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

Piastra metallica verso il ventilatore

Placa de metal (na direcao do respirador)
SEHEAIFRYL

N LI &8 7 L — b
MeTannuyeckas nnacTuHa, HanpasneHHas
k annapaty VBJ

Ventilatére bakan metal plaka

Expiratory valve membrane (blue)
Exspirationsventilmembran (blau)
Membrane de valve expiratoire (bleue)
Membrana de la valvula espiratoria (azul)
Membrana della valvola espiratoria (blu)
Membrana da vélvula expiratoria (azul)
PSR ()

RS A Y7 7 5 ()

Mem6paHa knanaHa Bblgoxa (rony6as)
Ekspiratuvar valf membrani (mavi)

Expiratory valve housing (transparent)
Exspirationsventilkorper (transparent)

Boitier de valve expiratoire (transparent)
Carcasa de la valvula espiratoria (trans-
parente)

Calotta della valvola espiratoria (trasparente)
Invélucro da valvula expiratoria (transparente)
FSEshes (1E88)

B IR AT P (BW)

Kopnyc knanaHa Bblgoxa (6ecuseTHbli)
Ekspiratuvar valf yuvasi (seffaf)
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Instructions for use

950158

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 expiratory valve set (PN 950158) can be
used with HAMILTON-G5/S1 and GALILEO
ventilators.

Expiratory valve set for HAMILTON-G5/S1 and GALILEO

1.1 Intended use

The Hamilton Medical single-use expiratory
valve set for HAMILTON-G5/S1and GALILEO
is an accessory for the exhalation gas path.
Its main function is to control expiratory gas
flow and maintain user-set pressure levels.

The Hamilton Medical single-use expiratory
valve set is not intended for use with equip-
ment other than Hamilton Medical ventila-
tors.

The single-use expiratory valve set is inten-
ded 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
pyrogens, or cause an increase in the
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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 protective cap before use.
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.

Hamilton Medical | Expiratory valve set, Instructions for Use



A cAuTION

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

e Visually inspect the expiratory valve
housing and membrane. Discard the
expiratory valve set if there is any sign
of damage.

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.

e Ensure the expiratory valve set is in its
intended position in the ventilator.

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

NOTICE

* 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 expir-
atory 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.

® Ensure the expiratory valve set is in its
intended position in the ventilator.

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

3 Installing the expiratory valve
set

1 When holding the expiratory valve set,
the metal plate must face up.

2 Position the expiratory valve set and turn
until it locks into place.

4 Calibration and preoperational
check

Carry out the tightness test. Follow the
instructions provided in the ventilator Oper-
ator’s Manual.

5 Delivery

The components are delivered clean, and
ready for clinical use.

624751/05



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 and storage con-

ditions

Envi ment Specification
Operating 10°C to 40°C
temperature (50°F to 104°F)
Storage -10°C to 60°C
temperature (14°F to 140°F)

Operating humidity 5% to 85% relative
humidity, noncondens-
ing

Conical connectors  OD22/ID15 according to
ISO 5356-1:2015

8 Symbols on device and
packaging
See page 31.

Hamilton Medical | Expiratory valve set, Instructions for Use



m Exspirationsventil fiir HAMILTON-G5/S1 und GALILEO

Gebrauchsanweisung

950158

Konventionen

A WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisi-
ken, lebensgefahrdende Situationen oder
andere gravierende Nebenwirkungen
aufmerksam, die durch den Gebrauch
des Gerates oder Bedienungsfehler aus-
gel6st werden kénnen.

& VORSICHT

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

Hebt Informationen hervor, die besonders
wichtig sind.

1 UOberblick

Das Exspirationsventil (PN 950158) kann bei
den Beatmungsgeraten HAMILTON-G5/51
und GALILEO eingesetzt werden.

1.1 Vorgesehener Verwendungszweck
Beim Hamilton Medical Exspirationsventil
ftr den Einmalgebrauch fur HAMILTON-G5/
S1und GALILEO handelt es sich um Zubehor
fur den Exspirationsschenkel. Es dient im
Wesentlichen dazu, den exspiratorischen
Gasflow zu kontrollieren und vom Anwen-
der eingestellte Druckniveaus aufrechtzuer-
halten. Das Hamilton Medical
Exspirationsventil fir den Einmalgebrauch
ist ausschlieBlich fir den Einsatz bei Beat-
mungsgeraten von Hamilton Medical vorge-
sehen.

Das Exspirationsventil fur den Einmalge-
brauch muss von qualifiziertem, speziell
geschultem Personal verwendet werden.
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2 Sicherheitsinformationen

A WARNUNG

¢ Das Wiederaufbereiten von Hamilton
Medical Produkten fur den Einmalge-
brauch kann die Eigenschaften der Pro-
dukte beeinflussen und dadurch
moglicherweise dem Patienten Scha-
den zufiigen. So kann zum Beispiel
beim Wiederaufbereiten eine Verande-
rung der Oberflachenstruktur zu einer
Veranderung der ReiBfestigkeit oder
Rissbildung fuhren. 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
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der Verwendung von aufbereiteten
oder wiederverwendeten Produkten
fur 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 die Schutzkappe vor dem
Einsatz.

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

Durch das Hinzuftigen von Zubehortei-
len oder anderen Komponenten/Bau-
gruppen zu einem
Beatmungsschlauchsystem kann sich
der Druckgradient tber das Beat-
mungsgerat andern, was moglicher-
weise die Leistung des
Beatmungsgeréates beeintrachtigt.

