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1 Conventions

/\ WARNING

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

/\ cAuTION

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

A NOTICE provides additional information intended to avoid
inconvenience during operation.

2 Sensor set overview

The ProxyCo CO2 sensor is a mainstream sensor that uses
infrared (IR) absorption spectrometry to continuously measure
CO2 in the breathing gas, and to use this data to calculate pCO2
and etCO2.

The ProxyCo CO2 sensor is connected to an airway adapter and
the ventilator. After performing a zero calibration, the system is
ready for use.

The CO2 measurement is based on the absorption of a specific
wavelength of nondispersive infrared (NDIR) light by CO2. The
sensor's response to a known concentration stored in the
sensor’s memory during factory calibration allows it to measure
the CO2 concentration in the airway adapter.

2.1 Intended use

Category /
Part number

Description

Intended purpose / use

10169182 The ProxyCo CO2 sensor and ProxyCo CO2
10169159 airway adapters, are intended to provide carbon
10083174 dioxide monitoring to a host monitoring
10100344 system.

Intended patient / target group

10169182 Adult, pediatric, and neonatal patients
10169159

10083174 Adult and pediatric patients
10100344 Neonatal patients

Intended user / user group

10169182 Qualified, trained healthcare professional under
10169159 the direction of a physician.

10083174

10100344

Intended use environment

10169182 The ProxyCo CO2 sensor and ProxyCo CO2

10169159 airway adapters are intended to be used only
10083174 together with a compatible mechanical venti-
10100344 lator (with the corresponding software option

installed); therefore, they will be used in the
same environment as the ventilator.
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Category /

Part number

Indications

10169182 Continuous CO2 monitoring allowing time
10169159 based and volumetric capnography assessment
10083174 during artificial ventilation with a compatible
10100344 mechanical ventilator (with corresponding soft-

ware option installed).

Contraindications

2.2 Potential adverse effects on stated performance

Performance of the ProxyCo CO2 sensory system may be
adversely affected by the following:

* Gas sample condensate
* Leaks of sampled gas may result in lower pCO2 readings

* Environmental vibrations may increase the noise level of the
ProxyCo CO2 sensor pCO2 reading

Note that neither humidity (noncondensing) nor cyclical pres-
sures have any effect on the stated accuracy of the device.

10169182 None.
10169159 2.3 Clinical benefits
10083174 . - . . . .
10100344 Continuous CO2 monitoring during invasive mechanical ventila-
tion provides several critical benefits that significantly improve
Limitations patient care and outcomes:
10169182 The ProxyCo CO2 sensor should not be used in * Early detection of complications
thi f fl bl thetics. . )
10169159 ¢ presence of flammab e anestnetics * Reduced invasive procedures
Patients with mixed ventilation, perfusion, or
metabolism problems are difficult to interpret * Enhanced accuracy compared to other methods
and might require additional measurements. ) .
* Support for optimal ventilator management
* Detection of hidden problems due to continuous assessment
8 10117068/00



2.4 Residual Risks

This product has been developed in accordance with Regulation
(EU) 2017/745 and has undergone a detailed evaluation
concerning its safety and effectiveness. All known risks have been
mitigated with appropriate measures in accordance with

1SO 14791.

Itis recommended to periodically use blood gas analysis (BGA) to

verify plausibility of the measured values and support clinical
decision-making.

3 Safety information

Review all safety information in this section before setting up the
ProxyCo CO2 sensor and airway adapter.

If you have questions about any of the information in this guide,
contact your Hamilton Medical technical representative.

/\ WARNING

* Read your ventilator's Operator’s Manual and the
CO2 monitoring Instructions for use before using the
ProxyCo CO2 sensor and airway adapters.

* MR UNSAFE. Keep the ProxyCo CO2 sensor set away from
magnetic resonance imaging (MRI) equipment. The device
poses unacceptable risks to the patient, medical staff, and
other persons within the MRI environment.

* The ProxyCo CO2 sensor set must not be used in an
oxygen-rich environment, with flammable anesthetics, or in
insufficiently ventilated areas. Danger of fire.

Hamilton Medical | ProxyCo CO2 Sensor Set Instructions for Use

* Use only Hamilton Medical-approved parts and accessories
that are specified in this document and in the product
e-catalog. Modifications to any components of the ProxyCo
CO2 sensor and airway adapter are not permitted.

Use of accessories, transducers, and cables other than those
specified by Hamilton Medical can result in increased elec-
tromagnetic emissions or decreased electromagnetic immu-
nity of this equipment, and may result in improper
operation.

Visually inspect the ProxyCo CO2 sensor and airway adapter
for damage or contamination before use. Do not use any
components that are damaged or fail preoperational
checks—replace them immediately.

If an airway adapter is dropped or has been in contact with
contaminated surfaces, it must be discarded; use a new
airway adapter.

Handle used products as contaminated, and dispose of all
parts removed from the device according to your institu-
tion’s protocols. Comply with all local, state, and federal
regulations with respect to environmental protection, espe-
cially when disposing of the electronic parts.

Do not reprocess, reuse, or resterilize ProxyCo CO2 airway
adapters. Reprocessing may compromise the integrity and
performance, and pose a risk of cross-contamination or
infection. Hamilton Medical does not assume any warranty
for the proper function of single-use items if they are
reprocessed and reused by the user.



