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1 Ventilator inspiratory limb
Inspirationsschenkel fir das Beatmungsgerat
Branche inspiratoire du ventilateur
Rama inspiratoria del respirador
Branca inspiratoria del ventilatore
Alca inspiratoria do respirador
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Humidifier chamber
Befeuchterkammer
Réservoir de I'humidificateur
Camara del humidificador
Camera dell'umidificatore
Cémara do umidificador
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Patient inspiratory limb
Inspirationsschenkel fiir den Patienten
Branche inspiratoire patient

Rama inspiratoria del paciente
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Alca inspiratoria do paciente
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Y-Stiick (AD22/AD22 - ID15/AD22)

Piece en Y (DE 22/DE 22/DI 15/DE 22)

Pieza en Y (DE22/DE22/DI15/DE22)
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Water feed line with spike
Wasserzufuhrleitung mit Anstechdorn
Ligne d’alimentation en eau avec pointe
Via de suministro de agua con punta

Linea di alimentazione dell'acqua con perforatore
Linha de alimentacao da 4gua com grampo
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Ventilator expiratory limb

Exspirationsschenkel fir das Beatmungsgerat
Branche expiratoire du ventilateur

Rama espiratoria del respirador

Branca espiratoria del ventilatore

Alca expiratoria do respirador
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Ventilator ekspiratuvar parcasi
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HAMILTON-BC8022, heated breathing circuit set, dual limb, Y-piece, adapter

Instructions for use

260161

Conventions

A WARNING

Alerts the user to the possibility of injury,
death, or other serious adverse reactions
associated with the use or misuse of the
device.

A cAUTION

Alerts the user to the possibility of a
problem with the device associated with
its use or misuse, such as device malfunc-
tion, device failure, damage to the
device, or damage to other property.

Emphasizes information of particular
importance.

1 Overview

The HAMILTON-BC8022 breathing circuit
set (PN 260161) can only be used with the
HAMILTON-H900 humidifier. For an over-
view of the breathing circuit set and its com-
ponents, see page 2.

1.1 Intended use

The HAMILTON-BC8022 breathing set is
intended to be used together with compat-
ible Hamilton Medical respiratory gas
humidifiers during invasive and noninvasive
mechanical ventilation of adult and pediat-
ric patients > 10 kg.

2 Safety information

A WARNING

® Reprocessing of Hamilton Medical sin-
gle-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. Fur-
thermore, an altered surface structure
may result in, for example, a microbial

®
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aggregation of spores, allergens, and
pyrogens, 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
warranty for the proper function of sin-
gle-use items if they are reprocessed
and reused by the user. Any liability on
the part of Hamilton Medical for any
damages resulting from the use of
reprocessed or reused single-use parts,
or use of any non-Hamilton Medical
accessories and consumables, is
excluded.

The breathing circuit set must not be
covered by any objects, such as sheets,
towels, and so on.

Use caution when positioning the
breathing circuit. Place the breathing
circuit in such a way that condensation
cannot reach the patient.

e Follow hospital infection control proce-
dures for all tests and use.
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Discard the product if it fails two sub-
sequent preoperational checks or if
there is any sign of damage.

Adding attachments or other parts/
assemblies to a breathing system can
change the pressure gradient across
the ventilator, which can adversely
affect ventilator performance and
patient safety.

Connect only a single breathing circuit
at a time. Do not connect any circuit as
an extension to another one. Doing so
can seriously harm or kill the patient.

Route the breathing circuit without
tension and without any kinks from the
ventilator or humidifier to the patient,
and protect against unintended influ-
ences.

Do not use heated breathing circuits
without existing gas flow. If the gas
supply is interrupted, the humidifier
must be turned off or be in Standby
mode.

Do not touch the hot plate or the bot-
tom of the chamber. The surfaces can
reach a temperature of over 85°C.
These hot surfaces radiate heat.

Heated limbs must not be placed
directly on the patient’s skin. Attach
breathing circuits or tubing holders
appropriately to avoid mechanical
forces on the ET tube.

* Only fill the humidifier chamber with
sterile, demineralized water that meets
the hospital’s hygiene requirements.

Do not operate the device if the water
level in the humidifier chamber exceeds
the marked maximum.

Check the breathing circuit for conden-
sation regularly and drain if required.

The humidifier must always be posi-
tioned below patient level. Do not
operate the humidifier at an angle in
excess of 10°.

Do not use this breathing circuit set
with humidifiers other than the HAMIL-
TON-H900.

A CAUTION

o (USA only) Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

o Check the breathing set for damage
prior to use. Discard the breathing set
if there is any sign of damage.

* Handle used products as contaminated
goods according to local laws and reg-
ulations or hospital internal proce-
dures.

® The temperature symbol on the tem-
perature probe must always face up
and be visible.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Instructions for Use

* Before use, read the HAMILTON-H900
Humidifier Instructions for Use.

The refill water should not be warmer
than 37°C.

Ensure that the water supply to the
humidifier chamber is functioning
properly.

Set the appropriate ventilator alarms.
Do not apply pressure to the water res-
ervoir once the water refill has auto-
matically stopped and the water has
reached the maximum level.

Ensure the humidifier is placed in
Standby or turned off before discon-
necting any components.

Do not add any drugs or medication
directly to the water in the water
chamber. If the HAMILTON-H900 is
used in combination with any medical
gases or nebulized medications, follow
the Instructions for use of the supplied
application and make sure that it is
suitable for use with active humidifica-
tion.

Use the stickers provided to indicate
the date on which to replace the
breathing circuit set.



o Check the stability of all connections,
prior to use.

® Incompatible parts can result in
degraded performance, which can
affect safety.

3 About the breathing circuit and
breathing circuit sets

The breathing circuit comprises the limbs
with integrated heater wire and integrated
temperature probe. The breathing circuit set
comprises the breathing circuit and the
humidifier chamber with water feed line.

4 Connecting the breathing circuit

Note that the limb connectors on the
humidifier combine electrical connections
with breathing circuit connectors. Ensure
proper orientation of electrical contacts on
the breathing circuit connectors to match
the connecting element on the humidifier.

For an overview of the breathing circuit set
and its components, see page 2.

To connect the breathing circuit set to the
humidifier:

1 Insert the humidifier chamber com-
pletely into the humidifier until it clicks
into place.

To remove it, pull the humidifier cham-
ber out of the humidifier.

2 Connect the ventilator inspiratory limb
first to the humidifier, and then to the
inspiratory port on the ventilator.

3 Connect the ventilator expiratory limb to
the expiratory port on the ventilator and
the Y-piece.

4 Connect the patient inspiratory limb first
to the humidifier chamber, and then to
the Y-piece.

5 Insert the humidifier chamber water feed
spike into the water reservoir.

5 Delivery

The components are delivered clean and

ready for clinical use.

6 Disposal

A used component must be handled as con-

taminated. Follow all local, state, and fed-
eral regulations with respect to waste
management and environmental protection
when disposing of used parts.

7 Technical specifications

Parameter Specification’

Flow range

Connectors??3
Ventilator:
Patient:

Compliance
(at 60 cmH20)

Compressible volume

Smallest internal
diameter

Water volume
(min/max)

Flow resistance
(at 30 I/min)
Inspiratory:
Expiratory:

Flow resistance
(at 15 I/min)
Inspiratory:
Expiratory:

Gas leakage
(at 200 cmH20)

Maximum operating
pressure

Circuit length

4 t0 120 I/min

D22
ID15/0D22

2 ml/cmH20

1600 ml

19 mm

80 ml /200 ml

0.01 cmH20/(//min)
0.007 cmH20/(I/min)

0.008 cmH20/(I/min)
0.005 cmH20/(I/min)
< 40 ml/min

20 kPa

1.95 m (approx. 6 ft)
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Parameter Specificat packaging
Compatibility HAMILTON-H900 See page 42.
humidifier
Operating tempera- ~ Recommended:
ture 18°C to 26°C
(65°F to 78°F)

Storage temperature

-20°C to 60°C
(-4°F to 140°F)

Operating and stor-
age humidity

Maximum operating
duration

Conforms to

5% to 95% relative
humidity, noncon-
densing

28 days

IEC 60601-1:2005/
A1:2012

1SO 80601-2-
74:2017

ENISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
IEC 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

8 Symbols on device and

1. All values presented are worst case
scenarios.

2. Internal diameter (ID) and outer diameter
(OD) in mm.

3. 15mm and 22 mm conical connectors
according to I1SO 5356-1.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Instructions for Use



m HAMILTON-BC8022, beheiztes Beatmungsschlauchset mit zwei Schenkeln, Y-Stiick, Adapter

Gebrauchsanweisung

260161

Konventionen

& WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisi-
ken, lebensgefahrdende Situationen oder
andere gravierende Nebenwirkungen
aufmerksam, die durch den Gebrauch
des Gerates oder Bedienungsfehler aus-
gelost werden kénnen.

& VORSICHT

Macht den Bediener auf ein Problem auf-
merksam, das beim Gebrauch des Geré-
tes aufgetreten oder durch einen
Bedienungsfehler hervorgerufen sein
kénnte, z. B. eine Fehlfunktion, einen
Ausfall oder eine Beschadigung des Gera-
tes oder anderer Produkte.

Hebt Informationen hervor, die besonders
wichtig sind.

1 Uberblick

Das HAMILTON-BC8022 Beatmungs-
schlauchset (PN 260161) kann nur mit dem
HAMILTON-H900 Befeuchter verwendet
werden. Auf Seite 2 finden Sie einen Uber-
blick tiber das Beatmungsschlauchset und
seine Komponenten.

1.1 Vorgesehener Verwendungszweck
Das HAMILTON-BC8022 Beatmungs-
schlauchset ist fur die Verwendung zusam-
men mit kompatiblen Atemgasbefeuchtern
von Hamilton Medical bei der invasiven und
nichtinvasiven maschinellen Beatmung von
erwachsenen und pédiatrischen Patienten
mit einem Gewicht von > 10 kg vorgese-
hen.

2 Sicherheitsinformationen

A WARNUNG

¢ Das Wiederaufbereiten von Hamilton
Medical Produkten fur den Einmalge-
brauch kann die Eigenschaften der Pro-
dukte beeinflussen und dadurch
maglicherweise dem Patienten Scha-
den zuftigen. So kann zum Beispiel

®
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beim Wiederaufbereiten eine Verande-
rung der Oberflachenstruktur zu einer
Veranderung der ReiBfestigkeit oder
Rissbildung fuihren. Zudem kann eine
veranderte Oberflachenstruktur bei-
spielsweise eine mikrobiologische
Ansammlung von Sporen, Allergenen
und Pyrogenen zur Folge haben oder
durch chemische Veranderungen der
Materialeigenschaften eine héhere Par-
tikelzahl freisetzen.

Hamilton Medical ibernimmt keine
Gewahrleistung fur die ordnungs-
geméBe Funktion von Produkten fur
den Einmalgebrauch, falls diese vom
Benutzer aufbereitet und wieder ver-
wendet werden. Jegliche Haftung sei-
tens Hamilton Medical fur Schaden, die
aus der Verwendung von aufbereiteten
oder wiederverwendeten Produkten
far den Einmalgebrauch bzw. von
Zubehér und Verbrauchsmaterialien
resultieren, die nicht von Hamilton
Medical stammen, wird ausgeschlos-
sen.
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* Das Beatmungsschlauchset darf nicht
mit Gegenstanden wie Laken, Hand-
tlichern usw. abgedeckt werden.

Gehen Sie bei der Positionierung des
Beatmungsschlauchsystems umsichtig
vor. Platzieren Sie das Beatmungs-
schlauchsystem so, dass keine Konden-
sation zum Patienten gelangen kann.

Beachten Sie bei allen Tests und jedem
Einsatz die krankenhausinternen Ver-
fahren zur Infektionskontrolle.

Entsorgen Sie das Produkt, wenn es
zwei aufeinander folgende Uberpri-
fungen vor Inbetriebnahme nicht
besteht oder Anzeichen von Schaden
aufweist.

Durch das Hinzufligen von Zubehéor-
teilen oder anderen Komponenten/
Baugruppen zu einem Beatmungs-
schlauchsystem kann sich der Druck-
gradient Uber das Beatmungsgerat
andern, was maglicherweise die Lei-
stung des Beatmungsgerates und die
Sicherheit des Patienten beeintrachtigt.