A VORSICHT

e Fihren Sie eine Sichtkontrolle des
Exspirationsventilkérpers und der
Membran durch. Entsorgen Sie das
Exspirationsventil, wenn es Anzeichen
von Schaden aufweist.

* Fihren Sie vor dem Anschluss des Pati-
enten stets alle Uberpriifungen vor
Inbetriebnahme aus, um mégliche Ver-
letzungen des Patienten zu vermeiden.
Stellen Sie sicher; dass eine alternative
Beatmungsmaglichkeit bereitsteht.

Stellen Sie sicher, dass das Exspirations-
ventil an der dafir vorgesehenen Posi-
tion im Beatmungsgerat eingesetzt ist.
Gebrauchte Produkte sind gemaf den
lokalen Gesetzen und Vorschriften
oder den krankenhausinternen Verfah-
ren als kontaminierte Produkte zu
behandeln.

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

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

Jeder Vorfall mit dem Gerat, der zu
einer schweren Verletzung des Patien-
ten, zum Tod oder einer méglichen
Gefahrdung fir die 6ffentliche
Gesundheit fihrt, muss dem Hersteller
und den zustandigen Behorden gemel-
det werden.

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

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

Stellen Sie sicher, dass das Exspirations-
ventil an der daftr vorgesehenen Posi-
tion im Beatmungsgerét eingesetzt ist.
Stellen Sie sicher, dass die Membran
am Korper des Exspirationsventils aus-
gerichtet ist und das Metallplattchen
nach oben weist.

Hamilton Medical | Exspirationsventil, Gebrauchsanweisung



3 Installieren des Exspirations-
ventils

1 Halten Sie das Exspirationsventil so, dass
das Metallplattchen nach oben weist.

2 Positionieren Sie das Exspirationsventil
und drehen Sie es, bis es einrastet.

4 Kalibration und Uberpriifung
vor Inbetriebnahme

Fiihren Sie den Dichtheitstest durch. Dabei
sind die entsprechenden Anweisungen im
Bedienungshandbuch zum Beatmungsgerat
zu befolgen.

5 Lieferung

Die Komponenten werden sauber und
bereit fur den klinischen Einsatz ausgelie-
fert.

6 Entsorgung

Gebrauchte Komponenten sind als kont-
aminiertes Produkt zu behandeln. Befolgen
Sie beim Entsorgen gebrauchter Kompo-
nenten alle gesetzlichen Bestimmungen hin-
sichtlich der Entsorgung und des
Umweltschutzes.

7 Umgebungs- und Lager-
bedingungen

Umgebung Spezifikation

Betriebstemperatur 10 °C bis 40 °C
Lagerungs- -10 °C bis 60 °C
temperatur

Luftfeuchtigkeitim 5 % bis 85 %, relative

Betrieb Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Konische AD22/ID15 gemaB

Konnektoren ISO 5356-1:2015

8 Symbole am Gerat und auf der
Verpackung

Siehe Seite 31.
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Instructions d'utilisation

950158

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 'appareil :
dysfonctionnement ou panne de I'appa-
reil, endommagement de I'appareil lui-
méme ou d'autres objets.

Met en valeur une information particulie-
rement importante.

1 Présentation

Le systéme de valves expiratoires

(réf. 950158) peut étre utilisé avec les
ventilateurs HAMILTON-G5/S1 et GALILEO.

Systéme de valves expiratoires pour HAMILTON-G5/S1 et GALILEO

1.1 Usage prévu

Le systeme de valves expiratoires a usage
unique Hamilton Medical destiné aux venti-
lateurs HAMILTON-G5/S1 et GALILEO est un
accessoire pour le circuit d'expiration des
gaz. Sa principale fonction est de controler
le débit de gaz expiratoire et de maintenir
les niveaux de pression définis par I'utilisa-
teur. Le systéme de valves expiratoires a
usage unique Hamilton Medical n'est pas
congu pour une utilisation avec un équipe-
ment autre que les ventilateurs Hamilton
Medical.

Le systéme de valves expiratoires a usage
unique est congu pour étre utilisé par un
personnel qualifié et formé.

2 Informations relatives a la
sécurité

A 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 propriétés
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 & 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'hopital
pour tous les tests et utilisations.

Retirez le cache de protection avant
utilisation.

Hamilton Medical | Instructions d'utilisation du systéme de valves expiratoires



* Mettez le produit au rebut s'il échoue
deux fois de suite aux vérifications
préopérationnelles ou s'il semble
endommageé.

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.

A PRECAUTION

o Inspectez visuellement le boitier de la
valve expiratoire et la membrane. Jetez
le systéme de valves expiratoires s'il
semble endommagé.

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.

Assurez-vous que le systéme de valves
expiratoires est correctement posi-
tionné dans le ventilateur.

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

10

REMARQUE

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

e Remplacez le produit conformément
aux procédures de controle des infec-
tions en vigueur dans ['hopital ou en
fonction des sécrétions du patient ou
de la nébulisation des médicaments.
Envisagez |'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.

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

 Sivous ajoutez des pieces 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-
téme de ventilation du ventilateur,
comme indiqué dans le Manuel de
['utilisateur du ventilateur.

® Assurez-vous que le systéme de valves

expiratoires est correctement posi-
tionné dans le ventilateur.

Assurez-vous que la membrane est ali-
gnée avec le corps de la valve expira-
toire et que la partie métallique est
dirigée vers le haut.

Installation du systéme de

valves expiratoires

Maintenez le systéme de valves expira-
toires avec la plaque métallique orientée
vers le haut.

