Single-use Expiratory valve set adult/pediatric or neonatal for HAMILTON-C1/T1/MR1

Exspirationsventil fir den Einmalgebrauch, Erwachsene/Padiatrie oder Neonaten, fir HAMILTON-C1/T1/MR1

Systeme de valves expiratoires a usage unique adulte/enfant ou néonatal pour HAMILTON-C1/T1/MR1

Conjunto de valvula espiratoria desechable para el HAMILTON-C1/T1/MR1, para pacientes adultos/pediétricos o neonatos

Set valvola espiratoria monouso, adulto/pediatrico o neonatale per HAMILTON-C1/T1/MR1

Conjunto de valvula expiratdria de uso Unico adulto/pediatrico ou neonatal para HAMILTON-C1/T1/MR1
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HAMILTON-C1/T1/MR1 icin tek kullanimlik yetiskin/pediatrik veya neonatal ekspiratuvar valf seti

Adult/pediatric 161186

Neonatal 161189
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Consult the instructions for use.
Gebrauchsanweisung beachten.

Se référer aux instructions d'utilisation.
Consulte las instrucciones de uso.
Consultare le istruzioni per |'uso.
Consulte as instrugdes de uso.

TS EEA.

BB E OB TZEN,
CM. MHCTPYKLMW MO 3KCMyaTaLum.
Kullanim talimatlarina bakin.

(1]

No utilizar si el envase esté dafado.

Do not use if the packaging is damaged.
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

WREEIIR, EDER.

HEPIRL TODHAIIE A LRN TSN,
He ncnonb3oBatb Npy NOBPEXAEHHOM ynakoBKe.

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin.

Do not reuse.

Nicht wiederverwenden.
Ne pas réutiliser.

No se debe reutilizar.
Non riutilizzare.

MR Conditional. An item that has

been demonstrated to pose no known
hazards in a specified MR environment
with specified conditions of use.
Bedingt MR-sicher. Eine Komponente,
die nachweislich in einer festgelegten
MR-Umgebung mit vorgegebenen
Nutzungsbedingungen kein bekanntes
Risiko darstellt.

MR Conditional. Elément défini comme
ne présentant aucun risque dans un
environnement IRM spécifié avec des
conditions d'utilisation spécifiques.

MR Conditional. Clasificacion que
indica que un elemento ha demostrado
Nno suponer riesgos conocidos en un en-
torno de RM especifico con condiciones
de uso concretas.

MR Conditional (a compatibilita RM
condizionata). Un oggetto per cui &
stato dimostrato che non determina
pericoli noti in uno specifico ambiente
di RM con specifiche condizioni d'uso.

Quantity
Menge

Quantité
Cantidad
Quantita

Neonatal
Neonaten
Néonatal
Neonatal
Neonatale

Pediatric/adult
Pédiatrie/Erwachsene
Enfant/adulte
Pediatricos/adultos
Pediatrico/adulto

Medical device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo medico

Nao reutilizar.

TMEEESEA.

P LA TEE N,

He ucnonb3oBaTk NOBTOPHO.
Tekrar kullanmayin.

RM Condicional. Um item que demonstrou nao
representar nenhum risco conhecido em um
ambiente de RM especificado com condicoes de
utilizacao especificadas.
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MR Kosullu. Ozel kullanim kosullari gerektiren
belirli MR ortamlarinda parcanin bilinen hicbir
tehlike arz etmedigi kanitlanmistir.
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Neonatal and adult/pediatric expiratory valve sets | Exspirationsventile fir Neonaten sowie fur Erwachsene/Padiatrie
Systemes de valves expiratoires adulte/enfant et néonatal | Conjuntos de valvula espiratoria para pacientes neonatos y adultos/pediatricos
Set valvola espiratoria neonatali e adulti/pediatrici | Conjuntos de vélvulas expiratérias neonatal e adulto/pediatrico
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Neonatal expiraton [ ]
valve set ° ’ -

) ; £ 24
Exspirationsventil fdr
Neonaten

Systéme de valves
expiratoires néonatal
Conjunto de valvula
espiratoria para
pacientes neonatos
Set valvola espiratoria
neonatale

Conjunto de valvula
expiratoria neonatal
WEIFSEES
BV AR h
HeoHatanbHbIit
KOMMMeKT KnanaHa
BblOXa

Neonatal ekspiratuvar
valf seti

1.

Expiratory valve membrane
Exspirationsventiimembran
Membrane de valve expiratoire
Membrana de la vélvula espiratoria
Membrana della valvola espiratoria
Membrana da valvula expiratéria
[2aatiE)i]
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Mewm6paHa knanaHa Bblaoxa
Ekspiratuvar valf membrani

. Metal plate toward ventilator

Metallplattchen weist zum Beatmungsgerat
Plaque métallique orientée vers le ventilateur
Placa de metal hacia el respirador

Piastra metallica verso il ventilatore

Placa de metal (na direcao do respirador)
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k annaparty VBJ1

Ventilatére bakan metal plaka

. Expiratory valve housing

Exspirationsventilkérper

Boitier de valve expiratoire
Carcasa de la valvula espiratoria
Calotta della valvola espiratoria
Invélucro da vélvula expiratoria
WFSEshS

L C AV

Kopnyc knanaxa Bbifoxa
Ekspiratuvar valf yuvasi

Adult/pediatric
expiratory valve set
Exspirationsventil fdr
Erwachsene/Pédiatrie
Systéme de valves
expiratoires adulte/
enfant

Conjunto de valvula
espiratoria para
pacientes adultos/
pediatricos

Set valvola espiratoria
adulto/pediatrico
Conjunto de valvula
expiratoria adulto/
pediatrico
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. Expiratory valve membrane

Exspirationsventiimembran
Membrane de valve expiratoire
Membrana de la valvula espiratoria
Membrana della valvola espiratoria
Membrana da valvula expiratéria
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Ekspiratuvar valf membrani

. Metal plate toward ventilator

Metallplattchen weist zum Beatmungsgerat
Plague métallique orientée vers le ventilateur
Placa de metal hacia el respirador

Piastra metallica verso il ventilatore

Placa de metal (na direcao do respirador)
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Conformity with Medical Device Regulation (EU) 2017/745 | Entspricht den
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 | Conformité a la
réglementation relative aux dispositifs médicaux (UE) 2017/745 | Conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios | Conformita al Regolamento
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici | Conformidade com o Regulamento dos

Single-use Expiratory valve set adult/pediatric or
neonatal for HAMILTON-C1/T1/MR1
Instructions for use

(USA only) Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
(Nur USA) In den USA darf das Gerat nur durch Arzte oder auf &rztliche Anweisung hin

verkauft werden.

(Etats-Unis uniquement) Selon la législation en vigueur aux Etats-Unis, seul un médecin peut

assurer ou prescrire la vente de ce dispositif.

(Solo en EE. UU.) La legislacion federal estipula que este dispositivo Unicamente puede ser
adquirido por un médico o por prescripcién de este.
(Solo per gli USA) La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte di un medico

0 su prescrizione medica.

Segundo as leis federais (apenas EUA), este dispositivo sé pode ser vendido por um médicoou  ®

por ordem de um médico.
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(Sadece ABD) Bu urtintin, hekimin kendisi tarafindan ya da siparisi tizerine satilmasi Federal
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WARNING:
.

Reprocessing of Hamilton Medical single-use products can
affect the product properties and may cause injury to the
patient. For example, a change to the surface structure during
reprocessing may lead to a change in the tear strength or
cause actual cracking. Furthermore, an altered surface struc-
ture may result in a microbial aggregation of spores, allergens
and pyrogens, for example, or cause an increase in the number
of particles released as a result of chemical changes in the
material properties.