* Follow the cleaning and disinfecting procedures for the
ProxyCo CO2 sensor as described in this guide, and the
cleaning agent manufacturer's Instructions for Use.

For cleaning and disinfecting the components, only use the
approved cleaning and disinfection agents listed in
Section 9.1.

Do not sterilize the ProxyCo CO2 sensor.

Portable radio frequency (RF) communications equipment
(including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm to any part
of the breathing gas sensor, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the perfor-
mance of this equipment could result.

Correct function of the device may be impaired by the oper-
ation of high-frequency surgical equipment, microwaves,
shortwaves, or strong magnetic fields in close proximity.

/\ cAUTION

® The ProxyCo CO2 sensor is NOT protected against reanimation
with a defibrillator. Disconnect the CO2 sensor before using a
defibrillator on the patient.

* Adding attachments or other parts/assemblies to the device
not listed in this guide can adversely affect device performance
and may lead to patient injury.

* Always connect all components securely and check for leaks in
accordance with standard clinical procedures.

* The ProxyCo CO2 sensor is NOT patient isolated. Use of the
sensor does not require direct patient contact. If isolation is
desired or required, it is the responsibility of the ventilator to
provide the necessary isolation.

It is the responsibility of the ventilator to provide appropriate
current limiting on the ProxyCo CO2 sensor power supply rails.

Keep all fluids away from any electrical connections.

Do NOT place the ProxyCo COZ2 sensor directly on the
patient’s skin, ensure a cloth barrier is between the sensor and
skin at all times. The sensor can reach temperatures up to
and above 43°C (109°F) depending on ambient temperature.

Always use the correct airway adapter for the patient group.

Position airway adapters with windows in a vertical position to
help prevent patient secretions from pooling on the windows. If
pooling occurs, replace the airway adapter.

Positioning of cables:

- Do NOT position the cables in any manner that may cause
patient entanglement or strangulation.

- Support the cables to avoid stress on the ET tube.
- Do NOT apply excessive tension to any cables.

To ensure valid measurements:

- Always perform a zero calibration when changing the
airway adapter.

- Always perform a zero calibration with the ProxyCo
CO2 sensor connected to the airway adapter.

10
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- Calibrate the flow sensor after connecting the airway
adapter to the breathing circuit.

- If there are any questions about the CO2 values from the
sensor, review the CO2 values from a blood gas analysis
(BGA), if applicable.

Nebulization can affect CO2 measurements.

Check for breath sounds over the stomach if the pCO2 curve
shows (very low) values that do not correlate with the patient's
breaths after tracheal intubation.

Do NOT use with anesthetic agents, as this may result in
incorrect CO2 readings. The influence of isoflurane,
sevoflurane, and norflurane on measurements is provided in
Section 11.5.1.

Periodically check the sensor; airway adapter; and tubing for

excessive moisture or secretion build-up. Replace or clean the

sensor/tubing if needed, and, if required, replace the airway

adapter. Excessive moisture can affect measurements.

To reduce the risk of fire and electric shock, before cleaning

and disinfecting components, always disconnect the ProxyCo

CO2 sensor from electrical power and the patient, and ensure it

has cooled down to room temperature.

If the sensor is dropped, do the following, in order:

- Clean the sensor (Section 9.2).

- Visually check the sensor for damage.

- Perform a zero calibration to ensure it is still functioning
properly (Section 4.2).
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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.

We recommend additional independent monitoring devices,
including pulse oximeters measuring SpO2, to be used
during therapy. The operator assumes full responsibility for
proper therapy and patient safety in all situations.

Use of an oxygen concentrator may result in an increased
baseline (up to a reading of 0.2% CO2 during inspiration).

The emissions characteristics of this equipment make it
suitable for use in industrial areas and hospitals

(CISPR 11 class A).

If it is used in a residential environment (for which CISPR 11
class B is normally required) this equipment might not offer
adequate protection to radio-frequency communication
services. The user might need to take mitigation measures,
such as relocating or re-orienting the equipment. The
ProxyCo CO2 sensor complies with the IEC 60601-1-2 EMC
(Electromagnetic Compatibility) Collateral Standard.

(USA only) Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.
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4 Setting up and connecting the sensor and airway
adapter

Before proceeding, review the safety information in Section 3.

Setting up the CO2 sensor for use comprises the following steps:

1. Connecting the sensor and airway adapter to the breathing
circuit (Section 4.1)

2. Performing a zero calibration of the airway adapter
(Section 4.2)

For information on enabling CO2 monitoring on the ventilator,
see the CO2 monitoring Instructions for use for your ventilator.

4.1 Connecting the sensor and airway adapter to the
breathing circuit

To set up CO2 monitoring
See Figures A, B, and E on pages 4 and 5.

1. Connect the ProxyCo CO2 sensor connector (A.2) to the
CO2 port (E) on the ventilator.

2. Attach the ProxyCo CO2 sensor to the appropriate airway
adapter for the patient (A.3, A.4).
Align the narrow end of the airway adapter with the narrow

end of the sensor, and press the components together until
they click into place.