Positionnez le systéme de valves expira-
toires et tournez-le jusqu'a ce qu'il
s'enclenche.

624751/05



4 Calibration et vérification
préopérationnelle

Exécutez le test d'étanchéité. Suivez les ins-
tructions fournies dans le Manuel de /'utili-
sateur du ventilateur.

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
piéces usagées.

7 Conditions environnementales
et de stockage

Environnement ‘Spécification

Température de 10440 °C

service

Température de -10 4 60 °C

stockage

Humidité en 585 % d'humidité

fonctionnement relative, sans condensa-
tion

Environnement

Connecteurs DE 22/DI 15 en confor-
coniques mité avec la norme
1SO 5356-1:2015

8 Symboles figurant sur I'appareil
et 'emballage

Reportez-vous a la page 31.

Hamilton Medical | Instructions d'utilisation du systéme de valves expiratoires
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Conjunto de valvula espiratoria para HAMILTON-G5/S1 y GALILEO

Instrucciones de uso

950158

Convenciones

A ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca una lesién, 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 dario en el
equipo u otra propiedad.

Resalta la informacion que tiene una
importancia especial.

1 Vision general

El conjunto de valvula espiratoria
(PN 950158) se puede emplear con respira-
dores HAMILTON-G5/S1 y GALILEO.

12

1.1 Uso previsto

El conjunto de valvula espiratoria desecha-
ble de Hamilton Medical para el HAMILTON-
G5/S1y GALILEO es un accesorio de la ruta
del gas espiratorio. Su funcién principal es
controlar el flujo de gas espiratorio y mante-
ner los niveles de presion que establezca el
usuario. El conjunto de valvula espiratoria
desechable de Hamilton Medical esta dise-
Aado Unicamente para su uso con los respi-
radores de Hamilton Medical.

El conjunto de valvula espiratoria desecha-
ble esta disefado para su uso por parte de
personal debidamente formado y cualifi-
cado.

2 Informacién de seguridad

A ADVERTENCIA

¢ El reprocesamiento de productos dese-
chables 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-
tra roturas o provocar una grieta real.
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Ademas, una estructura superficial
alterada puede provocar la adicion
microbiana de esporas, agentes alérge-
nos y pirbgenos, 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 realizacion de todas las prue-
bas.

Retire la tapa de proteccion antes de su
uso.
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¢ 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, otras piezas o
montajes a un sistema respiratorio, se
puede cambiar el gradiente de presion
del respirador, lo que puede afectar
negativamente a su rendimiento.

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.

Examine la carcasa de la valvula espira-
toria y la membrana. En caso de visuali-
zar algun dario, deseche el conjunto de
vélvula espiratoria.

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.

Asegurese de que el conjunto de val-
vula espiratoria se encuentra en el res-
pirador en la posicién prevista.

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

* 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 debera 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.

Asegurese de que el conjunto de val-
vula espiratoria se encuentra en el res-
pirador en la posicién prevista.

3

* AsegUrese de que la membrana esta

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

Instalacion del conjunto de val-

vula espiratoria

1

Al sujetar el conjunto de valvula espirato-
ria, la placa de metal debe mirar hacia
arriba.

2 Coloque el conjunto de valvula espirato-

ria y girelo hasta que encaje en su lugar.

Hamilton Medical | Conjunto de valvula espiratoria, instrucciones de uso
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4 Calibracion y comprobaciones 7 Condiciones ambientales y de

previas a la puesta en funciona- almacenamiento

miento

Lleve a cabo la prueba de estanqueidad. Entor Especificacién
Siga las instrucciones que se indican en el

manual del operador del respirador. Temperatura de De 10 °C a 40 °C

funcionamiento

5 Paquete de entre_g? o Temperatura de De -10 °C a 60 °C
Los componentes se suministran limpios y almacenamiento
preparados para la aplicacién clinica.

Humedad de Del 5 % al 85 %,
- .z funcionamiento humedad relativa, sin
6 Eliminacion condensacion

Las piezas usadas deben tratarse como

material contaminado. Actde conforme a Conectores conicos  DE22/DI15 segln

las normativas federales, estatales y locales la norma

respecto a la gestion de residuos y la protec- 150 5356-1:2015

cion medioambiental a la hora de desechar

componentes usados. 8 Simbolos en el paquete y el
dispositivo

Consulte la pagina 31.
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Istruzioni per |'uso

950158

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 valvola espiratoria (PN 950158) puod

essere utilizzato con i ventilatori
HAMILTON-G5/S1 e GALILEO.

Set valvola espiratoria per HAMILTON-G5/S1 e GALILEO

1.1 Uso previsto

Il set valvola espiratoria monouso Hamilton
Medical per HAMILTON-G5/S1 e GALILEO &
un accessorio per il percorso del gas di espi-
razione. La sua funzione principale & con-
trollare il flusso di gas in espirazione e
mantenere i livelli di pressione impostati
dall'operatore. Il set valvola espiratoria
monouso Hamilton Medical non é destinato
all'uso con apparecchiature diverse dai ven-
tilatori Hamilton Medical.

Il set valvola espiratoria monouso & desti-
nato a essere utilizzato da personale esperto
e qualificato.