Hamilton Medical does not assume any liability for the proper
functioning of expiratory valves if they are reprocessed and
reused by the user.

Remove the protective cap before use: otherwise ventilation

is not possible.

Mount the expiratory valve outside of the MR environment
only! Otherwise the MRI scanner and the valve membrane may
be severely damaged.

UTION:

Make sure the correct type of expiratory valve for your patient

is installed:

- Ensure the neonatal patient group is selected on the venti-
lator when using the neonatal expiratory valve.

- You must use a neonatal expiratory valve for r

— Ensure the adult/pedicatric patient group is selected on the
ventilator when using the adult/pedicatric expiratory valve.

- You must use an adult/pediatric expiratory valve for adult
pediatric patients.

Defective expiratory valves or expiratory valves that fail the

tightness test must not be used.

NOTE:

Replace the expiratory valve set in accordance with hospital infection
control procedures, or depending on the patient’s secretions and
nebulization of medication, if required.

Ensure you select the correct expiratory valve (adult/pediatric or
neonatal) for your patient. If the expiratory valve type does not match
the selected patient group on the ventilator, the Wrong expiratory
valve alarm is generated.

e Follow internal hospital infection control procedures.

e Visually inspect the expiratory valve body, locking ring, and mem-
brane. Discard the expiratory valve set if there is any sign of damage.

® Check the expiratory valve set prior to patient use. If the preoper-
ational check fails, it may be repeated once. Discard the expiratory
valve set if these preoperational checks fail.

e Any incident with the device leading to serious patient injury, death,
or a potential threat to public health must be reported to the manu-
facturer and the relevant authorities.

* Ensure the membrane of the expiratory valve set is in its intended
position in the ventilator.

¢ Read also the operating instructions of the HAMILTON-C1,HAMIL-
TON-T1, and HAMILTON-MR1 ventilators.

* Ensure the membrane is aligned with the expiratory valve body and
the metal faces up.

Intended use

Adult/Pediatric

The Hamilton Medical single-use adult/pediatric expiratory valve
set for HAMILTON-C1/T1/MR1 is an accessory for the exhalation
gas path. Its main function is to control expiratory gas flow and
maintain user-set pressure levels. The Hamilton Medical single-use
expiratory valve set is not intended for use with equipment other
than Hamilton Medical ventilators.

The single-use expiratory valve set is intended for use by qualified,
trained personnel.

Neonatal

The Hamilton Medical single-use neonatal expiratory valve set for
HAMILTON-C1/T1/MR1 is an accessory for the exhalation gas path.
Its main function is to control expiratory gas flow and maintain
user-set pressure levels. The Hamilton Medical single-use expiratory
valve set is not intended for use with equipment other than
Hamilton Medical ventilators.

The single-use expiratory valve set is intended for use by qualified,
trained personnel.

Installing the expiratory valve set

The expiratory valve set must be mounted between the ventilator and
the expiratory breathing circuit.

1. Insert the expiratory valve into the exhaust port on the
ventilator.

2. Turn the expiratory valve set clockwise until you hear a
Lclick”.

Preoperational checks

Carry out a tightness test and a calibration of the flow sensor
prior to operation. Follow the instructions as provided in the

ventilator operator’s manual.
Specifications

Operating tempera- Adult/Pediatric:
ture: -15°C to 50°C (5°F to 122°F)
Neonatal:

-15°C to 40°C (5°F to 104°F)

Storage temperature: -20°C to 60°C (-4°F to 160°F)

Storage, humidity: 5% to 95% relative humidity,

noncondensing

Conical connectors: 0D22 /ID15, according to I1SO

5356-1:2015
Delivery
The expiratory valve set is delivered clean, ready for
clinical use.
Disposal
A used expiratory valve set must be handled as a
contaminated item. Follow all local, state, and federal
regulations with respect to environmental protection
when disposing of used expiratory valve sets.
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m Exspirationsventil fiir den Einmalgebrauch, Erwachsene/Padiatrie
oder Neonaten, fiir HAMILTON-C1/T1/MR1
Gebrauchsanweisung

Neonaten

Beim Hamilton Medical Exspirationsventil fir den Einmalgebrauch,
Neonaten, fir HAMILTON-C1/T1/MR1 handelt es sich um Zubehor

WARNUNG:
¢ Das Wiederaufbereiten von Hamilton Medical Produkten fiir
den Einmalgebrauch kann die Eigenschaften der Produkte

beeinflussen und dadurch méglicherweise dem Patienten Scha- fur den Exspirationsschenkel. Es dient im Wesentlichen dazu, den
den zufiigen. So kann zum Beispiel beim Wiederaufbereiten exspiratorischen Gasflow zu kontrollieren und vom Anwender

eine Veranderung der Oberflachenstruktur zu einer Verande- eingestellte Druckniveaus aufrechtzuerhalten. Das Hamilton Medical
rung der ReiBfestigkeit oder Rissbildung fiihren. Zudem kann Exspirationsventil fiir den Einmalgebrauch ist ausschlieBlich fiir den
eine verénderte Oberfléchenstruktur auch eine mikrobiologi- Einsatz bei Beatmungsgeraten von Hamilton Medical vorgesehen.
sche Ar lung von k | Sporen, Allergenen oder

Das Exspirationsventil fur den Einmalgebrauch muss von

Pyrogenen zur Folge haben oder durch chemische Verénderung qualifiziertem, speziell geschultem Personal verwendet werden.

der Materialeigenschaften eine hohere Partikelzahl freisetzen.

* Hamilton Medical iibernimmt keine Garantie fiir die ordnungs- Installieren des Exspirationsventils
gemaBe Funktion von Exspirationsventilen, falls diese vom Das Exspirationsventil ist zwischen dem Beatmungsgerat und dem exspirato-
Benutzer aufbereitet und wieder verwendet werden. rischen Beatmungsschlauchsystem zu installieren.

¢ Entfernen Sie die Schutzkappe vor dem Einsatz: Anderenfalls
ist keine Beatmung méglich.

¢ Installieren Sie das Exspirationsventil nur auBerhalb der
MR-Umgebung! Sonst kénnen der MRT-Scanner und die Ventil-
membran schwer beschadigt werden.

VORSICHT:

¢ Stellen Sie sicher, dass das geeignete Exspirationsventil fiir
lhren Patienten installiert wird:

— Vergewissern Sie sich, dass am Beatmungsgerét die
Patientengruppe ,Neonaten” ausgewahlt ist, wenn Sie
das Exspirationsventil fiir Neonaten verwenden.

— Bei neonatalen Patienten muss ein Exspirationsventil fiir
Neonaten verwendet werden.

— Vergewissern Sie sich, dass am Beatmungsgerét die
Patientengruppe ,Erw./Pad.” ausgewahlt ist, wenn Sie das
Exspirationsventil fiir Erwachsene/Padiatrie verwenden.

— Bei erwachsenen/péadiatrischen Patienten muss ein Exspira-

tionsventil fiir Erwachsene/Padiatrie verwendet werden. 1. Setzen Sie das Exspirationsventil in den Auslassanschluss am Beatmungs-

¢ Defekte Exspirationsventile oder Exspirationsventile, die den gerat ein.

Dichtheitstest nicht bestehen, diirfen nicht verwendet werden. 2. Drehen Sie das Exspirationsventil im Uhrzeigersinn, bis es hérbar mit
HINWEIS: einem Klicken einrastet.
o Tauschen Sie das Exspirationsventil gemaB den krankenhausinternen Uberpriifungen vor Inbetriebnahme

Verfahren zur Infektionskontrolle oder bei Bedarf abhangig von den Fihren Sie vor dem Betrieb einen Dichtheitstest und eine Kalibration des

Atemwegssekreten und der Verneblung von Medikamenten aus. Flow-Sensors durch. Dabei sind die entsprechenden Anweisungen im Bedie-
e Stellen Sie sicher, dass das korrekte Exspirationsventil (Erwachsene/ nungshandbuch zum Beatmungsgerét zu befolgen.