SchlieBen Sie jeweils nur ein einziges
Beatmungsschlauchsystem an. Schlie-
Ben Sie niemals ein Beatmungs-
schlauchsystem als Verldngerung an
ein anderes an. Dies konnte zu ernst-
haften Schadigungen oder zum Tod
des Patienten flhren.

Fuhren Sie das Beatmungsschlauch-
system spannungsfrei und ohne Knicke
vom Beatmungsgerat oder Befeuchter

zum Patienten und schitzen Sie es
gegen unerwinschte Einflisse von
auBen.

Verwenden Sie beheizte Beatmungs-
schlauchsysteme nicht ohne vorliegen-
den Gasflow. Wenn die Gasversorgung
unterbrochen ist, muss der Befeuchter
abgeschaltet oder in den Standby-
Modus versetzt werden.

Berthren Sie nicht die Heizplatte oder
die Unterseite der Kammer. Die Ober-
flachen kénnen eine Temperatur von
Uber 85 °C erreichen. Diese heiBen
Oberflachen strahlen Wérme ab.

Beheizte Schenkel dirfen nicht direkt
auf der Haut des Patienten platziert
werden. Befestigen Sie die Beatmungs-
schlauchsysteme oder Schlauchhalte-
rungen ordnungsgeméB, um eine
mechanische Krafteinwirkung auf den
ET-Tubus zu verhindern.

Befiillen Sie die Befeuchterkammer nur
mit sterilem, entmineralisiertem Was-
ser, das die Hygieneanforderungen des
Krankenhauses erfullt.

Betreiben Sie das Geréat nicht, wenn
der Wasserstand in der Befeuchterkam-
mer den markierten maximalen Full-
stand Ubersteigt.

Uberpriifen Sie das Beatmungs-
schlauchsystem regelméBig auf Kon-
densatbildung und entfernen Sie
Kondensat bei Bedarf.
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 Der Befeuchter muss stets unter der
Hohe des Patienten positioniert wer-
den. Betreiben Sie den Befeuchter
nicht in einem Winkel tiber 10°.

¢ Verwenden Sie dieses Beatmungs-
schlauchset nicht mit anderen Befeuch-
tern als dem HAMILTON-H900.

A VORSICHT

Untersuchen Sie das Beatmungs-
schlauchset vor dem Gebrauch auf
Schéden. Entsorgen Sie das Beat-
mungsschlauchset, wenn es Anzei-
chen von Schéden aufweist.

Gebrauchte Produkte sind geméaB den
lokalen Gesetzen und Vorschriften
oder den krankenhausinternen Verfah-
ren als kontaminierte Produkte zu
behandeln.

Das Temperatursymbol auf dem Tem-
peratursensor muss stets nach oben
weisen und sichtbar sein.

Lesen Sie vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung zum HAMILTON-
H900 Befeuchter.

Das Wasser zum Nachfullen darf maxi-
mal 37 °C warm sein.

Stellen Sie sicher, dass die Wasserzu-
fuhr zur Befeuchterkammer ordnungs-
gemaB funktioniert.

Stellen Sie die geeigneten Alarme am
Beatmungsgerat ein.



o Uben Sie keinen Druck auf den Wasser-
tank aus, nachdem das Nachfullen von
Wasser automatisch angehalten wurde
und der maximale Fullstand erreicht ist.

Stellen Sie sicher, dass der Befeuchter
in den Standby-Modus versetzt oder
ausgeschaltet wurde, bevor Sie Kom-
ponenten trennen.

Fullen Sie keine Arzneimittel oder
Medikamente direkt in die Befeuchter-
kammer. Wenn der HAMILTON-H900
in Kombination mit medizinischen
Gasen oder vernebelten Medikamen-
ten verwendet wird, befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung der gelieferten
Anwendung und stellen Sie sicher, dass
sie fr den Einsatz mit aktiver Befeuch-
tung geeignet ist.

Notieren Sie auf den mitgelieferten
Aufklebern das Datum, an dem das
Beatmungsschlauchset ausgetauscht
werden muss.

Uberpriifen Sie die Stabilitat aller Ver-
bindungen vor der Verwendung.
Nicht kompatible Komponenten kon-
nen zu LeistungseinbuBen fihren, was
moglicherweise die Sicherheit beein-
trachtigt.

3 Informationen zum Beatmungs-
schlauchsystem und den
Beatmungsschlauchsets

Das Beatmungsschlauchsystem umfasst die
Schenkel mit integrierter Schlauchheizung
und integriertem Temperatursensor. Das
Beatmungsschlauchset besteht aus dem
Beatmungsschlauchsystem und der
Befeuchterkammer mit der Wasserzufuhr-
leitung.

4 AnschlieBen des Beatmungs-
schlauchsystems

Beachten Sie, dass alle Schenkelanschlisse
am Befeuchter elektrische Anschlisse mit
Anschlissen am Beatmungsschlauchsystem
kombinieren. Stellen Sie sicher, dass die
elektrischen Kontakte der Anschlisse am
Beatmungsschlauchsystem korrekt ausge-
richtet sind, so dass sie dem jeweiligen
Anschlusselement am Befeuchter entspre-
chen.

Auf Seite 2 finden Sie einen Uberblick iber

das Beatmungsschlauchset und seine Kom-

ponenten.

So schlieBen Sie das Beatmungsschlauchset

am Befeuchter an:

1 Setzen Sie die Befeuchterkammer voll-
standig in den Befeuchter ein, bis sie
horbar einrastet.

Ziehen Sie die Befeuchterkammer aus
dem Befeuchter, um sie zu entfernen.

2 SchlieBen Sie den Inspirationsschenkel
fur das Beatmungsgerat erst am
Befeuchter und dann am Inspirations-
anschluss des Beatmungsgerates an.

3 SchlieBen Sie den Exspirationsschenkel
flr das Beatmungsgerat am Exspirations-
anschluss des Beatmungsgerates und am
Y-Stlck an.

4 SchlieBen Sie den Inspirationsschenkel
fur den Patienten erst an der Befeuchter-
kammer und dann am Y-Sttick an.

5 Stecken Sie den Anstechdorn an der
Wasserzufuhrleitung der Befeuchter-
kammer in den Wassertank.

5 Lieferung

Die Komponenten werden sauber und
bereit fur den klinischen Einsatz
ausgeliefert.

6 Entsorgung

Gebrauchte Komponenten sind als konta-
miniertes Produkt zu behandeln. Befolgen
Sie beim Entsorgen gebrauchter Kompo-
nenten alle gesetzlichen Bestimmungen hin-
sichtlich der Entsorgung und des
Umweltschutzes.
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7 Technische Spezifikationen 8 Symbole am Gerat und auf der

Parameter Spe: at Verpackung

Parameter Spezifikation' Kompatibilitat HAMILTON-H900 Siehe Seite 42.
Befeuchter

Flowbereich 4 bis 120 I/min

Betriebstemperatur ~ Empfohlen:
Anschliisse?> 18 °C bis 26 °C
Beatmungsgerét: 1B22
Patient: ID15/AD22

Lagerungstemperatur -20 °C bis 60 °C
Compliance 2 ml/mbar
bei 60 mbar,)
(bei ) Feuchtigkeit bei 5 % bis 95 %, rela-
Komprimierbares 1600 ml Betrieb und Lagerung tive Luftfeuchtigkeit,
Volumen nicht kondensierend
Kleinster Innen- 19 mm Maximale Betriebs- 28 Tage
durchmesser dauer
Wasservolumen 80 ml/200 ml Erfallt die Anforde- IEC 60601-1:2005/
(min./max.) rungen in A1:2012

I1SO 80601-2-

Flow-Resistance 74:2017
(bei 30 I/min) EN ISO 5356-1:2015
Inspiration: 0,01 mbar/(//min) EN ISO 5367:2014
Exspiration: 0,007 mbar/(I/min) IEC 62366-1:2015

ISO 10993-1:2018

Flow-Resistance ISO 13485:2016

(bei 15 I/min)
Inspiration: 0,008 mbar/(/min) 1. Alle angegebenen Werte stellen die
Exspiration: 0,005 mbar/(l/min) ungnstigsten Falle dar.

) 2. Innendurchmesser (ID) und AuBendurch-
Gasleckage < 40 ml/min messer (AD) in mm.
(bei 200 mbar) 3. Konische 15-mm- und 22-mm-Anschlisse

3B 1SO 5356-1.
Maximaler Betriebs- 20 kPa geme

druck

Schlauchsystemldnge 1,95 m

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Gebrauchsanweisung 11



Instructions d'utilisation

HAMILTON-BC8022, kit de circuit respiratoire chauffant a deux branches avec piéce en Y et adaptateur ®

260161

Conventions

& AVERTISSEMENT

Signale un danger pour la santé de I'utili-
sateur, voire un danger de mort ou
d'autres réactions indésirables graves,
associés a |'utilisation (bonne ou mau-
vaise) de |'appareil.

A PRECAUTION

Signale un probléme potentiel lié a I'utili-
sation (bonne ou mauvaise) de I'appareil :
dysfonctionnement ou panne de I'appa-
reil, endommagement de I'appareil lui-
méme ou d'autres objets.

Met en valeur une information particulié-
rement importante.

1 Présentation

Le kit de circuit respiratoire HAMILTON-
BC8022 (Réf. 260161) peut étre utilisé uni-
quement avec |'humidificateur HAMILTON-
H900. Pour une présentation du kit de cir-
cuit respiratoire et de ses composants,
reportez-vous a la page 2.

1.1 Usage prévu

Le kit de circuit respiratoire HAMILTON-
BC8022 est destiné a étre utilisé avec des
humidificateurs de gaz respiratoire compa-
tibles Hamilton Medical dans le cadre d'une
ventilation mécanique invasive et non inva-
sive chez les adultes et les enfants pesant
plus de 10 kg.

2 Informations relatives a la
sécurité

& 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 structure de
la surface et modifier ainsi la résistance
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ou entrainer des fissures. En outre, une
structure de surface altérée peut provo-
quer, par exemple, une agrégation
microbienne de spores, d'allergénes et
de pyrogénes ou une augmentation de
la libération de particules résultant des
modifications chimiques des proprié-
tés du matériau.

Hamilton Medical décline toute res-
ponsabilité en ce qui concerne le bon
fonctionnement des piéces a usage
unique si elles sont retraitées ou réutili-
sées par |'utilisateur. Hamilton Medical
décline toute responsabilité en ce qui
concerne les dommages résultant de
|'utilisation de piéces a usage unique
retraitées ou réutilisées ou de I'utilisa-
tion d'accessoires ou de consommables
d'une autre marque que Hamilton
Medical.

Le kit de circuit respiratoire ne doit pas
étre recouvert par des objets, que ce
soit des draps, des serviettes, etc.
Positionner le circuit respiratoire avec
prudence. Positionner le circuit respira-
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toire de facon a ce que la condensation
ne s'écoule pas vers le patient.
Respecter les procédures de controle
des infections en vigueur dans I'hopital
pour tous les tests et utilisations.

Mettre le produit au rebut s'il échoue
deux fois de suite aux vérifications
préopérationnelles ou s'il semble
endommagé.

L'ajout d'accessoires ou d'autres
piéces/sous-ensembles & un circuit res-
piratoire peut modifier le gradient de
pression au sein du ventilateur et alté-
rer gravement les performances du
ventilateur et la sécurité du patient.
Raccorder uniquement un seul circuit
respiratoire a la fois. Ne raccorder
aucun circuit dans le prolongement
d'un autre circuit. Le non-respect de
cette consigne pourrait entrainer des
blessures graves voire mortelles pour le
patient.

Installer le circuit respiratoire en veillant
a ne créer aucune tension ni torsion
entre le ventilateur ou I'humidificateur,
et le protéger de toute manipulation
malencontreuse.

Ne pas utiliser de circuits respiratoires
chauffants sans débit de gaz. Si I'ali-
mentation en gaz est interrompue,
I'humidificateur doit étre éteint ou mis
en mode Veille.

* Ne pas toucher la plague chaude ou le
fond du réservoir. Les surfaces peuvent

atteindre une température de plus de
85 °C. Ces surfaces chaudes générent
de la chaleur.

