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1 To patient
Zum Patienten
Port inspiratoire
Hacia el paciente
Al paziente
Para o paciente
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2 From patient
Vom Patienten
Port expiratoire
Desde el paciente
Dal paziente
Do paciente
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3 Inspiratory filter”

Inspirationsfilter”
Filtre mspiratowre'
Filtro inspiratorio”
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Filtro \nsp\rat(’)uox
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DduUnbTp B;:loxa'
inspiratuvar filtre”

4 Inspiratory limb 5 Expiratory limb Swivel Y-piece
Inspirationsschenkel Exspirationsschenkel Schwenkbares Y-Stlick
Branche inspiratoire Branche expiratoire Piéce en Y articulée
Rama inspiratoria Rama espiratoria Pieza en Y inclinable
Branca inspiratoria Branca espiratoria Raccordo a Y girevole
Alca inspiratoria Alca expiratoria Pecaem "Y" giratoria
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raI W PIES el v E—=
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inspi i Kpennexnem
Inspiratuvar parga Ekspiratuvar parga I\;\)uylu Y parcasi

7 HMEF/HME* 8 Elbow adapter * Not included
HMEF/HME* Ellenbogenadapter Nicht im Lieferumfang enthalten
FECH/ECH* Adaptateur coudé * Non inclus
HMEF/HME* Adaptador acodado “ No incluido
HMEF/HME* Adattatore a gomito * Non incluso
:mgg:mg: Adaptador de cotovelo * N&o incluido
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Breathing circuit set, dual limb
Instructions for use

260241 (1.50 m)
260244 (3.00 m)
Conventions

& 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 cAuUTION

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 dual limb breathing circuit set
(PN 260241, 260244) can be used with all
Hamilton Medical ventilators.

1.1 Intended use

The neonatal/pediatric breathing circuit
sets, with PN 260241 and PN 260244,
comprise breathing circuits that include
a Y-piece, connectors, and elbow adapt-
ers. Each of these breathing sets is
intended to be used to connect the
HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/
S1 during invasive or non invasive venti-
lation of neonatal or pediatric patients.
The breathing set is a medical device
intended for use by qualified, trained
personnel.

2 Safety information

& 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
aggregation of spores, allergens, and
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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.

Follow hospital infection control proce-
dures for all tests and use.

Remove the safety cover(s) before use.

Discard the product if it fails two sub-
sequent preoperational checks or if
there is any sign of damage.

To prevent patient or ventilator con-
tamination, always use a bacteria filter
or HMEF between the patient and the
inspiratory port. If no bacteria filter is
used, the exhaled gas can contaminate
the ventilator.
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Adding attachments or other parts/
assemblies to a breathing system can
change the pressure gradient across
the ventilator, which can adversely
affect ventilator performance.
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.

A cAuUTION

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

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

o Always carry out all preoperational
checks before connecting the patient
to prevent possible patient injury.
Make sure another source of ventila-
tory support is available.

* Before use, read the appropriate venti-
lator Operator’s Manual.

Replace the product in accordance
with hospital infection control proce-
dures, or depending on the patient’s
secretions and nebulization of medica-
tion. Consider using a filter at the
expiratory port during nebulization.

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

Any bacteria filter, HMEF, or additional
accessories in the expiratory limb may
substantially increase flow resistance
and impair ventilation.

When adding parts to the Hamilton
Medical breathing circuit configura-
tions, do not exceed the inspiratory
and expiratory resistance values of the
ventilator breathing system as specified
in the ventilator Operator’s Manual.
Certain parts of the breathing circuit
may be visible on the MRI image. Keep
the breathing circuit out of the
scanned area as much as possible.

Hamilton Medical | Breathing circuit set, dual limb, Instructions for use

3 Connecting and calibrating com-
ponents

To connect the breathing circuit

» Connect the breathing circuit as shown
on page 2, and ensure that the limbs are
connected to the appropriate ports on
the ventilator.

4 Calibration and preoperational
check

Perform the preoperational check before
patient use, including calibrating the flow
sensor or pressure line and performing a
tightness test. Follow the instructions pro-
vided in the ventilator Operator’s Manual.

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 Environmental requirements and
storage conditions

Environmental requirements and storage

conditions

Operating
temperature

Storage
temperature

8 Technical

Technical data

-15°C to 40°C (5°F to 104°F)
5% to 95% relative humidity,
noncondensing

-20°C to 60°C (-4°F to 140°F)

5% to 95% relative humidity,
noncondensing

specifications

PN 260241 PN 260244
(1.50 m) (3.00 m)

Resistance to

g 2.5 I/min 15 I/min
260241 (1.50 m)

Inspiratory 0.02 0.04
cmH20

Expiratory 0.02 0.04
cmH20

260244 (3.00 m)

Inspiratory 0.03 0.06
cmH20

Expiratory 0.03 0.06
cmH20

Compliance 0.3 0.6

(at 60 cmH20)  ml/cmH20 ml/cmH20
Conforms to EN 12342 /15O 5367
Tube length 1.50m 3.00m
Conical tube Conforms to 1SO 5356-1
connectors

Smallest inter- 8.0 mm

nal diameter

Max. operating 28 days
duration

Maximum 200 cmH20

working pres-
sure

9 Symbols on device and packag-
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m Gebrauchsanweisung

260241 (1,50 m)
260244 (3,00 m)

Konventionen

A WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisi-
ken, lebensgeféhrdende Situationen oder
andere gravierende Nebenwirkungen
aufmerksam, die durch den Gebrauch
des Geréates oder Bedienungsfehler aus-
geldst werden kénnen.

A& VORSICHT

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

Hebt Informationen hervor, die besonders
wichtig sind.

1 Uberblick

Das Beatmungsschlauchset mit zwei Schen-
keln (PN 260241, 260244) kann bei allen

Beatmungsschlauchset, mit zwei Schenkeln

Beatmungsgeraten von Hamilton Medical
eingesetzt werden.

1.1 Vorgesehener Verwendungszweck

Die Beatmungsschlauchsets ftr Neona-
ten/Padiatrie mit PN 260241 und

PN 260244 umfassen Beatmungs-
schlauchsysteme einschlieBlich Y-Stiick,
Anschlissen und Ellenbogenadaptern.
Jedes dieser Beatmungsschlauchsets
dient zum Anschluss des HAMILTON-C 1/
C2/C3/C6/T1/MR1/G5/S1 wéhrend der
invasiven oder nichtinvasiven Beatmung
von neonatalen oder padiatrischen Pati-
enten.

Das Beatmungsschlauchset ist ein Medi-
zinprodukt, das durch qualifiziertes,
geschultes Personal verwendet werden
muss.

2 Sicherheitsinformationen

A WARNUNG

¢ Das Wiederaufbereiten von Hamilton
Medical Produkten ftr den Einmalge-
brauch kann die Eigenschaften der Pro-
dukte beeinflussen und dadurch
moglicherweise 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 zu
Rissbildung fiihren. 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 hohere Par-
tikelzahl freisetzen.

Hamilton Medical tbernimmt keine
Gewahrleistung fur die ordnungsge-
maBe Funktion von Produkten fur den
Einmalgebrauch, falls diese vom Benut-
zer aufbereitet und wieder verwendet
werden. Jegliche Haftung seitens
Hamilton Medical fur Schaden, die aus
der Verwendung von aufbereiteten
oder wiederverwendeten Produkten
fir den Einmalgebrauch bzw. von
Zubehor und Verbrauchsmaterialien
resultieren, die nicht von Hamilton
Medical stammen, wird ausgeschlos-
sen.

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



¢ Entfernen Sie vor dem Einsatz die
Sicherheitsabdeckung(en).

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

Verwenden Sie stets einen Bakterienfil-
ter oder einen HMEF zwischen dem
Patienten und dem Inspirationsan-
schluss, um eine Kontaminierung des
Patienten oder des Beatmungsgerates
zu vermeiden. Das Beatmungsgerat
kann durch das ausgeatmete Gas kon-
taminiert werden, wenn kein Bakteri-
enfilter verwendet wird.