Pédiatrie oder Neonaten) fiir den Patienten ausgewahlt wurde. Wenn Spezifikationen

das Exspirationsventil nicht fr die am Beatmungsgerat gewéhlte

Patientengruppe geeignet ist, wird der Alarm , Falsches Exspirations- Betriebstemperatur: Erwachsene/Padiatrie:

ventil” ausgegeben. -15 °C bis 50 °C
¢ Beachten Sie die krankenhausinternen Verfahren zur Infektionskon- Neonaten:

trolle. -15 °C bis 40 °C
e Fuhren Sie eine Sichtkontrolle des Exspirationsventilkérpers, des

Sicherungsrings und der Membran durch. Entsorgen Sie das Lagerungstemperatur: -20 °C bis 60 °C

Exspirationsventil, wenn es Anzeichen von Schaden aufweist. . . o
o Uberpriifen Sie das Exspirationsventil vor der Verwendung bei Luftfeuchtigkeit - 5 % bis 95 %, relative Luftfeuchtigkeit,

einem Patienten. Wird die Uberpriifung vor Inbetriebnahme nicht Lagerung: nicht kondensierend

bestanden, kann sie einmal wiederholt werden. Entsorgen Sie das
Exspirationsventil, wenn diese Uberprtfungen vor Inbetriebnahme
nicht bestanden werden.

Konische Konnektoren: AD22/ID15 gemaB ISO 5356-1:2015

o Jeder Vorfall mit dem Gerét, der zu einer schweren Verletzung des Lieferung
Patienten, zum Tod oder einer moglichen Gefahrdung fir die 6ffent- Der Exspirationsventil wird sauber und bereit ftr den klinischen
liche Gesundheit fuhrt, muss dem Hersteller und den zusténdigen Einsatz ausgeliefert.
Behorden gemeldet werden. Entsorgung
o Stellen Sie sicher, dass die Membran des Exspirationsventils an der
dafiir vorgesehenen Position im Beatmungsgerét eingesetzt ist. Gebrauchte Exspirationsventile sind als kontaminiertes Produkt
¢ Lesen Sie auch die Bedienungsanleitung zu den Beatmungsgeréten zu behandeln. Befolgen Sie bei der Entsorgung gebrauchter
HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 und HAMILTON-MR1. Exspirationsventile alle gesetzlichen Bestimmungen hinsichtlich des
o Stellen Sie sicher, dass die Membran am Kérper des Exspirations- Umweltschutzes.

ventils ausgerichtet ist und das Metallplattchen nach oben weist.

Vorgesehener Verwendungszweck
Erwachsene/Pédiatrie

Beim Hamilton Medical Exspirationsventil fir den Einmalgebrauch,
Erwachsene/Pédiatrie, fir HAMILTON-C1/T1/MR1 handelt es

sich um Zubehor fir den Exspirationsschenkel. Es dient im
Wesentlichen dazu, den exspiratorischen Gasflow zu kontrollieren
und vom Anwender eingestellte Druckniveaus aufrechtzuerhalten.
Das Hamilton Medical Exspirationsventil fir den Einmalgebrauch ist
ausschlieBlich fur den Einsatz bei Beatmungsgeraten von Hamilton
Medical vorgesehen.

Das Exspirationsventil fur den Einmalgebrauch muss von
qualifiziertem, speziell geschultem Personal verwendet werden.

- Conjunto de valvula expiratéria de uso tnico adulto/pediatrico
PT ou neonatal para HAMILTON-C1/T1/MR1
Instrucdes de uso

Neonatal

O conjunto de vélvula expiratoria de uso Unico neonatal Hamilton
Medical para HAMILTON-C1/T1/MR1 é um acessério para a exalacao

AVISO:
¢ Um reprocessamento dos produtos de uso unico Hamilton
Medical pode afetar as propriedades do produto e causar

lesdo ao paciente. Por exemplo, uma alteracdo na estrutura do gés. Sua funcao principal € controlar o fluxo do gés que retorna
da superficie durante o reprocessamento pode levar a uma na inspiracdo e manter os niveis de presséo definidos pelo usuario. O
alteracdo da resisténcia a ruptura ou causar rachaduras. Além conjunto de valvula expiratéria de uso Unico Hamilton Medical néo
disso, uma estrutura da superficie alterada pode resultar em se destina para uso com outro equipamento que ndo os respiradores
uma agregacao microbiana de esporos, alérgenos e pirogénios, Hamilton Medical.

por exemplo, ou levar a um aumento do nimero de particulas
liberadas como resultado de alteragées quimicas nas proprie-
dades do material.

O conjunto de vélvula expiratoria de uso Unico se destina a ser usado
por pessoas treinadas e qualificadas.

e A Hamilton Medical ndo assume qualquer responsabilidade Instalagéo do conjunto de valvula expiratéria
pelo funcionamento adequado de vélvulas expiratdrias se elas O conjunto de valvula expiratéria deve ser montado entre o respirador e o
forem reprocessadas e reutilizadas pelo usuario. circuito de respiracao expiratorio.

¢ Remova a tampa de protecdo antes do uso: caso contrario, nao
é possivel realizar a ventilagao.

¢ Monte a valvula expiratoria somente fora do ambiente RM!
Caso contrario, o scanner IRM e a membrana da valvula podem
ser gravemente danificados.

ADVERTENCIA:

ue-se de que esta instalado o tipo correto de valvula

expiratdria para o seu paciente:

— Certifique-se de que foi selecionado o grupo de pacientes
neonatal no respirador quando usar a valvula expiratéria
neonatal.

— Vocé tem que usar uma valvula expiratéria neonatal para
neonatos.

— Certifique-se de que foi selecionado o grupo de pacientes
adulto/pediatrico no respirador quando usar a valvula
expiratéria adulto/pediatrico.

— Vocé tem que usar uma valvula expiratdria adulto/pediatri-

co para pacientes adultos/pediatricos. 1. Introduza a vélvula expiratoria na porta de exaustao do respirador.
e Valvulas expiratérias defeituosas ou valvulas expiratérias que 2. Rode o conjunto de valvula expiratéria no sentido horario até ouvir um
falharem o teste de vazamento ndo devem ser utilizadas. “clique”.
NOTE: Verifica¢oes pré-utilizacao
e Substitua o conjunto de vélvula expiratéria de acordo com os pro- Realize um teste de vazamento e uma calibracao do sensor fluxo antes
cedimentos de controle de infeccdo hospitalar ou dependendo das da operacéo. Siga as instrucoes fornecidas no manual do operador do
secrecoes do paciente e nebulizacdo da medicacao, se necessario. respirador.
¢ Certifique-se de que seleciona a vélvula expiratdria correta (adulto/ Especificacdes
pediatrico ou neonatal) para o seu paciente. Se o tipo de vélvula
expiratoria ndo corresponder ao grupo de pacientes selecionado no Temperatura de funcionamento: Adulto/pediatrico:
respirador, é gerado o alarme Valvula Expiratéria incorreta. -15°Ca50°C
¢ Siga os procedimentos internos de controle de infeccao do hospital. Neonatal:
¢ Examine visualmente o corpo da valvula expiratéria, anel de bloqueio -15°C a40°C
e membrana. Descarte o conjunto de vélvula expiratéria se houver
qualquer sinal de danos. Temperatura de armazenamento: ~ -20 °C a 60 °C
e Verifique o conjunto de vélvula expiratoria antes do uso no paciente. . .
Se a verificaco preé-utilizacao falhar, ela podera ser repetida uma Armazenamento, umidade: 5% a 95% humidade relativa,
vez. Descarte o conjunto de valvula expiratoria se as verificacdes sem condensacao

pré-utilizacgo falharem.

e Qualquer incidente com o dispositivo que resulte em lesdes graves
ao paciente, morte ou possivel ameaca para a satde publica deve ser
comunicado ao fabricante e autoridades competentes. Fornecimento

e Certifique-se que a membrana do conjunto de valvula expiratoria se
encontra na posicao pretendida no respirador.