Les branches chauffantes ne doivent
pas étre mises en contact direct avec la
peau du patient. Fixer les circuits respi-
ratoires ou les supports de tubulures de
maniére a ne pas exercer de forces
mécaniques sur la sonde d'intubation.
Remplir le réservoir de I'humidificateur
uniquement avec de |'eau stérile démi-
néralisée répondant aux exigences
d'hygiéne de I'hépital.

Ne pas faire fonctionner le dispositif si
le niveau d'eau du réservoir de I'humi-
dificateur dépasse le niveau maximal
indiqué.

Vérifier régulierement la formation de
condensation dans le circuit respira-
toire et I'évacuer si nécessaire.

L'humidificateur doit toujours étre
positionné en dessous du niveau du
patient. Ne pas faire fonctionner
I'humidificateur a un angle de plus de
10°.

Ne pas utiliser ce kit de circuit respira-
toire avec d'autres humidificateurs que
le HAMILTON-H900.

A PRECAUTION

o Vérifier que le kit de circuit respiratoire
n'est pas endommagé avant toute utili-
sation. Jeter le kit de circuit respiratoire
s'il semble endommagé.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Instructions d'utilisation

Manipuler les produits usagés comme
des produits contaminés, conformé-
ment a la législation et aux réglements
locaux ou aux procédures internes de
I'hopital.

Le symbole de température de la sonde
de température doit toujours étre
orienté vers le haut et rester visible.

Avant toute utilisation, lire les Instruc-
tions d'utilisation de I'humidificateur
HAMILTON-H900.

L'eau de remplissage ne doit pas excé-
der une température de plus de 37 °C.

Vérifier que I'alimentation en eau du
réservoir de I'humidificateur fonctionne
correctement.

Régler les alarmes appropriées du ven-
tilateur.

Ne pas appliquer de pression sur le
conteneur d'eau une fois que le rem-
plissage d'eau s'est arrété automati-
guement et que I'eau a atteint le
niveau maximal.

Veérifier que I'humidificateur est en
mode Veille ou éteint avant de décon-
necter les composants.

Ne pas ajouter de médicament directe-
ment dans |'eau du réservoir d'eau. Si
le HAMILTON-H900 est utilisé avec des
gaz de qualité médicale ou des médica-
ments nébulisés, respecter les Instruc-
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tions d'utilisation correspondantes et
s'assurer que ces procédures sont com-
patibles avec une humidification active.
Utiliser les autocollants fournis pour
indiquer la date a laquelle le kit de cir-
cuit respiratoire doit étre remplacé.

* Verifier que tous les raccords sont
stables avant toute utilisation.

Les pieces non compatibles peuvent
altérer les performances et donc la
sécurité.

3 A propos des kits de circuits res-
piratoires et des circuits respiratoires

Le circuit respiratoire comprend les
branches avec fil chauffant intégré et sonde
de température intégrée. Le kit de circuit
respiratoire comprend le circuit respiratoire
et le réservoir de I'numidificateur avec la
ligne d'alimentation en eau.

4 Connexion du circuit respiratoire

Noter que les connecteurs des branches de
I'humidificateur combinent des connexions
électriques avec des connecteurs du circuit
respiratoire. Vérifier que les contacts élec-
triques sont correctement orientés sur les
connecteurs du circuit respiratoire pour cor-
respondre a I'élément de connexion de
I'humidificateur.

Pour une présentation du kit de circuit respi-
ratoire et de ses composants, reportez-vous
ala page 2.

Pour connecter le kit de circuit respiratoire
a I'humidificateur :

1 Insérer le réservoir de I'humidificateur
entiérement dans I'humidificateur
jusqu'a ce qu'il s'enclenche.

Pour I'enlever, tirer sur le réservoir de
I'humidificateur.

2 Raccorder tout d'abord la branche inspi-
ratoire du ventilateur a I'humidificateur,
puis au port inspiratoire du ventilateur.

3 Raccorder la branche expiratoire du ven-
tilateur au port expiratoire du ventilateur
etalapieceen.

4 Raccorder tout d'abord la branche inspi-
ratoire patient au réservoir de I'humidifi-
cateur, puis a la pieceen Y.

5 Insérer la pointe de la ligne d'alimenta-
tion en eau du réservoir de I'humidifica-
teur dans le conteneur d'eau.

5 Livraison

Les composants sont livrés propres et préts
a une utilisation clinique.

6 Mise au rebut

Un composant usagé doit étre manipulé
comme un objet contaminé. Respectez la
réglementation locale et nationale sur la
gestion des déchets et la protection de
I'environnement lors de la mise au rebut des
pieces usagées.

7 Caractéristiques techniques

Paramétre Spécificatiol

Plage de débit

Connecteurs?3
Ventilateur :
Patient :

Compliance
(a 60 cmH20)

Volume compressible

Diametre interne
le plus petit

Volume d'eau
(min/max)

Résistance au débit
(a 30 I/min)
Inspiratoire :
Expiratoire :

Résistance au débit
(a 15 I/min)
Inspiratoire :
Expiratoire :

Fuite de gaz
(4 200 cmH20)

Pression de fonction-
nement maximale

Longueur du circuit

4 a 120 I/min

DI 22
DI 15/DE 22

2 ml/cmH20

1600 ml

19 mm

80 ml/200 ml

0,01 cmH20/(/min)
0,007 cmH20/(I/min)

0,008 cmH20/(I/min)
0,005 cmH20/(I/min)
< 40 ml/min

20 kPa

1,95m
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8 Symboles figurant sur I'appareil

i SpdiiEd et I'emballage

Compatibilité Humidificateur Reportez-vous a la page 42.
HAMILTON-H900

Température Recommandée :

de service 18426 °C

Température de stoc- -20 a 60 °C

kage

Humidité de service et
de stockage

5495 % d'humidité
relative, sans conden-

sation

Durée de fonctionne- 28 jours
ment maximale

Conforme a la norme  CEI 60601-1:2005/
A1:2012
I1SO 80601-2-
74:2017
EN ISO 5356-1:2015
EN ISO 5367:2014
CEl 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

1. Toutes les valeurs affichées représentent
les pires scénarios.

2. Diameétre interne (D) et diamétre externe
(DE) en mm.

3. Connecteurs coniques de 15 mm et de
22 mm conformément a la
norme ISO 5356-1.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Instructions d'utilisation



HAMILTON-BC8022, equipo respiratorio con calefaccion, dos ramas, pieza en Y, adaptador

Instrucciones de uso

260161

Convenciones

A ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca una lesion, la muerte u
otras reacciones adversas graves relacio-
nadas con el uso inadecuado o abuso del
dispositivo.

A& PRECAUCION

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca un problema en el dis-
positivo relacionado con el uso o un uso
inadecuado, como puede ser un mal fun-
cionamiento, un fallo o un dano en el
equipo u otra propiedad.

Resalta la informacién que tiene una
importancia especial.

1 Vision general

El equipo respiratorio HAMILTON-BC8022
(PN 260161) solo puede utilizarse con el
humidificador HAMILTON-H900. Para ver
una descripcion general del equipo respira-
torio y sus componentes, consulte la
pagina 2.

1.1 Uso previsto

El equipo respiratorio HAMILTON-BC8022
esta diseflado para su uso junto con humidi-
ficadores de gas respiratorio compatibles de
Hamilton Medical durante la ventilacion
mecanica invasiva y no invasiva de pacientes
adultos y pediatricos con un peso superior a
10 kg.

2 Informacion de seguridad

& ADVERTENCIA

e El reprocesamiento de productos des-
echables de Hamilton Medical puede
afectar a sus propiedades y provocar
lesiones en el paciente. Por ejemplo, un
cambio en la estructura superficial
durante el reprocesamiento puede con-
ducir a un cambio en la resistencia con-

®
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tra roturas o provocar una grieta real.
Ademés, una estructura superficial
alterada puede provocar la adicion
microbiana de esporas, agentes alérge-
nos y pirégenos, 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
garantia con respecto al correcto fun-
cionamiento de los elementos desecha-
bles en caso de que el usuario los
vuelva a procesar y los reutilice. Queda
excluida cualquier responsabilidad por
parte de Hamilton Medical con res-
pecto a cualquier dafo causado por el
uso de los elementos desechables
reprocesados o reutilizados o el uso de
cualquier accesorio y material fungible
distintos de los de Hamilton Medical.
No debe cubrirse el equipo respiratorio
con ningun objeto, como sabanas, toa-
llas, etc.

Tenga cuidado al colocar el circuito res-
piratorio. Coloque el circuito respirato-
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rio de forma que la condensacién no
pueda llegar al paciente.

Siga los procedimientos de lucha con-
tra las infecciones del hospital para el
uso y la realizacion de todas las prue-
bas.

Deseche el producto si falla dos com-
probaciones previas a la puesta en mar-
cha seguidas o si presenta algun otro
signo de dafo.

Al anadir conexiones u otras piezas de
montaje a un sistema respiratorio, se
puede cambiar el gradiente de presion
del respirador, lo que puede afectar
negativamente a su rendimiento y a la
seguridad del paciente.

Conecte un Unico circuito respiratorio
cada vez. No conecte circuitos como
ampliacién de otros; puede provocar
dafos graves o la muerte del paciente.

Asegurese de que no se produzcan
dobleces ni tensién en el circuito respi-
ratorio al conectarlo del respirador o
humidificador al paciente y protéjalo
de efectos no intencionados.

No utilice circuitos respiratorios con
calefaccion sin flujo de gas. Si se inte-
rrumpe el suministro de gas, el humidi-
ficador debe apagarse o pasar al modo
Standby.

No toque la placa calefactora ni la
parte inferior de la cdmara. Estas
superficies pueden alcanzar temperatu-
ras superiores a 85 °C e irradian calor.

e Las ramas con calefaccién no deben
colocarse directamente sobre la piel del
paciente. Conecte los circuitos respira-
torios o los soportes de los tubos
correctamente para evitar que se pro-
duzcan fuerzas mecanicas en el tubo
ET.

La cdmara de agua solo debe llenarse
con agua estéril y desmineralizada que
cumpla los requisitos de higiene del
hospital.

No ponga el dispositivo en funciona-
miento si el nivel de agua de la cdmara
de agua supera el maximo indicado.

Compruebe habitualmente el circuito
respiratorio para verificar si existe con-
densacion y, en caso necesario,
séquelo.

El humidificador siempre debe colo-
carse por debajo del nivel del paciente.
El' humidificador no debe funcionar en
un angulo superior a 10°.

No utilice este equipo respiratorio con
otros humidificadores distintos del
HAMILTON-H900.

A PRECAUCION

 (Solo en EE. UU.) La legislacion federal
estipula que este dispositivo tnica-
mente puede ser adquirido por un
médico o por prescripcion de este.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso del equipo respiratorio HAMILTON-BC8022

* Compruebe si el equipo respiratorio
presenta danos antes de utilizarlo. En
caso de visualizar algun dafio, deseche
el equipo respiratorio.

Manipule los productos usados como
articulos contaminados segun la nor-
mativa y legislacioén locales o los proce-
dimientos internos del hospital.

El simbolo de temperatura del sensor
de temperatura siempre debe estar
boca arriba y ser visible.

Lea las instrucciones de uso del humidi-
ficador HAMILTON-H900 antes de
usarlo.

El agua de recarga no debe superar los
37 °C.

Asegurese de que el suministro de
agua de la camara de agua funciona
correctamente.

Ajuste las alarmas correspondientes del
respirador.

No ejerza presién en el depésito de
agua una vez que el llenado de agua se
haya detenido automaticamente y el
agua haya alcanzado el nivel maximo.
Asegurese de que el humidificador esta
en modo Standby o apagado antes de
desconectar los componentes.

No anada farmacos ni medicamentos
directamente a la cdmara de agua. Si
se usa el HAMILTON-H900 en combi-

17



nacién con cualquier gas médico o
medicamento nebulizado, siga las ins-
trucciones de uso de la aplicaciéon
suministrada y asegurese de que sea
adecuada para el uso con humidifica-
cion activa.

Utilice los adhesivos proporcionados
para indicar la fecha de sustitucion del
equipo respiratorio.

Compruebe la fijacién de todas las
conexiones antes de utilizar el equipo.
Las piezas incompatibles pueden afec-
tar negativamente al rendimiento y, por
ende, a la seguridad.

3 Acerca del circuito respiratorio

y los equipos de circuito de
respiracion

El circuito respiratorio estd formado por las
ramas con cable calefactor y sensor de tem-
peratura integrados. El equipo respiratorio
esta formado por el circuito respiratorio y la
camara de agua con la via de suministro de
agua.

