
+7(495) 775 15 20

Distributed in the US by

Draeger, Inc.

3135 Quarry Road
Telford, PA 18969-1042
US.A.

(215) 721-5400

(800) 4ADRAGER

(800 437-2437)

FAX (215) 723-5935

= http:/iwww.draeger.com

9039773 — GA 5400.050 me
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ithal Eden / Importer :

Draeger Medikal Tic. ve Servis A.$.

et Esentepe Mah. Milangaz Cad.
No:75 A
Kat:12 Ickapi No: 109-115
34870 Kartal — Istanbul,
Turkiye

= +90-216-469 0555

Faks:  +90-216-469 0560

Detentor da notificag&o e Assisténcia Técnica no Brasil
Dréger do Brasil Ltda.

[ Al. Pucurui, 59 - Tamboré
— 06460-100 Barueri, S&o Paulo
foy +55 11 4689-4900

Tel Fax: +55 11 4191-6606
ErgoStar (MP01840, MP01845, MP01850)
ANVISA n° 10303949011

ErgoStar CM 60
ANVISA n° 10303949010

ErgoStar CM 55
ANVISA n° 10303949009

ErgoStar AC 95
ANVISA n° 10303949013

ErgoStar AC 90
ANVISA n° 10303949012

Responsavel Técnico: Keice Michele Ferraretto
CREA-SP: 5069905806

For the addresses of further local representatives visit
www.draeger.com
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RLICET SHAOERFE

¥

FEICE, $LADTTAL, EEEEEREOBALS SER
RISV TORERBMES hTUET,

b=3 .8

EBICE. LitbETAE, A—F—PBEOT - BEOHE

RN ERBHECHTAMREBOBIDH SRRSOV TO

ERHEEMNERSATOET .

p=3.}

SERICE. BEPOTEERTS-HDEMEFERALZ SN TOET

aA—F—JIL—TEH

TA—4—FL—7] EVWSBER, EBEERT IHRICE>TE

Hiohtz, REOBENERERET PELELERLET.
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A—HF—FL—T . ERABMICHE > TARSEEALTFEL,
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HUYET.
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ZEELSTT S, ARRE, MEAAM) [CHARShIZEN
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DER) B, ARREDSRVICRSIETRTOZEREE,
BEICHFLTTSE,

RL(ZPIT AL DIRFAE YT LEGLVRESE, FERBED
ERAENEFROEABMICSEhL K BWbDEATENET,

i

B LERERTHIH, WRAKERTIEMETHARLANT
'F$l.$\. RyF—IHHRL THOHREIF. FRREEALEL
TTFEL.

&

EXEBEAOWY ffiFiE, FUR/EMY 1172 XXEEOBMEKB
B> TITNET . BFEBESZTAICLo DY EHEh T
VBT EERBLTTEL.
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ERBRERELZVTT S, FEGERRBOBMLERRE
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Universal Medical Device
Nomenclature System — Ef#H#25E

BRHEERI AT A
MP01840 MP01845 MP01850
BES—Fy T
=7 BABE BABE RABE
HE PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS
w—RE 10 cm (4 in) 15 cm (6 in) 10 ~ 16 cm
(4 ~ 6.3in)
fERET—4
bod:] 26 mL 34 mL 25 ~ 44 mL
HAER S B EEE %300 mL 3300 mL 3300 mL
RS /ISR
60 L/min <2.1 cmH20 <2.1 cmH20 <2.4 cmH20
niHE (hPa Ff=1Z (hPa Ff=1Z (hPa Ff=1&
mbar) mbar) mbar)
30 L/min <0.7cmH20  <0.7cmH20  <0.7 cmH20
DHE (hPa Ff=lx  (hPaFfzldx  (hPa Ffzlx
mbar) mbar) mbar)
15 L/min <0.3 cmH20 <0.3 cmH20 <0.3 cmH20
DIHE (hPa E1=1Z (hPa FEf=1& (hPa Ft=1Z
mbar) mbar) mbar)
5 L/min <0.2 cmH20 <0.1 cmH20 <0.1 cmH20
niHE (hPa Ff=1Z (hPa Ff=1& (hPa Ff=1&
mbar) mbar) mbar)
2.5 L/min <0.1 cmH20 <0.1 cmH20 <0.1 cmH20
DHE (hPa Ff=lx  (hPaFfzldx  (hPa Ffzlx
mbar) mbar) mbar)
30 cmH20 B & U
60 cmH20 TD
=4 <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

30 cmH20 B & U
60 cmH20 TM 3

vFS547v R <lmLkPa <1 mL/kPa <1.5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890
BEL—Fo T
=7 RABE NRBE RABE
mE SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
r—RE 15 c¢m (6 in) 10 cm (4 in) ---
ie7—4
SERE 31mL 16 mL 7mL
HERTBEE 300 mL 50 ~300mL 300 mL
B /PSR
60 L/min <0.6 cmH20 <5.7 cmH20 <1.8 cmH20
DIHE (hPa F#=1Z (hPa F#=1Z (hPa FE1=1F
mbar) mbar) mbar)
30 L/min <0.4 cmH20 <1.7 cmH20 <0.7 cmH20
DHE (hPa Ffzlx  (hPa Ffzld  (hPa Fizlx
mbar) mbar) mbar)
15 L/min <0.1 cmH20 <0.5 cmH20 <0.3 cmH20
DHE (hPa FE1=IZ (hPa FEf=IZ (hPa F1=1Z
mbar) mbar) mbar)
5 L/min <0.1 cmH20 <0.1 cmH20 <0.1 cmH20
DIHE (hPa F#=1Z (hPa F#=1Z (hPa FE1=1F
mbar) mbar) mbar)
2.5 L/min <0.1 cmH20 <0.1 cmH20 <0.1 cmH20
DiHE (hPa Ft=1Z (hPa Ff=1& (hPa Ff=1F
mbar) mbar) mbar)
30 cmH20 & & U
60 cmH20 T®D
y—4y <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min
30 cmH20 & & U
60 cmH20 T®O 2
v FS547vR  <lmlkPa <1 mL/kPa <1 mLkPa
MP01895
BES—Tv T
=7 RAEE
Eoi=4 PP, PE, SEBS
ik7—4
SERE smL
HEB|TBEEE 300 mL
S /PSR
60 L/min <1 cmH20 (hPa
niHE F =1 mbar)
30 L/min <0.4 cmH20
DB (hPa F1=I
mbar)
15 L/min <0.1 cmH20
DHE (hPa FE1=IZ
mbar)
5 L/min <0.1 cmH20
DIHE (hPa FE1=1Z
mbar)
2.5 L/min <0.1 cmH20
DB (hPa F1=I
mbar)
30 cmH20 & & U
60 cmH20 T®D
y—4 <25 mL/min

30 cmH20 B & U
60 cmH20 TM 3
vF547vR <16 mlkPa

AHMIF 1SO 80601-2-13 TEDH LN -BEHEHLTVET,

EXYRE

& "=y &S
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895
kk Paidalanu jonindegi nasqaulyqty

ErgoStar

Tynys alu jolynyfi konnektory

Sauda belgileri

Drager kompaniasyna tiesili sauda belgiler

Sauda belgisi

ErgoStar

Kelesi veb-bette sauda belgileri tirkelgen elderdifi tizimi berilgen:
www.draeger.com/trademarks

Qaulpsizdik turaly agparat anygtamalary

ESKERTU

"ESKERTU" malimdemesinde yqtimal gauipti jagdai turaly
mafiyzdy aqparat gamtyldan jane onyifi aldyn alu miimkin bol-
masa, 6limge nemese auyr jaraqatqa akelur mamkin.

ABAI BOLYNYZ

"ABAI BOLYNYZ" malimdemesinde yqtimal qauipti jagdai turaly
mafiyzdy agparat gamtylgan jane onyf aldyn alu mimkin bolmasa,
paidalanusynyi nemese emdelusinifi jefill nemese ortaga auyrly-
gtagy jaraqattaryna, sondai-aq medisinalyq qadrylgynyfi nemese bas-
ga muliktii zagymdaluyna akelur miimkin.

ESKERTPE

"ESKERTPE” malimdemesinde jamys kezinde golaisyzdyqtyfi aldyn
aluga arnalgan qosymsa aqparat bar.

Paidalanusylar tobyna qoiylatyn talaptar
«Paidalanusylar toby» termini énimge qatysty belgili bir tapsyrmany
oryndau lsin paidalanusy tiym tagaiyndagan jauapty personaldy
sipattaidy.