Conectores conicos: DE22/DI15 segundo
1SO 5356-1:2015

O conjunto de vélvula expiratéria é fornecido limpo e pronto para

® Leia também as instrucdes de operacdo dos respiradores HAMILTON- uso linico.
-C1, HAMILTON-T1 e HAMILTON-MR1. Descarte
e Certifique-se que a membrana esté alinhada com o corpo da vélvula Um conjunto de valvula expiratoria usado tem ser manuseado como
expiratoria e o metal voltado para cima. estando contaminado. Siga todos os regulamentos locais, estaduais e
federais sobre protecdo ambiental ao descartar conjuntos de valvula
Uso pretendido expiratéria usados.

Adulto/Pediatrico

O conjunto de vélvula expiratoria de uso Unico adulto/pediatrico
Hamilton Medical para HAMILTON-C1/T1/MR1 é um acessorio para
a exalacao do gas. Sua funcao principal é controlar o fluxo do gas
que retorna na inspiracdo e manter os niveis de pressao definidos
pelo usuério. O conjunto de vélvula expiratoria de uso Unico
Hamilton Medical ndo se destina para uso com outro equipamento
que nao os respiradores Hamilton Medical.

O conjunto de vélvula expiratoria de uso Unico se destina a ser
usado por pessoas treinadas e qualificadas.

Systeme de valves expiratoires a usage unique adulte/enfant
ou néonatal pour HAMILTON-C1/T1/MR1
Instructions d'utilisation

Néonatal

Le systéeme de valves expiratoires a usage unique néonatal Hamilton
Medical destiné aux ventilateurs HAMILTON-C1/T1/MR1 est un

AVERTISSEMENT :
* Le retraitement de produits Hamilton Medical a usage unique
peut altérer les propriétés du produit et causer des blessures

au patient. Par exemple, le retraitement peut altérer la struc- accessoire pour le circuit d’expiration des gaz. Sa principale fonction
ture de la surface et modifier ainsi la résistance ou entrainer est de controler le débit de gaz expiratoire et de maintenir les niveaux
des fissures. En outre, une structure de surface altérée peut de pression définis par Iutilisateur. Le systéme de valves expiratoires a
provoquer une agrégation microbienne de spores, d'allergénes usage unique Hamilton Medical n‘est pas concu pour une utilisation

et de pyrogénes, par exemple, ou provoquer une augmenta-
tion de la libération de particules résultant des modifications
chimiques des propriétés du matériau.

* Hamilton Medical décline toute responsabilité en ce qui

avec un équipement autre que les ventilateurs Hamilton Medical.
Le systeme de valves expiratoires a usage unigue est congu pour étre
utilisé par un personnel qualifié et formé.

concerne le bon fonctionnement des valves expiratoires si elles Installation du systéme de valves expiratoires

sont retraitées ou réutilisées par I'utilisateur. Le systeme de valves expiratoires doit étre monté entre le ventilateur et le
* Retirez le cache de protection avant utilisation pour permettre circuit de respiration expiratoire.

la ventilation.

* Montez la valve expiratoire uniquement hors de I'environne-
ment IRM ! Sinon, le scanner IRM et la membrane de la valve
pourraient étre sérieusement endommagés.

PRECAUTION :

* Assurez-vous que le type de valve expiratoire installé est
adapté au patient :

- Vérifiez que le groupe de patients Néonatal est sélectionné
sur le ventilateur lorsque vous utilisez la valve expiratoire
néonatale.

— Vous devez utiliser une valve expiratoire néonatale pour
les nouveau-nés.

- Vérifiez que le groupe de patients Adulte/enfant est
sélectionné sur le ventilateur lorsque vous utilisez la valve
expiratoire pour adulte/enfant.

— Vous devez utiliser une valve expiratoire pour adulte/
enfant pour les adultes et les enfants. . . » . .

« Les valves expiratoires défectueuses ou qui n‘ont pas passé le 1. Insérez la valve expiratoire dans \g port d'évacuation du ven‘tllateur.
test d’étanchéité avec succés ne doivent pas étre utilisées. 2. Tournez le systéme de valves expiratoires dans le sens des aiguilles d'une

montre jusqu’a entendre un « clic ».

REMARQUE : _montr aentend
* Remplacez le systéeme de valves expiratoires conformément aux Vérifications preoperatlf)nnelles . .
procédures de controle des infections en vigueur dans I'hopital ou en Exg’culez le test d'e’ta‘nchélte’»et la calibration du capteur de débll‘ avant
fonction des sécrétions du patient ou de la nébulisation des médica- utms_at\on. Suivez les instructions fournies dans le Manuel de I'utilisateur du
ments, le cas échéant. ventilateur.
* Assurez-vous de sélectionner une valve expiratoire adaptée (adulte/ Spécifications
enfant ou néonatale) a votre patient. Si le type de valve expiratoire ne
correspond pas au groupe de patients sélectionné sur le ventilateur, Température de service : Adulte/enfant :
I'alarme Valve expiratoire incorrecte se déclenche. -15°Ca50°C
* Respectez les procédures de contrdle des infections en vigueur dans Néonatal :
I'hopital. -15°Ca40°C
* Inspectez visuellement le corps de la valve expiratoire, I'anneau de | .
verrouillage et la membrane. Jetez le systéme de valves expiratoires Température de stockage :  -20°C 460 °C

s'il semble endommagé.

o \érifiez le systéme de valves expiratoires avant de |'utiliser sur un
patient. La vérification préopérationnelle peut étre répétée une fois
en cas d'échec. Jetez le systeme de valves expiratoires si ces vérifica-

Stockage, humidité : 5295 % d'humidité relative,
sans condensation

eV A Connecteurs coniques : DE 22/DI 15 en conformité avec
tions préopérationnelles échouent. la norme 1SO 5356-1:2015
¢ Tout incident survenant avec le dispositif et entrainant une lésion o
grave ou le déceés du patient ou tout risque pour la santé publique Livraison
doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes. Le systéme de valves expiratoires est livré propre et prét a |'utilisation
* Assurez-vous que la membrane du systéme de valves expiratoires est clinique.

correctement positionnée dans le ventilateur.

o Lisez également le Manuel de I'utilisateur des ventilateurs Mise au rebut

HAMILTON-C 1, HAMILTON-T1 et HAMILTON-MR1. Un systeme de valves expiratoires usagé doit étre manipulé comme un
* Assurez-vous que la membrane est alignée avec le corps de la valve objet contaminé. Respectez la réglementation locale et nationale sur
expiratoire et que la partie métallique est dirigée vers le haut. la protection de I'environnement lors de la mise au rebut de systémes

de valves expiratoires.
Usage prévu

Adulte/Enfant

Le systéeme de valves expiratoires a usage unique pour adulte/
enfant Hamilton Medical destiné aux ventilateurs HAMILTON-C 1/
T1/MR1 est un accessoire pour le circuit d’expiration des gaz. Sa
principale fonction est de contréler le débit de gaz expiratoire et
de maintenir les niveaux de pression définis par Iutilisateur. Le
systéme de valves expiratoires a usage unique Hamilton Medical
n’est pas concu pour une utilisation avec un équipement autre que
les ventilateurs Hamilton Medical.