2 Informazioni sulla sicurezza

A AVVERTENZA

e Laristerilizzazione di prodotti monouso
Hamilton Medical puo influire sulle
proprieta del prodotto e puo causare
lesioni al paziente. Per esempio, una
variazione della struttura della superfi-
cie durante la risterilizzazione puo por-
tare a una variazione della resistenza
allo strappo o causare effettive incrina-
ture. Inoltre una struttura alterata della
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superficie pud determinare, per esem-
pio, un‘aggregazione microbica di
spore, allergeni e pirogeni oppure pud
causare un aumento del numero di
particelle rilasciate dovuto alle varia-
zioni 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 il cappuccio protettivo
prima dell'uso.

Gettare il prodotto se questo non
supera due verifiche preoperative con-

Hamilton Medical | Set valvola espiratoria, istruzioni per I'uso
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secutive o se e 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.

& ATTENZIONE

Effettuare un controllo visivo della
calotta e della membrana della valvola
espiratoria. Smaltire il set valvola espi-
ratoria, se risulta danneggiato.

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.

Assicurarsi che il set valvola espiratoria
si trovi nella posizione designata nel
ventilatore.

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

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

* Sostituire il prodotto secondo le proce-
dure per il controllo delle infezioni della

16

struttura ospedaliera o, se necessario,
sulla base delle secrezioni del paziente
e della nebulizzazione del medicinale.
Valutare I'utilizzo di un filtro a livello
della porta espiratoria durante la nebu-
lizzazione.

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.

Assicurarsi che il set valvola espiratoria
si trovi nella posizione designata nel
ventilatore.

Assicurarsi che la membrana sia alline-
ata al corpo della valvola espiratoria e
che la parte in metallo sia rivolta verso
I'alto.

3

Installazione del set valvola

espiratoria

1

2

4

Tenere in mano il set valvola espiratoria
con la piastra metallica rivolta verso
I'alto.

Posizionare il set valvola espiratoria e
ruotarlo finché non viene fissato in posi-
zione.

Calibrazione e verifica

preoperativa

Esequire il test di tenuta. Attenersi alle istru-
zioni fornite nel Manuale operatore del ven-
tilatore.

5

Fornitura

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

stoccaggio

Ambiente ‘ Specifiche
Temperatura di da 10°Ca40-°C
funzionamento

Temperatura di da-10°Ca60°C
stoccaggio

Umidita di dal 5% all'85%, umi-
funzionamento dita relativa, senza con-

densa

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

8 Simboli presenti sul dispositivo e
sulla confezione

Vedere a pagina 31.

Hamilton Medical | Set valvola espiratoria, istruzioni per I'uso
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P Conjunto de valvula expiratéria para HAMILTON-G5/S1 e GALILEO

Instrucdes de uso

950158

Convencoes

A AVISO

Alerta o usuério da possibilidade de
lesao, morte ou outras reacdes adversas
graves associadas ao Uso ou Uso incor-
reto do dispositivo.

& ADVERTENCIA

Alerta o usudrio 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 conjunto de vélvula expiratoria
(PN 950158) pode ser utilizado com respira-
dores HAMILTON-G5/51 e GALILEO.

18

1.1 Uso pretendido

O conjunto de valvula expiratoria de uso
unico Hamilton Medical para HAMILTON-
-G5/S1 e GALILEO é um acessério para a
exalacado do gés. Sua funcéo principal é con-
trolar o fluxo do gés que retorna na inspira-
¢ao e manter os niveis de pressao definidos
pelo usuario. O conjunto de valvula expira-
téria de uso Unico Hamilton Medical nao se
destina para uso com outro equipamento
que n&o os respiradores Hamilton Medical.

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

2 Informacdo de seguranca

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 alteracéo 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-
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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
usuario. 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
infeccdo hospitalar para todos os testes
e utilizacoes.

Remova a tampa de protecao antes do
uso.

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

624751/05



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

& ADVERTENCIA

* Examine visualmente o invélucro da
vélvula expiratéria e a membrana. Des-
carte o conjunto de vélvula expiratoria
se houver qualquer sinal de danos.

Realize sempre todas as verificacoes
preé-utilizacéo antes de conectar o
paciente, para evitar possiveis lesbes ao
paciente.

Certifique-se de que esta disponivel
outra fonte de suporte ventilatorio.

Certifique-se de que o conjunto de vél-
vula expiratdria se encontra na posicao
pretendida no respirador.

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

OBSERVAC,

¢ Antes do uso, leia 0 Manual do opera-
dor do respirador adequado.

¢ Substitua o produto de acordo com os
procedimentos de controle de infec-
cao hospitalar ou dependendo das
secreces do paciente e nebulizagdo da
medicacdo. Considere a utilizacdo de

um filtro na porta expiratéria durante a
nebulizagdo.

Qualquer incidente com o dispositivo
que resulte em lesdes graves ao
paciente, morte ou possivel ameaca
para a saude publica deve ser comuni-
cado ao fabricante e autoridades com-
petentes.

A presenca de filtros de bactérias,
HMEF ou outros acessorios na alca
expiratdria pode aumentar significati-
vamente a resisténcia ao fluxo, prejudi-
cando a ventilacao.

Ao adicionar pecas as configuragoes do
circuito de respiragcdo Hamilton Medi-
cal, ndo permita que a resisténcia inspi-
ratoria e expiratoria do sistema
ventilatorio do respirador supere os
valores indicados no Manual do opera-
dor do respirador.

Certifique-se de que o conjunto de val-
vula expiratéria se encontra na posicao
pretendida no respirador.

Certifique-se que a membrana est4 ali-
nhada com o corpo da vélvula expira-
toria e o metal voltado para cima.