3. Perform a zero calibration of the airway adapter (Section 4.2).

4. Connect the airway adapter to the breathing circuit proximal
to the patient (B), with the airway adapter windows in a vertical
position.

Do not place the airway adapter between the ET tube and any
connected adapter, as this may allow patient secretions to
accumulate in the adapter.

5. Ensure the sensor cable faces away from the patient, and
secure the cable safely out of the way.

6. Perform the rest of the preoperational checks on the venti-
lator (flow sensor calibration and Leak test). For details, see
your ventilator Operator’s Manual.

7. Start ventilation.

8. Verify the quality of the connection, as described next. Note
that the CO2 sensor has a 30 second warm-up time.

To verify the quality of the connection

» Check the capnogram (CO2 waveform) on the ventilator
display.

If the values are not as expected, check the sensor/airway
adapter connections, and if needed, re-calibrate the airway
adapter (Section 4.2).

12
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4.2 Performing a zero calibration of the airway adapter

Perform a zero calibration:

* When changing airway adapters

* When a calibration-related alarm is generated on the
ventilator

To perform zero calibration

See Figure D on page 5.

1. Disconnect the airway adapter from the breathing circuit,
if necessary.

2. Ensure the airway adapter is attached to the CO2 sensor (D).

3. Ensure the sensor has been connected to the ventilator for at
least two (2) minutes.

4. Access the CO2 sensor zero calibration function on your venti-
lator and start the calibration.

For details, see the CO2 monitoring Instructions for use for your
ventilator.

Hamilton Medical | ProxyCo CO2 Sensor Set Instructions for Use

5. During calibration:

- Keep the sensor away from all sources of CO2, including
the patient's and your own exhaled breath, as well as the
ventilator exhaust port.

- Do not move the sensor.

6. After the ventilator indicates a successful zero calibration,
reconnect the airway adapter to the breathing circuit as
described in Section 4.1.

In case of zero calibration failure

Perform the following checks, repeating zero calibration after
each listed step until zero calibration is successful.

1. Check the airway adapter, and replace if necessary.
. Check the sensor windows for potential pollution.

. Ensure there is no source of CO2 near the airway adapter.

INENTREN

. Ensure there is no movement or vibration during zero calibra-
tion.

5. Connect a new airway adapter.
6. Connect a new ProxyCo CO2 sensor.
If the problem persists, have the ventilator serviced.
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5 Disconnecting the sensor from the ventilator

To disconnect the sensor
1. Disable the sensor on the ventilator.

See the CO2 monitoring Instructions for use for your ventilator
for details.

2. Gently pull the connector straight back and disengage from
the CO2 port on the ventilator.

6 Storing the sensor when not in use

Ensure the sensor is cleaned and disinfected as described in
Section 9.2.

» Store the sensor according to the sensor lifetime
(Section 11.5) on the sensor holder when it is disconnected
and not in use. See Figure C on page 5.

7 Monitoring
Sensor measurements are displayed on the ventilator using:

* Capnograms, both time based and volume based
(single-breath CO2)

* CO2-related monitoring parameters

See the CO2 monitoring Instructions for use for your ventilator for
a full list of CO2-related monitoring parameters.

8 Alarms

Operator-adjustable and nonadjustable alarms, together with a
visual alarm indicator, help ensure your patient's safety. These
alarms notify you of conditions that require your attention. They
are categorized as high, medium, or low priority.

For details, see the CO2 monitoring Instructions for use for your
ventilator.

To verify CO2-related alarms are operational

» Check for the low-priority sensor warm-up alarm during the
first 30 seconds after connecting the sensor. (The sensor has
a 30-second warm-up time.)
If the alarm does not appear, disconnect and reconnect the
sensor.

9 Cleaning and disinfection

The ProxyCo CO2 sensor set must be regularly cleaned and
disinfected using the cleaning methods and solutions specific to
the individual component.

Cleaning/disinfection agents are tested as a specific composition
of different chemicals by our certified laboratory to validate their
materials compatibility and cleaning/disinfection efficacy. See
Section 9.1.

Other surface cleaning/disinfection agents are used at your own
risk. Hamilton Medical is not responsible for damages, incidents,
or adverse events due to the use of any cleaning/disinfection
agents that are not listed in Section 9.1.

14
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9.1 Approved cleaning/disinfection agents

NOTICE

Use of cleaning and disinfectant wipes may cause marginal
color change in some materials. Marginal color change on its
own is not an indicator of product malfunction.

Cleaning/disinfection wipe Contact time

(min)

EPA-registered cleaning/disinfection wipe

CaviWipes 2.0 2
Approved cleaning/disinfection wipe

Incidin OxyWipes S 2
CaviWipes 2.0 2
mikrozid® universal wipes green line 1
Environmental Cross V-Lock 3

9.2 ProxyCo CO2 sensor, sensor holder, and cable cleaning
and disinfection
To surface clean a component

Surface clean each component before and after each patient use,
or according to your institution’s protocols.

1. Unfold a clean disposable cleaning and disinfectant wipe
(from Section 9.1), and wipe off visible soil from the compo-
nent surface.

2. Wet all surfaces, working from top to bottom, from clean to
dirtier areas, in an S-shaped fashion.

Should your wipe dry out or become soiled, replace it with a
new wipe to complete the area.