Le systeme de valves expiratoires a usage unique est congu pour
étre utilisé par un personnel qualifié et formé.
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Conjunto de valvula espiratoria desechable para el HAMILTON-C1/T1/MR1,

para pacientes adultos/pediatricos o neonatos
Instrucciones de uso

ADVERTENCIA:
¢ El reprocesamiento de productos desechables de Hamilton

Medical puede afectar a sus propiedades y provocar lesiones

en el paciente. Por ejemplo, un cambio en la estructura super-

ficial durante el reprocesamiento puede conducir a un cambio
en la resistencia contra roturas o provocar una grieta real.

Ademas, una estructura superficial alterada puede resultar en

la adicién microbiana de esporas, agentes alérgenos y pirége-

nos, entre otros, asi como provocar un aumento del nimero de
particulas liberadas como resultado de cambios quimicos en las
propiedades del material.

¢ Hamilton Medical no asume ninguna responsabilidad con res-
pecto al correcto funcionamiento de las valvulas espiratorias
en caso de que el usuario las reprocese y las reutilice.

¢ Retire la tapa de proteccion antes del uso; de lo contrario, no
habra ventilacion.

¢ Lavalvula espiratoria solo debe instalarse fuera de la sala de
resonancia magnética. De lo contrario, el escaner de resonancia
magnética y la membrana de la valvula sufriran dafios graves.

PRECAUCION:

e Compruebe que el tipo de valvula espiratoria instalado sea el
correcto para el paciente:

- Cuando use la valvula espiratoria neonatal, asegurese de
que el grupo de pacientes Neonatal esté seleccionado en
el respirador.

Con los pacientes neonatos, debe usar una valvula espira-

toria neonatal.

— Cuando use la valvula espiratoria para pacientes adultos/

pediatricos, asegurese de que el grupo de pacientes adul-

tos/pediatricos esté seleccionado en el respirador.

Para los pacientes adultos o pediatricos, debe usar una

valvula espiratoria para pacientes adultos/pediatricos.

* No utilice valvulas espiratorias defectuosas o que no superen
la prueba de estanqueidad.

NOTA:

e Sustituya el conjunto de valvula espiratoria segun los procedimien-
tos de lucha contra las infecciones del hospital o, si es necesario,
en funcion de las secreciones del paciente y la nebulizacion de la
medicacion.

* Asegurese de seleccionar la valvula espiratoria correcta: para pacien-
tes adultos/pediétricos o neonatos. Si el tipo de valvula espiratoria no
coincide con el grupo de pacientes seleccionado en el respirador, se
genera la alarma Vélvula espiratoria incorrecta.

e Actte conforme a los procedimientos internos de lucha contra las
infecciones del hospital.

e Examine el cuerpo de la valvula espiratoria, el anillo de bloqueo y la
membrana. En caso de visualizar algun dafo, deseche el conjunto de
valvula espiratoria.

e El conjunto de vélvula espiratoria debe comprobarse antes de su
uso en el paciente. En caso de fallo, las comprobaciones previas al
funcionamiento pueden repetirse una vez. Si estas comprobaciones
fallan, deseche el conjunto de valvula espiratoria.

* Cualquier incidente con el dispositivo que provoque lesiones graves al
paciente, la muerte o un posible riesgo para la salud publica debera
comunicarse al fabricante y a las autoridades pertinentes.

* Asegurese de que la membrana del conjunto de vélvula espiratoria se
encuentra en el respirador en la posicién prevista.

e Lea también las instrucciones de funcionamiento de los respiradores
HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 y HAMILTON-MR1.

* Asegurese de que la membrana esta alineada con el cuerpo de la
valvula espiratoria y de que el metal se encuentra hacia arriba.

Uso previsto

Adulto/pediatrico

El conjunto de vélvula espiratoria desechable para pacientes
adultos/pediatricos de Hamilton Medical para el HAMILTON-C1/
T1/MR1 es un accesorio de la ruta del gas espiratorio. Su funcion
principal es controlar el flujo de gas espiratorio y mantener los
niveles de presién que establezca el usuario. El conjunto de
valvula espiratoria desechable de Hamilton Medical esté disenado
Unicamente para su uso con los respiradores de Hamilton Medical.
El conjunto de vélvula espiratoria desechable esta disefiado para su
uso por parte de personal debidamente formado y cualificado.
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Neonatal

El conjunto de vélvula espiratoria desechable para neonatos de
Hamilton Medical para el HAMILTON-C1/T1/MR1 es un accesorio de
la ruta del gas espiratorio. Su funcién principal es controlar el flujo
de gas espiratorio y mantener los niveles de presion que establezca
el usuario. El conjunto de vélvula espiratoria desechable de Hamilton
Medical esté4 disenado Unicamente para su uso con los respiradores de
Hamilton Medical.

El conjunto de vélvula espiratoria desechable esté4 disefado para su
uso por parte de personal debidamente formado y cualificado.
Instalacion del conjunto de valvula espiratoria

El conjunto de valvula espiratoria debe instalarse entre el respirador y la
rama espiratoria del circuito respiratorio del paciente.

. Introduzca la valvula espiratoria en el orificio de salida del respirador.

. Gire el conjunto de valvula espiratoria en sentido horario hasta que oiga
un “clic”.

Comprobaciones previas a la puesta en funcionamiento

Lleve a cabo una prueba de estanqueidad y calibre el sensor de flujo antes

de poner el producto en funcionamiento. Siga las instrucciones que se

indican en el manual del operador del respirador.

Especificaciones

N

Pacientes adultos/pediatricos:
De -15 °C a 50 °C

Pacientes neonatos:

De -15 °C a 40 °C

Temperatura de funcionamiento:

Temperatura de almacenamiento: ~ De -20 °C a 60 °C

Del 5 % al 95 %, humedad
relativa, sin condensacion

Almacenamiento, humedad:

Conectores conicos: DE22/DI15 segun la norma

ISO 5356-1:2015
Paquete de entrega
El conjunto de valvula espiratoria se entrega limpio y listo para la
aplicacion clinica.
Eliminacién
Los conjuntos de valvula espiratoria usados deben manipularse como
elementos contaminados. A la hora de desechar conjuntos de valvula
espiratoria usados, siga todas las normativas locales, estatales y
federales sobre proteccion ambiental.
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IT Set valvola espiratoria monouso, adulto/pediatrico
o neonatale per HAMILTON-C1/T1/MR1
Istruzioni per |'uso

AVVERTENZA:

¢ Laristerilizzazione di prodotti monouso Hamilton Medical
puo influire sulle proprieta del prodotto e puo causare lesioni
al paziente. Per esempio, una variazione della struttura della
superficie durante la risterilizzazione pud portare a una
variazione della resistenza allo strappo o causare effettive
incrinature. Inoltre, una struttura alterata della superficie, per
esempio, pud determinare un’aggregazione microbica di spore,
allergeni e pirogeni oppure pud causare un aumento del nume-
ro di particelle rilasciate dovuto alle variazioni chimiche delle
proprieta del materiale.

¢ Hamilton Medical non si assume alcuna responsabilita in
merito al corretto funzionamento delle valvole espiratorie se
queste ultime vengono risterilizzate e riutilizzate dall’'utente.

* Rimuovere il cappuccio protettivo prima dell’uso, altrimenti la
ventilazione non é possibile.

* Montare la valvola espiratoria solo all’esterno dell’ambiente
di RM! In caso contrario il magnete della risonanza magnetica
e la membrana della valvola potrebbero essere seriamente
danneggiati.