3 Instalacdo do conjunto de val-
vula expiratéria

- |

1 Ao segurar o conjunto de vélvula expira-
toria, a placa de metal deve estar virada
para cima.

2 Posicione o conjunto de valvula expirato-
ria e gire-o até que ele seja travado.

4 Calibracao e verificacao
pré-utilizacao

Realize o teste de estanqueidade. Siga as
instrucoes fornecidas no Manual do opera-
dor do respirador.

5 Fornecimento

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

Hamilton Medical | Conjunto de valvula expiratdria, Instrucoes de uso
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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 Condi¢des ambientais e de arma-
zenagem

Ambiente Especificacdo

Temperatura de 10°Ca40-°C
funcionamento

Temperatura de -10°C a60 °C

armazenamento

Humidade 5% a 85% humidade

operacional relativa, sem
condensacao

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

8 Simbolos no dispositivo e na
embalagem

Consulte a pagina 31.
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KomnnekT knanaHa Bbigoxa Ans annaparoB MBI HAMILTON-G5/S1 u GALILEO

WHCTpyKUMM No 3Kcnyartaummn

950158

YcnoBHble 0603Ha4YeHUs

A NPEOYNPEXAEHUE

YKka3sblBaeT Ha PUCK NOSYHYEHWS TPaBM,
BO3MOXHbI NeTanbHbIA UCXOA UNn Apy-
rme cepbesHble no6oyHble peakuunu,
CBsAA3aHHbIe C UCNOSTIb30BaHUEM yCTpOI?I-
CTBa VN1 HapyLeHnem npasun ero aKc-
nnyaraumm.

& BHUMAHME

Yka3bieaem Ha puck 803HUKHOBEHUST
I'IpOﬁﬂeMbl, 8bl36aHHOU UCMob306a-
HuUeM unu HernpaesuribHbIM rnpumeHe-
Huem ycmpolicmea, 8 YacmHOCmu, e2o
HeucnpasHocmu y1ubo c60s1, a makxe
rospexdeHusi 3mozo ycmpoticmea unu
dpyeozo umywecmea.

CnyxuT ans 0603HayYeHusi ocobo Bax-
HOW MHopmaLmu.

1 O630op

KomnnekT knanaHa Bblgoxa (PN 950158)
COBMECTUM C annapatamu
BN HAMILTON-G5/S1 n GALILEO.

1.1 HasHaueHnue

OpHopa3oBbIi KOMMMEKT knanaHa Bblgoxa
Hamilton Medical ans annapatos UBJ1
HAMILTON-G5/S1 n GALILEO - ato
BCroMoraTesnbHoe YCTPOWCTBO, NpeaHa-
3HayYeHHoe ANs BbIXOAA BblAbIXaeMOro
Bo3ayxa. OCHOBHOe Ha3Ha4eH1e KoM-
nnekTa knanaHa BbljoXa — KOHTPONMPO-
BaTb NOTOK BO3lyXa Ha BblAOXe

1 MoAAepXVBaTh YCTaHOBMEHHbIE onepa-
TOPOM YpOBHM AaBneHusi. OfHopa3oBbilit
KOMMMEKT knanaHa Belgoxa Hamilton
Medical npegHasHayeH ana ucnonb3osa-
HWSA ckntouMTenbHo ¢ annapatamu VB
Hamilton Medical.

OpHOPa3oBbIi KOMMIEKT KnanaHa Bblgoxa
npeaHasHaveH Anst UCNoSb30BaHUS
KBanMULMPOBaHHbLIM

1 NOArOTOBNIEHHBIM NEPCOHArIoM.
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2 [lpaBuna TexHUKK
6e3onacHocTH

A NPEOYNPEXAEHUE

« MoBTopHas obpaboTka npoaykToB
Hamilton Medical, npegHasHa4YeHHbIX
LN Pa3oBOro UCMOMb30BaHUSA, MOXET
NPUBECTU K U3MEHEHMIO XapaKTepu-
CTUK MpoAyKTa U cTaTb NPUYMHON
TpaBMUpPOBaHUs NauveHTa. Hanpu-
Mep, U3MEHEHNe CTPYKTYpPbl NOBEPX-
HOCTU BO BpeMsi NOBTOPHOMN
06paboTKN MOXET NPUBECTU K U3MeE-
HEHUIO COMPOTMBMEHMS Ha pa3pbIB
nnu obpasoBaHuio TpelumnH. Kpome
TOro, U3MeHeHHasi CTPyKTypa noBepx-
HOCTN MOXET CTaTb NPUYMHON CKO-
NMeHNs Cnop MUKPOOPraHU3MoB,
annepreHoB v NMPOreHoB UNu npuse-
CTU K YBENMYEHUIO KONNYecTBa
YacTuL, BbiAensieMbIX B peayrnsrate
V3MEHEHUSI XUMNYECKUX CBOMCTB
MmaTepuana.

Komnanusi Hamilton Medical He
6epeT Ha cebst 0bs13aTenbLCTB OTHOCH-
TenbHO NPaBUMLHOTO OYHKLMOHUPO-
BaHM1sl O|HOPA30BbIX N3OENWiA,

Hamilton Medical | MIHCTpyKkUmsi No akcnnyaTaumu koMnmekTa knanaHa Bbiaoxa
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KOTOpble NoABepranuch NOBTOPHON
o6paboTke 1 UCNoOnNb3yTCS
nosTopHo. Komnanus Hamilton
Medical He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a Kakue-nnbo noBpexaeHus:, Bo3-
HUKLLIWe B pesyrbTaTe 1cnonb3oBa-
HUS OHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB,
KOTOpble NoABepranucb NOBTOPHOW
obpaboTke 1 ucnonb3yoTcs
MOBTOPHO, @ Takke NPUHaANEXHO-
CTeli M pacxXoAHbIX MaTepuanos, Npo-
13Be[EHHbIX He KomnaHuen Hamilton
Medical.