Durch das Hinzuftigen von Zubehor-
teilen oder anderen Komponenten/
Baugruppen zu einem Beatmungs-
schlauchsystem kann sich der Druck-
gradient Uber das Beatmungsgerat
andern, was moglicherweise die Leis-
tung des Beatmungsgerates beein-
trachtigt.

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 fiihren.

Fuhren Sie das Beatmungsschlauch-
system spannungsfrei und ohne Knicke
vom Beatmungsgerat oder Befeuchter
zum Patienten und schiitzen Sie es

gegen unerwiinschte Einflisse von
auBen.

A VORSICHT

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

Fiihren Sie vor dem Anschluss des
Patienten stets alle Uberprifungen vor
Inbetriebnahme aus, um mdégliche Ver-
letzungen des Patienten zu vermeiden.
Stellen Sie sicher, dass eine alternative
Beatmungsmdglichkeit bereitsteht.

Lesen Sie vor dem Einsatz das entspre-
chende Bedienungshandbuch zum
Beatmungsgerat.

Tauschen Sie das Produkt gemaB den
krankenhausinternen Verfahren zur
Infektionskontrolle oder abhangig von
den Atemwegssekreten und der Ver-
neblung von Medikamenten aus. Erwé-
gen Sie wahrend der Verneblung die
Verwendung eines Filters am Exspirati-
onsanschluss.

Jeder Vorfall mit dem Gerat, der zu
einer schweren Verletzung des
Patienten, zum Tod oder einer mogli-
chen Geféhrdung fur die 6ffentliche
Gesundheit fiihrt, muss dem Hersteller

und den zustandigen Behérden gemel-
det werden.

Bakterienfilter, HMEF und sonstiges
Zubehor im Exspirationsschenkel kon-
nen die Flow-Resistance erheblich
erhohen und die Beatmung beein-
trachtigen.

Wenn den Konfigurationen eines Beat-
mungsschlauchsystems von Hamilton
Medical Komponenten hinzugeftgt
werden sollen, durfen die inspiratori-
schen und exspiratorischen Resistance-
Werte des Beatmungsschlauchsystems
nicht die im Bedienungshandbuch zum
Beatmungsgerat angegebenen Werte
Uberschreiten.

Manche Komponenten des Beat-
mungsschlauchsystems kénnen auf
dem MRT-Bild sichtbar sein. Halten Sie
das Beatmungsschlauchsystem nach
Maglichkeit auBerhalb des gescannten
Bereichs.

3 AnschlieBen und Kalibrieren von
Komponenten

So schlieBen Sie das

Beatmungsschlauchsystem an

» SchlieBen Sie das Beatmungsschlauch-
system wie auf Seite 2 gezeigt an und
stellen Sie sicher, dass die Schenkel an
den geeigneten Anschliissen am Beat-
mungsgerat angeschlossen sind.
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4 Kalibration und Uberpriifung 7 Standortanforderungen und Technische PN260241 PN 260244

vor Inbetriebnahme Lagerungsbedingungen Do (1,50 m) (3.00 m)
Fuhren Sie die Uberprifung vor Inbetrieb- ;

nahme vor der Verwendung am Patienten Standortanforderungen und Max. Betriebs- 28 Tage
durch. Die Uberpriifung umfasst die Kalibra- Lagerungsbedingungen dauer

tion des Flow-Sensors oder der Druckmess- '

X . " ; —15°C bi o M | 200 mb
leitung und die Durchfiihrung eines Zemp;ratyrb 5105 é: b'554°9 CI e Luf B;:';?Ji;rruck moar
Dichtheitstests. Dabei sind die entsprechen- eim Betriel feu/thlis l?eit l;{icrital?‘olid:ngie-
den Anweisungen im Bedienungshandbuch rend gkett,
zum Beatmungsgerat zu befolgen. Flow- _ .

Temperatur  ~20 °C bis 60 °C Resistance bej 2> /min 15 1/min
5 Lieferung bei der Lage- 5 % bis 95 %, relative Luft-
Die Komponenten werden sauber und rung :zzéht\gkelt, nicht kondensie- 260241 (1,50 m)
bereit fir den klinischen Einsatz ausgelie- Inspiration 0,02 0,04
fert. ; e L
8 Technische Spezifikationen (mban)
6 Entsorgung Exspiration 0,02 0,04
. Technische PN 260241 PN 260244 (mbar)
Gebrauchte Komponenten sind als konta- D (1,50 m) (3,00 m)
miniertes Produkt zu behandeln. Befolgen . . 260244 (3,00 m)
Sie beim Entsorgen gebrauchter Kompo- Compliance 0.3 0,6 P
nenten alle gesetzlichen Bestimmungen hin- (bei 60 mbar)  ml/mbar mimbar Inspiration 0,03 0,06
o (mbar)
sichtlich der Entsorgung und des o
Umweltschutzes. Erfiillt die EN 12342/1SO 5367 Exspiration 0,03 0,06
Anforderungen (mbar)
n
Schlauchlange 1,50 m 3.00m 9 Symbole am Gerét und auf der
Konische Erfillt die Anforderungen in Verpackung
Schlauch- 1SO 5356-1 Siehe Seite 33
konnektoren ’
Kleinster Innen- 8,0 mm
durchmesser

Hamilton Medical | Beatmungsschlauchset, mit zwei Schenkeln, Gebrauchsanweisung



Instructions d'utilisation

260241 (1,50 m)
260244 (3,00 m)

FR

Conventions

A 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 a deux branches
(réf. 260241, 260244) peut étre utilisé avec
tous les ventilateurs Hamilton Medical.

Kit de circuit respiratoire a deux branches

1.1 Usage prévu

Les kits de circuit respiratoire pour nou-
veau-nés/enfants, portant les

références 260241 et 260244, incluent
des circuits respiratoires comprenant une
piéce en Y, des connecteurs et des adap-
tateurs coudés. Chacun de ces kits respi-
ratoires est prévu pour connecter le
HAMILTON-C 1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/
S1 dans le cadre d'une ventilation inva-
sive ou non invasive de nouveau-nés ou
d'enfants.

Le kit de circuit respiratoire est un dispo-
sitif médical concu pour étre utilisé par
du personnel qualifié et formé a cet
effet.

Informations relatives a la

sécurité

& AVERTISSEMENT

® Le retraitement de produits Hamilton
Medical & 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
ou entrainer des fissures. En outre, une
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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.

Respectez les procédures de controle
des infections en vigueur dans I'hépital
pour tous les tests et utilisations.

Retirez le cache de sécurité avant toute
utilisation.

Mettez le produit au rebut s'il échoue
deux fois de suite aux vérifications
préopérationnelles ou s'il semble
endommagé.
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* Pour empécher la contamination du
patient ou du ventilateur, utilisez tou-
jours un filtre antibactérien ou un FECH
entre le patient et le port inspiratoire.
En I'absence de filtre antibactérien, le
ventilateur risque d'étre contaminé par
le gaz expiré.

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.

Raccordez uniquement un seul circuit
respiratoire a la fois. Ne raccordez
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.

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

A PRECAUTION

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

® Procédez toujours aux vérifications
préopérationnelles avant de connecter
le patient pour éviter tout risque de
blessure.
Assurez-vous qu’une autre source
d‘assistance ventilatoire est disponible.

Avant toute utilisation, lisez le Manuel
de ['utilisateur du ventilateur corres-
pondant.

Remplacez le produit conformément
aux procédures de contrdle des infec-
tions en vigueur dans I'hopital ou en
fonction des sécrétions du patient ou
de la nébulisation des médicaments.
Envisagez I'utilisation d'un filtre au
niveau du port expiratoire pendant la
nébulisation.