Paidalanugy aiymnyfi mindetteri

Paidalanusy Giym mynalardy gamtamasyz etu! tiis:

— Paidalanusylardyfi ar toby gajetti biliktilikke ie (mysaly, arnaiy
daiyndyqtan 6tken nemese téjiribe arqyly arnaiy bilim algan).

— Arbir paidalanusy toby osy tapsyrmany oryndaugda uiretilgen.

— Arbir paidalanusy toby osy qujattyf tiisti taraularyn oqyp, tiisingen.

Paidalanusgy toptar
Klinikalyq paidalanugylar

Bl paidalanusylar toby 6nimdi paidalanu magsatyna séikes
paidalanady.

Paidalanusylardyfi 6nimdi goldanuda medisinalyq bilimi bar.

Sizdifi jane emdelusilerdifi qauipsizdigi tigin

ESKERTU

Darys jamys Istetpeu jane darys paidalanbau qaupi
Medisinalyq qarylgynyf kez kelgen goldanysy osy paidalanu
jonindegi nasqaulyqtyfi barlyg bélimin tolyq tusinudi jane
ondagy nasqaulardy gataf oryndaudy talap etedi. Medisinalyq
qarylgyny tek "Paidalanu aiasy" béliminde kérsetilgen
magsatta pai kerek. Osy pai I nasqaularyndagy
barlyq "ESKERTU" jane "ABAI BOLYNYZ" malimdemelerin
jane medisinalyq qarylg@ynyii japsyrmalaryndagy barlyq
méalimdemeni gatafi tiirde oryndafiyz.

Osy qauipsizdik turaly agparat malimdemelerin saqtamasafyz,
bal isinalyq qarylgyny na saikes
paidalanylmauyn bildiredi.

ESKERTU

Lastanuyna jol bermeu tigin medisinalyq qarylgyny
paidalanuga daiyn bolgansa oralgan kiide saqtafiyz. Qaptama
bilingen bolsa, medisinalyq qarylgyny paidalanbafiyz.

ESKERTU

Negizgi qirylgyga ornatganda, osy medisinalyq qarylgy
goldanylatyn negizg qaryl@ynyf paidalanu jonindegi
nasqaulygyna saikes ornatu kerek. Negizgi qarylgy jiiesine
qosylym qauipsiz ekenine koz jetkizifiiz.

ESKERTU

Medisinalyq qarylgyny dzgertuge bolmaidy. Ozgertu
natijesinde qarylgy darys jamys istemeul nemese bazyluy
mimkin, bal emdelusinifi jaragat aluyna sebep boluy miimkin.

ABAI BOLYNYZ

Medisinalyq qarylgylar jeke Imaidy. Klinikalyq

paidalanu jonindegi nasgaulyqtyfi tek bir danasy bar, sondyqtan ony
paidalanusylar goljetimd jerde sagtauy kerek.

Jagymsyz oqigalar turaly mindetti tirde habarlau

Bl 6nimge qatysty eleuli jagymsyz ogigalardy Dréager kompaniasyna
jane jauapty Giymdarga habarlau kerek.

Solu

MP01840

MP01845

MP01850

MP01855
B
D
MP01860
B c
D
D
A A
MP01890 MP01895

A Qorganys gagpagdy

B Soru jane bronhoskopia porty
C Gaz synamasyn alu porty

D Qaryldy jagyndagy konnektor

Qysqgartu
PP Polipropilen
PE Polietilen
SBC Stirol-butadien sopolimeri
SEBS Stirol-etilen-butadien-stirol
Tafibalar

Tafibalar turaly qosymsa aqparatty kelesi veb-betten aluga bolady:
www.draeger.com/md-symbols

Tabigi rezefike lateksten % Kiin saulesinen alys
LATEX  jasaimagan AN astanyz

Paidalanu jonindeg nas-
qaulyqty qarafyz

Qaita paidalanuga
bolmaidy
9— Qorsagan orta gysymy

g Paidalanu
@ Sygarylgan kani “ Ondirugi

Pysaqpen agpafiyz

Temperaturany sekteu

Salystyrmaly ylgaldylyq

Q@

Sterildi emes

Toptama némiri Bolsek nomiri

Jafibyr timeitin jerde
Ustafiyz

[

| Sany
Qaptama biilingen bolsa, /Y
paidalanbafiyz Uo

> sws

Qaptamany gaita 6fideu
turaly agparat

Onim medisinalyq
qarylgy bolyp tabylady
(CE saikestigin bagalau
prosedurasy)

Paidalanu aiasy

Okpesi mehanikalyq tiirde jeldetiletin emdelusinifi tynys alu jiiest
men emdelus! interfeisi (mysaly, endotraheald tutik, maska) arasynda
tynys alu gazdaryn 6tkizuge arnaldan tynys alu jolynyfi konnektory.

Juiemen Gilesimdiligr

Medisinalyq qarylgynyfi jliiemen Gilesimdiligi tekserilgen jane arnaiy
negizgi qarylgylarmen, mysaly, Evita Infinity V500 qarylgysymen
paidalanu Usin sygarylgan.

Juiementilesimdilig turaly gosymsa agparatty negizg qarylgylardyfi
kerek-jaragtarynyfi tiziminen nemese Drager sygargan basqa
qujattardan garafiyz.

Ornatu

ESKERTU

Isten sygu qaupi

Kedergiler, zagym jane bogde zattar isten gyguyna sebep boluy
mimkin.

Ornatu aldyndabarlyq juie quiramdasyndakedergiler, zagymdar
jane bégde zattardyfi bar-jogyn tekserifiiz.

Medisinalyq qarylgyny tek emdelusi jagynda paidalanu kerek.
ErgoStar qarylgy jagyndagy konnektoryn (D) tynys alu konturynyfi
emdelusi qosylym portyna jalgafiyz. Siizgi nemese jylu jane ylgal
almastyrgys paidalanylsa, ony tynys alu jolynyfi konnektory men tynys
alu konturynyfi arasyna salyfiyz.

Barlyq gosylymnii, onyfi 1sinde soru jane bronhoskopia (B) porty men
gaz synamasyn alu portynyfi (C) nyq ornatylganyna jane tygyz
ekenine koz jetkizifiiz.

ESKERTU

Tynys alu kontury (slang, stizgi/HME, t.b.) tolygymen orna-
tylgannan keiin jane emdelusige goldanar aldynda jylystaityn
jerlerdifi bar-jogyn tekserumen qosa, negizgi qarylgynyf
6zindik synagyn oryndafiyz.

ESKERTPE

Emdelusige goldanar aldynda dereu emdelusi jagyndagy
konnektordan gorganys gagpagyn (A) alyfyz.

ABAI BOLYNYZ

Jeldetu parametrlerin ornatu kezinde gosymsa 6li kefiistikti (1ski
kolemd) eskerifiiz. Tynys alu joldarynyfi konnektorynyfi golaily tirin
jane gosymsa ol kefiistiktifi &serin déariger ar emdelusi tsin jeke
anyqtauy kerek.

Gaz synamasyn alu porty tek tynys alu gazdary men anestetikalyq
gazdardy baqgylau tsin paidalanyluy kerek.

Soru jane bronhoskopia porty tek soru jane bronhoskopia tisin
paidalanyluy kerek.

ABAI BOLYNYZ

Soruga nemese bronhoskopiaga arnalgan portty paidalangan kez-
de, ony soru kateterin nemese bronhoskopty engizer aldynda gana
asu kerek, sebeb jogary jylystau jane emdelusinifi jetkiliksiz jel-
detilu qaup! bar. D&l sol sebepti ony soru kateterin nemese bronhos-
kopty alyp tastagannan keiin dereu jabu kerek. Barlyq gosylymnyi
myqtap ornatylganyna jane tygyz ekenine koz jetkizifiiz.

ESKERTU

Gaz synamasyn alu porty nemese soru jane bronhoskopia
porty arqyly gazdardy nemese suiyqtyqtardy engizgende,
emdelusi auyr jaragat aluy mimkin.

ESKERTU

Medisinalyq qarylgynyf skl betine stiyqtyqtyfi nemese
sekresianyfi jinalmaganyna tinem1 kéz jetkizip otyryfiyz.
Suaiyqtyqtar nemese sekresialar garsylyqtyii jogarylauyna
nemese emdelusginifi tynys alu joldaryna tiisuine akelur mimkin.