ﬂpm MCNonb3oBaHUM gartymka
1 BbINOMHEHUN KaKUX Gbl TO HU BbINo
TecToB cobntoaalite NopsiAoK UHAEK-
LIMOHHOTO KOHTPONSI, YCTAHOBNEHHbII
B MEULIMHCKOM y4pexaeHun.

Mepen vcnonb3oBaHWeM CHUMUTE
3aLUMTHYIO KPbILLKY.

YTunuaupynTe usgenve, ecnv oHo
[BaX/abl He MPOLLO NPOBEPKY nepen
paboTon unu nmeet kakne-nnbo npu-
3HaKV NOBPEXAEHNS.

MopcoenvHeHWe [ONONHUTENbHbIX
NPUCMOCOGEHWiA, APYrX KOMMOHEH-
TOB MMM KOMMIEKTOB K AblXaTenbHOM
CUCTEME MOXET NPUBECTU K U3MEeHe-
HUIO rpaJneHTa AaBrneHus B anna-
pate VBJ1, 4TO HeraTuBHO noBnusieT
Ha ero paborTy.

A BHUMAHUE

.

.

.

Ocmompume Kopriyc u MembpaHy
KknanaHa ebidoxa. Ecnu npu ocmompe
6bi1u 06HapyXeHbl Kakue-ubo npu-
3Haku noepe)KOeHun, ymunu3su-
pyL“lme 3mom KoMriekm KnanaHa
8bidoxa u ucronb3ylime dpyeoll.

Bceeoa sbinonHstime nposepky
cucmemsl neped nodcoeduHeHUeM,
4mobbl npedomepamumeb 803MOX-
Hoe mpasmuposaHue nayueHma.

B amo epemsi obecrieubme nayueHmy
UCKYCCMBEHHYI0 8eHMUNAUUIO fle2-
KUX aribmepHamusHbIM CrlocOGOM.

Y6edumecb 8 mom, Ymo Komnekm
KnanaHa ebidoxa 3aHuMaem 8 anna-
pame MBJ1 npasunbHoe nonoxeHue.

O6pawatimeck ¢ Ucnonb308aHHbIMU
u3denuAMU Kak C 3a2pA3HeHHbLIMU
npedmemamu, cobnodasi MECMHbIE
3aKOHbI U HOPMbI, @ MaKxXe 8HympeH-
Hue npouedypsl MeAUUUHCKO20
Yy4YpexOeHusl.

I'Iepen ncnonb3oBaHMEM O3HaKOMb-
Tecb C COOTBETCTBYIOLLUM PyKogod-
CcmMeoM ronbL308amers annapata
mBn

3ameHsiiiTe n3genue CornacHo npote-
flypam MHEKLMOHHOTO KOHTPONS,
YTBEPXAEHHBIM B MEAULIMHCKOM
yupexaeHuu, unu nNpy Hanuyum

cekpeTa nauueHTa, a Taioke B cryyae
npoBefeHUs HebynaiaepHoi Tepanuu.
Wcnonb3ayiite hunTp B nopTe BblAoXa
BO Bpemsi paboTbl Hebynaiisepa.

060 BCex CBSA3aHHbIX C YCTPONCTBOM
VHUMAEHTaX, KOTOpbIE NpUBENM

K CEpbEe3HOIt TpaBMe, CMEpPTH nauu-
€HTa UK NoTeHUManbHo yrpose
300POBbIO HACENeHUsi, He0BXoAUMO
coobLaT NPoVU3BOAUTENIO U COOT-
BETCTBYIOLLWM OpraHam BiacTu.

Hanuune 6aktepuansHoro gunstpa,
Tennosnaroo6MeHHuKa ¢ punsTpom
VMU AONOMHUTENbHbIX NPUHAANEXHO-
cTell B NaTpybke BblAOXa MOXET 3Ha-
YNTENbHO YBENUYUTL SKCTINPATOPHOE
COMpOTMBIEHME NOTOKY U 3aTpyA-
HUTb BEHTUNSLIMIO JIETKNX.

Ecnu k ablxaTenbHOMY KOHTYpY
Hamilton Medical noakntouatotca
[OMOMHUTENbHbIE KOMIMOHEHTBI, Crie-
[auTe, YToGbl 3HAYEHWS1 MHCTIMpaTop-
HOTO U 3KCIMPaTOPHOTO
COMPOTMBMEHNS He NpeBbILIanit
nokasaTtenu, ykasaHHble 4ns Jbixa-
TenbHOW cucTeMbl annapata MBI

B Pykosodcmee ronb30eamens.
Y6eanTtech B TOM, YTO KOMMNEKT kna-
naHa BbloOXa 3aHUMaeT B annaparte
WVBJ1 npaBunbHoe nonoxeHuve.
BbipoBHsiiTe MemMbpaHy oTHOCU-
TenbHO kopryca krnanaHa Bblaoxa

n y6eauTech, YTO OHa pacnonoxeHa
METanIM4yecKo CTOPOHOW KBEPXY.
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3 YcraHoBka KoMneKkTa knanaHa
Bblgoxa

1 YpepxwvBainTe KOMMMEKT knanaHa
BblOOXa MeTannmyeckon nnacTuHom
KBEpXy.

2 BcraBbTe KOMNIEKT knanaHa BblOooxa
n nosepHUTE ero oo (hVIKCaLLVIVI Ha
mecTe.

4 Kanubposka v npepsaputenb-
Hasi npoBepkKa

BbinonHUTe TECT Ha repMeTUYHOCTL. Crie-
AyvTe MHCTPYKUMSiM B Pykogoocmee
nonb3osamenns.