Tout incident survenant avec le disposi-
tif et entrainant une lésion grave ou le
déces du patient ou tout risque pour la
santé publique doit étre signalé au
fabricant et aux autorités compétentes.

Les filtres antibactériens, FECH ou
accessoires supplémentaires dans la
branche expiratoire peuvent augmen-
ter considérablement la résistance au
débit et perturber la ventilation.

Si vous ajoutez des piéces aux configu-
rations des circuits respiratoires Hamil-
ton Medical, assurez-vous de ne pas
dépasser les valeurs de résistance inspi-
ratoire et expiratoire propres au sys-
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téme de ventilation du ventilateur,
comme indiqué dans le Manuel de
['utilisateur du ventilateur.

o Certaines parties du circuit respiratoire
peuvent étre visibles sur I'image IRM.
Maintenez autant que possible le cir-
cuit respiratoire hors du champ de la
zone de balayage.

3 Connexion et calibration des
composants

Pour connecter le circuit respiratoire

» Raccordez le circuit respiratoire comme
indiqué a la page 2 et vérifiez que les
branches sont raccordées au port appro-
prié sur le ventilateur.

4 Calibration et vérification
préopérationnelle

Avant toute utilisation sur le patient, effec-
tuez la vérification préopérationnelle,
notamment la calibration du capteur de
débit ou de la ligne de pression et |'exécu-
tion du test d'étanchéité. Suivez les instruc-
tions fournies dans le Manuel de I'utilisateur
du ventilateur.

5 Livraison

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



6 Mise au rebut

9 Symboles figurant sur I'appareil

. . Données Réf. 260241 Réf. 260244 I I
Un composant usagé doit étre manipulé techniques (1,50 m) (3,00 m) et 'emballage
comme un objet contaminé. Respectez la Reportez-vous & la page 33.
réglementation locale et nationale sur la Connecteurs En conformité avec la
gestion des déchets et la protection de coniques des  norme ISO 5356-1
I'environnement lors de la mise au rebut des tuyaux
pieces usagees. Diameétre 8,0 mm
7 Conditions environnementales interne le plus
et de stockage petit
Durée de fonc- 28 jours
Conditions environnementales et de tionnement
stockage max.
Température -15°C a 40 °C Pression de tra- 200 cmH20
de service 5495 % d'humidité relative, vail maximum
sans condensation
Température -20 °C a 60 °C
de stockage 5495 % d'humidité relative, 2,5 I/min 15 I/min
sans condensation
o . 260241 (1,50 m)
8 Caractéristiques techniques o
Inspiratoire 0,02 0,04
H20;
Données Réf. 260241 R&f. 260244 {cmH20)
techniques (1,50 m) (3,00 m) Expiratoire 0,02 0,04
) (cmH20)
Compliance 0,3 0,6
(360 cmH20)  ml/cmH20 ml/cmH20 260244 (3,00 m)
Conformeala EN 12342/1SO 5367 Inspiratoire 0,03 0,06
norme (cmH20)
Longueur de 1,50 m 3,00 m Expiratoire 0,03 0,06
tuyau (cmH20)
12 626060/03
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Equipo respiratorio de dos ramas
Instrucciones de uso

260241 (1,50 m)
260244 (3,00 m)

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 informacion que tiene una
importancia especial.

1 Vision general

El equipo respiratorio de dos ramas
(PN 260241, 260244) puede emplearse con
todos los respiradores de Hamilton Medical.

1.1 Uso previsto

2

Los equipos respiratorios para pacientes
pediatricos/neonatos, PN 260241y
260244, estan formados por circuitos
respiratorios con pieza en Y, conectores
y adaptadores acodados. Cada uno de
estos equipos respiratorios se ha dise-
nado para emplearse para conectar el
dispositivo HAMILTON-C 1/C2/C3/C6/T1/
MR1/G5/S1 durante la ventilacion inva-
siva 0 no invasiva de pacientes neonatos
o pediatricos.

El equipo respiratorio es un producto
sanitario concebido para su uso por
parte de personal debidamente formado
y cualificado.

Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA

® El reprocesamiento de productos
desechables de Hamilton Medical
puede afectar a sus propiedades y pro-
vocar lesiones en el paciente. Por ejem-
plo, 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 estruc-
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tura superficial alterada puede provo-
car la adicién microbiana de esporas,
agentes alérgenos y pirdgenos, 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
reprocese 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.
Siga los procedimientos de lucha con-
tra las infecciones del hospital para el
uso y la realizacién de todas las prue-
bas.

Extraiga las cubiertas de seguridad
antes del uso.

¢ Deseche el producto si falla dos com-
probaciones previas a la puesta en mar-



cha seguidas o si presenta algun otro
signo de dano.

Para evitar la contaminacion del
paciente o del respirador, utilice siem-
pre un filtro antibacteriano o HMEF
entre el paciente y el puerto inspirato-
rio. Si no se usa ningun filtro antibacte-
riano, el gas espirado puede
contaminar el respirador.

Al anadir conexiones, otras piezas o
montajes a un sistema respiratorio, se
puede cambiar el gradiente de presién
del respirador, lo que puede afectar
negativamente a su rendimiento.

Conecte un Unico circuito respiratorio
cada vez. No conecte circuitos como
ampliacion de otros; puede provocar
danos 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.

A PRECAUCION

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

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

* Realice siempre todas las comprobacio-
nes previas a la puesta en marcha antes
de conectar al paciente para evitar que
este sufra posibles lesiones.

Asegurese de disponer de otro soporte
ventilatorio.

Antes del uso, lea el manual del opera-
dor del respirador correspondiente.

Sustituya el producto segun los proce-
dimientos de lucha contra las infeccio-
nes del hospital o, si es necesario, en
funcion de las secreciones del paciente
y la nebulizacién de la medicacion.
Considere la posibilidad de utilizar un
filtro en el puerto espiratorio durante la
nebulizacion.

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

Cualquier filtro antibacteriano, inter-
cambiador de calor y humedad con fil-
tro o accesorio adicional en la rama
espiratoria puede aumentar considera-
blemente la resistencia al flujo y dete-
riorar la ventilacion.

Al anadir piezas a las configuraciones
del circuito respiratorio Hamilton Medi-
cal, no exceda los valores de resistencia
espiratoria e inspiratoria del sistema

respiratorio del respirador, tal y como
se especifica en el manual del operador
del respirador.

Ciertas piezas del circuito respiratorio
son visibles en la imagen de RM. Aleje
al maximo el circuito respiratorio de la
zona de escaneo.

3 Conexion y calibracion de los
componentes

Para conectar el circuito respiratorio

>

Conecte el circuito respiratorio como se
muestra en la pagina 2 y asegurese de
que las ramas estan conectadas a los
puertos correctos del respirador.

4 Calibracion y comprobaciones
previas a la puesta en funciona-
miento

Realice las comprobaciones previas a la
puesta en funcionamiento con el paciente,
como la calibracion del sensor de flujo o la
linea de presion y la prueba de estanquei-
dad. Siga las instrucciones que se indican en
el manual del operador del respirador.