ABAI BOLYNYZ

Emdelusinifi jaragat alu qaupi

Qosymsa guramdastar gosqanda jane saikes kelmeitin
qaramdastardy paidalanganda, dem alu jane dem sygaru kezinde
qarsylyq artyp, mehanikalyq jeldetu aparatynyfi jamysyna keri aserin
tigizur mimkin.

001

ESKERTU

Ort sygu qaupi

Ottegimen nemese azot oksidimen birge elektrhirurgialyq jane
lazerlik hirurgialyq qaryl@ylar siaqty tGtanu kézderi ortti tudyruy
mimkin. Emdelugini jane paidalanugylardy gorgau tigin ottegi
nemese azot oksidi bar glangilerdifi agyp ketuine jol bermefiiz.
Elektrohirurgianemese lazerlik hirurgiany bastamas baryn, gaz
tasymaldaityn bolikterdifi (endotraheald: titik, maska, Y tarizdi
bolik, slangiler, siizgi jane tynys alu sémkesi) mafiyn jetkilikti
tirde auamen (<25 % O2) saiyfiyz; hirurgialyq perdelerdifi astyn
da juyfiyz.

ESKERTU

Ort sygu qaupi

Tynys alu konturyna zagym keltirmeu tigin ottegi nemese azot
oksidin beretin glangiler men yqtimal tatanu kdzi (mysaly, elek-
trhirurgialyq nemese lazerlik hirurgialyq garylgylar) arasyn-
dagy keminde 200 mm (7,9 in) qagyqtyqty saqtafyz.

ESKERTU
Emdelusinifi jaragat alu qaupi

Luer Lock konnektory tek gazdy baqylau tigin paidalanyluy
kerek. Luer Lock konnektoryn kez kelgen basga adispen
paidalansafyz, emdelusige gauip ténur mimkin.

ABAI BOLYNYZ

Konnektorga zararsyzdandyrgystardy paidalanbafiyz, sebebi
konnektor materialy osy zattarga sezimtal.

ESKERTPE

Luer Lock konnektory paidalanylmagan kezde, ony gagpagpen
germetikalyq turde jabu kerek.

Tynys alu konturyn keles| gazdarmen jane anestetiktermen goldanuga
bolady: sevofluran, galotan, desfluran, izofluran, enfluran.

Paidalanu merzimi
Paidalanusy gigiena erejelerine saikes medisinalyq qarylgyny tinemi
auystyruga jauapty.

ESKERTU

Medisinalyq qarylgy tek bir ret paidalanatyndai jasalgan,
synal@an jane jasalgan. Medisinalyq qarylgyny gaita
paidalanuga, qaita 6fideuge nemese zararsyzdandyruga
bolmaidy. Qaita paidalanu, gaita 6fideu nemese
zararsyzdandyru medisinalyq qarylgynyf isten syguyna jane
emdelusinifi jaragat aluyna sebep boluy mimkin.

ESKERTPE

Bul medisinalyq qarylgy bir ret paidalanuga arnalgan jane maksimaldy

paidalanu merzimi 7 kiin etip jobalangan, synaldan jane jasalgan.
Joiu

ESKERTU

oot

1gannan keiin, yq qarylgyny tiisti auruhana,
gigiena jane galdyqtardy kadege jaratu erejelerine saikes joiu
kerek.

Tehnikalyq derekter

Qorgagan orta jagdailary

Saqtau jane tasymaldau kezinde

Temperatura —20 °C jane 60 °C aralygynda
(—4 °F jane 140 °F aralygynda)
Yigaldylyq 5 % jane 95 % (kondensasiasyz)

Qorsagan orta qysymy 500 jane 1200 hPa (7,3 jane 17,4 psi)
Jamys kezinde

10 jane 40 °C (50 jane 104 °F)

5 % jane 95 % (kondensasiasyz)

500 jane 1200 hPa (7,3 jane 17,4 psi)
lia Iklasy

Temperatura
Yigaldylyq
Qorsagan orta qysymy

Europalyq medisinalyq
qarylgylardyf klasifikasiasy
UMDNS kody 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System —

medisinalyq qarylgylar
nomenklaturasy

MP01840 MP01845 MP01850
Emdelusilerdiii  Eresek Eresek Eresek
magsatty toby  emdelusiler emdelusiler emdelusiler
Material PP, SBC,PE, PP, SBC,PE, PP, SBC,PE,
SEBS SEBS SEBS
Slang Gzyndygy 10cm(4in)  15cm(6in) 10 jane 16 cm
(4 jane 6,3 in)
Onimdilik derek-
teri
Iski kélem 26 mL 34 mL 25 jane 44 mL
Tynys kéleminifi
asynylgan augymy>300 mL >300 mL >300 mL

Dem alu/sygaru

qarsylygy
60 L/min <2,1 mbar (hPa <2,1 mbar (hPa <2,4 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)
30 L/min <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)
15 L/min <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)

5 L/min <0,2 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa

boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)
2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)

30 mbar jane
60 mbar kezinde

jylystau <50 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

30 mbar jane

60 mbar kezindeg!

saikestik <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1,5 mL/kPa
MP01855 MP01860 MP01890

Emdelusilerdii Eresek Pediatrialyq Eresek

magsatty toby  emdelusiler emdelusiler emdelusiler

Material SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,

SEBS SEBS

Slang dzyndygy 15 cm (6 in) 10 cm (4 in) ---

Onimdilik derek-

teri

Iski kélem 31mL 16 mL 7mL

Tynys kéleminifi
asynylgan augqymy=300 mL
Dem alu/sygaru

50 jane 300 mL =300 mL

qarsylygy
60 L/min <0,6 mbar (hPa <5,7 mbar (hPa <1,8 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)
30 L/min <0,4 mbar (hPa <1,7 mbar (hPa <0,7 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)
15 L/min <0,1 mbar (hPa <0,5 mbar (hPa <0,3 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)

5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa

boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)
2,5 L/min <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa <0,1 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)nemese cmH20)nemese cmH20)

30 mbar jane

60 mbar kezinde

jylystau <25 mL/min <50 mL/min <50 mL/min

30 mbar jane

60 mbar kezindeg!

sdikestik <1 mL/kPa <1 mL/kPa <1 mL/kPa

MP01895

Emdelusilerdifi  Eresek
magsatty toby  emdelusiler

Material PP, PE, SEBS
Onimdilik

derekteri

Iski kélem 8mL

Tynys kéleminifi
asynylgan augqymy=300 mL
Dem alu/sygaru

qarsylygy
60 L/min <1 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)
30 L/min <0,4 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)
15 L/min <0,1 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)

5 L/min <0,1 mbar (hPa

boiynsa nemese cmH20)
2,5 L/min <0,1 mbar (hPa
boiynsa nemese cmH20)

30 mbar jane
60 mbar kezinde

jylystau <25 mL/min
30 mbar jane

60 mbar kezindeg!

séikestik <1,6 mL/kPa

Medisinalyq qarylgy ISO 80601-2-13 standartynyfi talaptaryna séikes
keledr.

Tapsyrystar tizimi

Sartty belgisi Bolgek Ne
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895

uk IHCTpyKUii 3 BUKOPUCTAHHA
ErgoStar
Po3’em ansa guxanbHUX WNAXiB

ToproBenbHi 3HaKu

ToproBenbHi 3Haku, AkKMMK Bonogie Drager

ToproBenbHui 3Hak

ErgoStar

Mepenik KpaiH, y sIKMX 3apeecTPOBaHO Li TOProBenbHi 3Haku,
HaBefeHo Ha Uit BeGeTopiHui: www.draeger.com/trademarks

BusHaueHHs iHdopMauii npo 6e3neky

MONEPEMXEHHSA
Bnoku 3 nosHaukoro «MOMNEPEMKEHHSA» micTaTL Baxnuey
i ito npo in i cuTyauil, sKi MOXyTh

inM:;aeC'm A0 cmepTi a60 cepiio3HNX TPaBM, AKLIO X He
YHUKHYTH.

OBEPEXHO

Bnoku 3 nosHaukoto «OBEPEXXHO» MicTaTh Baxnuey iHopmaLito
npo NoTeHLiiHO HebeaneyHi cuTyauii, ki MoXyTb NpU3BeCTH A0
TpaBM kopucTyBaya abo naLjieHTa Nerkoi 4n cepeaHbOl TSHKKOCTI, a
TaKoX A0 MOLIKOKEHHS MEAUYHOTO BUPOGY 1 MaTepiansHnX
36uTKiB.

MPUMITKA
Y Bnokax i3 nosHaukoto «MPUMITKA» HaBeneHo aoaaTkosy

iHcbopmallito, 3aBASKM SAKii KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM Byae
KOMGpOpTHiLLe.