ATTENZIONE:

e Assicurarsi che sia installato il tipo corretto di valvola espirato-
ria per il paziente da ventilare:

- Assicurarsi che sul ventilatore sia selezionato il gruppo di
pazienti Neonatale quando si utilizza la valvola espiratoria
neonatale.

— E necessario utilizzare una valvola espiratoria neonatale
per pazienti neonatali.

— Assicurarsi che sul ventilatore sia selezionato il gruppo di
pazienti Adulto/Ped. quando si utilizza la valvola espirato-
ria per pazienti adulti/pediatrici.

— E necessario utilizzare una valvola espiratoria per pazienti
adulti/pediatrici per pazienti adulti/pediatrici.

¢ Le valvole espiratorie difettose o che falliscono il test di tenuta
non devono essere utilizzate.

NOTA:

e Sostituire il set valvola espiratoria secondo le procedure per il
controllo delle infezioni della struttura ospedaliera o, se necessario,
sulla base delle secrezioni del paziente e della nebulizzazione del
medicinale.

e Assicurarsi di selezionare la valvola espiratoria corretta (pazienti adul-
ti/pediatrici o neonatali) per il paziente. Se il tipo di valvola espiratoria
non corrisponde al gruppo di pazienti selezionato sul ventilatore,
viene generato |'allarme Valvola espiratoria errata.

e Seguire le procedure per il controllo delle infezioni della struttura
ospedaliera.

e Effettuare un controllo visivo del corpo, degli anelli di bloccaggio
e della membrana della valvola espiratoria. Smaltire il set valvola
espiratoria, se risulta danneggiato.

e Controllare il set valvola espiratoria prima di utilizzarlo con il paziente.
Qualora la verifica preoperativa dovesse fallire, puo essere ripetu-
ta per una volta. Smaltire il set valvola espiratoria, se le verifiche
preoperative falliscono.

o necessario segnalare al produttore e alle autorita competenti
qualsiasi incidente relativo al dispositivo che porti a lesioni o decesso
del paziente, o che rappresenti un potenziale rischio per la salute
pubblica.

e Assicurarsi che la membrana del set valvola espiratoria si trovi nella
posizione designata nel ventilatore.

* Leggere anche le istruzioni operative dei ventilatori HAMILTON-C1,
HAMILTON-T1, HAMILTON-MR1.

e Assicurarsi che la membrana sia allineata al corpo della valvola espira-
toria e che la parte in metallo sia rivolta verso I'alto.

Uso previsto

Adulto/pediatrico

Il set valvola espiratoria monouso, adulto/pediatrico Hamilton
Medical per HAMILTON-C1/T1/MR1 & un accessorio per il percorso
del gas di espirazione. La sua funzione principale & controllare

il flusso di gas in espirazione e mantenere i livelli di pressione
impostati dall’operatore. Il set valvola espiratoria monouso
Hamilton Medical non é destinato all’uso con apparecchiature
diverse dai ventilatori Hamilton Medical.

Il set valvola espiratoria monouso & destinato a essere utilizzato da
personale esperto e qualificato.

Neonatale

Il set valvola espiratoria monouso, neonatale Hamilton Medical per
HAMILTON-C1/T1/MR1 & un accessorio per il percorso del gas di
espirazione. La sua funzione principale & controllare il flusso di gas in
espirazione e mantenere i livelli di pressione impostati dall’operatore.
Il set valvola espiratoria monouso Hamilton Medical non é destinato
all'uso con apparecchiature diverse dai ventilatori Hamilton Medical.
Il set valvola espiratoria monouso & destinato a essere utilizzato da
personale esperto e qualificato.

Installazione del set valvola espiratoria

E necessario montare il set valvola espiratoria tra il ventilatore e il circuito
paziente di espirazione.

1. Inserire la valvola espiratoria nella porta di scarico sul ventilatore.

2. Ruotare il set valvola espiratoria in senso orario fino a udire un “clic”.
Verifiche preoperative

Prima di iniziare a usare il dispositivo, eseguire un test di tenuta e una cali-
brazione del sensore di flusso. Attenersi alle istruzioni fornite nel Manuale
operatore del ventilatore.

Specifiche

Temperatura di
funzionamento:

Adulto/pediatrico:
da-15°Ca50°C
Neonatale:
da-15°Ca40°C
Temperatura di da -20 °C a 60 °C
stoccaggio:

dal 5% al 95%, umidita
relativa, senza condensa

Stoccaggio, umidita:

D.E. 22/D.I. 15 secondo la
normativa ISO 5356-1:2015

Connettori conici:

Fornitura

Il set valvola espiratoria & fornito pulito, pronto per I'uso clinico.
Smaltimento

Un set valvola espiratoria usato deve essere trattato come un oggetto
contaminato. Nello smaltimento dei set valvola espiratoria usati,
attenersi a tutte le regolamentazioni di carattere locale, regionale e
nazionale in materia di tutela ambientale.

OpHopa30BbI KOMMMEKT KnanaHa Bblaoxa (neauaTpuyeckuin/B3pocrbIin
WNY HeoHaTanbHbIN) AnA annapaTtoB UBJT HAMILTON-C1/T1/MR1

MHCprKL[I/I ¥ No 3Kcnnyartaunn

NPEAYNPEXAEHUE
« [loBeTopHas obpa6oTtka npoayktoB Hamilton Medical, npeana-
3HaYeHHbIX ANA 0 UCnonk: , MOXeT ™

K U3MEHEHMI0 XapaKTepMCTUK NPOAYKTa U CTaTk NPUYMHON

TpaBMMPOBaHWsA NauueHTa. Hanpumep, n3meHeHne CTpyKTy-

Pkl NOBEPXHOCTN BO BPeMsi NOBTOPHON 06paboTku MoxeT

p T K U 0 conpoT Ha pa3pbIB Unn
o6pa3oBaHuio TpelwuH. Kpome 3T0ro, MaMeHeHHas CTPyKTy-

Ppa NOBEPXHOCTU MOXET CTaTb NPUYMHOI CKOMIIEHUSA Crop

MUKPOOPraHU3MOB, annepreHoB 1 NMPOreHOB UM NPUBECTH

K YBEJIMYEHUIO KONMYECTBA YacTuL, BbiAeNAeMbIX B pe3ynbTa-

Te CBOWCTB MaTep

* Komnanus Hamilton Medical He HeceT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
npaBunbHoe hyHKUMOHUPOBaHWE KNanaHoB BblA0Xa, KOTO-
pble nofBepran1ck NOBTOpHO 06paGoTke U UCMONb3ylOTCA

MOBTOPHO.

« [epea UCNonb3oBaHNEM CHUMUTE 3ALUUTHYIO KPbILKY, YTOGbI

MOXHO 6b1110 HauaTh BEHTUNALMIO.

* 3anpeLleHo BbIMOMNHATL YCTaHOBKY KnanaHa BbioXa B yCrio-

BUAX MarHMTHOrO | Hapy 3TOro Tp!

MOXeT MPUBECTYN K CEPbe3HbLIM NOBPEXAEHNAM YCTaHOBKU

MPT 1 MmemGpaHb! knanaHa.

BHUMAHUE!
* Y6eautechb, 4TO ANA NaUUEHTa YCTAHOBMEH NPaBUMbHbLIA TUN

KnanaHa Bblaoxa.

— Y6eauTech, YTO AN UCMOMb3YeMOro HEOHaTanbHOro
KnanaHa BblA0OXa BbIGpaHa COOTBETCTBYIOWAA BO3PACTHaA
rpynna nauueHToB «MnaaeHeuy.