5 Paquete de entrega

Los componentes se suministran limpios y
preparados para la aplicacion clinica.
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6 Eliminacion 9 Simbolos en el paquete y el dis-

Datos PN 260241 PN 260244 .
Las piezas usadas deben tratarse como técnicos (1,50 m) (3,00 m) positivo
material contaminado. Actte conforme a Consulte la pagina 33.
las normativas federales, estatales y locales Menor diame- 8,0 mm
respecto a la gestion de residuos y la protec- tro interno
cién medioambiental a la hora de desechar o .
componentes usados. Duraoo_n max. 28 dias
en funciona-

7 Requisitos medioambientales y miento
condiciones de almacenamiento

Presion de tra- 200 cmH20
bajo maxima

Requisitos medioambientales y

condiciones de almacenamiento

Ell

Temperatura De -15 °C a 40 °C fl =0
en funciona- Del 5 % al 95 %, humedad L©E
miento relativa, sin condensacion 260241 (1,50 m)

2,5 I/min 15 I/min

Temperatura De -20 °C a 60 °C

de almacena- Del 5 % al 95 %, humedad Inspiratoria 0,02 0,04
! . A (cmH20)

miento relativa, sin condensacién
Espiratoria 0,02 0,04

8 Especificaciones técnicas (cmH20)
260244 (3,00 m)

Datos PN 260241 PN 260244

técnicos (1,50 m) (3,00 m) Inspiratoria 0,03 0,06
(cmH20)

Compliance 0,3 0,6 X X

(260 cmH20)  ml/cmH20  ml/cmH20 Espiratoria 0,03 0,06
(cmH20)

Conformidad EN 12342 /1SO 5367

con

Longitud del 1,50 m 3,00m

tubo

Conectores de  Conformidad con ISO
tubo cénicos 5356-1
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Istruzioni per |'uso
260241 (1,50 m)
260244 (3,00 m)

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.

A ATTENZIONE

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

Sottolinea le informazioni di particolare
importanza.

1 Panoramica

Il set circuito paziente con branca doppia
(PN 260241, 260244) & utilizzabile con tutti
i ventilatori Hamilton Medical.

Set circuito paziente con branca doppia

1.1 Uso previsto

2

| set circuito paziente neonatali/pedia-
trici, con PN 260241 e PN 260244, com-
prendono circuiti paziente con raccordo
a'Y, connettori e adattatori a gomito.
Ciascuno di questi set circuito paziente &
destinato a essere utilizzato per collegare
I'HAMILTON-C1/C2/C3/C6/T1/MR1/G5/
S1 durante la ventilazione invasiva o non
invasiva di pazienti neonatali o pediatrici.
Il set circuito paziente é un dispositivo
medico che deve essere utilizzato da per-
sonale esperto e qualificato.

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 causare vere e proprie
incrinature. Inoltre una struttura alte-
rata della superficie puo determinare,
per esempio, un'aggregazione micro-
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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.

Attenersi alle procedure per il controllo
delle infezioni della struttura ospeda-
liera per quanto concerne tutti gli
esami e gli impieghi.

Rimuovere la/le copertura/e di sicurezza
prima dell'uso.

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

Per evitare una contaminazione del
paziente o del ventilatore, utilizzare
sempre un filtro antibatterico o un
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HMEF tra il paziente e la porta inspira-
toria. Se non viene utilizzato alcun fil-
tro antibatterico, il gas espirato pud
contaminare il ventilatore.

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 puo
influire negativamente sulle presta-
zioni del ventilatore.

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 piegarlo/
schiacciarlo, dal ventilatore o dall'umi-
dificatore al paziente e proteggerlo da
fattori di disturbo involontari.

& ATTENZIONE

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

o Eseguire sempre tutte le verifiche preo-
perative prima di collegare il paziente
al fine di evitare potenziali danni per il
paziente stesso.

Accertarsi che sia disponibile un mezzo
alternativo di supporto della ventila-
zione.

* Prima dell'uso, leggere il Manuale ope-
ratore del ventilatore utilizzato.

Sostituire il prodotto secondo le proce-
dure per il controllo delle infezioni della
struttura ospedaliera o, se necessario,
sulla base delle secrezioni del paziente
e della nebulizzazione della medica-
zione. Valutare |'utilizzo di un filtro a
livello della porta espiratoria durante la
nebulizzazione.

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

Qualsiasi filtro antibatterico, HMEF o
accessorio addizionale montato sulla
branca espiratoria pud aumentare in
modo rilevante la resistenza al flusso e
pregiudicare la ventilazione.

Quando si aggiungono componenti
alle configurazioni dei circuiti paziente
Hamilton Medical, non superare i valori
di resistenza inspiratoria ed espiratoria
del circuito paziente complessivo del
ventilatore come specificato nel
Manuale operatore del ventilatore.
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o Alcuni componenti del circuito
paziente possono essere visibili
sull'immagine della risonanza magne-
tica. Tenere il circuito paziente il piu
lontano possibile dall'area scansionata.

3 Connessione e calibrazione dei
componenti

Per collegare il circuito paziente

» Connettere il circuito paziente come
mostrato a pagina 2 e assicurarsi che le
branche siano connesse alle porte appro-
priate sul ventilatore.

4 Calibrazione e verifica preopera-
tiva

Prima dell'uso su un paziente, esequire la
verifica preoperativa, inclusa la calibrazione
del sensore di flusso o della linea di pres-
sione e |'esecuzione del test di tenuta. Atte-
nersi alle istruzioni fornite nel Manuale
operatore del ventilatore.

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
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nazionale in materia di gestione dei rifiuti e
di tutela ambientale.

7 Requisiti ambientali e condizioni
di stoccaggio

Requisiti ambientali e condizioni di
stoccaggio

Temperatura Da-15°C a 40 °C
di funziona-  Dal 5% al 95%, umidita rela-
mento tiva, senza condensa

Temperatura Da-20 °C a 60 °C
di stoccaggio Dal 5% al 95%, umidita rela-
tiva, senza condensa

8 Specifiche tecniche

Dati tecnici PN 260241 PN 260244
(1,50 m) (3,00 m)

Compliance 0,3 0,6

(@60 cmH20)  ml/cmH20  ml/cmH20

Conforme a EN 12342/1SO 5367

Lunghezza del 1,50 m 3,00 m

tubo

Connettori Conformi a 1SO 5356-1

conici del tubo
Diametro
interno piu
piccolo

8,0 mm

9 Simboli presenti sul dispositivo e

Dati tecnici PN 260241 PN 260244 I fezi

(1,50 m) (3,00 m) sulla confezione
o Vedere a pagina 33.

Durata di fun- 28 giorni

zionamento

massima

Pressione di 200 cmH20

lavoro massima

Resistenzaal 5 5\/min 15 /min

flusso a

260241 (1,50 m)

Inspiratoria 0,02 0,04

(cmH20)

Espiratoria 0,02 0,04

(cmH20)

260244 (3,00 m)

Inspiratoria 0,03 0,06

(cmH20)

Espiratoria 0,03 0,06

(cmH20)
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Kit de respiragéo, alca dupla
Instrucdes de uso

260241 (1,50 m)
260244 (3,00 m)

Convencgoes

A AVISO

Alerta o usuério da possibilidade de
lesdo, morte ou outras reacoes adversas
graves associadas a0 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 informacdes de particular impor-
tancia.

1 Visao geral

O kit de respiracao de alca dupla

(PN 260241, 260244) pode ser utilizado
com todos os respiradores Hamilton
Medical.

1.

2

1 Uso pretendido
Os kits de respiracao neonatal/pedia-
trico, com PN 260241 e PN 260244,
englobam circuitos de respiracao que
incluem uma pecaem "Y", conectores e
adaptadores de cotovelo. Cada um des-
tes kits de respiracéo destina-se a ser uti-
lizado para conectar o HAMILTON-C1/
C2/C3/C6/T1/MR1/G5/S1 durante a ven-
tilagao invasiva ou nao invasiva de
pacientes neonatais ou pediatricos.
O kit de respiracao é um dispositivo
médico que deve ser usado por indivi-
duos treinados e qualificados.

Informacao de seguranga

A AVISO

* 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 alteracao 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-
rada pode resultar, por exemplo, em
uma agregagao microbiana de esporos,

Hamilton Medical | Kit de respiracao, alga dupla, Instrucées de uso
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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.

Siga os procedimentos de controle de
infeccao hospitalar para todos os testes
e utilizagoes.

Remova a(s) tampa(s) de seguranca
antes de usar.

Descarte o produto se o mesmo falhar
duas verificacoes pré-utilizacao subse-
quentes ou se houver qualquer sinal de
danos.