5 MoctaBka

KOMMOHEHTLI NOCTaBNSATCA YACTHIMU U
rOTOBbIMU K KITMHUYECKOMY UCNonb3oBa-
HUIO.

6 Ytunusaumsa

C 1cnonb3oBaHHbIM KOMMOHEHTOM Cre-
ayet 06pau.|,aTbc;| KaK C 3arpsA3HeHHbIM.
|-|pVI yTMnn3auymm NCnonb3oBaHHbIX KOM-
nnekTyoLwmx cobnioaarite Bce pervo-
HarnbHbIE, rOCY/1apCTBEHHbIE

1 thefiepanbHble HOPMbI, perynupytoLve
npoLecc yTunusauum oTXo[40B U 3aLuTy
OKpyXatoLen cpefbl.

7 Ycnosus okpyxatowlen cpeabl u
XpaHeHus

TexHu4eckan
XapaKTepucTmka
Pa6ouas 10-40 °C
Temneparypa
Temnepatypa -10-60 °C
XpaHeHusi
Pa6ouas 5-85% (oTHOCUTENb-
BNAXHOCTb Has BNaXHOCTb 6e3
KOHZEHcaLum)
KoHycHble HA 22/BA 15 cornacHo
KOHHEKTOpb! cTaHpapTty

I1SO 5356-1:2015

8 O6o3HaueHus Ha yCTPONCTBE
1 ynakoBke

Cwm. cTp. 31.

Hamilton Medical | MHCTpykuusi no akcnnyaTaumm KomMnnekTa knanaHa Bblaoxa
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Kullanim Talimatlari

950158

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 olasiligi hususunda
kullaniciyr uyarir.

Buytk 6nem tasityan bilgilerin altini gizer.

1 Genel bakis

Ekspiratuvar valf seti (PN 950158), HAMIL-
TON-G5/S1 ve GALILEO ventilatorler ile
beraber kullanilabilir.

28

HAMILTON-G5/S1 ve GALILEO icin ekspiratuvar valf seti

1.1 Kullanim amaa

HAMILTON-G5/S1 ve GALILEO'ya uygun
Hamilton Medical tek kullanimlik ekspiratu-
var valf seti solukla disari verilen gaz hat-
tinda kullanilan bir aksesuardir. Ana islevi
ekspiratuvar gaz akisini kontrol etmek ve
kullanicr tarafindan ayarlanan basing seviye-
lerini korumaktir. Hamilton Medical tek kul-
lanimlik ekspiratuvar valf seti Hamilton
Medical ventilator haricindeki ekipmanlarda
kullanilmaz.

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

2 Givenlik bilgileri

A UYARI

o Tek kullanimlik Hamilton Medical trtin-
lerinin tekrar islenmesi, trin 6zellikle-

rini etkileyip hastada yaralanmalara yol
acabilir. Ornegin, tekrar isleme sira-
sinda ylzey yapisinda meydana gelebi-
lecek bir degisiklik, yirtiima
dayaniminda degisiklige yol acabilir
veya catlamaya sebebiyet verebilir.
Buna ek olarak degisime ugramis yuzey

@
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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 parcalarin dogru sekilde
calismasiyla ilgili hicbir teminatta
bulunmaz. Hamilton Medical, tekrar
islenen veya tekrar kullanilan tek kulla-
nimlik parcalarin veya Hamilton Medi-
cal'e ait olmayan aksesuar ve sarf
malzemelerinin kullanimindan doga-
cak hasarlarla ilgili sorumluluklardan
muaftir.

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

Kullanmadan énce koruyucu kapagi
cikarin.

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

624751/05



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

A DiKKAT

o Ekspiratuvar valf yuvasini ve membrani
g6zden gecirin. Herhangi bir hasar
belirtisi varsa ekspiratuvar valf setini
atin.

o Olasi hasta yaralanmasini énlemek icin
hastayr baglamadan 6nce daima tim
calisma 6ncesi kontrolleri yapin.
Hazirda baska bir ventilator kaynagi
bulundugundan emin olun.

o FEkspiratuvar valf setinin ventilator
icinde istenen pozisyonda oldugundan
emin olun.

® Kullanilmis ardanlere, yerel kanun ve
dlzenlemeler veya hastane ici prose-
durlere uygun olarak kontamine mal-
zeme muamelesi yapin.

NOT

¢ Kullanmadan 6nce uygun ventilator
Kullanici Kilavuzu'nu okuyun.

e Uriind, hastanenin enfeksiyon kont-
rolU prosedurlerine uygun olarak veya
hasta sekresyonlarina ve hastaya nebu-
lizasyon yoluyla ilag verilmesine bagli
olarak yenisiyle degistirin. Nebulizasyon
sirasinda ekspiratuvar portunda bir
filtre kullanmay: dikkate alin.

e Cihazla ilgili ciddi hasta yaralanmasina,
oltume veya halk saghgina yonelik
potansiyel bir tehdide yol acan her-
hangi bir olay yasanmasi halinde bu
durum, Ureticiye ve ilgili makamlara bil-
dirilmelidir.