Ensure the surface is visually free of soil.
Do not overuse the wipe.
3. Dispose of the wipe.

To surface disinfect a component

After cleaning the surface as instructed previously, do the
following.

1. Wipe cleaned surfaces again, until visibly wet, with a cleaning
and disinfectant wipe listed in Section 9.1.

2. Dispose of the wipe.
3. Wait for the contact time of your chosen wipe.
4. Wait until the surfaces are dry.

Hamilton Medical | ProxyCo CO2 Sensor Set Instructions for Use
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5. Check the surfaces for visible damage.

If there is any damage, contact your Hamilton Medical tech-
nical representative.

6. After use of the wipes, ensure their packaging lid is firmly
sealed.

9.2.1 Single-use (SU) ProxyCo CO2 airway adapters

Do not clean, soak, or wash the single-use airway adapter.

Replace the product in accordance with your hospital infection

control procedures and/or depending on the patient’s secretions.

Asingle-use airway adapter can be used continuously on a single
patient for a maximum of seven (7) days.

10 Preventive maintenance
The ProxyCoCO2 sensor is end-user maintenance free.

11 Technical specifications

The following sections provide the technical specifications for the
components.

11.1 Embedded firmware

The ProxyCo CO2 sensor contains electronic programmable
elements. The sensor does not include user-configurable soft-
ware and does not communicate directly with IT networks.

All data processing and all user interactions are performed exclu-
sively via the ventilator to which the sensor is connected.

11.2 Compatibility

The ProxyCo CO2 sensor set is compatible with, and has been
verified for use with, the HAMILTON-C6 ventilator. The operator
is responsible for ensuring compatibility of the ventilator with the
ProxyCo CO2 sensor set.

16

10117068/00



11.3 Physical characteristics

Materials used

Component Part num Materials

ProxyCo CO2 sensor 10169182 PA, TPE
10169159

ProxyCo CO2 airway adapters 10083174 PC
10100344

Sensor holder 10106089 PC

Dimensions

Dimensions Specifications

ProxyCo CO2 sensor

PN 10169182, 10169159

Weight <1009

Dimensions, sensor head 24 x 32 x48 mm

(LxHxW)

Cable length 32m

ProxyCo CO2 airway adapter, adult/pediatric
PN 10083174

Weight 774

Dimensions 57x23x23mm

(LxHxW)

Conical connectors Proximal:  1D15/0D22
Distal: D15

Dimensions Specifications

ProxyCo CO2 airway adapter, neonatal
PN 10100344

Weight 729

Dimensions
(LxHxW)

52 x22x23mm

Proximal:  1D15
Distal: OD15

Conical connectors

Sensor holder
PN 10106089

Dimensions
(LxHxW)

133 x40 x 37 mm
Fits on standard rail

Hamilton Medical | ProxyCo CO2 Sensor Set Instructions for Use
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11.4 Environmental and storage conditions 11.5 Technical performance data

The data in this table applies to the ProxyCo CO2 sensor set

Specifications unless otherwise noted.
ProxyCo CO2 sensor and airway adapters - PO
PN 10169182, 10169159, 10083174, 10100344 DeesE[pET Specifications
Temperature  Operating -10°C to 40°C (14°F to 104°F) Sensor type Mainstream CO2 sensor
(continuous) Principle of operation Nondispersive infrared (NDIR)
Operating Maximum 20 minutes at technology
(transient) -20°C to 50°C (-4°F to 122°F) Type of operation Continuous
Storage 15°Cto 30°C (59°F to 86°M) Classification, according to Transportable Class I ME equip-
Shipping (max. one  -20°C to 60°C (-4°F to 140°F) IEC 60601-1 ment
(1) week) Insulation Applied part of type BF
Relative Operating 15% to 95%, noncondensing CO2 measurement range 0to 220 hPa (0 to 165 mmHg)
humidit ;
y Storage and 10% to 95%, noncondensing partial pressure
shipping CO2 accuracy (in volume +(0.43% + 8% of gas level)
Atmospheric pressure 376to 1100 hPa percent)
Ingress protection of sensor P57 CO2 resolution 0.1 hPa (0.07 mmHg)
Initialization time Full specifications within two
(time from turning on device to - (2) minutes; capnogram displayed
operating performance) within 30 seconds
Response time (sensor) <80 ms
Sampling rate PCO2: 100 Hz
etCO2: 1Hz
Flow rate 0 to 260 I/min
Respiration rate range 0 to 150 b/min
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Description Specifications

Description Specifications

Dead space, airway adapter <50ml Lifetime (sensor) 5 years (44,000 hours)
Adult/pediatric PN 10169182, 10169159
Dead space, airway adapter 3.8ml Shelf life (airway adapter) 5years

Neonatal with flow sensor
(PN 155500)

Compensation * Ambient pressure compensation
(using values provided by venti- * FiO2 compensation
lator) * Heliox compensation

Maximum housing
temperature

43°C (109°F) with ambient
temperature up to 35°C (95°F)

Measurement data and sensor
status using a proprietary protocol

Data output

Data transmission protocol Proprietary protocol over a serial
RS-232 connection. The nominal

data rate is 38,400 baud.
Voltage requirements +5.00 VDC + 5%

Power rating, total
consumption

0.7 W typical, steady state

Power loss After a power loss, the sensor
restarts operation with the
previous calibration values.