Para evitar contaminar o respirador ou
o paciente, use sempre um filtro de
bactérias ou HMEF entre o paciente e a
porta inspiratéria. Se nao forem usados
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filtros de bactérias, o gas exalado pode
contaminar o respirador.

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

Conecte somente um circuito de respi-
racéo de cada vez. Nao conecte um cir-
cuito como extensao para outro. Isso
poderd 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.

A ADVERTENCIA

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

® Realize sempre todas as verificacoes
pré-utilizacdo antes de conectar o
paciente, para evitar possiveis lesbes ao
paciente.
Certifique-se de que esta disponivel
outra fonte de suporte ventilatorio.

* Antes do uso, leia o Manual do opera-
dor do respirador adequado.

Substitua o produto de acordo com os
procedimentos de controle de infec-
cao hospitalar ou dependendo das
secrecoes do paciente e nebulizagdo da
medicacdo. Considere a utilizacao de
um filtro na porta expiratoria durante a
nebulizacao.

Qualquer incidente com o dispositivo
que resulte em lesdes graves ao paciente,
morte ou possivel ameaca para a satide
publica deve ser comunicado ao fabri-
cante e autoridades competentes.

A presenca de filtros de bactérias,
HMEF ou outros acessorios na alga
expiratoria pode aumentar significati-
vamente a resisténcia ao fluxo, prejudi-
cando a ventilacdo.

Ao adicionar pegas as configuragoes do
circuito de respiracdo Hamilton Medi-
cal, ndo permita que a resisténcia inspi-
ratoria e expiratéria do sistema
ventilatério do respirador supere os
valores indicados no Manual do opera-
dor do respirador.

Algumas pecas do circuito de respira-
cao poderao ser visiveis na imagem de
IRM. Mantenha o circuito de respiracao
tanto quanto possivel fora da area de
varredura.

3 Conexao e calibracdo de compo-
nentes

Para conectar o circuito de respiragao

» Conecte o circuito de respiracdo como
indicado na pégina 2 e certifique-se de
que as alcas estao conectadas as respec-
tivas portas do respirador.

4 Calibracao e verificagao pré-utili-
zacao

Realize a verificacao pré-utilizacao antes do
uso no paciente, incluindo a calibracdo do
sensor fluxo ou da linha de presséo e a rea-
lizacao de um teste de estanqueidade. Siga
as instrucoes fornecidas no Manual do ope-
rador do respirador.

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
protecdo ambiental ao descartar itens usa-
dos.
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7 Especificagdes ambientais e con-
di¢des de armazenagem

Especificagoes ambientais e condi¢oes de
armazenagem

Temperatura -15 °C a 40 °C

de funciona- 5% a 95% umidade relativa,
mento nao-condensada
Temperatura -20 °C a 60 °C

de armaze- 5% a 95% umidade relativa,
namento nao-condensada

8 Especificacdes técnicas

Dados

ELele PN 260241 PN 260244
técnicos (1,50 m) (3,00 m)
Complacéncia 0,3 0,6
(@60 cmH20)  ml/cmH20 ml/cmH20

De acordo com  EN 12342 /1SO 5367

Comprimento
do tubo

1,50m 3,00m

Conectores de
tubo conicos

De acordo com ISO 5356-1

Diametro
interno mais
reduzido

8,0 mm

Duragao de fun-
cionamento
max.

28 dias

Dados PN 260241 PN 26 9 Simbolos no dispositivo e na
técnicos (1,50 m) (3,00 m) embalagem

Consulte a pagina 33.
Pressao de tra- 200 cmH20

balho méxima

93% 25U/min 15 1/min

260241 (1,50 m)

Inspiratéria 0,02 0,04
(cmH20)

Expiratéria 0,02 0,04
(cmH20)

260244 (3,00 m)

Inspiratoria 0,03 0,06
(cmH20)

Expiratoria 0,03 0,06
(cmH20)

Hamilton Medical | Kit de respiracao, alga dupla, Instrucées de uso
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VIHCTpyKLUWM Nno akennyaTtauum
260241 (1,50 M)
260244 (3,00 M)

RU

YcnoBHble 0603Ha4YeHust

A NPEAYNPEXOEHUE

Yka3blBaeT Ha pUCK NONyYeHUs TpaBM,
BO3MOXHbIV NEeTanbHbI NCXOA UK
[Apyrue cepbeaHble NoboyHble peakuuu,
CBSi3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM YCTPOiA-
CTBa UNU HapyLLEHWEM MPaBuIT €ro 3KC-
nnyatauuu.

A BHUMAHUE

YkasbiBaer Ha PHUCK BOSHUKHOBEHUS
1po6riembl, BbI3BaHHOM UCIO/b30Ba-
HUemM uiin HerpaBuniibHbIM [puMeHe-
Huem ycrpoﬁcrsa, B YacTtHoctu ero
HeucripaBHoCTH sinbo cbosi, a Takxe
T10BpeXxfgeHus 31oro yc TpOﬁC TBa Ui
Apyroro nmyLyecrsa.

CnyxuT ans 0603HaveHns 0cobo Bax-
HOI nHpopmaLmu.

1 0630p

KoMnnekT ApixaTenbHoro KoHTypa
¢ aByms natpy6kamu (PN 260241,
PN 260244) moxHO ncrnone3oBaTb

Komnnekr AblXaTeNlbHOro KOHTypa c AByMA ﬂanyGKaMVI

¢ nobbim annapatom VBJ1 Hamilton
Medical.

1.1 HasHaueHnue

HeoHaTarnbHble/negmatpuyeckme Kom-
NNeKTbl AblXaTemnbHbIX KOHTYPOB

(PN 260241 n PN 260244) annapata
MBI BkntoyaloT AbIxaTenbHble KOH-
Typbl ¢ Y-06pasHbIMi KOHHEKTOpaMu,
pasbemamu 1 YrioBbIMU agantepamu.
Kaxaplii KOMMNNEeKT npegHasHa4eH ans
noakntoyeHus annapartos VIBJ1
HAMILTON-C1/-C2/-C3/-C6/-T1/
-MR1/-G5/-S1 Bo Bpems MHBa3WBHOMN
VNN HEMHBA3MBHOWM BEHTUNSLMM MNa-
[EHLEB 1 NeAnNaTPUYECKNX NaLMEHTOB.
KoMnneKT gbIxaTensHoro KoHTypa —
3TO MEANLIMHCKOE YCTPOICTBO, Npef-
Ha3Ha4YeHHoe AJ1s UCNOMNb30BaHUA KBa-
NUPMLMPOBAHHBIM, CrieLMansHO
NOArOTOBNIEHHBLIM MEPCOHANOM.

2 T[paBuna TEXHUKU
6e3onacHocTn

A NPEOYNPEXOEHUE

« NoBTopHas obpaboTka NpoayKToB
Hamilton Medical, npegHasHayer-
HbIX 115 Pa30BOr0O UCMONb30BaHNS,

She
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MOXET NpUBECTU K UISMEHEHUIO
XapakTepuCTUK NpoaykTa u ctatb
NpVYNHON TPABMMPOBAHWS NaLu-
eHTa. Hanpumep, nameHeHue cTpyk-
TYpbl NOBEPXHOCTU BO Bpems
NOBTOPHOV 06paBboTKMN MOXET NpuBe-
CTU K UBMEHEHUIO CONPOTUBNEHNA Ha
paspbiB Unv 06pasoBaHUI0 TPELLWH.
Kpome Toro, nameHeHHas CTpykTypa
NOBEPXHOCTU MOXET CTaTb I'IvaIMHOIZ
CcKonJieHMsa cnop MUKpoopraHM3mos,
annepreHos 1 NMPOreHos Unu npuse-
CTW K yBENIUYEHUIO KOonnyecTesa
4YacTuy, BblAendemblX B pe3yfibTate
VU3MEHEHNSI XMMUYECKUX CBOWCTB
MaTtepuana.