4  Conexion del circuito
respiratorio

Tenga en cuenta que todos los conectores
de las ramas del humidificador combinan
conexiones eléctricas con conectores del cir-
cuito respiratorio. Asegurese de que orienta
correctamente los contactos eléctricos de
los conectores del circuito respiratorio de

manera que coincidan con el elemento de
conexion del humidificador.

Para ver una descripcién general del equipo
respiratorio y sus componentes, consulte la
pagina 2.

Para conectar el equipo respiratorio al
humidificador:

1 Inserte completamente la cdmara en el
humidificador hasta que suene un clicy
quede fijada en su sitio.

Para extraerla, tire de la cdmara de agua
hacia fuera del humidificador.

2 Conecte la rama inspiratoria del respira-
dor primero al humidificador y, a conti-
nuacion, al puerto inspiratorio del
respirador.

3 Conecte la rama espiratoria del respira-
dor al puerto espiratorio del respirador y
la piezaenY.

4 Conecte la rama inspiratoria del
paciente, primero a la camara de agua y
después a la piezaen Y.

5 Inserte la punta del suministro de agua
de la cdmara de agua en el deposito de
agua.

5 Paquete de entrega

Los componentes se suministran limpios y
preparados para la aplicacion clinica.

6 Eliminacion

Las piezas usadas deben tratarse como
material contaminado. Actte conforme a
las normativas federales, estatales y locales
respecto a la gestion de residuos y la protec-
cion medioambiental a la hora de desechar
componentes usados.

7 Especificaciones técnicas

Parametro Especificacion

Intervalo de flujo De 4 a 120 I/min

Conectores??

Respirador: D122
Paciente: DI15/DE22
Compliance 2 ml/cmH20

(a 60 cmH20)

Volumen comprimible 1600 ml

Menor didmetro 19 mm
interno
Volumen de agua 80 ml/200 ml

(min./max.)

Resistencia al flujo

(a 30 I/min)
Inspiratoria: 0,01 cmH20/(/min)
Espiratoria: 0,007 cmH20/(I/min)

18
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Par: 0

Resistencia al flujo
(a 15 I/min)
Inspiratoria:
Espiratoria:

Fuga de gas
(a 200 cmH20)

Presién maxima en
funcionamiento

Longitud del circuito

Especifica

0,008 cmH20/(I/min)
0,005 cmH20/(I/min)
< 40 ml/min

20 kPa

1,95m

. Todos los valores presentados se dan en las

. Diametro interior (DI) y diametro exterior

Compatibilidad

Humidificador
HAMILTON-H900

Temperatura
de funcionamiento

Recomendada:
de 18°Ca 26 °C

Temperatura de alma-
cenamiento

De -20°Ca60°C

Humedad de funcio-
namiento y almace-
namiento

Duracién maxima en
funcionamiento

Conformidad con

Del 5 % al 95 %,

humedad relativa, sin

condensacion

28 dias

CEI'60601-1:2005/
A1:2012

1SO 80601-2-
74:2017

ENISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
CEl62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

8 Simbolos en el paquete y el
: ! dispositivo

peores situaciones posibles.

Consulte la pagina 42.
(DE) en mm.

. Conectores conicos de 15 mmy 22 mm

segun la norma 1SO 5356-1.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso del equipo respiratorio HAMILTON-BC8022



HAMILTON-BC8022, set circuito paziente riscaldato, branca doppia, raccordo a Y, adattatore

Istruzioni per |'uso

260161

Convenzioni

A AVVERTENZA

Awvisa |'operatore della possibilita di
lesioni, decesso o altre reazioni avverse
gravi associate all'utilizzo o all'uso impro-
prio del dispositivo.

& ATTENZIONE

Awvisa I'operatore della possibilita di pro-
blemi associati all'utilizzo o all'uso impro-
prio del dispositivo, quali
malfunzionamento, guasto, danni al
dispositivo o ad altri oggetti.

Sottolinea le informazioni di particolare
importanza.

1 Panoramica

Il set circuito paziente HAMILTON-BC8022
(PN 260161) puo essere utilizzato solo con
I'umidificatore HAMILTON-H900. Per una
panoramica del set circuito paziente e dei
relativi componenti, vedere pagina 2.

1.1 Uso previsto

Il set circuito paziente HAMILTON-BC8022 &
destinato a essere utilizzato insieme agli
umidificatori per gas respiratori Hamilton
Medical compatibili durante la ventilazione
meccanica invasiva e non invasiva di pazienti
adulti e pediatrici > 10 kg.

2 Informazioni sulla sicurezza

A AVVERTENZA

e Laristerilizzazione di prodotti monouso
Hamilton Medical pu¢ influire sulle
proprieta del prodotto e pud causare
lesioni al paziente. Per esempio, una
variazione della struttura della superfi-
cie durante la risterilizzazione puo por-
tare a una variazione della resistenza
allo strappo o provocare vere e proprie
incrinature. Inoltre una struttura alte-
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rata della superficie puo determinare,
per esempio, un'aggregazione micro-
bica di spore, allergeni e pirogeni
oppure pud causare un aumento del
numero di particelle rilasciate dovuto
alle variazioni di natura chimica delle
proprieta del materiale.

Hamilton Medical non garantisce il cor-
retto funzionamento degli articoli
monouso se vengono risterilizzati e riu-
tilizzati dall'utente. E esclusa qualsiasi
responsabilita da parte di Hamilton
Medical per i danni risultanti dall'uti-
lizzo di componenti monouso riutiliz-
zati o risterilizzati o dall'utilizzo di
accessori e prodotti di consumo non di
Hamilton Medical.

Il set circuito paziente non deve essere
coperto da oggetti, quali lenzuola,
asciugamani, ecc.

Prestare attenzione quando si posi-
ziona il circuito paziente. Posizionare il
circuito paziente in modo che I'even-
tuale condensa non raggiunga il
paziente.
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* Attenersi alle procedure per il controllo
delle infezioni della struttura ospeda-
liera per quanto concerne tutti gli
esami e gli impieghi.

Gettare il prodotto se questo non
supera due verifiche preoperative con-
secutive o se & presente qualunque
segno di danneggiamento.

L'aggiunta di accessori o altri compo-
nenti/gruppi di componenti a un circu-
ito paziente pud modificare il gradiente
di pressione nel ventilatore, il che pud
influire negativamente sulle presta-
zioni del ventilatore e sulla sicurezza
del paziente.

Connettere solo un circuito paziente
alla volta. Non utilizzare alcun circuito
come prolunga di un altro. In caso con-
trario, si possono provocare seri danni
al paziente o il suo decesso.

Far passare il circuito paziente, senza
tirarlo eccessivamente né attorcigliarlo,
dal ventilatore o dall'umidificatore al
paziente e proteggerlo da fattori di
disturbo involontari.

Non utilizzare circuiti paziente riscaldati
senza flusso di gas esistente. Se viene
interrotta I'alimentazione del gas,
I'umidificatore deve essere spento o
nella modalita Standby.

Non toccare la piastra calda o il fondo
della camera. La temperatura delle
superfici puo superare gli 85 °C. Que-
ste superfici calde irradiano calore.

e Le branche riscaldate non devono
essere posizionate direttamente sulla
pelle del paziente. Collegare in modo
appropriato i circuiti paziente o i sup-
porti per tubi per evitare che vengano
esercitate forze meccaniche sul tubo
ET.

Riempire la camera dell'umidificatore
solo con acqua sterile, demineralizzata,
che soddisfa i requisiti igienici
dell'ospedale.

Non utilizzare il dispositivo se il livello
dell'acqua nella camera dell'umidifica-
tore supera il livello massimo contrasse-
gnato.

Controllare regolarmente se & presente
condensa nel circuito paziente e, se
necessario, drenarlo.

L'umidificatore deve sempre essere
posizionato al di sotto del livello del
paziente. Non utilizzare |'umidificatore
a un angolo superiore a 10°.

Non utilizzare questo set circuito
paziente con umidificatori diversi
dall'umidificatore HAMILTON-H900.

A ATTENZIONE

® Prima dell'uso, controllare che il set cir-
cuito paziente non sia danneggiato. Eli-
minare il set circuito paziente se risulta
danneggiato.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Istruzioni per I'uso

Maneggiare i prodotti come oggetti
contaminati secondo le leggi e le nor-
mative locali o le procedure interne
dell'ospedale.

L'icona della temperatura sulla sonda
termica deve sempre essere rivolta
all'insu ed essere visibile.

Prima dell'uso, leggere anche le Istru-
zioni per ['uso dell'umidificatore
HAMILTON-H900.

La temperatura dell'acqua di riempi-
mento non deve essere superiore a

37 °C.

Assicurarsi che il rifornimento di acqua
alla camera dell'umidificatore stia fun-
zionando correttamente.

Impostare gli allarmi del ventilatore
appropriati.

Non applicare pressione al serbatoio
dell'acqua dopo che il riempimento
dell'acqua si & interrotto automatica-
mente e |'acqua ha raggiunto il livello
massimo.

Assicurarsi di aver spento |'umidifica-
tore o di averlo messo in Standby prima
di disconnettere qualsiasi componente.

Non aggiungere farmaci di nessun tipo
direttamente nell'acqua della camera
dell'acqua. Se si utilizza I'umidificatore
HAMILTON-H900 in combinazione con
gas medicali o farmaci nebulizzati,
attenersi alle Istruzioni per I'uso

21



dell'applicazione fornita e assicurarsi
che sia idonea all'utilizzo con I'umidifi-
cazione attiva.

Utilizzare gli adesivi forniti per indicare
la data in cui occorre sostituire il set cir-
cuito paziente.

Prima dell'uso, controllare la stabilita di
tutti i collegamenti.

L'utilizzo di componenti non compati-
bili pud compromettere le prestazioni
e, di conseguenza, ridurre la sicurezza.

3 Informazioni sul circuito
paziente e sui set circuito paziente

Il circuito paziente comprende le branche
con il filo di riscaldamento integrato e la
sonda termica integrata. Il set circuito
paziente comprende il circuito paziente e la
camera dell'umidificatore con la linea di ali-
mentazione dell'acqua.

4 Connessione del circuito
paziente

Notare che i connettori della branca
sull'umidificatore combinano le connessioni
elettriche con i connettori del circuito
paziente. Assicurarsi che i contatti elettrici
sui connettori del circuito paziente siano
orientati correttamente in modo da corri-
spondere all'elemento di connessione
sull'umidificatore.

Per una panoramica del set circuito paziente
e dei relativi componenti, vedere pagina 2.

Per connettere il set circuito paziente
all'umidificatore:

1 Inserire completamente la camera
dell'umidificatore nell'umidificatore fin-
ché non scatta in posizione.

Per rimuovere la camera dell'umidifica-
tore, estrarla dall'umidificatore.

2 Connettere la branca inspiratoria del
ventilatore prima all'umidificatore,
quindi alla porta inspiratoria sul ventila-
tore.

3 Connettere la branca espiratoria del ven-
tilatore alla porta espiratoria sul ventila-
tore e al raccordo a Y.

4 Prima connettere la branca inspiratoria
del circuito paziente alla camera
dell'acqua, quindi al raccordo a Y.

5 Inserire il perforatore di alimentazione
dell'acqua della camera dell'umidifica-
tore nel serbatoio dell'acqua.

5 Fornitura

| componenti sono forniti puliti e pronti per
I'uso clinico.

6 Smaltimento

Un componente usato deve essere trattato

come un oggetto contaminato. Per smaltire
i componenti usati, attenersi a tutte le rego-
lamentazioni di carattere locale, regionale e
nazionale in materia di gestione dei rifiuti e
di tutela ambientale.

7 Specifiche tecniche

Intervallo di flusso

Connettori®3
Ventilatore:
Paziente:

Compliance
(a 60 cmH20)

Volume comprimibile

Diametro interno piu
piccolo

Volume di acqua
(min./max.)