® Ekspiratuvar parcadaki bakteri filtresi,
HMEF veya ek aksesuarlar akis direncini
6nemli 6lctide artirabilir ve ventilas-
yonu bozabilir.

¢ Hamilton Medical solunum devresi
konfigirasyonlarina parca eklerken,
ventilator Kullanici Kilavuzu'nda belirti-
len ventilatér solunum sistemine ait ins-
piratuvar ve ekspiratuvar direng
degerlerini asmayin.

o Ekspiratuvar valf setinin ventilator
icinde istenen pozisyonda oldugundan
emin olun.

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

3 Ekspiratuvar valf setinin kurul-
masi

1 Ekspiratuvar valf setini tutarken metal
plaka yukari bakmalidir.

2 Ekspiratuvar valf setini konumlandirin ve
yerine kilitlenene kadar cevirin.

4 Kalibrasyon ve islem dncesi
kontroller

Kacak testi gerceklestirin. Ventilator Kulla-
nici Kilavuzu'nda verilen talimatlari izleyin.

5 Teslimat

Bilesenler temiz ve klinik uygulamaya hazir
olarak teslim edilir.

Hamilton Medical | Ekspiratuvar valf seti, Kullanim Talimatlari
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6 Elden ¢ikarma

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

7 Ortam ve saklama kosullari

Cevre Spesifikasyon

Calisma sicaklig 10°C ila 40°C

Saklama sicaklig -10°C ila 60°C

Calisma nemi %5 ila %85 bagil nem,
yogusmasiz

Konik konektérler 15O 5356-1:2015'e
uygun DG22/C15

8 Cihaz ve ambalaj Gizerindeki
semboller

Bkz. sayfa 31.
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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 | iIgEHMEHE EHIFFS | HBL v/ —VTHERASh TSRV v—7 | O603HaueHns

Ha ycTpovicTBe u ynakoBke | Cihaz ve ambalaj lizerindeki semboller

Quantity | Menge | Quantité | Cantidad | Quantita | Quantidade |
#& | $iiik | Konudectgo | Miktar

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

debe reutilizar | Non riutilizzare | Nao reutilizar | AMSES R | °
FHEH L 22 T < 72 &4 | He cnonb3osaTh MOBTOPHO | é ’I‘
Tekrar kullanmayin

=i)e

2

Follow the Instructions for use | Gebrauchsanweisung
beachten | Respecter les instructions d'utilisation | Siga las
instrucciones de uso | Seguire le istruzioni per |'uso |

Siga as Instrugoes de uso | IEFRARISBB(ERT | i /1M &
DFBNNESTLIZE Y | CnepyitTe MHCTPYKUMSIM

no akcnnyatauuu | Kullanim Talimatlari'na uyun

Applicable to all patient groups | Fir alle Patientengruppen |
Applicable & tous les groupes de patients | Aplicable

a todos los grupos de pacientes | Applicabile per tutti

i gruppi di pazienti | Aplicavel a todos os grupos de
pacientes | ERTFAERBAL | T X TOBES V—T T
%f L T WTHE | MpumeHsieTcs ko BCem rpynnam
nauueHToB | Tum hasta gruplarina uygulanabilir

Hamilton Medical | Expiratory valve set, Instructions for Use
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Do not use if packaging is damaged | Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden | Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé | No debe utilizarse si el paquete esta dafado |
Non utilizzare se la confezione & danneggiata | Nao utilizar se

a embalagem estiver danificada | SNSRELEIRIR, B0 |
Ry = PR L TS EERREA L 2T En |
He ucnonbayiiTe, ecnu ynakoska nospexaeHa | Ambalaj zarar
gormusse kullanmayin

Not made with natural rubber latex | Ohne Naturkautschuklatex
hergestellt | Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel |
Fabricacién sin caucho natural | Non realizzato con lattice di
gomma naturale | Nao fabricado com latex de borracha natural |
TRERIRRZL | 77 v2#7)— | U3roToBreHo He 13
HaTypanbHoro natekca | Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir

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 danar el
producto | Non utilizzare lame, coltelli o taglierini per
I'apertura; possono danneggiare il prodotto | N&o utilizar
laminas, facas ou ferramentas de corte para abrir; estas
podem causar danos no produto | YIZ0{EREEITIA.
THDESTFEE, SIITRSRAT=R@ | N9,
FAT Iy —ETHF RV TSN, B
Mo T LHdH Y E7, | He BckpbiBaiiTe ynakosky

C MOMOLLIbIO NE3BUI, HOXEN UMK APYTUX PEXYLLUX
MHCTPYMEHTOB, NOCKOMNbKY OHU MOTYT MOBPEAUTHL
ycTpoiicTBo | Ambalaji agmak icin bicak veya kesici aletler
kullanmayin; bunlar driine zarar verebilir

Medical device | Medizinprodukt | Dispositif médical | Pro-
ducto sanitario | Dispositivo medico | Dispositivo médico |
BEITiREE | EHE S | MeanumHckoe oB6opyaosaHime |
Tibbi cihaz

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) | RREEXBRIANE (EAC) #RiE |
2—F v 7S (EAC) ~— 7 | 3Hak eBpaauitckoro cooteetcTsusi (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 | FFEBETIREMIE (EU) 2017/745 | EHeHga S0 (EU) 2017/745 ([CHEL L %9 | CooTBeTCTBME
TpeboBanusm Pernamenta (EC) 2017/745 0 meanumHckux nsnenusx | (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Uygunluk
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