Komnanusa Hamilton Medical He
6epeT Ha cebs 06a3aTensbCcTB OTHO-
CUTENbHO MPaBUIbHOTO (PYHKLIMOHU-
POBaHWSA OHOPA30BbIX U3ZENUA,
KOTOPbIE NOABEPrannch NOBTOPHOM
obpaboTke 1 Mcnonb3yoTes
nosTopHo. Komnanus Hamilton
Medical He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a kakme-nnbo NoBpexaeHnsi, BO3-
HUKLWIKE B pe3ynbTaTe UCMoNL30Ba-
HUSt OAHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB,
KOTOPbIE NOABEPrannch NOBTOPHOM
obpaboTke 1 Mcnonb3yoTes
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NOBTOPHO, a TaKkke NPUHAANEXHO-
CTell 1 pacxofHbIX MaTepuarnos, npo-
n3BeAeHHbIX He komnaHuen Hamilton
Medical.

|-|pI/| ncnonb3oBaHUM aat4yuka
1 BbINOMHEHUW Kakux Obl TO HU BbINo
TecToB cobnoganTe Nopsifok UHGEK-
UMOHHOro KOHTpOns, yCTaHOBJ‘IeHHbIVI
B MEAVULUWNHCKOM y4YpexaeHuun.

I'Iepe/:L ncnonb3oBaHNWEM CHUMUTe
3aLMTHbIE KOMMaYvkun.

YTunusupyiite usgenve, ecnm oHo
ABaxabl He NPOLUNO NPOBEPKY nepen
paboToii unn umeeT Kakme-nmbo npu-
3HaKu NoBpexaeHus.

Bo nsbexaHune 3apaxeHnsi nayneHTa
vnu 3arpsisHeHns annapata UBJ1
BCeraa ucnonbayiTte 6akrepuans-
HbI PUNBTP UNK TENNOBNAroo6MeH-
HUK

¢ unbtpom (HMEF), yctaHoBMB ero
B KOHType MeXAy NaLveHTOM v nop-
TOM BAoxa. Ecnu 6akTepuanbHblii
UNbLTP He UCToNb3yeTcs, Bblablxae-
Masi ra3oBasi CMeCb MOXeT 3arpsia-
HWTb annapat VBJ1.

MopcoeanHeHne AOMONHUTENbHbIX
np1cnocobneHnii, Apyrmx KOMMOHEH-
TOB UMW KOMMNNEKTOB K AblXaTenbHOM
cucTemMe MOXET NPUBECTU K M3MeHe-
HUIO rpaaneHTa AaBneHyst B anna-
pate VIBJ1, 4TO HEratMBHO NOBAMSIET
Ha ero pabory.

« Mopkntoyaiite k annapaty VB
TONbKO OAVH AblXaTeNbHbINA KOHTYP.
He ncnonb3ayinte oanH KOHTYpP Kak
YANWHATENb APYroro: 3T0 MOXeET Npu-
BECTYU K TSHKKOMY BpeAay Ans 300po-
BbSl MaUMeHTa 1 Jaxe K netanbHomy
necxoay.

MpocneawnTte, 4TO6bLI NOACOEANHEH-
Hblii AbIXaTenbHbIA KOHTYP CO CTO-
poHbl annaparta VBJ1, yBnaxHutens
Unn naumeHTa He Gbin HaTAHYT Nnbo
corHyT. KoHTyp Takke Heobxoammo
3almLLaTh OT UCTOYHMKOB HenpeaHa-
MEPEHHOro BO3AENCTBUS.

A BHUMAHUE

« O6patyasirecs ¢ UCoL30BaHHLIMU
N3[ESNSIMU KaK C 3aIP3HEHHbIMMU
npeametamu, cobronas MECTHbIEe
3aKOHBI M HOPMb, & TakKe BHYTPEH-
Hue poLesypbl MEANLNHCKOrO
VYPEXEHNS.

« Bcerga BbinonHsite npoBepky
cUCTeMB! 1TEPEL] M04COEANHEHNEM,
YT06bI NPEAOTBPATUTL BOIMOXHOE
TDaBMUPOBAHNE NALNEHTA.

B 310 Bpems obecrieybTe nayneHTy
UCKYCCTBEHHYIO BEHTUIIALINIO TIETKUX
a/IbTEePHATUBHBIM CIIOCOBOM.

Mepea UCNOMNb30BaHNEM O3HAKOMb-
Tecb C COOTBETCTBYIOLWUM PyKoBOg-
CTBOM r1os1b308aTes1s annapata UBJ.

«+ 3ameHsiiTe U3genue CornacHo npo-
Lieaypam UHMEKLVOHHOTO KOHTPONS,
YTBEPXAEHHBIM B MEULIMHCKOM
YYpEXAESHWN, MU NPY HaNM4Yun
cekpeTa naUueHTa, a Takke B cryyae
npoBefeHusi HebGynaiisepHoi Tepa-
nuu. Mcnonb3yitte unbTp B NnopTe
BbljOXa BO BpeMsi paboTbl Hebynaii-
3epa.

060 BCex CBA3aHHbLIX C YCTPOMNCTBOM
VHUMAEHTaX, KOTopble MpUBENN

K Cepbe3Hoit TpaBmMe, CMepTH nauu-
©HTa UNu NoTeHLWanbHoii yrpose
3710pOBbIO HaceneHNs, Heo6xoanMo
coo6LLaTh NPON3BOAUTENIO U COOT-
BETCTBYIOLLVM OpraHam BnacTy.

Hanunune 6aktepvaneHoro uneTpa,
TennosnaroobMeHHMKa ¢ hunbTPom
VMK JONONHUTESbHBIX NPUHAANIEXHO-
cTeii B naTpybKe BblAOXa MOXET 3Ha-
YATENbHO YBENUYNUTL IKCIUPATOPHOE
COMpPOTMBIEHWE NOTOKY 1 3aTPYAHUTD
BEHTUMALMIO NIETKNX.

« Ecnu K AbIxaTenbHOMY KOHTYpY
Hamilton Medical nogkniovatotcs
[OMNOMNHNTESNbHbIE KOMMOHEHTBI, Crle-
auTe, 4TobbI 3HAYEHUst MHCNpaTop-
HOTO 1 9KCMMPaTOPHOro
COMPOTMBIEHNS He MpeBbILLaNni
riokasaTtenu, ykasaHHble Ans Abixa-
TenbHo cuctembl annapata UBJ1

B PYKOBOACTBE 110/1630BATESIS.
OtaenbHble AeTanu AbIXaTenbHOro
KOHTypa MOryT GbITb 3aMeTHbI Ha
cHumke MPT, noatomy cneaute 3a
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TeM, 4ToGbl AbIXaTemnbHbI KOHTYP MO
BO3MOXHOCTU Bbin pacnosioXeH BHe
30HbI CKaHMpPOBaHUSA.

3 MNopknioveHue v kanubpoBka
KOMMOHEHTOB

I'Iom(moqeuwe AblIXaTeNbHOro KOHTypa

» [MogxniounTte AbiXaTenbHbIA KOHTYP,
Kak nokasaHo Ha cTp. 2, u ybeautecs,
4YTO NaTpyGKW NoACOeANHEHBI K COOT-
BETCTBYIOLMM NOPTaM Ha annapaTe
mBn.

4 KanubpoBka u npeaBapuTernb-
Has npoBepka

ﬂepep, NPUMEHEHMEM KOMMNJIEKTA BbINON-
HWUTe ero npeaBapuUTenbHYy0 NPOBEpKY

(B TOM Yyucne KaJ'IVIGpOBKy AaTyuKa noToka
UK FINHUM KOHTPONS JABNEHUs U TECT Ha
repMeTu4HocTb). Cneayinte UHCTPYKLUSIM
B Pyl(osoqcrﬂe 110/1b30Bare’is.