Resistenza al flusso
(a 30 I/min)
Inspiratoria:
Espiratoria:

Resistenza al flusso
(a 15 I/min)
Inspiratoria:
Espiratoria:

Perdita di gas
(a 200 cmH20)

Pressione di funziona-
mento massima

Lunghezza del
circuito

Da 4 a 120 I/min

D.I. 22
D.I. 15/D.E. 22

2 ml/cmH20

1600 ml

19 mm

80 ml/200 ml

0,01 cmH20/(I/min)
0,007 cmH20/(I/min)

0,008 cmH20/(I/min)
0,005 cmH20/(I/min)
< 40 ml/min

20 kPa

1,95m
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8 Simboli presenti sul dispositivo e

e — Spe sulla confezione

Compatibilita Umidificatore Vedere pagina 42.
HAMILTON-H900

Temperatura Consigliata:

operativa da 18°Ca26°C

Temperatura Da-20°Ca60-°C

di stoccaggio

Umidita di funziona- Da 5% a 95%, umi-
mento e di stoccaggio dita relativa, senza
condensa

Durata di funziona- 28 giorni
mento massima

Conforme a IEC 60601-1:2005/
A1:2012
1SO 80601-2-
74:2017
EN ISO 5356-1:2015
EN SO 5367:2014
IEC 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

1. Tutti i valori indicati corrispondono ai casi
peggiori.

2. Diametro interno (D.l.) e diametro esterno
(D.E.) in mm.

3. Connettori conici da 15 mm e 22 mm con-
formi a ISO 5356-1.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Istruzioni per I'uso



HAMILTON-BC8022, kit de respiracdo aquecido, al¢a dupla, peca em "Y", adaptador

Instrugdes de uso

260161

Convencgoes

A Aviso

Alerta o usuario da possibilidade de
lesdao, morte ou outras reagdes adversas
graves associadas ao uso ou uso incor-
reto do dispositivo.

& ADVERTENCIA

Alerta o usuério da possibilidade de um
problema com o dispositivo associado ao
seu uso ou uso incorreto, como mau fun-
cionamento do dispositivo, falha do dis-
positivo, danos ao dispositivo ou danos a
outra propriedade.

Enfatiza informacoes de particular impor-
tancia.

1 Visao geral

O kit de respiracdo HAMILTON-BC8022
(PN 260161) somente pode ser usado com o
umidificador HAMILTON-H900. Para uma
visdo geral do kit de respiracdo e seus com-
ponentes, consulte a pagina 2.

1.1 Uso pretendido

O kit de respiragdo HAMILTON-BC8022
deve ser utilizado juntamente com umidifi-
cadores do gas respiratério Hamilton Medi-
cal compativeis durante a ventilacao
mecanica invasiva e ndo invasiva de pacien-
tes adultos e pediatricos > 10 kg.

2 Informacédo de seguranca

A AVISO

e Um reprocessamento dos produtos de
uso Unico Hamilton Medical pode afe-
tar as propriedades do produto e cau-
sar lesdo ao paciente. Por exemplo,
uma alteracdo na estrutura da superfi-
cie durante o reprocessamento pode
levar a uma alteracao da resisténcia a
ruptura ou causar rachaduras. Além
disso, uma estrutura da superficie alte-

®

=3e
=iilje

rada pode resultar, por exemplo, em
uma agregacao microbiana de esporos,
alérgenos e pirogénios, ou levar a um
aumento do numero de particulas libe-
radas como resultado de alteracoes
quimicas nas propriedades do material.

A Hamilton Medical ndo assume qual-
quer garantia pelo funcionamento ade-
quado de itens de uso Unico se eles
forem reprocessados e reutilizados pelo
usudrio. Esta excluida qualquer respon-
sabilidade por parte da Hamilton Medi-
cal por quaisquer danos resultantes do
uso de itens de uso Unico reutilizados
ou reprocessados, ou pelo uso de
quaisquer acessorios e consumiveis que
n&o os da Hamilton Medical.

O kit de respiragédo ndo pode ser
coberto por nenhum objeto como, por
exemplo, lencois, toalhas, etc.

Tenha sempre cautela ao posicionar o
circuito de respiracao. Coloque o cir-
cuito de respiracdo de modo que a
condensacao nao alcance o paciente.
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Siga os procedimentos de controle de

infeccao hospitalar para todos os testes
e utilizacdes.

Descarte o produto se o mesmo falhar
duas verificagoes pré-utilizacao subse-

quentes ou se houver qualquer sinal de
danos.

A anexacao de acessorios ou outras
pecas/conjuntos a um sistema ventila-
tério pode alterar o gradiente de pres-
sao em todo o respirador e afetar
negativamente o desempenho do res-
pirador e a seguranca do paciente.

Conecte somente um circuito de respi-
racao de cada vez. Ndo conecte um cir-
cuito como extensao para outro. Isso
podera causar ferimentos graves ou até
mesmo a morte do paciente.

Encaminhe o circuito de respiracdo do
respirador ou do umidificador para o
paciente sem tensao nem dobras, e
proteja contra influéncias nao pretendi-
das.

Néo utilize circuitos de respiracao
aquecidos sem o fluxo do gas insta-
lado. Se o fornecimento de gés for
interrompido, o umidificador deve ser
desligado ou colocado no modo Em
Espera.

Néo toque a placa quente ou o fundo
da camara. As superficies podem atin-
gir uma temperatura superior a 85 °C.
Estas superficies quentes irradiam calor.

* As alcas aquecidas ndo devem ser colo-
cadas diretamente sobre a pele do
paciente. Fixe os circuitos de respiracao
ou os suportes de tubos de forma ade-
quada para evitar forcas mecanicas no
tubo ET.

Abasteca a camara do umidificador
somente com &gua estéril, desminerali-
zada e em conformidade com as exi-
géncias do hospital em termos de
higiene.

Né&o opere o dispositivo se o nivel de
4gua na cdmara do umidificador exce-
der o maximo assinalado.

o Verifique regularmente o circuito de
respiracao quanto a condensacao e
drene se necessario.

O umidificador devera estar sempre
posicionado abaixo do nivel do
paciente. Nao opere o umidificador a
um angulo superior a 10°.

Néo utilize este kit de respiracao com
outros umidificadores que ndo o
HAMILTON-H900.

& ADVERTENCIA

* Verifique o kit de respiragdo quanto a
danos antes do uso. Descarte o kit de
respiragdo se houver qualquer sinal de
danos.

* Manuseie os produtos usados como
produtos contaminados de acordo com
as leis e requlamentos locais ou os pro-
cedimentos internos do hospital.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Instrugdes de uso

* O simbolo da temperatura na sonda de
temperatura deve estar sempre virado
para cima e visivel.

Antes de usar, leia as Instrucées de uso
do umidificador HAMILTON-H900.

A dgua de abastecimento ndo devera
estar a uma temperatura superior a

37 °C.

Assegure que o fornecimento de dgua
para a cdmara do umidificador esta em
perfeito estado de funcionamento.

Programe os alarmes do respirador
adequados.

Néo aplique pressao no reservatorio da
4gua apos o reabastecimento de dgua
ter parado automaticamente e de a
agua ter atingido o nivel méaximo.

Certifique-se de que o umidificador é
colocado no modo Em Espera ou desli-
gado antes de desconectar quaisquer
componentes.

Néo adicione drogas ou medicamentos
diretamente & d4gua na cdmara de
agua. Se o HAMILTON-H900 for usado
em conjunto com gases medicinais ou
medicamentos nebulizados, siga as /ns-
trucées de uso da aplicacdo fornecida e
certifique-se de que se adequa a utili-
zagao em conjunto com umidificacao
ativa.
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® Use as etiquetas fornecidas para indi-
car a data em que se deve substituir o
kit de respiracao.

o Verifique a estabilidade de todas as
conexdes antes do uso.

® Pecas incompativeis podem conduzir &
degradacao do desempenho, afe-
tando a seguranca.

3 Sobre o circuito de respiracdo e
os kits de respiracao

O circuito de respiracao inclui as algas com
fio aquecedor integrado e sonda de tempe-
ratura integrada. O kit de respiracdo inclui o
circuito de respiragdo e a cdmara do umidi-
ficador com linha de alimentacao da agua.

4 Conexao do circuito de
respiracao

Observe que os conectores da alca no umi-
dificador combinam conexdes elétricas com
conectores do circuito de respiragdo. Asse-
gure a orientacao adequada dos contatos
elétricos nos conectores do circuito de respi-
ragao para que correspondam ao elemento
de conexao no umidificador.

Para uma visdo geral do kit de respiracao e
seus componentes, consulte a pagina 2.

Para conectar o kit de respiragdo ao
umidificador:

1 Insira a cdmara do umidificador comple-
tamente no umidificador até encaixar.

Para retira-la, puxe a cdmara do umidifi-
cador para fora do umidificador.

2 Conecte primeiro a alca inspiratéria do
respirador ao umidificador e, de seguida,
a porta inspiratéria no respirador.

3 Conecte a alca expiratoria do respirador
a porta expiratoria do respirador e & peca
em "Y".

4 Conecte primeiro a alca inspiratéria do
paciente a camara do umidificador e, de
sequida, a pecaem "Y".

5 Insira o grampo da alimentacéo da agua
da camara do umidificador no reservato-
rio da agua.

5 Fornecimento

Os componentes sao fornecidos limpos e
prontos para o uso clinico.

6 Descarte

Um componente usado tem que ser manu-
seado como estando contaminado. Siga
todos os regulamentos locais, estaduais e
federais quanto ao controle de descarte e
protecao ambiental ao descartar itens usa-
dos.

7 Especificagdes técnicas

Parametro Especificagdo’

Intervalo de fluxo

Conectores??
Respirador:
Paciente:

Complacéncia
(a 60 cmH20)

Volume comprimivel

Diametro interno
mais reduzido

Volume da 4gua
(min./max.)

Resisténcia ao fluxo
(a 30 I/min)
Inspiratéria:
Expiratdria:

Resisténcia ao fluxo
(a 15 I/min)
Inspiratéria:
Expiratdria:

Vazamento de gés
(a 200 cmH20)

Pressao operacional
méxima

Comprimento
do circuito

42120 I/min

DI22
DI15/DE22

2 ml/cmH20

1600 ml

19 mm

80 ml /200 ml

0,01 cmH20/(/min)
0,007 cmH20/(I/min)

0,008 cmH20/(I/min)
0,005 cmH20/(I/min)
< 40 ml/min

20 kPa

1,95m
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N 8 Simbolos no dispositivo e na
Parametro Especifica embalagem

Compatibilidade Umidificador HAMIL- Consulte a pagina 42.
TON-H900

Temperatura de fun-  Recomendada:

cionamento 18°Ca26°C

Temperatura de -20°C a 60 °C

armazenamento

Umidade de funcio-
namento e armazena-
mento

5% a 95% umidade
relativa, sem conden-
sacao

Duracéo de funciona-
mento maxima

28 dias

De acordo com

IEC 60601-1:2005/
A1:2012

1SO 80601-2-
74:2017

ENISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
IEC 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

1. Todos os valores apresentados s&o as pio-
res situacoes.

2. Diametro interno (DI) e diametro externo
(DE) em mm.

3. Conectores conicos 15 mm e 22 mm
segundo ISO 5356-1.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Instrugdes de uso
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WHCTpYyKUMM No aKkennyatauumn

260161

YcnoBHble 0603HaYeHUs

A NPEOYNPEXOEHUE

Yka3sblBaeT Ha PUCK NOSTy4EHNS TPABM,
BO3MOXHbIN IETanNbHbIA UCXOA UMK ApY-
e cepbesHble NoGOYHbIE peakuuy,
CBsi3aHHble C UCMOMb30BaHWEeM YCTPOWi-
CTBa UMW HApPYLUEHUEM MPaBWIT €10 3KC-
nnyatauuu.

& BHUMAHUE

Yka3sbieaem Ha puCK 803HUKHOBEHUS
npobnemsl, 8b1386aHHOU UCMO0Mb306a-
HUEM Uru HernpasusibHbIM MpuMeHe-
HueM ycmpolicmea, 8 YacmHocmu, €20
HeucnpasHocmu nubo cbos, a makxe
rospexdeHus 3mozao ycmpouicmea unu
9dpyz020 umywecmea.

CnyxuT Ans 0603HaveHns ocobo Bax-
HoWi MHbopmaLmn.

HAMILTON-BC8022, komnneKT HarpeBaeMoro AbixaTefibHOro KOHTypa
(ABa naTpy6ka, Y-06pa3Hblit KOHHEKTOP, aaanTep)

1 0O630p

KoMnnekT AbixaTenbHOro KoHTypa
HAMILTON-BC8022 (PN 260161) paspe-
LLIaeTCs MCMONb30BaThb TOMBKO C YBIaXHU-
Tenem HAMILTON-H900. Komnnext
[AbIXaTenbHOro KOHTypa 1 ero KoMno-
HeHTbI NpeAcTaBneHbl Ha cTp. 2.