Bumoru fo rpynu kopuctysadis

TepMiH «rpyna KopuCTyBauiB» CTOCYETbCS BiANOBIAANLHOMO
nepcoHany, NPU3Ha4eHoro ekcnnyatawiiiHolo opraHisaieo
BMKOHYBATV NEBHi 3aBAaHHs 3 BUKOPUCTAHHSIM BUPOGY.
O60B'A3kM eKcnnyaTauiiHoi opraHisauii
EkcnnyartauiiiHa opraHisauis mae 3abesneuntu:

—  HasBHICTb Y KOXHOT rpynu kopucTyBauis noTpi6Hoi keanidikauii
(Hanpuknag, NPOXOKEeHHs cneLianbHOT NiaroToBkn abo
OTPUMaHHSI cnewjianbHUX 3HaHb 3aBASKM NPaKTUYHOMY [OCBIAY);

—  MiArOTOBKY KOXHOI rPyni KOPMCTYBaiB ANsi BUKOHAHHS! 3aB/jaHHS;

—  O3HaNOMIEHHS KOXHOT rpyrnu KOpUCTyBauiB i3 BianoBioHUMM
po3ainamu UbOoro A0KYMEHTa it PO3yMiHHS POYUTAHOTO.

Mpynu kopucTtyBayis

KopucTyBaui B yMoBax kniHiYHOro BUKOPMCTaHHA

Lis rpyna kopucTyBadiB BUKOPUCTOBYE BUPIO 3riHO 3 LiiNbOBUM
NPU3HAYEHHSM.

KopucTysaui matoTb cneuianbHi MeanyHi 3HaHHS i3 3acTocyBaHHS
BUpOGY.

Ona Bawoi 6e3nekun 1 6e3neku Bawmnx
nauieHTiB

MONEPEMXEHHA
Puaunk i yaTauii Ta He 3a
NpPU3HaYEHHAM
Al 0 NPUCTPOIO BUMArae
¥ cyBop BCiX ini
iHCTpYKUii 3 Llei men;
bCA yBaTy NLLE 3 METOI0, YKa3aHoio B

po3aini «LinboBe npusHa4eHHs». CyBOpo AOTPUMYMTECH YCiX
y 6nokax i3 «MOMEPEMXEHHSA»
«OBEPEXHO», wo MicTATLCSA B Uil iHCTPYKUii 3
, @ TaKOX YCiX Ha eTMKeTKax
Me[AUYHOrO NPUCTPOIO.

P woAo

en pUCTD!

Hepor TbCA AK

He 3a npi

MONEPEMXEHHA

LLI06 YHUKHYTH 3apaxeHHs i 3abpyaHEeHHs, TpUMaiiTe
MeAVYHWIA NPUCTPIi ynakoBaHMM, Noku He GyaeTe rotosi 4o
woro He 7 " NpuUcTpin,
SIKILO MOTO YNaKoBKY MOLKOAKEHO.

yute meq

MONEPEMXEHHSA

MiaknoYeHHA A0 OCHOBHOrO NPUCTPOIO Mae BiaGyBaTUCA
i i RO iHCTPYKUiiA i3

NPUCTPOIO, 3 AKUM yETLCA Liev Mea| 7]

npucTpin. MepeBipTe HaAINHICTb 3'€AHAHHA i3 CUCTEMOIO
©OCHOBHOTO NPUCTPOIO.

MOMNEPEMXEHHA
ea " NpuUcTpin.
il MOXyTb cnp ™ n
po6oty a TakoxX Ao

TpaBMyBaHHSA NauicHTa.

OBEPEXHO

Lli MeanyHi NpucTpoi HeAoCTYNHI OkpeMo. Y KIiHIYHUIA KOMNNEKT
BKITIOYEHO NKLLE OAHY KOMito IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHS, TOMY Ti
060B'513K0BO Tpe6a TpUMaTy B MiCLii, AOCTYNHOMY A5l KOPUCTYBaYiB.

06oB'si3koBe NOBiAOMNEHHS NPO HeBaxaHi ABMLWa

Mpo cepito3Hi HeGaxaHi ABuLLA, WO BUHWUKNW Y 3B'A3KY 3
BUKOPUCTaHHSM LibOro BUpoBy, Tpeba nosiaoMnsTv komnaHito Drager
i BianoBinanbHi opraxu.

Oornsap

MP01840 )
A

MP01845

MP01850

MP01890

MP01895

BaxucHa kpuiuka
MopT Ans acnipauii Ta GpoHxockonii
MopT BinGopy npob rasy

OO0 W >

Po3’em 3 Goky NpucTpoto

001



CKOpPOY€eHHs

PP Moninponinex

PE MonieTunex

SBC Ctupon-6yTaaieHoBui kononivMep

SEBS Crtupon-etuneH-6yTagieH-cTupon
Cumsonu
[MopnatkoBy iHchopmaLito npo eleHOo Ha Ui

www.draeger.com/md-symbols

He BuKOpUCTOBYETBCS 1,
naTeKkc NpUpoaHOTro ﬂ?
KayuyKy a

BUKOPUCTaHHSA

BMKOPUCTOBYBATN
3aBopoHeHO

cepegosula

Homep naprii
&P Kinsxicre -~ ;‘:&mﬁﬂam Bnmey
He Bukopuctosysatu, /\,
SKLLO YNaKkoBKy eo
TNOLWKOKEHO

7 ©@sELHO0® g

LlinboBe npu3HavyeHHs

Po3z'em ans A LWNAXiB npi oanaT

He ninaasatu Bnnney
COHSIYHOTO CBITNa

Ave. iHeTpyKUii 3 @ He po3kpusatv HoXem

MoeTopHo T
emriepaTypHe
‘i' ObMexeHHs

TUCK 30BHILLHbY . N
oK 30! oro -@. BiaHocHa BonoricTs

Bukopucratn go He cTepunbHe
[ata BUroToBneHHs “ Bupo6Huk

Homep petani

IHcbopmalis npo
nepepoBKy ynakoBk1

MPoayKT € MeanyHIM
MPUCTPOEM (3riAHO 3
Bunyck npoLeAypoOo OLiHIOBAHHS

sianosigHocTi CE)

CyMiLLi MiXX AUXanbHOK cUCTeMolo Ta iHTepdeicoM nauieHTa
(Hanpuknaz, eHaoTpaxeasnbHo TPYGKOI0, Mackoko) 3 MEXaHiHHOI0

BEHTUNALIEIO NereHsb.

CucTemHa CyMiCHICTb

MeawvyHWit NpUCTPiii NPOTECTOBAHO Ha CUCTEMHY CYMICHICTb i

BUNYLLEHO ANst HS 3

sk-oT Evita Infinity V500.

[HopatkoBy iHhopmalLLito LLOAO CUCTEMHOI CyMICHOCTI MOXHa
nepernaHyTM B nepeniky NpuMcTocyBaHb OCHOBHMX NPUCTPOIB Ta iHLii

[AoKkymeHTaLii Dréger.

YcTaHOBRNEHHA

Liei men) i NpucTpii np! 0 Ana

nauienTa. Mig'eaHaitte pos'em ErgoStar 3 6oky npuctpoto (D) Ao nopty
3'e[jHaHHs 3 NALIEHTOM y AnXarnbHOMY KOHTYPI. Y pasi BUKOPUCTaHHS
chinsTpa abo TennoBonoroobMiHHMKa BCTasTe ix Mix po3'eMoM Ans

[AUXanbHUX WNAXIB i ANXanbHUM KOHTYPOM.

MepeBipTe HaAiMHICTb i WiNbHICTL YCiX 3'€AHaHb, 30kpema NopTy Ans
acnipauii Ta 6poHxockonii (B) Ta nopTy BiaGopy npo6 rasy (C).

MPUMITKA

BHiMiTb 3aX1CHY KpULLKY (A) 3 po3'eMy 3 GOKy nauieHTa

0 nepefl 3acTocy y

Mopr BigGopy npo6 rady NoTpiGHO BUKOPUCTOBYBATM Tinbkv ANs
MOHITOPUHTY ANXanbHOI CyMiLLi 1 aHeCTe3iNHNX rasie.

MopT ans acnipauii Ta GpoHxockonii NoTpibHO BUKOpUCTOBYBATH

TiNbKK AN BiACMOKTYBaHHS | GpoHxockonil.