The warm-up period is reset.

Usage time (airway adapter)
PN 10083174, 10100344

Seven (7) days maximum contin-
uous use on a single patient

PN 10083174, 10100344

11.5.1 Influence of interfering gases

Influence on the measurement of 5% exhaled CO2 with a listed
interfering gas present.

Relative influence on
measured value

erfering gas and gas level

Isoflurane 5% <15% increase

Sevoflurane 5% < 2% decrease

Norflurane 5% < 2% decrease

(as MDI propellant only)

Ethanol 0.1% < 1% decrease

Isopropanol 0.1% < 1% decrease

Acetone 0.1% < 1% decrease

Methane 1% < 1% decrease
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11.6 Technical description

The ProxyCo CO2 sensor is a mainstream sensor using infrared
(IR) absorption spectrometry to continuously measure CO2 in the

breathing gas, and to use this data to calculate pCO2 and etC0O2".

The ProxyCo CO2 sensor is connected to the ventilator and
airway adapter, and after performing a zero calibration, the
system is ready for use.

The CO2 measurement is based on the absorption of a specific
wavelength of nondispersive infrared (NDIR) light by CO2. The
sensor’s response to a known concentration stored in the
sensor’'s memory during factory calibration allows it to measure
the CO2 concentration in the airway adapter.

The etCO2 value is calculated from the maximum of a moving
average of the partial pressure of CO2 (pCO2) over the exhalation
phase.

The exhalation phase is determined as follows:

The beginning of the exhalation phase is detected when the pCO2
measurement is above a defined threshold. The end of the phase
is identified where there is a significant drop in the pCO2
measurement, indicating the change to inhalation.

The calculated etCO2 value and the exhalation phase interval
used are checked to ensure the values are plausible given the
specifications the sensor is using.

1. Shown on Hamilton Medical ventilators in the PetCO2 parameter.

To qualify as a valid measurement, the exhalation phase length
must be longer than a minimum interval allowed by the
supported respiration rate.

For short expiration phases (< 250 ms), the etCO2 value may be
too low.

The etCO2 value is updated every one (1) second.

The newest value in this time interval is transmitted to the host,
regardless of the number of breaths. A quality index is generated
on the Hamilton Medical ventilator for etCO2', displayed next to
the value in the Monitoring window and when using INTELLIVENT-
ASV.

12 Disposal

Used components must be handled as contaminated. Follow all
local, state, and federal regulations with respect to waste
management and environmental protection when disposing of
used parts. This includes adhering to Council Directive 2002/96/
EC or WEEE Directive (Waste Electrical and Electronic Equipment).

20
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13 Glossary and abbreviations

The table below lists definitions of terms and abbreviations used
throughout this document.

Term/abbreviation Definition

co2 Carbon dioxide

etCO2 End tidal CO2

ET tube Endotracheal tube

MRI Magnetic resonance imaging

pCoO2 The partial pressure of carbon dioxide

REF Reference number; also referred to as a
part number

SpO2 Measured oxygen saturation.

SuU Single use

vDC Volts direct current

Hamilton Medical | ProxyCo CO2 Sensor Set Instructions for Use
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1 Konventionen

/\ WARNUNG

Eine WARNUNG liefert wichtige Informationen zu einer mogli-
chen Gefahrensituation, die zum Tod oder zu einer schweren
Verletzung fihren kénnte, wenn sie nicht vermieden wird.

/\ VORSICHT

Eine VORSICHT-Meldung liefert wichtige Informationen zu einer
moaglichen Gefahrensituation, die zu einer leichten oder mittel-
schweren Verletzung des Anwenders oder Patienten bzw. zu
Schéden am Gerdt oder anderem Eigentum fiihren kénnte, wenn
sie nicht vermieden wird.

Ein HINWEIS liefert zusatzliche Informationen, mit denen
Unannehmlichkeiten wahrend des Betriebs vermieden werden
konnen.

2 Sensor-Set im Uberblick

Der ProxyCo CO2-Sensor ist ein Hauptstrom-Sensor, der mit
Infrarotspektroskopie (IR-Spektroskopie) den CO2-Gehalt im
Atemgas kontinuierlich misst und anhand dieser Daten die Werte
fir pCO2 und etCO2 berechnet.

Der ProxyCo CO2-Sensor wird an einen Atemwegsadapter und
das Beatmungsgerat angeschlossen. Nach Durchfiihrung der
Nullkalibration ist das System einsatzbereit.

Die CO2-Messung basiert auf der Absorption von nicht-
dispersivem Infrarot (NDIR) in einem bestimmten Wellenldngen-
bereich durch das CO2. Der Sensor spricht auf eine ihm bekannte

Konzentration an, die wahrend der Werkskalibration in seinem
Speicher angelegt wurde, und misst damit die CO2-Konzentra-
tion im Atemwegsadapter.

2.1 Vorgesehener Verwendungszweck

Kategorie/
Bestellnummer

Beschreibung

Zweckbestimmung/Bestimmungsgemaésse Verwendung

10169182 Der ProxyCo CO2-Sensor und die ProxyCo
10169159 CO2-Atemwegsadapter sind dafiir vorgesehen,
10083174 den Kohlendioxidgehalt fur ein Host-
10100344 Monitoringsystem zu Uberwachen.