1.1 HasHaueHue

KoMnnekT AbixaTenbHOro KoHTypa
HAMILTON-BC8022 npepHasHayeH ans
MCMOJIb30BaHUS C COBMECTUMBIMU YBaX-
HUTENSIMU AbIXaTesIbHbIX ra30BbIX CMecen
Hamilton Medical B npoLiecce nHea3aunsHom
W HEUHBA3WBHOWN WCKYCCTBEHHOW BEHTUNS-
LM Nerkux y B3pOCHbIX U NeanaTpuye-
CKUX naumeHToB Becom 6onee 10 kr.

2 [paBuna TeXHUKK
6e3onacHocTH

A NPEOYNPEXOEHUE

« [MoBTOpHas obpaboTka npoayKkToB
Hamilton Medical, npegHa3HayeHHbIx
NS pa3oBOro UCTMOMb30BaHMNSA, MOXET

®

=3e
=iilje

NPUBECTU K UBMEHEHMIO XapaKTepy-
CTUK NPOAYKTa W CTaTb MPUHNHOM
TPaBMUPOBaHUS NauueHTa. Hanpu-
Mep, U3MEHEHWE CTPYKTYPbI MOBEPX-
HOCTMW BO BpeMsi NMOBTOpHOW o6pa-
6OTKI MOXET MPUBECTU K U3MEHEHUIO
COMPOTUBIEHUS Ha Pa3pbIB UK
o6pasoBaHuio TpeLLyH. Kpome Toro,
M3MEHEHHas! CTPYKTYpa MOBEPXHOCTU
MOJKET CTaTb MPUYMHONM CKOMIEHMS
CNop MUKPOOPraHWM3MOB, anmnepre-
HOB ¥ NMMPOTEHOB UMK NPUBECTM K
YBENMYEHMIO KONUYECTBA YacTuLl,
BblAENSEMbIX B pe3ynkTate U3MeHe-
HUSE XMMUYECKUX CBOCTB Matepu-
ana.

Komnanua Hamilton Medical

He bepeT Ha cebsa 0bs3aTensbCTB
OTHOCUTENbLHO NPAaBUITBHOTO (OYHKLW-
OHMPOBaHWSi OAHOPA30BbIX U3AENUN,
KOTOpbIE NOABEPranuch NOBTOPHOW
06paboTke 1 ucnonb3yTcs
noeTopHo. KomnaHus Hamilton
Medical He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
3a Kakve-nmbo NoBpexaeHws], BO3-
HUKLLVE B pesyrbTaTe UCMomnb30Ba-
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HUS 0HOPa30BbIX KOMMOHEHTOB,
KOTOpbIE NOABEPranMch NOBTOPHOMN
obpaboTke 1 ncnonb3ytoTcst
MOBTOPHO, a Takke NPUHaLIIEXHO-
CTel 1 pacxofHbIX MaTepuasnos, npo-
V3BeAEeHHbIX He komnaHuern Hamilton
Medical.

Banpewaemcsi HakpbIBaTb KOMMMEKT
[AbIXaTernbHOro KOHTypa KakuMn-nméo
npegMeTamu (B TOM Yncne NpoCTbi-
HSIMW, NOMOTEHLAMU U T. 4.).

CobniopaiiTe 0OCTOPOXHOCTb NpK pas-
MeLLEeHUN AbIXaTerbHOro KOHTYypa.
PacnonaraiiTe ero Tak, YTo6bl KOH-
[eHcaT He NocTynan K nauueHTy.

I'Ipw UCNonbL30BaHUN AaTyuka
1 BbINOMHEHWUM Kakux Gbl TO HU BbINo
TECTOB cobriofanTe nopsiaok MHpek-
LIMOHHOTIO KOHTpONA, yCTaHOBJ'IeHHbIVI
B MEAWUVHCKOM y4pexxaeHuun.

YTunuaupynte nagenve, ecnv oHo
[ABax/bl He NPOLUIIO NPOBEPKY nepen
paboToi unu nmeet kakue-nm6o npu-
3HaKnN NoBpeXaeHns.

MopcoenvHeHne [OMONMHUTENBHBIX
npMCrocobneHuii, ApYrix KOMMOHeH-
TOB UMW KOMMIEKTOB K [ibIXaTeflbHOi
cUCTEME MOXET NPUBECTU K U3MEHe-
HUIO rpaAneHTa AaBneHus B anna-
pate VIBJ1, 4yTO HEraTMBHO NoBnusieT
Ha ero paboty 1 6esonacHocTb naum-
eHTa.

Mopkntouaiite k annapaty MBI
TONbKO OAVH AblXaTeNbHbIA KOHTYP.

He ncnonb3yite oauH KOHTYp Kak
YONMUHUTENb APYroro: 3T0 MOXeT npu-
BECTU K TSHKKOMY Bpefy Ans 300po-
BbS NALMEHTa 1 Jaxe K netansHoMy
ucxopy.

MpocneauTte, 4To6bl NOACOEANHEH-
HbI AbIXaTeNbHbIA KOHTYP CO CTO-
poHbl annapata VBJ, yenaxHutens
Unn naumeHTa He 6bin HaTAHYT 6o
corHyT. KoHTyp Takke Heobxoammo
3alMLLATb OT MCTOYHWKOB HenpeaHa-
MEPEHHOro BO3AENCTBUS.

He vicnonbayiite HarpeBaeMbli Ablxa-
TenbHbIN KOHTYp 6e3 COOTBETCTBYIO-
e razoeoit cmecu. Ecnv nogava
CMecH NpepBeTCs, BbIKIIOUNTE
yBNaXHUTeNb UK NepeBeauTe ero

B PEXUM OXMAAHUA.

He kacaiiTecb ropsiieit nnacTuHbl

N HWKHEN YacTu kamepbl. Temnepa-
Typa 3TUX NOBEPXHOCTEN MOXET npe-
BbiwaTh 85 °C, 1 OHM n3nyyatoT
TEMIOBYIO SHEPTUIO.

Koxa nauueHTa He JomkHa Heno-
CPeACTBEHHO KOHTaKTUpOBaTb

C HarpeBaeMbIMu NaTpybkamu. [ibixa-
TenbHbIA KOHTYP UMW AepXaTerb Tpy-
6ok criefyeT NoACOeAVHSATb Tak,
4TOObI UCKITIOUNTL MEeXaHnyeckoe
Bo3aelicTeue Ha OT-Tpyoky.
HanonHsinte kamepy yBnaxHuTens
TONBbKO CTEPUINBHON, AEMUHEPan30-
BaHHOW BOAOW, KOTOpasi COOTBET-
CTBYET CaHUTaPHO-TUTMEHNYECKUM

TpeGoBaHUSIM MEAULIMHCKOTO Y4Ypex-
[eHvs.

He vicnonbayiite ycTPOWCTBO, eCcnn
YPOBEHb BOAbI B KAMepe yBMNaXHM-
Tens npeBbllLaeT 0603HaYeHHbI
MaKCUMyM.

PerynspHo nposepsiiTe apixatenb-
Hblii KOHTYp Ha HanuW4Me KOHAeHcaTa
1 Npn HeobxoauMoCTH crnneanTe
BoAy.

Pa3melyaiite yBnaxHutenb Hmxe
YPOBHSI pPacrofioXeHust naLumeHTa.
He vicnonb3ayiiTe yBNaXHUTESb, €CNU
yron HaknoHa npesbiluaet 10°.

He vicnonbayiiTe 3TOT KOMMMEKT
[ObIXaTernbHOro KOHTypa ¢ ApYrumMun
yBnaxHutensmu, kpome HAMILTON-
H900.

& BHUMAHME

« [lpexde Yyem ucCronL308ames KOM-
riiekm ObixamesibHO20 KOHMypa,
ocmompume e2o0 u ybedumech
8 omcymcmeuu rnospexoeHul.

He ucnonb3ytime e2o npu Hanuyuu
KaKUX-ubo rpu3sHaKos roepexoeHust.

Obpawalimech ¢ UCronb308aHHLIMU
u30enusAMU Kak C 3a2psi3HeHHbIMU
npedmemamu, cobrodasi MeCmHble
3aKOHbI U HOPMbI, 8 MaKXe 8HYMpeH-
Hue npoyedypbl MEOUYUHCKO20
YYpexoeHust.

.
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3HaqoK MecmoHaxoxoeHus memre-
pamypHo20 Oamyuka 0ormKxeH 6bimb
8cez0a 8UOEH.

Mepep ncnonb3oBaHWeM 03HaKOMb-
TeCb C UHCMPYKYUSIMU 10 3KCrTya-

mauyuu yenaxHumenst HAMILTON-

H900.

Temnepatypa BOApI, UCMONb3yemon
ANA NOBTOPHOIO 3anonHeHua
Kamepsbl, He JOIMKHa NpeBbilWaTb
37°C.

Y6eautech, 4TO nogaya Bofbl

B YBNaXXHUTENb OCyLLEeCTBNAETCA
Hagnexalmm obpasom.

YcTaHoBUTE HEOOXOAVMbIE Napame-
TpbI cpabaTbiBaHUs TPEBOT.

He 3anyckaiite nogavy Boabl

B BOAHbIV pe3epByap, ecnv aBToma-
TUYeckas nogava npekparunach v
KONMYECTBO BOALI AOCTUITIO MaKC-
MaribHOrO YPOBHSI.

Mpexae YeM oTCOeAUHSATL KOMMO-
HEHTbI, yGeanTech, 4To yBnaxHUTENb
nepeBefieH B PEXUM OKUAAHNA UMK
BbIKIIOYEH.

He pobaBnsiiTe nekapCcTBEHHbIE
CMecu unv npenaparbl Henocpea-
CTBEHHO B BOAHY!O kamepy. Ecnin
yBnaxHutens HAMILTON-H900
UCMOMb3yeTCsl C MEAULIMHCKUMMI
rasamv Unu Anst pacnbleHnst nekap-

3

.

CTBEHHbIX NpenapaToB, NpuaepXxu-
BaiiTecb COOTBETCTBYHOLLUNX
UHCMPYKYUL No aKcnnyamayuu v
y6eguTtech, 4To ras/npenapar MOXeT
Mncnonb30BaTbCA NPU aKTUBHOM
YBIaXXHEHUU.

Wcnonb3yiite cneunanbHble
HaKnewku, YTobbl ykasaTb aarty
3aMeHbl KOMNeKTa AblXxaTenbHoro
KOHTypa.

I'Ipe)K/:Le YeM UCnonb3oBaTb KOM-
NNeKT, NpoBepbTe HAAEXHOCTb BCEX
COEeIMHEHU.

Ncnonb3oBaHne HECOBMECTUMbIX
ueTaneﬁ MOXeT NpUBECTU K yxyaule-
HUIO paboymnx xapaKkTepuUcTUK, YTO
MOXET NOBNUATL Ha 6e30MacHOCTb.

O AbixaTenbHOM KOHTYpe

M ero KoMmnnekrax

[lbIxaTenbHbl KOHTYP COCTOUT M3 NaTpy6-
KOB CO BCTPOEHHbLIMU NPOBOAOM-HarpeBa-
Tenem 1 TeMnepaTypHbIM AaTHUKOM.
KoMnneKT AblxaTenbHOro KOHTYpa BKItO-
YaeT AblXaTenbHbIN KOHTYP U kKamepy
YBRaXHUTENS C NUHUEN NOAAYM BOAbI.

4 TlopknioyeHue AbixaTerbHOro
KOHTYypa

O6paTuTe BHMMaHWe: pa3bembl Ans Npu-
coeanHeHusA I'Iany6KOB Ha yBnaxHurtene
coAepXaT Kak 3neKkTpuvyeckne KOHTaKThbl,
TaK U pasbemMbl AblXaTelIbHOro KOHTypa.

Y6eauTech, YTO ANEKTPUHECKVE KOHTaKTbI
NPaBWIbLHO PACMONOXEHb! MO OTHOLLIEHWIO
K pa3beMam [bIXaTenbHOro KOHTypa (oHn
[IOIKHbBI COOTBETCTBOBATL COEANHUTENb-
HOMY 3MEMEHTY YBNaXHUTENS).