NPUMITKA

TexHi4Hi xapakTepucTukun

YMOBMU 30BHiWHBLOTO

cepeaoBuwa

Mig yac 36epiraHHs i

TPAHCNOPTYBaHHA

Temnepatypa Bin —20 °C po 60 °C (8ia —4 °F go 140 °F)
BonoricTb Big 5 8o 95 %, 6e3 koHaeHcaTy

TWCK 30BHILIHBOTO
cepefioBuILa

Bia 500 go 1200 rMa
(Bin 7,3 0o 17,4 cyHT/kB. AK0iiM)

Nip yac ekcnnyatauii

Temnepatypa
Bonorictb

TUCK 30BHILLIHBOTO
cepefioBuILa

Bin 10 8o 40 °C (8ia 50 Ao 104 °F)
Big 5 8o 95 %, 6e3 koHaeHcaty

Bia 500 go 1200 rMa
(Bin 7,3 0o 17,4 cbyHT/KB. AK0iiM)

Knacudikauis meguuHoro Knac lla
npuctpoto ans €C

Koa UMDNS 14-080
Universal Medical Device
Nomenclature System —
YHiBepcarnbHa cuctema
knacudikauii MeguiHmx
BUpOGiB
MP01840 MP01845 MP01850
Uinsosi rpynn  [opocni Hopocni [Lopocni
nauieHTis nauieHT1 nauieHTn nauieHTn
Martepian PP, SBC, PE, PP, SBC,PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS SEBS

[loBxwuHa wnaHra

6,3 aonma)

PoGoui

XapaKTepuCTUKu

BHyTpiLWHii 06'em 26 mn 34 mn Bia 25 no 44 mn

PekomeHnaoBaHuin

AianasoH

[AnxanbHoro

o6'emy >300 mn >300 mn >300 mn

Onip Bauxy 1

BUANXY
3aButpa™n  <2,1 mBap (rMla <2,1 mbap (rMa <2,4 m6ap (rMa
60 n/xs 41 cMH20) 4 cMH20) un cMH20)
3aButpatn  <0,7 MGap (rMa <0,7 mGap (rMa <0,7 mbap (rMa
30 nixs 4n cMH20) 41 cMH20) un cMH20)
3aBuTpath  <0,3 M6ap (rMa <0,3 mbap (rMa <0,3 mGap (rMa
15 n/xs un cMH20) 41 cmMH20) un cMH20)
sasutpatn  <0,2 m6ap (Ma <0,1 mbap (rMla <0,1 mGap (rMa
5 n/xs 41 cMH20) 4 cMH20) un cMH20)
3asutpath  <0,1 MGap (rMa <0,1 mGap (rMa <0,1 m6ap (Ma
2,5 nixs 41 cMH20) 4 cMH20) un cMH20)

Buik 32 30 MBap i

60 mBap <50 mn/xs <50 mn/xs <50 mn/xe

PoataxHicTb 3a

10 cm (4 Aoiimmn)15 cm Bia 10 fo 16 cm
(6 Atoimis) (8in 4 po

30 mBap i 60 mbap<1 mn/kMa <1 mn/kMa <1,5 mn/kMa

MP01855 MP01860 MP01890
Uinwosi rpynn  [opocni Aitn Lopocni
nauieHTiB nauieHTn nauieHTn
Martepian SBC, PE PP, SBC, PE, PP, SBC, PE,
SEBS SEBS
[oexwuHa wnaxra 15 cm 10 cm (4 pwoimm) - - -
(6 aronmis)
Po6oui
XapaKTepucTuku
BHyTpiLHii 06'em 31 mn 16 mn 7 mn
PekomeHgoBaHuin
AianasoH
AuXanbHoro
o6'emy >300 mn Bia 50 fo 300 mn=300 mn
Onip Banxy 1
BUANXY
3aButpatn  <0,6 MGap (Ma <5,7 m6ap (rMa <1,8 mGap (Ma
60 n/xs 4n cMH20) 41 cMH20) un cMH20)
3asutpatn  <0,4 mBap (rMla <1,7 m6ap (rMa <0,7 mbap (rMa
30 nixs um cMH20) 41 cmMH20) un cMH20)
3aButpatn  <0,1 mBap (rMla <0,5 m6ap (rMa <0,3 m6ap (rMa
15 nixs 41 cMH20) 4 cMH20) un cMH20)
3asutpatn  <0,1 mGap (fMla <0,1 m6ap (rMa <0,1 mGap (Ma
5 nixs 4n cMH20) 41 cMH20) un cMH20)
3asutpatn  <0,1 mBap (rMla <0,1 m6ap (rMa <0,1 mGap (rMa
2,5 n/xs un cMH20) un cMH20) 41 cMH20)
BurTik 32 30 mBap i
60 mBap <25 mn/xs <50 mn/xs <50 mn/xe

PosTaxHicTb 3@

30 mBap i 60 mGap<1 mn/kMa <1 mn/kMNa <1 mn/kMNa

MP01895

Uineosi rpynn  [lopocni

nauieHTis nauieHTn

Marepian PP, PE, SEBS

Po6oui

XapaKTepucTUKK

BHyTpiLWHi 06'em 8 mn

PekomeHgoBaHwit

AianasoH

[AvXanbHoro

ob'emy >300 Mn

Onip Bawnxy 1

BUANXY
3asutpatn <1 m6ap (rMauu
60 n/xs cmMH20)
3aButpatu  <0,4 mGap (rMa
30 n/xe un cMH20)
3asutpatn  <0,1 mBap (rMa
15 n/xs un cMH20)
3asutpatn  <0,1 mGap (rMa
5 nixs 4n cMH20)
3aButpatu  <0,1 mGap (rMa
2,5 n/xs un cMH20)

BurTik 32 30 mBap i

60 mBap <25 mn/xs

PosTaxHicTb 3@

30 mBap i 60 m6ap<1,6 mn/kMa

MeaunyHWiA NpUCTpIi BiANoBiaae BuMoram ctaHaapTy 1ISO 80601-2-13.

Cnucok Ansi 3aMOBMEeHHA

1ITe HEBUKC
Kpuwikamu.

yBaHi 3'eaHyBavi 3

[nxansHuit KOHTYP MOXHa BUKOPUCTOBYBATH 3 TaKUMU ra3ami i
aHecTeTUkamu: ceBodbrlypaH, ranotaH, aeccnypaH, isodnypaH i

eHdnypaH.

TepMmiH BUKOPUCTaHHSA

KopucTyBau Hece BignoBiaanbHICTs 3a perynsipHy 3amiHy MeaudHoro

NPUCTPOIO 3riJHO 3 NPaBUMNAMM TirieHN.

MPUMITKA

Llei MeanyHmiA NpycTpiit po3pobneHo, BUNpoByBaHo i BUpoGneHo
Ansa TbHUM i

7 pHiB.

YTunizauia

Mo3HayeHHs Homep petani
ErgoStar CM 40 MP01840
ErgoStar CM 45 MP01845
ErgoStar CM 50 MP01850
ErgoStar CM 55 MP01855
ErgoStar CM 60 MP01860
ErgoStar AC 90 MP01890
ErgoStar AC 95 MP01895




	de
	Gebrauchsanweisung
	ErgoStar
	Atemwegskonnektor
	Marken
	Marken von Dräger

	Definitionen der Sicherheitsinformationen
	Anforderungen an Benutzergruppen
	Pflichten des Betreibers
	Benutzergruppen
	Klinische Anwender


	Zu Ihrer und Ihrer Patienten Sicherheit
	Meldepflicht bei Vorkommnissen

	Übersicht
	Abkürzungen
	Symbole

	Zweckbestimmung
	Systemkompatibilität

	Installation
	Nutzungsdauer
	Entsorgung

	Technische Daten
	Bestellliste
	en/ enUS
	Instructions for use
	ErgoStar
	Airway connector
	Trademarks
	Trademarks owned by Dräger

	Safety information definitions
	User group requirements
	Duties of the operating organization
	User groups
	Clinical users


	For your safety and that of your patients
	Mandatory reporting of adverse events

	Overview
	Abbreviations
	Symbols

	Intended use
	System compatibility

	Installation
	The breathing circuit can be used with the following gases and anesthetic agents: sevoflurane, halothane, desflurane, isoflurane, enflurane.
	Period of use
	Disposal

	Technical data
	Order list
	fr
	Notice d’utilisation
	ErgoStar
	Raccord pour voies aériennes
	Marques commerciales
	Marques commerciales détenues par Dräger