— [nsA mnageHueB HeO6XOAMMO UCMONb30BaTh HEOHaTanNb-

HbIiA KNanaH Bbigoxa.

Y6eauTtechb, 4TO ANA Ucnonb3yeMoro B3pocnoro/neava-
TPUYECKOro KnanaHa Bblioxa BbiGpaHa COOTBETCTBYOLAs
BO3pacTHas rpynna nauueHToB «B3poc./Mea.».

— Bspo w/neguatp 7 pasy o
NPUMEHATL TONLKO ANS B3POCbIX NaUMEHTOB U AeTeN.

* 3anpelaeTcs UCMONb30BaTh MNOBPEXAEHHbIE UMW HerepMe-

TUYHbIE KNanaHbl BbIAOXa.

NPUMEYAHME.

+  BameHsiiTe KOMNNEKT KnanaHa Bbljoxa CorfiacHo npoLieaypam
MHDEKLIMOHHOTO KOHTPONS, YTBEPXK/AEHHBIM B MEAULIMHCKOM
yypexaeHun, unu (ecnv atTo HeobxoaMMO) NpK HaNUYUK cekperta
nu6o npu NpoBefeHUM HebynaiaepHoii Tepanuu.

*  YBeputech, YTo BbiGpaH HaanNexallwii TMN knanaxa Bblaoxa
(B3pocniblit/neanaTpuyeckuin Unu HeoHatarnbHbIN). Ecnv oH He co-
OTBETCTBYET yKa3aHHOW BO3PACTHOI rpynne nauveHToB, cpabatbl-
BaeT TpeBora «HecooTBETCTBYIOLMIA KNanaH BblAoXax».

« Cobniogaiite BHyTpeHHWe npoueaypbl MHPEKLMOHHOTO KOHTPONS,
YTBEPXKAEHHbIE B MEAVNLIMHCKOM Y4YPEXAEHNN.

+  OcMmoTpuTE KOPNYC, YNNOTHUTENLHOE KONbLO 1 MeMBpaHy knana-
Ha BblAoxa. Ecnn npu ocmoTpe Gbinu 0GHapyxeHb! kakne-nuéo
NpU3HaKM NOBPEXAEHNS, YTUNU3MPYIATE 3TOT KOMNNEKT KnanaHa
BbIOXa W UCMONb3YNTE APYroi.

Mepen npumMeHeHeM NpoBepsTe KOMMMEKT KnanaHa BbiAoxa.
Ecnu BbINONHUTL NpeBapuTenbHYL NPOBEPKY He yAanoch, Npo-
Lieflypy MOXHO MOBTOPUTH ellle 0AnH pa3. Ecnu B xo/ie NOBTOPHO
NPOBEPKY BbisIBIIEHa Heronazka, yTUI3npyiiTe aToT KOMMNeKT
KnanaHa Bblaoxa 1 Ucnonb3yiTe Apyrou.

+ 060 BCexX CBSA3aHHbIX C YCTPONCTBOM UHLIMAEHTAX, KOTOpble Npu-
BENM Kk Cepbe3HO TpaBMe, CMEPTU NaLMeHTa Unu NoTeHLnanbHoM
Yrpo3e 3[0pPOBbI0 HAceNeHusi, He06xoAMMO CooBLLaTh NPON3BO-
[IUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM OpraHam BNacTy.

*  YBeauTech B TOM, 4TO MeMGpaHa KOMMIIEKTa KranaHa Bblfoxa
3aHumaer B annaparte VIBJ1 npaBunbHoe nonoxeHue.

+ O6si3aTeNbHO 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMSIMYA 1O SKCNyaTaLmmu
annapatos MBJT HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 n HAMILTON-
MR1.

* BblpoBHsiTE MeMBpaHy OTHOCUTENBHO KOopryca knanaHa Bblaoxa
1 yGeanTech, YTO OHa pacrnofioXeHa MEeTannM4eckoi CTOPOHOM
KBEpXY.

HasHaueHue

Bap iineavatp! z o

OpHopa3soBekIvi B3poChbli/neguaTpuyecknini KOMMMEKT knanaHa
Bblgoxa Hamilton Medical ans annapatos VBT HAMILTON-C1/
T1/MR1 — aT0 BCnomoraTternibHoe YCTPOWNCTBO, NpeaHasHaYeHHoe
[Ns BbIXOAa BblblxaemMoro Bosgyxa. OCHOBHOe HasHaueHne
KOMMIeKTa KranaHa BblAoxa — KOHTPONMpOBaTh MOTOK BO3AyXa

Ha BbIJOXE W NOAAEPXVBATL YCTaHOBNEHHbIE ONepaTopoM YPOBHN
Aasnenns. OQHOPa3oBbli KOMNMEKT knanaHa Beigoxa Hamilton
Medical npegHasHaveH Ans NCNOMb30BaHNS UCKMIOYNTENBHO

c annapatamu VBJ1 Hamilton Medical.

OpHOpa30BbIit KOMMNEKT KnanaHa Bblgoxa npegHasHaveH Ans
MCMONb30BaHWs KBANMAPULMPOBAHHBIM 1 MOATOTOBIEHHBIM
nepcoHarnom.

HeoHaTanbHbIN KOMANEKT

OpHopa3oBbIi HEOHATanNbHbLIN KOMNNEKT knanaHa Belgoxa Hamilton
Medical ans annapatos MBJ1 HAMILTON-C1/-T1/-MR1 — ato
BCMOMoraTefibHoe YCTPOWCTBO, NPeAHasHaYeHHoe Ans Bbixofa
BblfbIxaemoro Boafayxa. OCHOBHOe HasHayeHue KomnnekTa
KnanaHa BblAoxa — KOHTPONMPOBaTb NOTOK BO3AyXa Ha BblAoXe

1 NoAAepXnBaTh YCTaHOBMEHHbIE ONepaTopoM YPOBHM [aBMEHUS.
OpHopa3soBbIi KOMMMEKT knanaHa Bblgoxa Hamilton Medical
npeAHasHayeH Ans UCromnb30BaHUs UCKMIOYUTENBHO C annapatamu
MBI Hamilton Medical.

OpHOpa30BbIt KOMMNEKT KnanaHa Bblgoxa npegHasHaveH Anst
MCMONb30BaHWS KBANM@PULMPOBAHHBIM 1 MOATOTOBIEHHBIM
nepcoHarnom.

YcTaHOBKa KOMMIeKTa knanaHa Bblaoxa

KomnnekT knanaHa BblAOXa criefyeT ycTaHaBnuBaTb Mexay annapatom
WBJ1 1 naTpy6KOM BbIOXa AbIXaTENbHOrO KOHTYpa.

. BcraBbre knanaH Bbigoxa B BbiMyckHo kaHan annapara VBJ1.

. MoBopauvBaiiTe KOMMNEKT KnanaHa BblAoxa Mo YacoBoi CTperke,
noka He yCrbILLMTE LLEMYOK.

MpoBepku nepen pa6otoit

Mepen “cnonb3oBaHWeM KnanaHa BbINOHUTE TECT Ha repMETUYHOCTL

1 oTkanubpyiTe AaTunk notoka. CreayiTe MHCTPYKUMSIM, NPUBEAEHHBIM

B PYKOBOZCTBE nonb3oBatens annaparta UBJI.