5 MocraBka

KoMNoHeHTbI NOCTaBAAOTCS YNCTLIMU
W rOTOBbIMU K KNMMHMYECKOMY MCMNOSIb30Ba-
HWIO.

6 YTtunusaums

C 1Cnonb30BaHHbLIM KOMMNOHEHTOM Ccrie-
fyeT o6paLaThbCs Kak C 3arpsi3HeHHbIM.
Mpu yTUNM3aumm Ncnomnb3oBaHHbLIX KOM-
NAeKTyloWmx cobrofaiiTe BCe pervo-
HarnbHble, FOCYAapCTBEHHbIE U

enepanbHble HOPMbI, perynupytome
npoLece yTununaaLwmmn oTXo40B 1 3aLuTy
OKpYXatoLLe cpeabl.

7 Ycnoswus akcnnyatauuu

M XpaHeHus

Ycnosusa JKcnnyaTtauuum u xpaHeHus

Temnepa- OT1-15°C go 40 °C

Typa 071 5% no 95% (oTHoCUTENb-
NPy UCMOMb-  Hast BMaXHOCTb 6e3 KOHAEH-
30BaHUK cauun)

Temnepa- 0OT1-20 °C go 60 °C

Typa 07 5% no 95% (oTHoCUTENb-
npy XpaHe-  Hasi BNaXHOCTb 6e3 KoHAeH-
HUM cauun)

8 TexHuYeCKuUe XapaKTePUCTUKU

TexHuueckne PN 260241 PN 260244
AaHHble (1,50 m) (3,00 m)
Mopatnueocte 0,3 0,6

(npun mn/cMH20  mn/cmH20
60 cMH20)

CraHgapt EN 12342 /1SO 5367

AnuHa Tpy6km 1,50 m 3,00 m

KoHycHble koH-  CornacHo ctaHgapty ISO
HeKTopbl 5356-1
Tpy6Ku

HaumeHbLunii
BHYTPEHHWI
avaveTp

8,0 Mm

TexHudeckue PN 260241 PN 260244
AaHHble (1,50 m) (3,00 m)
Makc. cpok 28 gHeit
aKkennyatauyum

Makcumans- 200 cMH20

Hoe pa6oyee

[AaBneHvne

ConpoTtuene-

HUe NOToKy
npun

2,5 n/mun 15 n/mun

260241 (1,50 m)

Ha Booxe 0,02 0,04
(cmH20)

Ha Bbigoxe 0,02 0,04
(cmH20)

260244 (3,00 m)

Ha Booxe 0,03 0,06
(cmH20)

Ha Bbigoxe 0,03 0,06
(cmH20)

9 OO6o3HauYeHus Ha ycTpoucTee U
ynakoBke

Cwm. cTp. 33.
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Kullamm talimatlar
260241 (1,50 m)

260244 (3,00 m)

Adlandirmalar

A UYARI

Cihazin kullanimi veya hatali kullanimi
ile iliskili yaralanma, 6lim ya da diger
ciddi advers reaksiyonlarin olusma ola-
siligi hususunda kullaniciyi uyarir.

A DIKKAT

Cihazin hatall sekilde ¢alismasi, ariza-
lanmasi, hasar gérmesi veya diger
aksesuarlarin zarar gormesi gibi cihazin
kullanimi veya hatall kullanimi ile iliskili
cihazla ilgili bir sorunun olusma olasiligi
hususunda kullaniciyr uyarir.

Biyiik nem tasiyan bilgilerin altini
Gizer.

1 Genel bakis

Cift pargali solunum devresi seti
(PN 260241, 260244) tiim Hamilton Medi-
cal ventilatorleri ile kullanilabilir.

Solunum devresi seti, ¢ift pargal

1.1 Kullamim amaci

PN 260241 ve 260244 iceren neonatal/
pediyatrik solunum devresi setleri;

Y pargasi, konektorler ve dirsek adap-
torleri iceren solunum devrelerinden
olusur. Bu solunum setlerinin her biri,
neonatal veya pediyatrik hastalarin
invaziv veya noninvaziv ventilasyonu
sirasinda HAMILTON-C1/C2/C3/C6/
T1/MR1/G5/S1'i baglamak igin kullani-
lir.

Solunum seti, deneyimli ve egitimli per-
sonelin kullanimina uygun tibbi bir
cihazdir.

2 Givenlik bilgileri

A UYARI
« Tek kullanimlik Hamilton Medical

Grdnlerinin tekrar islenmesi, Griin
ozelliklerini etkileyip hastada yaralan-
malara yol agabilir. Ornegin, tekrar
isleme sirasinda ylizey yapisinda
meydana gelebilecek bir degisiklik,
yirtilma dayaniminda degisiklige yol
acabilir veya gatlamaya sebebiyet
verebilir. Buna ek olarak degisime
ugramis ylzey yapisi, 6rnegin spor,
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alerjen ve pirojenlerin mikrobik agre-
gasyonuna yol agabilir ya da madde-
nin 6zelliklerinde meydana gelen
kimyasal degisimlerin sonucu olarak
serbest kalan pargaciklarin sayisinda
bir artisa neden olabilir.

Hamilton Medical, kullanici tarafindan
tekrar islenen ve yeniden kullanilan
tek kullanimlik parcalarin dogru
sekilde ¢alismasiyla ilgili higbir temi-
natta bulunmaz. Hamilton Medical,
tekrar islenen veya tekrar kullanilan
tek kullanimlik pargalarin veya Hamil-
ton Medical'e ait olmayan aksesuar
ve sarf malzemelerinin kullanimindan
dogacak hasarlarla ilgili sorumluluk-
lardan muaftir.

Tim test ve kullanimlarda hastane
enfeksiyon kontrol prosediirlerini izle-
yin.

Kullanmadan 6nce giivenlik kapagini/
kapaklarini gikarin.

Arka arkaya iki kez galistirma éncesi
kontrolde basarisiz olursa veya her-
hangi bir hasar belirtisi varsa Grini
atin.

Hasta ya da ventilatér kontaminasyo-
nunu énlemek icin hasta ile inspiratu-
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var port arasinda daima bakteri filtresi
veya HMEF kullanin. Bakteri filtresi
kullaniimazsa, disari verilen gaz ven-
tilatord kirletebilir.

Solunum sistemine ek pargalarin
veya baska pargalarin/donanimlarin
eklenmesi, ventilatordeki basing grad-
yanini degistirebilir, bu da ventilato-
riin performansini olumsuz olarak
etkileyebilir.

Bir seferde sadece tek bir solunum
devresi baglayin. Devreleri birbirleri-
nin uzantisi olacak sekilde baglama-
yin. Bu durum hastaya ciddi sekilde
zarar verebilir veya hastayi oldurebi-
lir.

Solunum devresini, ventilatoér ya da
nemlendiriciden hastaya giden dev-
rede hicbir gerilme ve kivriima olus-
mayacak sekilde yerlestirin ve
istenmeyen etkilere karsi koruyun.

A DIKKAT

« Kullanilmus drdnlere, yerel kanun ve
dlizenlemeler veya hastane i¢i prose-
dlirfere uygun olarak kontamine mal-
zeme muamelesi yapin.

Olasi hasta yaralanmasini énlemek
igin hastayr baglamadan énce her
zaman tim galisma éncesi kontrolleri
yapin.

Hazirda baska bir ventilator kaynagi
bulundugundan emin olun.

Hamilton Medical | Solunum devresi seti, cift parcali,

Kullanmadan 6nce uygun ventilatér
Kullanici Kilavuzdnu okuyun.

Urlind, hastanenin enfeksiyon kont-
rolli proseddrlerine uygun olarak veya
hasta sekresyonlarina ve hastaya
nebulizasyon yoluyla ilag veriimesine
bagh olarak yenisiyle degistirin.
Nebulizasyon sirasinda ekspiratuvar
portunda bir filtre kullanmay dikkate
aln.