	Définitions relatives aux informations sur la sécurité
	Exigences du groupe d’utilisateurs
	Obligations de l’organisation opérationnelle
	Groupe d’utilisateurs
	Cliniciens utilisateurs


	Pour votre sécurité et celle de vos patients
	Déclaration obligatoire des événements indésirables

	Vue d’ensemble
	Abréviations
	Symboles

	Domaine d’application
	Comptabilité du système

	Installation
	Le circuit patient peut être utilisé avec les gaz et agents anesthésiques suivants : sévoflurane, halothane, desflurane, isoflurane, enflurane.
	Durée d’utilisation
	Élimination

	Caractéristiques techniques
	Pour vos commandes
	es
	Instrucciones de uso
	ErgoStar
	Conector de vías respiratorias
	Marcas comerciales
	Marcas comerciales propiedad de Dräger

	Definiciones de información de seguridad
	Requisitos del grupo de usuarios
	Deberes de la entidad explotadora
	Grupos de usuarios
	Usuarios clínicos


	Para su seguridad y la de sus pacientes
	Notificación obligatoria de acontecimientos adversos

	Vista general
	Abreviaturas
	Símbolos

	Uso previsto
	Compatibilidad de sistema

	Instalación
	El circuito respiratorio se puede utilizar con los siguientes gases y agentes anestésicos: sevoflurano, halotano, desflurano, isoflurano, enflurano.
	Periodo de uso
	Eliminación

	Datos técnicos
	Lista de pedido
	it
	Istruzioni per l'uso
	ErgoStar
	Connettore per le vie respiratorie
	Marchi
	Marchi di proprietà di Dräger

	Definizioni delle informazioni sulla sicurezza
	Requisiti dei gruppi di utilizzatori
	Doveri del gestore
	Gruppi di utilizzatori
	Utilizzatori clinici


	Per la vostra sicurezza e quella dei vostri pazienti
	Reporting obbligatorio di eventi avversi

	Panoramica
	Abbreviazioni
	Simboli

	Impiego previsto
	Compatibilità di sistema

	Installazione
	Il circuito paziente può essere utilizzato con i seguenti gas e agenti anestetici: sevoflurano, alotano, desflurano, isoflurano, enflurano.
	Periodo di utilizzo
	Smaltimento

	Dati tecnici
	Lista di ordinazione
	9039773_12_Import_all_2.pdf
	ptBR
	Instruções de uso
	ErgoStar
	Conector de vias aéreas
	Marcas comerciais
	Marcas comerciais da Dräger

	Definições de segurança
	Requisitos do grupo de usuários
	Deveres da organização de operação
	Grupos de usuários
	Usuários clínicos


	Para sua segurança e dos seus pacientes
	Comunicação obrigatória de eventos adversos

	Visão geral
	Abreviações
	Símbolos

	Uso previsto
	Compatibilidade do sistema

	Instalação
	O circuito respiratório pode ser usado com os seguintes gases e agentes anestésicos: sevoflurano, halotano, desflurano, isoflurano, enflurano.
	Período de uso
	Descarte

	Dados técnicos
	Lista para encomenda
	nl
	Gebruiksaanwijzing
	ErgoStar
	Ademwegconnector
	Handelsmerken
	Handelsmerken in eigendom van Dräger

	Definities veiligheidsinformatie
	Vereisten m.b.t. de gebruikersgroep
	Verplichtingen van de gebruikerorganisatie
	Gebruikersgroepen
	Klinische gebruikers


	Voor de veiligheid van u en uw patiënten
	Verplichte melding van ongewenste incidenten

	Overzicht
	Afkortingen
	Symbolen

	Beoogd gebruik
	Systeemcompatibiliteit

	Installatie
	Het beademingscircuit kan worden gebruikt in combinatie met de volgende gassen en anesthetica: Sevofluraan, Halothaan, Desfluraan, Isofluraan, Enfluraan.
	Gebruiksperiode
	Afvoer

	Technische gegevens
	Bestellijst
	da
	Brugervejledning
	ErgoStar
	Luftvejskonnektor
	Varemærker
	Varemærker, som Dräger ejer

	Definition af sikkerhedsinformation
	Krav til brugergruppe
	Driftsorganisationens forpligtelser
	Brugergrupper
	Kliniske brugere


	For din egen og patientens sikkerhed
	Obligatorisk indberetning af utilsigtede hændelser

	Oversigt
	Forkortelser
	Symboler

	Tilsigtet anvendelse
	Systemkompatibilitet

	Installation
	Slangesystemet kan benyttes med følgende gasser og anæstesimidler: sevofluran, halothan, desfluran, isofluran, enfluran.
	Brugsperiode
	Bortskaffelse

	Tekniske data
	Bestillingsliste
	no
	Bruksanvisning
	ErgoStar
	Luftveiskobling
	Varemerker
	Varemerker tilhører Dräger

	Definisjoner av sikkerhetsinformasjon
	Krav til brukergrupper
	Driftsorganisasjonens plikter
	Brukergrupper
	Kliniske brukere


	For din egen og dine pasienters sikkerhet
	Obligatorisk rapportering av negative hendelser

	Oversikt
	Forkortelser
	Symboler

	Tiltenkt bruk
	Systemkompatibilitet

	Installasjon
	Slangesettet kan brukes med følgende gasser og anestesimidler: sevofluran, halotan, desfluran, isofluran, enfluran.
	Bruksperiode
	Avhending

	Tekniske data
	Bestillingsliste
	sv
	Bruksanvisning
	ErgoStar
	Luftvägskoppling
	Varumärken
	Varumärken som ägs av Dräger

	Definitioner säkerhetsinformation
	Förutsättningar för användargrupper
	Driftsorganisationens skyldigheter
	Användargrupper
	Kliniska användare


	För din och dina patienters säkerhet
	Obligatorisk rapportering av avvikande händelser

	Översikt
	Förkortningar
	Symboler

	Avsedd användning
	Systemkompatibilitet

	Installation
	Slangsystemet kan användas med följande gaser och anestesimedel: sevofluran, halotan, desfluran, isofluran, enfluran.
	Användningstid
	Avfallshantering

	Tekniska data
	Beställningslista

	9039773_12_Import_all_3.pdf
	fi
	Käyttöohjeet
	ErgoStar
	Ilmatieliitin
	Tavaramerkit
	Drägerin omistamat tavaramerkit

	Turvallisuustietojen määritykset
	Käyttäjäryhmille asetettavat vaatimukset
	Käyttäjäorganisaation velvollisuudet
	Käyttäjäryhmät
	Kliiniset käyttäjät


	Käyttäjän ja potilaiden turvallisuuden vuoksi
	Velvollisuus ilmoittaa haittatapahtumista

	Yleiskuva
	Lyhenteet
	Symbolit

	Käyttötarkoitus
	Järjestelmäyhteensopivuus

	Asennus
	Hengitysletkustoa voi käyttää seuraavien kaasujen ja anestesia- aineiden kanssa: sevofluraani, halotaani, desfluraani, isofluraani, enfluraani.
	Käyttöaika
	Hävittäminen

	Tekniset tiedot
	Tilausluettelo
	lt
	Naudojimo instrukcija
	„ErgoStar“
	Jungtis su kvėpavimo takais
	Prekių ženklai
	„Dräger“ priklausantys prekių ženklai

	Saugos informacijos apibrėžtys
	Naudotojų grupių reikalavimai
	Prietaisą naudojančios organizacijos atsakomybė
	Naudotojų grupės
	Klinikiniai naudotojai


	Jūsų ir Jūsų pacientų saugumui.
	Privalomas pranešimas apie nepageidaujamus reiškinius

	Apžvalga
	Santrumpos
	Simboliai

	Paskirtis
	Sistemos suderinamumas

	Montavimas
	Kvėpavimo kontūrą galima naudoti tik su šiomis dujomis ir anestetikais: sevofluranu, fluorotanu, desfluranu, izofluranu, enfluranu.
	Naudojimo laikotarpis
	Šalinimas

	Techniniai duomenys
	Užsakymų lapas
	lv
	Lietošanas pamācība
	ErgoStar
	Gaisa cauruļu savienotājs
	Preču zīmes
	Preču zīmes, kas pieder Dräger

	Drošības informācijas definējums
	Lietotāju grupas prasības
	Organizācijas pienākumi
	Lietotāju grupas
	Klīniskie lietotāji