TexHUYeCKNe XapaKTePUCTUKU

N

PaGouasi Temnepatypa: Bapocnible 1 neauatpuydeckie

KOMMNEKTb:

—15-50 °C

HeoHararnbHble KOMNNeKTbI:
—15-40 °C

TemnepaTypa xpaHeHus: —20-60 °C

BnaxHOCTb Npu xpaHeHnn:  5-95% (oTHocUTenbHas BRax-
HOCTb 6e3 KoHaeHcaLmumn)

KoHycHble KOHHEKTOpbI: HA 22/B 15 cornacHo ctaHaap-

Ty ISO 5356-1:2015
MocraBka
KomnnekT knanaHa Bbigoxa NOCTaBMNSETCA YUCTLIM U FOTOBLIM
K KIMMHUYECKOMY MCMOMb30BaHMIO.
YTunusaums
C 1crnonb3oBaHHbIM KOMMEKTOM KrlanaHa Bblaoxa Heobxoaumo
obpaluartbcs Kak ¢ 3arpsisHeHHbIM npeameToMm. [Mpu yTunusauum
MCMonb30BaHHbIX KOMMNMEKTOB KNnanaHoB BblAoxa cobniofaiTe Bce
pervoHarnbHble, roCcyAapCTBEHHbIE U heaepasibHbie HOPMbl OXPaHb!
OKpy>KatoLLen cpeabl.



- HAMILTON-C1/T1/MR1 igin tek kullamimhik yetiskin/
pediatrik veya neonatal ekspiratuvar valf seti
Kullanim Talimatlari

UYARI:

o Tek kullanimlik Hamilton Medical diriinlerinin tekrar islenmesi,
ariin 6zelliklerini etkileyip hastada yaralanmalara yol acabilir.
Ornegin, tekrar isleme sirasinda yiizey yapisinda meydana
gelebilecek bir degisiklik, yirtilma dayaniminda degisiklige
yol acabilir veya catlamaya sebebiyet verebilir. Buna ek
olarak, degisime ugramis yiizey yapisi, 6rnegin spor, alerjen
ve pirojenlerin mikrobik agregasyonuna yol acabilir ya da
maddenin 6zelliklerinde d gelen kimyasal degisimlerin
sonucu olarak serbest kalan parcaciklarin sayisinda bir artisa
neden olabilir.

¢ Hamilton Medical, kullanici tarafindan tekrar islenen ve yeni-
den kullanilan ekspiratuvar valflerin dogru sekilde calismasiyla
ilgili hicbir sorumluluk tGstlenmez.

¢ Kullanmadan 6nce koruyucu kapadi gikarin; aksi takdirde
havalandirma yapilamaz.

¢ Ekspiratuvar valfi sadece MR ortami disinda monte edin! Aksi
takdirde MRG tarayici ve valf membrani ciddi sekilde zarar
gorebilir.

DIKKAT:

¢ Hastaniz i¢in uygun tipte ekspiratuvar valf yerlestirildiginden
emin olun:

— Neonatal ekspiratuvar valfi kullanirken, ventilatér Gizerinde
neonatal hasta grubunun secili oldugundan emin olun.
Neonatal hastalarda neonatal ekspiratuvar valf kullanmaniz
gerekir.

— Yetiskin/pediatrik ekspiratuvar valfi kullanirken, ventilatér

lizerinde yetiskin/pediatrik hasta grubunun secili oldugun-

dan emin olun.

Yetiskin/pediatrik hastalarda yetiskin/pediatrik ekspiratu-

var valf kullanmaniz gerekir.

e Arizal ve kacak inden geg yen piratuvar valfler
kullanilmamaldir.

NOT:

e Ekspiratuvar valf setini, hastane enfeksiyon kontrol prosedurlerine
uygun olarak veya gerektiginde hasta sekresyonlarina ve hastaya
nebulizasyon yoluyla ilag verilmesine bagli olarak yenisiyle degistirin.

e Hastaniz icin uygun ekspiratuvar valfi (yetiskin/pediatrik veya
neonatal) sectiginizden emin olun. Ekspiratuvar valf tipi ventilatorde
secili hasta grubu ile eslesmiyorsa, Yanlis ekspiratuvar valf alarmi
olusturulur.

¢ Hastane ici enfeksiyon kontrol prosedurlerini izleyin.

e Ekspiratuvar valf govdesini, kilitleme halkasini ve membrani gézden
gecirin. Herhangi bir hasar belirtisi varsa ekspiratuvar valf setini atin.

¢ Hastada kullanmadan énce ekspiratuvar valf setini kontrol edin. islem
oncesi kontrol basarisiz olursa islem bir kez daha tekrarlanabilir. islem
oncesi kontroller basarisiz olursa ekspiratuvar valf setini atin.

e Cihazla ilgili ciddi hasta yaralanmasina, 6ltime veya halk sagligina
yonelik potansiyel bir tehdide yol acan herhangi bir olay yasanmasi
halinde bu durum, treticiye ve ilgili makamlara bildirilmelidir.

e Ekspiratuvar valf seti membraninin ventilatér icinde istenen pozisyon-
da oldugundan emin olun.

e Ayrica bkz. HAMILTON-C1, HAMILTON-T1 ve HAMILTON-MR1 venti-
latér calisma talimatlari.

* Membranin ekspiratuvar valf gévdesi ile ayni hizada oldugundan ve
metalin yukari baktigindan emin olun.

Kullanim amaci

Yetiskin/pediatrik

HAMILTON-C1/T1/MR1’e uygun Hamilton Medical tek kullanimlik
yetiskin/pediatrik ekspiratuvar valf seti solukla disari verilen

gaz hattinda kullanilan bir aksesuardir. Ana islevi ekspiratuvar
gaz akisini kontrol etmek ve kullanici tarafindan ayarlanan
basing seviyelerini korumaktir. Hamilton Medical tek kullanimlik
ekspiratuvar valf seti Hamilton Medical ventilator haricindeki
ekipmanlarda kullaniimaz.

Tek kullanimlik ekspiratuvar valf seti, deneyimli ve egitimli
personelin kullanimina yoneliktir.

Neonatal

HAMILTON-C1/T1/MR1’e uygun Hamilton Medical tek kullanimlik
neonatal ekspiratuvar valf seti solukla disari verilen gaz hattinda
kullanilan bir aksesuardir. Ana islevi ekspiratuvar gaz akisini kontrol
etmek ve kullanicr tarafindan ayarlanan basing seviyelerini korumaktir.
Hamilton Medical tek kullanimlik ekspiratuvar valf seti Hamilton
Medical ventilatér haricindeki ekipmanlarda kullaniimaz.

Tek kullanimlik ekspiratuvar valf seti, deneyimli ve egitimli personelin
kullanimina yoneliktir.

Ekspiratuvar valf setinin kurulmasi

Ekspiratuvar valf, ventilator ile ekspiratuvar solunum devresi arasina monte
edilmelidir.

1. Ekspiratuvar valfi ventilatérdeki egzoz portuna yerlestirin.
2. Ekspiratuvar valf setini “tik” sesi duyana kadar saat yoninde dondirtin.
Calistirma 6ncesi kontroller

isleme baslamadan 6nce kacak testi yapin ve akis sensérinii kalibre edin.
Ventilator kullanici kilavuzunda verilen talimatlari izleyin.

Spesifikasyonlar

Calisma sicakhgr: Yetiskin/pediatrik:
-15°C ila 50°C
Neonatal:
-15°C ila 40°C
Saklama sicakhigr: -20°C ila 60°C

Saklama, nem: %5 ila %95 bagil nem,

yogusmasiz

Konik konektorler: ISO 5356-1:2015'e uygun

DC22/iC15
Teslimat
Ekspiratuvar valf seti, temiz ve klinik uygulamaya hazir olarak teslim
edilir.
Elden ¢ikarma
Kullanilan ekspiratuvar valf seti kontamine bir parca olarak ele
alinmalidir. Kullanilan ekspiratuvar valf setlerini imha ederken, cevreyi
korumaya yonelik tum yerel, resmi ve federal yonetmelikleri takip edin.