Komnnekt AblXaTenbHOro KOHTypa u ero
KOMMOHEHTbI NpeACcTaBeHbl Ha CTP. 2.

MoaknioyeHne KoMnneKkTa AbixaTenbHOro
KOHTYpa K yBnaxHurtento

1

BcraBbTe kKamepy B yBRaXHUTENb 40
yrnopa, YTobbl OHa 3aLLerKHynach.

YT06bl N3BNIEYL KaMepy, NPOCTO BbiTa-
WKTE ee U3 yBMaXxHUTENs.

CHavana noacoeauHuTe natpy6ok
BfIOXa CO CTOPOHbI annapaTta VBJ1

K YBNaXHWUTENI0, a 3aTeM — K NopTy
BfoXa Ha annapate VBJ1.

MoacoeanHuTe naTpy6ok BblAOXa CO
cTopoHbI annapata MBI k nopTy
Bblgoxa Ha annapate VBJ1

1 K Y-06pasHOMy KOHHEKTOpY.

Mopkniounte naTpybok BAoxa co cTo-
POHbI NaLueHTa cHavarna k kamepe
YBMaXHUTENS!, a 3aTem —

K Y-06pa3HOMy KOHHEKTOpY.

BcraBbTe LUTEKEPHBI COEAUHUTEND
NWHWW NOAAYM BOAbI B BOAHBIN
pesepByap yBnaxHUTENs.
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5 MocraBka

KOoMNOHEHTbI NOCTaBNSOTCA YACTLIMU U
rOTOBbLIMU K KITMHNYECKOMY
NCNoNb30BaHUI0.

6 YTtunusauus

C 1Cnonb30BaHHbIM KOMMNOHEHTOM Crie-
AyeT obpallaTbCs Kak ¢ 3arpA3HeHHbIM.
I']pm yTunnaaummn ncnosib30BaHHbIX KOM-
nnekTyloWux cobnioaaiite Bce perno-
HarnbHble, rOCyAapCTBEHHbIE U
enepanbHble HOPMbI, perynupytoLe
npoLece yTUnun3aumm 0TXo40B v 3alumTy
oKpyXatoLen cpeabl.

7 TexHu4yeckue XxapakTepUCTUKN

TexHuueckan
MapameTtp 1
XapaKTepucTmka
[wvanasoH noTtoka 4-120 n/muH
KOHHeKTOprZ’S
Annapart VB/: B[ 22
MaunenT: B[ 15/HA 22
MopatnueocTb 2 mn/cMH20

(npu 60 cMH20)
Cxnmaemelit o6bem 1600 mn

HaumeHbLunii BHY- 19 Mm
TPeHHUI anameTp

O6bem Boabl 80 Mn/200 mn

(MUH./makc.)

TexHuveckan
xapakTepucTuka’
ConpoTvBnexve
NOTOKY
(npw 30 n/mMuH)
Ha Booxe: 0,01 cMH20/(n/mMuH)
Ha Bbigoxe: 0,007 cMH20/(n/MuH)
ConpoTuenexve
NOTOKY
(npu 15 n/MuH)
Ha Bnoxe: 0,008 cMH20/(n/MunH)
Ha Bbigoxe: 0,005 cMH20/(n/mMunH)
YTeuka rasoson < 40 mn/MuH
cmecu
(npun 200 cMH20)
MakcumansHoe 20 kMa
paboyee AaBneHve
[nuHa KoHTypa 1,95 m
CoBMecTUMOCTL YBnaxHuTenb
HAMILTON-H900
PaGouast PekomeHpyeTcst:
Temnepatypa ot 18 go 26 °C
Temnepatypa Ot -20 po 60 °C
XpaHeHust
BnaxHocTb Npu OT 5% A0 95%
paBoTe 1 xpaHeHUn  (OTHOCUTEMNbHAS
BNaXHOCTb 6€3 KOH-
AeHcauun)
MakcumanbHbIi 28 gHen

Ccpok paboTbl

TexHuueckan

xapakrepuctuka'

M3K 60601-1:2005/
A1:2012

1SO 80601-2-
74:2017

ENISO 5356-1:2015
EN ISO 5367:2014.
MO3K 62366-1:2015
I1SO 10993-1:2018
I1SO 13485:2016

CraHpapT

1. Bce npefcTaBneHHble 3HaueHns SBns-
10TCS YCMIOBUSIMI HAWUXY/ILIETO CryYast.

2. BHyTpeHHUit AvameTp (B[) v HapyxHbIN
Avametp (HO) B MM.

3. KoHycHble KOHHEKTOpbI 15 MM 1 22 MM
cornacHo crangapty 1SO 5356-1.

8 0O6o3HaYyeHUsi Ha yCTpoMNCTBe
Y ynakoBke

Cm. cTp. 42.
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TR

Kullanim Talimatlari

260161

Adlandirmalar

A UYARI

Cihazin kullanimi veya hatali kullanimi ile
iliskili yaralanma, 6lim ya da diger ciddi
advers reaksiyonlarin olusma olasiligi
hususunda kullaniciyr uyarir.

A DiKKAT

Cihazin hatali sekilde calismasi, arizalan-
masi, hasar gérmesi veya diger aksesuar-
larin zarar gérmesi gibi cihazin kullanimi
veya hatali kullanimi ile iliskili cihazla ilgili
bir sorunun olusma olasiligr hususunda
kullaniciyr uyarir.

Buytk 6nem tasiyan bilgilerin altini gizer.

HAMILTON-BC8022, 1sitmali solunum devresi seti, ¢ift parcali, Y parcasi, adaptor

1 Genel bakis

HAMILTON-BC8022 solunum devresi seti
(PN 260161), sadece HAMILTON-H900
nemlendirici ile birlikte kullanilabilir. Solu-
num devresi seti ve bilesenlerinin genel
gorinim icin bkz. sayfa 2.

1.1 Kullanim amaa

HAMILTON-BC8022 solunum seti, 10 kg'in
Uzerinde olan eriskin ve pediatrik hastalarin
invazif ve noninvazif mekanik ventilasyonu
sirasinda uyumlu Hamilton Medical respira-
tuvar gaz nemlendiricileri ile birlikte kullani-
lir.

2 Giivenlik bilgileri

A UYARI

o Tek kullanimlik Hamilton Medical Grtin-
lerinin tekrar islenmesi, trin ézellikle-
rini etkileyip hastada yaralanmalara yol
acabilir. Ornegin, tekrar isleme sira-
sinda ylizey yapisinda meydana gelebi-
lecek bir degisiklik, yirtilma
dayaniminda degisiklige yol acabilir
veya catlamaya sebebiyet verebilir.
Buna ek olarak degisime ugramis ylizey

®

=3e
=iilje

yapisi, érnegin spor, alerjen ve pirojen-
lerin mikrobik agregasyonuna yol aca-
bilir ya da maddenin 6zelliklerinde
meydana gelen kimyasal degisimlerin
sonucu olarak serbest kalan parcacikla-
rin sayisinda bir artisa neden olabilir.
Hamilton Medical, kullanici tarafindan
tekrar islenen ve yeniden kullanilan tek
kullanimlik pargalarin dogru sekilde
calismasiyla ilgili higbir teminatta
bulunmaz. Hamilton Medical, tekrar
islenen veya tekrar kullanilan tek kulla-
nimlik parcalarin veya Hamilton
Medical'e ait olmayan aksesuar ve sarf
malzemelerinin kullanimindan doga-
cak hasarlarla ilgili sorumluluklardan
muaftir.

Solunum devresi setinin Gzeri, kagit,
havlu ve benzeri hicbir nesneyle ortil-
memelidir.

Solunum devresini yerlestirirken dikkatli
olun. Solunum devresini yogusmanin
hastaya ulasamayacadi sekilde yerlesti-
rin.
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® TUm test ve kullanimlarda hastane
enfeksiyon kontrol prosedurlerini izle-
yin.

Arka arkaya iki kez calistirma 6ncesi
kontrolde basarisiz olursa veya her-
hangi bir hasar belirtisi varsa Griint
atin.

Solunum sistemine ek parcalarin veya
baska parcalarin/donanimlarin eklen-
mesi, ventilatordeki basing gradyanini
degistirebilir, bu da ventilatérin perfor-
mansini ve hasta gtvenligini olumsuz
sekilde etkileyebilir.

Bir seferde sadece tek bir solunum dev-
resi baglayin. Devreleri birbirlerinin
uzantisi olacak sekilde baglamayin. Bu
durum hastaya ciddi sekilde zarar vere-
bilir veya hastayi éldurebilir.

Solunum devresini, ventilator ya da
nemlendiriciden hastaya giden dev-
rede hicbir gerilme ve kivrilma olusma-
yacak sekilde yerlestirin ve istenmeyen
etkilere karsi koruyun.

Isitilan solunum devrelerini gaz akis
yoksa kullanmayin. Gaz beslemesinde
kesinti olusmussa, nemlendirici kapatil-
mali veya Bekleme modunda kalmalidir.

Sicak plakaya veya haznenin alt kismina
dokunmayin. YUzeylerdeki sicaklik
85°C'ye ulasabilir. Bu sicak yuzeyler isi
yayar.

Isinan parcalar dogrudan hastanin cildi
Uzerine yerlestiriimemelidir. ET tipu
Uzerinde mekanik kuvvet olusmamasi

icin, solunum devrelerini veya tup tutu-
cularini uygun sekilde takin.

Nemlendirici haznesini yalnizca hasta-
nenin hijyen gerekliliklerini karsilayan
steril, minerallerden arindirilmis suyla
doldurun.

Nemlendirici haznesindeki su seviyesi
isaretli en yuksek degeri geciyorsa
cihazi calistirmayin.

® Solunum devresini yogusmaya karsi
duizenli olarak kontrol edin ve gerekti-
ginde bosaltin.

Nemlendirici daima hastanin bulun-
dugu seviyenin altinda konumlandiril-
malidir. Nemlendiriciyi 10°'nin
Uzerindeki agilarda calistirmayin.

Bu solunum devresi setini HAMILTON-
H900 haricindeki nemlendirici cihaz-
larla birlikte kullanmayin.

A DIKKAT

® Kullanmadan énce solunum setini
hasara karsi gézden gecirin. Herhangi
bir hasar belirtisi varsa solunum setini
atin.

o Kullanilmis drdinlere, yerel kanun ve
dlizenlemeler veya hastane ici prose-
dlirlere uygun olarak kontamine mal-
zeme muamelesi yapin.

® Sicaklik probunun Uzerindeki sicaklik
sembolli daima yukari bakmali ve géri-
ndr olmalidr.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022, Kullanim Talimatlari

¢ Kullanmadan énce HAMILTON-H900
Nemlendiricinin Kullanim Talimatlari'ni
okuyun.

Takviye edilen su 37°C'den sicak olma-
malidir.

Nemlendirici haznesine giden su kayna-
ginin diizgin sekilde calistigindan emin
olun.

Uygun ventilator alarmlarini ayarlayin.

Su doldurma islemi otomatik olarak
durduktan ve su maksimum seviyeye
ulastiktan sonra su rezervuarina basing
uygulamayin.

Bilesenleri sokerken nemlendiricinin
Bekleme moduna alindigindan ya da
kapatilmis oldugundan emin olun.

Su haznesi icindeki suya dogrudan her-
hangi bir ilac eklemeyin. HAMILTON-
H900'tin tibbi gaz veya nebulizasyon
yoluyla verilen ilaglar ile birlikte kullanil-
mas! durumunda verilen uygulamanin
Kullanim Talimatlari'na uyun ve cihazin
aktif nemlendirme ile kullanim icin
uygun oldugundan emin olun.
Solunum devresi setinin degistirilecegi
tarihi belirtmek icin verilen yapiskanli
etiketleri kullanin.

Kullanimdan 6nce tim baglantilarin
saglam olup olmadigini kontrol edin.
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® Uyumsuz parcalar performans yitimine
neden olabilir bu da givenligi etkileye-
bilir.

3 Solunum devresi ve solunum set-
leri hakkinda

Solunum devresi, entegre 1sitma kablolu
parcalar ve entegre sicaklik probundan olu-
sur. Solunum seti, solunum devresi ve su
besleme hatti iceren nemlendirici haznesin-
den olusur.