	Jūsu un jūsu pacientu drošībai
	Obligāta ziņošana par nevēlamiem notikumiem

	Pārskats
	Abreviatūra
	Simboli

	Paredzētais lietojums
	Sistēmas saderība

	Uzstādīšana
	Elpināšanas kontūru var izmantot ar šādām gāzēm un anestēzijas līdzekļiem: sevoflurānu, halotānu, desflurānu, izoflurānu, enflurānu.
	Lietošanas periods
	Likvidācija

	Tehniskie dati
	Pasūtījumu saraksts
	et
	Kasutusjuhend
	ErgoStar
	Hingamisteede konnektor
	Kaubamärgid
	Drägeri kaubamärgid

	Ohutusalase teabe määratlused
	Kasutajarühma nõuded
	Tegutseva organisatsiooni ülesanded
	Kasutajarühmad
	Kliinilised kasutajad


	Teie ja teie patsientide ohutuse tagamiseks
	Kohustuslik kõrvalnähtudest teatamine

	Ülevaade
	Lühendid
	Sümbolid

	Kavandatud kasutus
	Süsteemi ühilduvus

	Paigaldamine
	Hingamiskontuuri saab kasutada järgmiste gaaside ja anesteetikumidega: sevofluraan, halotaan, desfluraan, isofluraan, enfluraan.
	Kastusperiood
	Kasutuselt kõrvaldamine

	Tehnilised andmed
	Tellimisloend
	ru
	Pуководство по эксплуатации
	ErgoStar
	Коннектор дыхательных путей
	Товарные знаки
	Товарные знаки, принадлежащие Dräger

	Определения информации по безопасности
	Требования к группе пользователей
	Обязанности эксплуатирующей организации
	Группы пользователей
	Медицинский персонал


	Для безопасности персонала и пациентов
	Обязательная отчетность о происшествиях

	Обзор
	Сокращения
	Символы

	Назначение
	Системная совместимость

	Установка
	Дыхательный контур может использоваться со следующими газами и анестетиками: севофлюран, галотан, дезфлюран, изофлюран, энфлюран.
	Срок эксплуатации
	Утилизация

	Технические характеристики
	Список заказываемых устройств и принадлежностей

	9039773_12_Import_all_4.pdf
	pl
	Instrukcja obsługi
	ErgoStar
	Złącze oddechowe
	Znaki towarowe
	Znaki towarowe firmy Dräger

	Definicje informacji dotyczących bezpieczeństwa
	Wymogi dotyczące grupy użytkowników
	Obowiązki instytucji użytkującej produkt
	Grupy użytkowników
	Użytkownicy kliniczni


	Bezpieczeństwo użytkownika i pacjentów
	Obowiązek informowania o zdarzeniach niepożądanych

	Przegląd
	Skróty
	Symbole

	Przeznaczenie
	Kompatybilność systemu

	Instalacja
	Układ oddechowy może być używany z następującymi gazami i środkami znieczulającymi: sewofluran, halotan, desfluran, izofluran, enfluran.
	Okres użytkowania
	Utylizacja

	Dane techniczne
	Wykaz numerów katalogowych
	cs
	Návod k použití
	ErgoStar
	Konektor dýchacích cest
	Ochranné známky
	Ochranné známky vlastněné společností Dräger

	Definice vztahující se k bezpečnostním informacím
	Požadavky na skupiny uživatelů
	Povinnosti organizace provozovatele
	Skupiny uživatelů
	Kliničtí uživatelé


	Pro vaši bezpečnost a bezpečnost vašich pacientů
	Povinné hlášení o mimořádných událostech

	Přehled
	Zkratky
	Symboly

	Účel použití
	Kompatibilita se systémy

	Instalace
	Dýchací okruh se může používat ve spojení s následujícími plyny a anestetickými látkami: sevofluran, halotan, desfluran, isofluran, enfluran.
	Doba použití
	Likvidace

	Technické údaje
	Objednací seznam
	sk
	Návod na použitie
	ErgoStar
	Konektor dýchacích ciest
	Ochranné známky
	Ochranné známky spoločnosti Dräger

	Definície bezpečnostných informácií
	Požiadavky na skupinu používateľov
	Povinnosti prevádzkovej organizácie
	Skupiny používateľov
	Klinickí používatelia


	Pre vašu bezpečnosť a bezpečnosť vašich pacientov
	Povinné ohlasovanie nežiaducich udalostí

	Prehľad
	Skratky
	Symboly

	Účel použitia
	Systémová kompatibilita

	Inštalácia
	Dýchací okruh sa môže používať s nasledujúcimi plynmi a anestetikami: sevoflurán, halotán, desflurán, izoflurán, enflurán.
	Doba používania
	Likvidácia

	Technické údaje
	Objednávací katalóg
	sl
	Navodilo za uporabo
	ErgoStar
	Dihalni priključek
	Blagovne znamke
	Blagovne znamke v Drägerjevi lasti

	Definicije informacij o varnosti
	Zahteve za skupino uporabnikov
	Dolžnosti organizacije uporabnice
	Skupine uporabnikov
	Klinični uporabniki


	Za vašo varnost in varnost vaših pacientov
	Obvezno poročanje o neželenih dogodkih

	Pregled
	Kratice
	Simboli

	Namen uporabe
	Sistemska združljivost

	Nameščanje
	Dihalno cevje lahko uporabljate z naslednjimi plini in anestetiki: s sevofluranom, halotanom, desfluranom, izofluranom, enfluranom.
	Doba uporabe
	Odlaganje

	Tehnični podatki
	Seznam za naročanje
	hu
	Használati útmutató
	ErgoStar
	Légúti csatlakozó
	Márkanevek
	A Dräger bejegyzett márkanevei

	Biztonsági információk meghatározásai
	Követelmények a felhasználócsoportokkal szemben
	Az üzemeltető szervezet feladatai
	Felhasználócsoportok
	Klinikai felhasználók


	Az Ön és páciense biztonsága
	Nemkívánatos incidensek jelentésének kötelezettsége

	Áttekintés
	Rövidítések
	Szimbólumok

	Javasolt alkalmazás
	Rendszerkompatibilitás

	Felszerelés
	A légzőkör az alábbi gázokkal és anesztetikumokkal használható: szevoflurán, halotán, dezflurán, izoflurán, enflurán.
	Élettartam
	Hulladékkezelés

	Műszaki adatok
	Rendelési lista

	9039773_12_Import_all_5.pdf
	hr
	Upute za rad
	ErgoStar
	Priključak za dišni put
	Zaštitni znakovi
	Zaštitni znakovi u vlasništvu tvrtke Dräger

	Definicije sigurnosnih informacija
	Zahtjevi za korisničku skupinu
	Zadaci korisničke organizacije
	Korisničke skupine
	Klinički korisnici


	Za Vašu sigurnost i sigurnost Vaših pacijenata
	Obavezno prijavljivanje štetnih događaja

	Pregledni prikaz
	Kratice
	Simboli

	Svrha upotrebe
	Kompatibilnost sustava

	Instalacija
	Respiracijski se krug može koristiti sa sljedećim plinovima i anesteticima: sevofluran, halotan, desfluran, izofluran, enfluran.
	Period upotrebe
	Zbrinjavanje

	Tehnički podaci
	Popis za narudžbu
	ro
	Instrucţiuni de utilizare
	ErgoStar
	Conector pentru căile respiratorii
	Mărci comerciale
	Mărci comerciale deţinute de Dräger

	Informaţii privind siguranţa, definiţii
	Cerinţe față de grupul de utilizatori
	Obligaţiile organizaţiei exploatatoare
	Grupuri de utilizatori
	Utilizatori clinici


	Pentru siguranţa dumneavoastră şi a pacienţilor dumneavoastră
	Obligativitatea raportării evenimentelor adverse

	Prezentare generală
	Abrevieri
	Simboluri

	Utilizarea prevăzută
	Compatibilitate de sistem

	Instalare
	Circuitul respirator poate fi folosit cu următoarele gaze şi agenţi anestezici: sevofluran, halotan, desfluran, isofluran, enfluran.
	Perioada de utilizare
	Casarea

	Date tehnice
	Lista de comandă
	sr
	Uputstvo za korišćenje
	ErgoStar
	Priključak za disajni put
	Robne marke
	Robne marke kompanije Dräger

	Definicije bezbednosnih informacija
	Zahtevi korisničke grupe
	Obaveze ustanove u kojoj se koristi proizvod
	Korisničke grupe
	Klinički korisnici


	Za vašu sigurnost i sigurnost vaših pacijenata
	Obavezno prijavljivanje neželjenih događaja