Cihazla ilgili ciddi hasta yaralanma-
sina, 6lime veya halk saghgina yéne-
lik potansiyel bir tehdide yol agan
herhangi bir olay yasanmasi halinde
bu durum, Ureticiye ve ilgili makam-
lara bildirilmelidir.

Ekspiratuvar pargadaki bakteri filt-
resi, HMEF veya ek aksesuarlar akis
direncini 6nemli 6lglide artirabilir ve
ventilasyonu bozabilir.

Hamilton Medical solunum devresi
konfiglirasyonlarina parca eklerken,
ventilatér Kullanici Kilavuzdnda belir-
tilen ventilatér solunum sistemine ait
inspiratuvar ve ekspiratuvar direng
degerlerini asmayin.

Solunum devresinin bazi pargalari
MRI géruntistinde gortlebilir. Solu-
num devresini tarama alaninin mim-
kiin oldugunca uzaginda tutun.

Kullanim Talimatlari

3 Bilesenlerin baglanmas ve
kalibrasyonu

Solunum devresini baglamak igin

» Solunum devresini sayfa 2'de gosteril-
digi gibi baglayin ve pargalarin ventila-
tordeki uygun portlara takildigindan
emin olun.

4 Kalibrasyon ve islem dncesi
kontroller

Hastada kullanmadan 6nce, akis sensorii-
niin veya basing hattinin kalibrasyonunu
ve kacak testini igeren islem dncesi kont-
rolleri gergeklestirin. Ventilator Kullanicr
Kilavuzi/nda verilen talimatlar izleyin.

5 Teslimat

Bilesenler temiz ve klinik uygulamaya
hazir olarak teslim edilir.

6 Elden gikarma

Kullanilan bilesen, kontamine bir parca
olarak muamele gérmelidir. Kullanilan par-
calari imha ederken, atik yonetimi ve gev-
reyi korumaya yénelik tim yerel, resmi ve
federal yonetmelikleri takip edin.
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7 Gevresel gereklilikler ve sak-
lama kosullan

Gevresel gereklilikler ve saklama

kosullan

Calisma
sicakhgi

Saklama
sicakhgi

-15°C ila 40°C
%5 ila %95 bagil nem,
yogusmasiz

-20°C ila 60°C
%5 ila %95 bagil nem,
yogusmasiz

8 Teknik spesifikasyonlar

Teknik veriler

Kompliyans

0,6
(60 cmH20'da) ml/cmH20  ml/cmH20

Uygundur
Tip uzunlugu

Konik tiip
konektorleri

En kiglk i¢
¢ap

Maks. galisma
suresi

Maksimum
calisma
basinci

PN 260241 PN 260244

(1,50 m) (3,00 m)

0,3

EN 12342 /1SO 5367
1,50 m 3,00m
1SO 5356-1'e uygundur

8,0 mm

28 glin

200 cmH20

$u degerlerde

2,5 lldak 15 l/dak
akis direnci
260241 (1,50 m)
inspiratuvar 0,02 0,04
(cmH20)
Ekspiratuvar 0,02 0,04
(cmH20)
260244 (3,00 m)
inspiratuvar 0,03 0,06
(cmH20)
Ekspiratuvar 0,03 0,06

(cmH20)

9 Cihaz ve ambalaj lizerindeki
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Symbols on device and packaging | Symbole am Gerét 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 | igSFHIELEE LRSS | BB L v F—VTHEA SR TWS Y K)L<—2 | 0603HayeHuns Ha
ycTpoiicTBe U ynakoBke | Cihaz ve ambalaj iizerindeki semboller

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

& | #0i | Konmuectso | Miktar beachten | Respecter les Instructions d'utilisation | Siga las
instrucciones de uso | Seguire le istruzioni per I'uso | Siga
as Instrucdes de uso | EIRABITBAIERD | 4 B & ot
BIZAE - TL 72 &V | CnepyiiTe MHCTPYKLWAM MO 9KC-
nnyatauyuu | Kullanim Talimatlari'na uyun

MR Safe | MR-sicher | MR Safe | Compatible con la resonancia Do not reuse | Nicht wiederverwenden | Ne pas réutiliser |
MR magnética | Sicuro per la RM | RM Segura | MR 224 | MR i#i45 | No se debe reutilizar | Non riutilizzare | N&o reutilizar | <8
Besonacko anst MPT | MR Guvenli BEA | B L2 T< 72 E 0 | He ucnonbayitte
nosTopHo | Tekrar kullanmayin
o Applicable to neonatal/pediatric patient groups | Fur die Patien- Do not use if packaging is damaged | Bei beschadigter
° tengruppen , Neonaten/Padiatrie” | Applicable aux groupes de Verpackung nicht verwenden | Ne pas utiliser si I'embal-
A~ ’I\ w patients néonatal/enfant | Aplicable a los grupos de pacientes lage est endommagé | No utilizar si el envase est4 danado |
< pediatricos y neonatos | Applicabile per il gruppo di pazienti neo- Non riutilizzare se la confezione & danneggiata | Nao utili-
natale/pediatrico | Aplicavel aos grupos de pacientes neonatal/ zar se a embalagem estiver danificada | {IREEEIRIR, &
pediatrico | EATFHEIL/ILERAR | HiE/NNidE 71— DEERA | Ny 7 —PBBHR L TS HAIEEA LRnT
W2k L CHlli AT AE | MpumensieTcs k rpynne naumeHToB < 728> | He vcrnonbayiite, ecnu ynakoska
«Mnaﬂeueq/l‘len.» | Neonatal/pediyatrik hasta gruplari icin nospexpaeHa | Ambalaj zarar gdrmusse kullanmayin
uygundur
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{ Je
EAL

C€o0197

Do not use any blades, knives, or cutters to open; they can
damage the product | Keine Klingen, Messer oder Cutter zum
Offnen verwenden; sie kénnen 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
dafiar 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 | {M4DERMETIA. TIRTIRITFE
%, SIITRSRIAFR | I, FA 7. By 2 =5 CH
RNTLEEND, BRILERSZEnHY £F, |He
BCKpbIBaWTE YNakoBKYy C MOMOLLbIO NIE3BUI, HOXEN UK ApYrnX
PEXYLUX MHCTPYMEHTOB, NOCKOMbKY OHW MOTYT NOBPeauTh
yctpoicTso | Ambalaji agmak icin bicak veya kesici aletler kullan-
mayin; bunlar Urtine zarar verebilir

To patient inspiratory port | Inspirationsanschluss zum Patienten |
Port inspiratoire Vers patient | Puerto inspiratorio hacia e/
paciente | Porta inspiratoria Al paziente | Para o paciente, porta
inspiratoria | EHARSIRO | X4 #f%ki 0 | Nopt Booxa

K nayueHmy | Hastaya giden inspiratuvar port

{ s

Medical device | Medizinprodukt | Dispositif médical |
Producto sanitario | Dispositivo medico | Dispositivo
médico | EfFIRE | EHEHERS | MeanumHckoe
obBopyanosaHue | Tibbi cihaz

From patient expiratory port | Exspirationsanschluss vom
Patienten | Port expiratoire A partir du patient | Puerto
espiratorio desde el paciente | Porta espiratoria Dal
paziente | Do paciente, porta expiratoria | EEAFSHO
| ST R D | MopT Bblgoxa om nayuexma | Hastadan
gelen ekspiratuvar port

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 Eurésia (EAC) | BRIFEXSBIAIE (EAC) #RiB | = — 7 ~
T4 (EAC) ~—7 | 3Hak eBpaauiickoro cootseTcTsus (EAC) | EurAsian Uygunluk (EAC) isareti

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
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 | FFSETREHRE (EU) 2017/745 | ERekE2 LI (EU) 2017/745 (ZHEHL L £ | CootBeTcTBME
TpeboeaHusim PernamenTa (EC) 2017/745 o meanumHckux nsnenusx | (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile Uygunluk
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