4 Solunum devresinin baglanmasi

Nemlendirici Uzerindeki parca konektorleri,
elektrik baglantilarini solunum devresi bag-
lantilari ile birlestirir. Solunum devresi
konektorleri Gzerindeki elektrik temas nok-
talarini, nemlendirici Uizerindeki baglanti
Sgesiyle dogru eslesecekleri sekilde yerlesti-
rin.

Solunum devresi seti ve bilesenlerinin genel
gorinlima icin bkz. sayfa 2.

Solunum devresi setini nemlendiriciye

baglamak igin:

1 Nemlendirici haznesini, hazne yerine
oturup 'tik' sesi ¢ikartincaya kadar nem-
lendiricinin icine sokun.

Hazneyi ayirmak icin, nemlendirici haz-
nesini nemlendiriciden cekip cikarin.

2 Ventilator inspiratuvar parcasini énce
nemlendiriciye sonra da ventilator Uze-
rindeki inspiratuvar porta baglayin.

3 Ventilator ekspiratuvar pargasini ventila-
tor tzerindeki ekspiratuvar porta ve Y
parcasina baglayin.

4 Hastaya giden inspiratuvar parcayl, once
nemlendiricinin nemlendirici haznesine
ardindan Y parcasina baglayin.

5 Nemlendirici haznesinin sivri uclu su bes-
leme hattini su rezervuarina sokun.

5 Teslimat

Bilesenler temiz ve klinik uygulamaya hazir
olarak teslim edilir.

6 Elden ¢ikarma

Kullanilan bilesen, kontamine bir parca ola-
rak muamele gérmelidir. Kullanilan parcalari
imha ederken, atik yonetimi ve cevreyi koru-
maya yonelik tam yerel, resmi ve federal
yonetmelikleri takip edin.

7 Teknik spesifikasyonlar

Parametre Spesifikasyon'

Akis araligi

Konektorler?3
Ventilator:
Hasta:

Kompliyans
(60 cmH20'da)

Sikistinilabilir hacim
En kiictik ic cap

Su hacmi
(min/maks)

Akis direnci

(30 I/dak'da)
inspiratuvar:
Ekspiratuvar:

Akis direnci

(15 I/dak'da)
inspiratuvar:
Ekspiratuvar:

Gaz kagagi
(200 cmH20'da)

Maksimum calisma
basinci

Devre uzunlugu

Uyumluluk

4ila 120 Vdak
ic22
IC15/DG22

2 ml/cmH20

1600 ml
19 mm

80 ml/200 ml

0,01 cmH20/(//dak)
0,007 cmH20/(I/dak)

0,008 cmH20/(I/dak)
0,005 cmH20/(I/dak)

< 40 ml/dak
20 kPa
1,95m

HAMILTON-H900
nemlendirici
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8 Cihaz ve ambalaj iizerindeki

il

Parametre Spe: asyon semboller

Calisma sicakhigr Onerilen: Bkz. sayfa 42.
18°C ila 26°C

Saklama sicakligi -20°C ila 60°C

Calisma ve saklama %5 ila %95 bagil
nemi nem, yogusmasiz

Maksimum calisma 28 giin

stresi

Uygundur IEC 60601-1:2005/
A1:2012
1SO 80601-2-
74:2017

ENISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
IEC 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

1. Verilen tum degerler en kot hal senaryo-
landir.
. lc cap (i) ve dis cap (DC); mm olarak
3. 1SO 5356-1'e uygun 15 mm ve 22 mm
konik konektérler.

~
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Symbols on device and packaging | Symbole am Gerat und auf der Verpackung | Symboles figurant sur I'appareil et
I'emballage | Simbolos en el paquete y el dispositivo | Simboli presenti sul dispositivo e sulla confezione | Simbolos no
dispositivo e na embalagem | i@ FHBE LHWFS | BEL 0 —UTEASN TSV U R/LV<—27 | 0603Ha4eHus Ha
ycTpoiicTBe u ynakoBke | Cihaz ve ambalaj tGizerindeki semboller

& | #iik | Konnuectso | Miktar beachten | Respecter les instructions d’utilisation | Siga las
instrucciones de uso | Seguire le istruzioni per I'uso | Siga
as InstrugGes de uso | IEIRERIHBAHER | AT O
HZAE - TSV | CneayrTe MHCTPYKUMSIM N0
akennyarauum | Kullanim Talimatlari'na uyun

Quantity | Menge | Quantité | Cantidad | Quantita | Quantidade | @ Follow the Instructions for use | Gebrauchsanweisung

Applicable to pediatric/adult patient groups | Fur die

Do not reuse | Nicht wiederverwenden | Ne pas réutiliser | No se °

debe reutilizar | Non riutilizzare | Nao reutilizar | SEE{#F | ° Patientengruppen , Padiatrie/Erwachsene” | Applicable
FHBET L 2200 T < 72 S0 | He ucnonb3osats nosTopHo | Tekrar /H\ aux groupes de patients enfant/adulte | Aplicable a los
kullanmayin grupos de pacientes pediatricos y adultos | Applicabile per

i gruppi di pazienti pediatrici/adulti | Aplicavel aos grupos
de pacientes peditrico/adulto | BT LE/RABALA |
I/ RN 7V — Tk L CHE ATRE |
MpumeHsieTcs k rpynne naumeHTos «Mea./Bapoc.» |
Yetiskin/pediatrik hasta gruplari icin uygundur
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Do not use if packaging is damaged | Bei beschadigter Verpa-
ckung nicht verwenden | Ne pas utiliser si I'emballage est endom-
magé | No debe utilizarse si el paquete esta danado | Non
utilizzare se la confezione & danneggiata | Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada | SISREEIRIR, BEDERA | >
=V PFAL TODE AT LN TTES | He
ncnone3yiTe, €Cnv ynakoska nospexaeHa | Ambalaj zarar
gormisse kullanmayin

Medical device | Medizinprodukt | Dispositif médical | Producto
sanitario | Dispositivo medico | Dispositivo médico | BEfFiR%E |
[Z % | MeanumHckoe o6opyaosatme | Tibbi cihaz

Patienten | Port expiratoire A partir du patient | Puerto espiratorio
desde el paciente | Porta espiratoria Dal paziente | Do paciente,
porta expiratoria | EHFARFSIRD | AZ4TfEREH | Nopt
BbljOXa om nayueHma | Hastadan gelen ekspiratuvar port

D From patient expiratory port | Exspirationsanschluss vom
=

>

{ e

max

Do not use any blades, knives, or cutters to open; they can
damage the product | Keine Klingen, Messer oder Cutter
zum Offnen verwenden; sie kdnnen das Produkt
beschadigen | Ne pas utiliser de lames, de couteaux ou
d’autres instruments de découpe pour ne pas
endommager le produit | No utilice cuchillas, cuchillos o
cuters para abrir el envase; estos pueden danar el
producto | Non utilizzare lame, coltelli o taglierini per
I'apertura; possono danneggiare il prodotto | Nao utilizar
laminas, facas ou ferramentas de corte para abrir; estas
podem causar danos no produto | YIfEREHTTIA. TJ
BTIRHFEL; BIIRERRIA=R | ). 717,
Ty 2= THIFRNTITEE, BRI
L3V ET | He BekpbiBaiiTe ynakoBKy ¢ MOMOLLbIO
NE3BNIA, HOXKEN NN [APYTNX PEXYLIMX MHCTPYMEHTOB,
NOCKOJIbKY OHU MOTYT NOBPeAUTb YCTPorcTBO | Ambalaji
acmak icin bigcak veya kesici aletler kullanmayin; bunlar
GUrtine zarar verebilir

To patient inspiratory port | Inspirationsanschluss zum
Patienten | Port inspiratoire Vers patient | Puerto inspirato-
rio hacia el paciente | Porta inspiratoria Al paziente | Para o
paciente, porta inspiratoria | ZEAWSIHO | 4 51
#¢ 1 | MopT BOoxa k nayueHmy | Hastaya giden
inspiratuvar port

Filling level mark on humidifier chamber | Fllstandsmar-
kierung an der Befeuchterkammer | Repére du niveau de
remplissage sur le réservoir de I'humidificateur | Marca de
nivel de llenado en la cdmara de agua | Simbolo del livello
di riempimento sulla camera dell’umidificatore | Marca do
nivel de enchimento na camara do umidificador | ;@488
IKFE_ERIKEIRRIR | IRANR T v > SO L ~v
~—7 | OTMeTKa ypOBHS! 3aMorHeHUsi Ha kamepe
yBnaxnutens | Nemlendirici haznesi tGzerindeki dolum
seviyesi isareti
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EAL

C€

EurAsian Conformity (EAC) mark | Eurasisches
Konformitatskennzeichen (EAC) | Marquage EurAsian
Conformity (EAC) | Marca EurAsian (EAC) de conformidad |
Marchio di conformita eurasiatica (EAC) | Marca de

Conformidade da Eurasia (EAC) | RRIZEXERFF &1 (EAC) 1R |

2—Z ¥ 7y (EAC) ~—7 | 3Hak eBpaauiickoro

Restricted use of hazardous substances in electronic and
electrical parts | Beschrankte Verwendung geféhrlicher
Stoffe in Elektronik- und Elektroteilen | Utilisation limitée
de substances dangereuses dans les équipements électro-
niques et électriques | Uso restringido de sustancias peli-
grosas en piezas eléctricas y electronicas | Utilizzo limitato

di sostanze pericolose nei componenti elettrici ed elettro-
nici | Uso restrito de substéncias perigosas em pecas
eletronicas e elétricas | B FFIEBSEEPE EWIRAIRE
A | A L OVE 7 T oA T O FHIR |
ol'paHVI‘-leHVIe UCNONb30BaHMA ONacHbIX BELWECTB

B 3NIEKTPOHHBIX W anekTpudecknx aetansix | Elektronik ve
elektrikli parcalarda tehlikeli maddelerin kisith kullanimi

cootsetcTaus (EAC) | EurAsian Uygunluk (EAC) isareti

Temperature probe. Marks the location of the temperature probe on the breathing circuit. | Temperatursensor. Zeigt die Position des Tempe-
ratursensors im Beatmungsschlauchsystem an. | Sonde de température. Indique la position de la sonde de température sur le circuit respira-
toire. | Sensor de temperatura. Indica la ubicacién del sensor de temperatura en el circuito respiratorio. | Sonda termica; segna la posizione
della sonda termica sul circuito paziente. | Sonda de temperatura. Indica a localizacdo da sonda de temperatura no circuito de respiracéo. |
IRERL, EWIRER ERHBEIRLAINE., |, FERIEIE ORE & OLE 2R L £, | TemnepatypHbI gatumk.
YKasblBaeT NonoxeHne TeMnepaTypHoOro JaTumka B AblxaTeribHom koHType. | Sicaklik probu. Sicaklik probunun solunum devresi tizerindeki
konumunu gosterir.

CE Marking of Conformity, seal of approval guaranteeing that the device is in conformance with the Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices | CE-Konformitatskennzeichen: Genehmigungsplakette, mit der bestétigt wird, dass das Gerat der EU-Richtlinie 93/42/EWG —
tber Medizinprodukte — entspricht. | Marquage de conformité CE, sceau d'approbation garantissant que le dispositif est conforme a la
Directive du Conseil 93/42/CEE concernant les appareils médicaux | Marca CE de conformidad, sello de garantia de aprobacion que garantiza
que el dispositivo cumple la Directiva 93/42/CEE del Consejo, relativa a los productos sanitarios. | Marchio di Conformita CE: marchio di
approvazione che garantisce la conformita dell'apparecchio alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE sui dispositivi medici |

Marca de Conformidade CE. Selo de aprovacao que indica que este dispositivo atende a Diretiva 93/42/CEE sobre dispositivos médicos |
FEM CE i, WAERSRE TIZFRIFSEXETRENRUNESERE 93/42/EEC 159, |CEEATE~— 7, KIS ERH
T HZEE R 93/42/BEC I AL TW5H Z & #FET 5 > —/LTF . | Mapkuposka CE — 3Hak, 03HauaroLumii COOTBETCTBINE
n3penus TpebosaHuam Esponeiickoro Cotosa, a umerHo [iupektnee 93/42/E3C «O meanumHckom obopyaoBaHumy. |

CE Uygunluk isareti; cihazin tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC sayili Konsey Direktifine uygun oldugunu garanti eden onay mahri
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