Vorgesehene Patienten-/Zielgruppe

10169182 Erwachsene, padiatrische und neonatale
10169159 Patienten

10083174 Erwachsene und padiatrische Patienten
10100344 Neonatale Patienten

Vorgesehene Anwender(gruppe)

10169182 Qualifizierte, geschulte medizinische Fachkrafte
10169159 unter der Aufsicht eines Arztes.

10083174

10100344

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung zum ProxyCo CO2-Sensor-Set
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Kategorie/
Bestellnummer

Beschreibung

Kategorie/
Bestellnummer

Beschreibung

Einschréankungen

Vorgeseh Verwendur bung

10169182 Der ProxyCo CO2-Sensor und die ProxyCo CO2-
10169159 Atemwegsadapter sind nur zur Verwendung in
10083174 Kombination mit einem kompatiblen Beat-
10100344 mungsgerat vorgesehen, auf dem die ent-

sprechende Softwareoption installiert wurde.
Somit werden sie in derselben Umgebung wie
das Beatmungsgerat eingesetzt.

Indikationen

10169182 Kontinuierliche Uberwachung des CO2-Werts
10169159 mittels zeitbasierter und volumetrischer
10083174 Kapnographie wahrend der kunstlichen
10100344 Beatmung mit einem kompatiblen maschinellen

Beatmungsgerat, auf dem die entsprechende
Softwareoption installiert wurde.

Kontraindikationen

10169182
10169159

Der ProxyCo CO2-Sensor sollte nicht in
Gegenwart brennbarer Anasthesiegase
verwendet werden.

Patienten mit einer Kombination aus Problemen
mit der Beatmung, Perfusion oder dem
Metabolismus sind schwer zu beurteilen und
konnen zusatzliche Messungen benétigen.

2.2 Mogliche negative Auswirkungen auf die angegebene
Leistung

Die Leistung des ProxyCo CO2-Sensorsystems kann durch
folgende Faktoren beeintrachtigt werden:

* Kondensat der Gasprobe.

* Gasprobenleckagen kdnnen zu niedrigeren pCO2-Mess-
werten fuhren.

10169182 Keine. o ) ) )
10169159 * Vibrationen in der Umgebung kénnen vermehrt Stérungen
10083174 der pCO2-Messung mit dem ProxyCo CO2-Sensor hervor-
10100344 rufen.

Zu beachten: Weder Feuchtigkeit (nicht kondensierend) noch
zyklische Driicke wirken sich auf die angegebene Genauigkeit des
Gerates aus.
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2.3 Klinischer Nutzen

Die kontinuierliche CO2-Uberwachung wahrend der invasiven
maschinellen Beatmung bietet zahlreiche wichtige Vorzlge, die
die Patientenversorgung und den Erfolg der Behandlung
entscheidend verbessern kénnen:

* Fruherkennung von Komplikationen

* Weniger invasive Verfahren

* Hohere Genauigkeit im Vergleich zu anderen Methoden

* Unterstltzung fur eine optimale Handhabung des Beat-
mungsgerates

* Aufdeckung unerkannter Probleme durch kontinuierliche
Beurteilung

2.4 Restrisiken

Dieses Produkt wurde in Ubereinstimmung mit der Verordnung
(EU) 2017/745 entwickelt und einer genauen Bewertung seiner
Sicherheit und Wirksamkeit unterzogen. Alle bekannten Risiken
wurden gemadss der Norm ISO 14791 mit geeigneten Mass-
nahmen gemildert.

Es wird empfohlen, in regelmdssigen Abstdnden eine Blutgas-
analyse (BGA) durchzuftihren, um die Messwerte auf ihre Plausi-
bilitat zu Gberprifen und klinische Entscheidungen zu
unterstitzen.

3 Sicherheitsinformationen

Lesen Sie alle Sicherheitsinformationen in diesem Abschnitt,
bevor Sie den ProxyCo CO2-Sensor und den Atemwegsadapter
einrichten.

Wenn Sie Fragen zu irgendwelchen Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung haben, wenden Sie sich an Ihren
Ansprechpartner fur technische Fragen bei Hamilton Medical.

/\ WARNUNG

* Lesen Sie vor dem Einsatz des ProxyCo CO2-Sensors und
der Atemwegsadapter das Bedienungshandbuch und die
Gebrauchsanweisung zur CO2 Uberwachung fur das
Beatmungsgerat.

NICHT MR-SICHER. Setzen Sie das ProxyCo CO2-Sensor-Set
nicht in der Nahe von Magnetresonanztomographen (MRT)
ein. In der MRT-Umgebung stellen sich durch das Gerat
unzuldssige Gefahren fur den Patienten, das medizinische
Fachpersonal und andere anwesende Personen.

Das ProxyCo CO2-Sensor-Set darf nicht in einer
sauerstoffreichen Umgebung, in Gegenwart brennbarer
Andsthesiegase oder in nicht ausreichend bellifteten
Bereichen eingesetzt werden. Brandgefahr.