	Pregled
	Skraćenice
	Simboli

	Predviđena upotreba
	Kompatibilnost sistema

	Instalacija
	Respiratorno kolo može da se koristi sa sledećim gasovima i anestetičkim agensima: sevofluran, halotan, dezfluran, izofluran, enfluran.
	Period korišćenja
	Odlaganje na otpad

	Tehnički podaci
	Spisak za poručivanje
	bg
	Ръководство за работа
	ErgoStar
	Конектор за дихателни пътища
	Търговски марки
	Търговски марки на Dräger

	Дефиниции на информацията за безопасност
	Изисквания към групата потребители
	Задължения на експлоатиращата организация
	Групи потребители
	Клинични потребители


	За Вашата безопасност и за безопасността на пациентите Ви
	Задължително докладване за инциденти

	Преглед
	Съкращения
	Символи

	Употреба по предназначение
	Съвместимост на системата

	Инсталиране
	Веригата за обдишване може да се използва със следните газове и анестетици: севофлуран, халотан, десфлуран, изофлуран, енфлуран.
	Срок на употреба
	Бракуване

	Технически данни
	Списък за поръчки
	el
	Οδηγίες χρήσης
	ErgoStar
	Σύνδεσμος αεραγωγού
	Εμπορικά σήματα
	Εμπορικά σήματα που ανήκουν στην Dräger

	Ορισμοί πληροφοριών ασφάλειας
	Προϋποθέσεις ομάδας χρηστών
	Καθήκοντα του οργανισμού που χρησιμοποιεί το προϊόν
	Ομάδες χρηστών
	Κλινικοί χρήστες


	Για τη δική σας ασφάλεια και την ασφάλεια των ασθενών σας
	Υποχρεωτική αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων

	Επισκόπηση
	Συντομογραφίες
	Σύμβολα

	Προβλεπόμενη χρήση
	Συμβατότητα συστήματος

	Εγκατάσταση
	Το αναπνευστικό κύκλωμα μπορεί να χρησιμοποιηθεί με τα ακόλουθα αέρια και τους αναισθητικούς παράγοντες: σεβοφλουράνιο, αλοθάνιο, δεσφ...
	Περίοδος χρήσης
	Απόρριψη

	Τεχνικά δεδομένα
	Κατάλογος παραγγελιών

	9039773_12_Import_all_6.pdf
	tr
	Kullanma kılavuzu
	ErgoStar
	Hava yolu konektörü
	Ticari Markalar
	Dräger'e ait ticari markalar

	Güvenlik bilgileri tanımları
	Kullanıcı grubu şartları
	Çalıştıran kurumun görevleri
	Kullanıcı grupları
	Klinik kullanıcılar


	Hasta ve kullanıcı güvenliği için
	Olumsuz olayların zorunlu bildirimi

	Genel bakış
	Kısaltmalar
	Semboller

	Kullanma amacı
	Sistem uyumluluğu

	Kurulum
	Solunum devresi, aşağıdaki gazlar ve anestezik ajanlarla kullanılabilir: Sevofloran, halotan, desfloran, izofloran, enfloran.
	Kullanım süresi
	Bertaraf

	Teknik Bilgiler
	Sipariş listesi
	id
	Petunjuk penggunaan
	ErgoStar
	Konektor jalan napas
	Merek dagang
	Merek dagang dimiliki oleh Dräger

	Definisi informasi keselamatan
	Persyaratan kelompok pengguna
	Tugas-tugas organisasi operasi
	Kelompok pengguna
	Pengguna klinis


	Demi keselamatan Anda dan pasien
	Wajib lapor untuk kejadian buruk

	Gambaran Umum
	Singkatan
	Simbol

	Tujuan penggunaan
	Kompatibilitas sistem

	Pemasangan
	Sirkuit pernapasan dapat digunakan dengan gas dan agen anestetik berikut: sevoflurane, halothane, desflurane, isoflurane, enflurane.
	Periode penggunaan
	Pembuangan

	Data teknis
	Daftar pesanan
	vi
	Hướng dẫn sử dụng
	ErgoStar
	Đầu nối đường thở
	Thương hiệu
	Thương hiệu thuộc sở hữu của Dräger

	Định nghĩa thông tin an toàn
	Yêu cầu đối với nhóm người dùng
	Nhiệm vụ của tổ chức vận hành
	Nhóm người dùng
	Người dùng lâm sàng


	Vì sự an toàn của bạn và của bệnh nhân của bạn
	Báo cáo bắt buộc về các biến cố bất lợi

	Tổng quan
	Các từ viết tắt
	Ký hiệu

	Mục đích sử dụng
	Tính tương thích của hệ thống

	Lắp đặt
	Dây thở có thể được sử dụng với các loại khí và chất gây mê sau: sevoflurane, halothane, desflurane, isoflurane, enflurane.
	Thời hạn sử dụng
	Xử lý

	Dữ liệu kỹ thuật
	Danh sách đặt hàng
	zh
	使用说明书
	ErgoStar
	气道接头
	商标
	Dräger 的商标

	安全信息定义
	用户群体要求
	运营机构职责
	用户群体
	临床用户


	为了您和患者的安全
	不良事件强制报告

	概述
	缩略语
	符号

	适用范围
	系统兼容性

	安装
	呼吸回路可与以下气体和麻醉剂配合使用：七氟醚、氟烷、地氟醚、 异氟醚、安氟醚。
	使用周期
	废弃处理

	技术数据
	订购单
	ko
	사용 지침서
	ErgoStar
	기도 커넥터
	상표
	Dräger 소유 등록 상표

	안전 정보 정의
	사용자 그룹 요구사항
	작동 부서의 의무
	사용자 그룹
	임상 사용자


	사용자의 안전과 환자의 안전을 위한 정보
	부작용에 대한 의무 보고

	개요
	약어
	기호

	사용 용도
	시스템 호환성

	설치
	호흡 회로는 다음 가스 및 마취제와 함께 사용할 수 있습니다. 세보플 루란, 할로탄, 데스플루란, 이소플루란, 엔플루란
	사용 기간
	폐기

	기술적 데이터
	주문 목록

	9039773_12_Import_all_7.pdf
	ja
	取扱説明書
	ErgoStar
	カテーテルマウント
	商標
	Dräger が所有する商標

	安全に関する情報の定義事項
	ユーザーグループ要件
	使用施設の責任
	ユーザーグループ
	臨床ユーザー


	治療に携わる人々と患者様の安全のために
	有害事象の報告義務

	概要
	略語
	アイコン

	使用目的
	システムの適合性

	設置
	呼吸回路に使用できるガスおよび麻酔薬：セボフルラン、ハロタン、 デスフルラン、イソフルラン、エンフルラン
	使用期間
	廃棄

	仕様
	注文リスト
	kk
	Paidalanu jönındegı nūsqaulyqty
	ErgoStar
	Tynys alu jolynyñ konnektory
	Sauda belgılerı
	Dräger kompaniasyna tiesılı sauda belgıler

	Qauıpsızdık turaly aqparat anyqtamalary
	Paidalanuşylar tobyna qoiylatyn talaptar
	Paidalanuşy ūiymnyñ mındetterı
	Paidalanuşy toptar
	Klinikalyq paidalanuşylar


	Sızdıñ jäne emdeluşılerdıñ qauıpsızdıgı üşın
	Jağymsyz oqiğalar turaly mındettı türde habarlau

	Şolu
	Qysqartu
	Tañbalar

	Paidalanu aiasy
	Jüiemen üilesımdılıgı

	Ornatu
	Tynys alu konturyn kelesı gazdarmen jäne anestetiktermen qoldanuğa bolady: sevofluran, galotan, desfluran, izofluran, enfluran.
	Paidalanu merzımı
	Joiu

	Tehnikalyq derekter
	Tapsyrystar tızımı
	uk
	Інструкції з використання
	ErgoStar
	Роз’єм для дихальних шляхів
	Торговельні знаки
	Торговельні знаки, якими володіє Dräger

	Визначення інформації про безпеку
	Вимоги до групи користувачів
	Обов’язки експлуатаційної організації
	Групи користувачів
	Користувачі в умовах клінічного використання


	Для вашої безпеки й безпеки ваших пацієнтів
	Обов’язкове повідомлення про небажані явища

	Огляд
	Скорочення
	Символи

	Цільове призначення
	Системна сумісність

	Установлення
	Дихальний контур можна використовувати з такими газами й анестетиками: севофлуран, галотан, десфлуран, ізофлуран і енфлуран.
	Термін використання
	Утилізація

	Технічні характеристики
	Список для замовлення