Verwenden Sie nur von Hamilton Medical zugelassene
Komponenten und Zubehdrteile, die in diesem Dokument
sowie im Produkt-E-catalog aufgefihrt sind. Anderungen an
jeglichen Komponenten des ProxyCo CO2-Sensors oder der
Atemwegsadapter sind nicht zuldssig.
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* Der Einsatz von Zubehorteilen, Druckaufnehmern und
Kabeln, die nicht von Hamilton Medical angegeben werden,
kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder
einer reduzierten elektromagnetischen Storfestigkeit dieser

Ausrustung fihren und Betriebsstérungen zur Folge haben.

Prifen Sie vor dem Gebrauch den ProxyCo CO2-Sensor und
Atemwegsadapter auf sichtbare Schaden oder Kontaminie-
rung. Verwenden Sie keine Komponenten, die beschadigt
sind oder die Uberprufung vor Inbetriebnahme nicht
bestehen. Tauschen Sie solche Komponenten unverziglich
aus.

Wurde ein Atemwegsadapter fallen gelassen oder mit
kontaminierten Oberflachen in Kontakt gebracht, muss er
entsorgt werden. Verwenden Sie einen neuen Atemwegs-
adapter.

Gebrauchte Produkte sind als kontaminierte Produkte zu
behandeln. Entsorgen Sie alle aus dem Geréat entfernten
Teile gemdss den Richtlinien Threr Einrichtung. Befolgen Sie
alle gesetzlichen Bestimmungen hinsichtlich des Umwelt-
schutzes, insbesondere bei der Entsorgung elektronischer
Komponenten.

Die Aufbereitung, Wiederverwendung oder erneute Sterili-
sierung der ProxyCo CO2-Atemwegsadapter ist nicht
gestattet. Das Aufbereiten kann Integritat und Leistung der
Komponente beeintrachtigen und das Risiko einer Kreuz-
kontamination oder Infektion hervorrufen. Hamilton Medical
Ubernimmt keine Gewahrleistung fir die ordnungsgemasse
Funktion von Produkten fir den Einmalgebrauch, falls diese
vom Benutzer aufbereitet und wieder verwendet werden.

Befolgen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsverfahren fir
den ProxyCo CO2-Sensor, die in dieser Gebrauchsanwei-
sung bzw. in der Gebrauchsanweisung des Herstellers zum
Reinigungsmittel beschrieben sind.

Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren der Kompo-
nenten ausschliesslich die in Abschnitt 9.1 genehmigten Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittel.

Sterilisieren Sie den ProxyCo CO2-Sensor nicht.

Tragbare Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgerate
(einschliesslich Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens
30 cm zu jedem Teil des Atemgassensors verwendet
werden; das schliesst auch vom Hersteller angegebene
Kabel ein. Anderenfalls kann es bei dieser Ausristung zu
Leistungseinbussen kommen.

Die korrekte Funktion des Gerates kann durch den Betrieb
von Instrumenten fur die Hochfrequenzchirurgie, Mikro-
wellen, Kurzwellen oder starken Magnetfeldern im direkten
Umfeld beeintrachtigt werden.

/I\ VORSICHT

Der ProxyCo CO2-Sensor ist NICHT fiir den Fall einer Reanima-
tion des Patienten mithilfe eines Defibrillators geschitzt.
Trennen Sie den CO2-Sensor vor Einsatz eines Defibrillators
am Patienten.

Das Hinzufiigen von Zubehérteilen oder anderen Kompo-
nenten/Baugruppen zum Gerdt, die nicht in dieser Gebrauchs-
anweisung aufgefiihrt sind, kann die Leistung des Gerdtes
beeintrdchtigen und Verletzungen des Patienten zur Folge
haben.
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* Schliiessen Sie alle Komponenten stets sicher an und tiber-
prifen Sie das System gemdss klinischen Standardverfahren
auf Leckagen.

Der ProxyCo CO2-Sensor ist NICHT patientenseitig isoliert.
Beim Einsatz des Sensors ist kein direkter Patientenkontakt
erforderlich. Wenn eine Isolierung gewtinscht oder erforderlich
ist, muss das Beatmungsgerdit fur die notwendige Isolierung
sorgen.

Das Beatmungsgerdt muss an den Stromversorgungsschienen
des ProxyCo CO2-Sensors eine angemessene Strombegren-
zung bereitstellen.

Halten Sie jegliche Fliissigkeiten von den elektrischen
Anschlissen fern.

Bringen Sie den ProxyCo CO2-Sensor NICHT direkt auf der
Haut des Patienten an. Stellen Sie sicher, dass sich zwischen
dem Sensor und der Haut stets eine Barriere aus Stoff befindet.
Der Sensor kann je nach Umgebungstemperatur eine
Temperatur von bis zu 43° C erreichen.

Verwenden Sie stets den korrekten Atemwegsadapter fir die
Patientengruppe.

Platzieren Sie Atemwegsadapter mit Sichtfenster in einer verti-
kalen Position, damit sich kein Patientensekret am Fenster
ansammeln kann. Sollte es zu einer Ansammlung von Sekret
kommen, tauschen Sie den Atemwegsadapter aus.

Positionierung der Kabel:

- Positionieren Sie die Kabel NICHT so, dass die Gefahr eines
Verhedderns oder einer Strangulation des Patienten besteht.

- Stiitzen Sie die Kabel ab, damit auf den ET-Tubus keine
Zugbelastung ausgetibt wird.

- Spannen Sie Kabel NICHT tibermdssig an.

® Fur gtiltige Messungen:

- Fuhren Sie nach dem Austausch des Atemwegsadapters stets
eine Nullkalibration durch.

- Fuhren Sie die Nullkalibration nur durch, wenn der ProxyCo
CO2-Sensor am Atemwegsadapter angeschlossen ist.

- Kalibrieren Sie den Flow-Sensor, nachdem Sie den Atemwegs-
adapter an das Beatmungsschlauchsystem angeschlossen
haben.

- Sollten sich hinsichtlich der CO2-Werte vom Sensor irgend-

welche Unklarheiten ergeben, ziehen Sie ggf. die CO2-Werte
aus der Blutgasanalyse (BGA) heran.

Die Verneblung kann CO2-Messungen beeintrdichtigen.

Priifen Sie, ob Sie tiber dem Bauch des Patienten Atemgerdu-
sche wahrnehmen kénnen, wenn die pCO2-Kurve (sehr nied-
rige) Werte anzeigt, die nicht mit der Patientenatmung nach

dem Setzen eines Endotrachealtubus lbereinstimmen.

Setzen Sie den Sensor NICHT gemeinsam mit Andsthetika ein,
da dies zu inkorrekten CO2-Messwerten fiihren kann. Die
Auswirkungen von Isofluran, Sevofluran und Norfluran auf die
Messungen werden in Abschnitt 11.5.1 behandelt.

Priifen Sie den Sensor, den Atemwegsadapter und die
Schlduche regelmdssig auf eine Ansammlung von tiberschiis-
siger Feuchtigkeit oder Sekret. Reinigen Sie den Sensor bzw. die
Schiduche bei Bedarf oder tauschen Sie diese Komponenten
sowie ggf. den Atemwegsadapter aus. Uberschiissige Feuchtig-
keit kann die Messungen beeintrdchtigen.
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* Um die Gefahr eines Brands und elektrischen Schlages zu
verringern, trennen Sie vor der Reinigung und Desinfektion von
Komponenten stets den ProxyCo CO2-Sensor von der Strom-
zufuhr und vom Patienten und stellen Sie sicher; dass der
Sensor auf Raumtemperatur abgekuhlt ist.

Wurde der Sensor fallen gelassen, fiihren Sie die folgenden
Schritte in der angegebenen Reihenfolge aus:

- Reinigen Sie den Sensor (Abschnitt 9.2).

- Uberpriifen Sie den Sensor auf sichtbare Beschddigungen.

- Fuhren Sie eine Nullkalibration durch, um die ordnungs-
gemdsse Funktionsweise sicherzustellen (Abschnitt 4.2).

* Jeder Vorfall mit dem Gerét, der zu einer schweren
Verletzung des Patienten, zum Tod oder einer moglichen
Gefahrdung fur die &ffentliche Gesundheit fihrt, muss
dem Hersteller und den zustandigen Behdrden gemeldet
werden.

Es wird empfohlen, wahrend der Therapie zusatzliche unab-
hangige Uberwachungsgeréte, einschliesslich Pulsoxime-
tern fUr die SpO2-Messung, zu verwenden. Der Bediener
tragt in allen Situationen die volle Verantwortung fur die
angemessene Therapie und die Sicherheit des Patienten.

Die Verwendung eines Sauerstoffkonzentrators kann zu
einem erhohten Ausgangswert fiihren (Messung von bis zu
0,2 % CO2 wahrend der Inspiration).

¢ Aufgrund ihrer Emissionseigenschaften ist die Ausristung

fur den Einsatz im industriellen Bereich und in
Krankenhdusern geeignet (CISPR 11, Klasse A).

Bei Verwendung in einem Wohngebiet (woflr normaler-
weise CISPR 11, Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat
maoglicherweise nicht ausreichend Schutz fur Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Anwender muss gegebenen-
falls Abhilfemassnahmen ergreifen, z. B. eine veranderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort fir das Gerat. Der
ProxyCo CO2-Sensor entspricht der IEC-Erganzungsnorm
60601-1-2 zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV).

4 Einrichten und Anschliessen des Sensors und Atem-
wegsadapters

Bevor Sie fortfahren, lesen Sie die Sicherheitsinformationen in
Abschnitt 3.

Die Einrichtung des CO2-Sensors flr den Einsatz umfasst die
folgenden Schritte:

1.

Anschliessen des Sensors und Atemwegsadapters an das
Beatmungsschlauchsystem (Abschnitt 4.1)

. Durchfiihren einer Nullkalibration des Atemwegsadapters

(Abschnitt 4.2)

Informationen zur Aktivierung des CO2-Monitorings am Beat-
mungsgerat finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur CO2 Uber-
wachung fur das Beatmungsgerat.
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4.1 Anschliessen des Sensors und Atemwegsadapters an
das Beatmungsschlauchsystem

So richten Sie das CO2-Monitoring ein:
Siehe Abbildungen A, B und E auf den Seiten 4 und 5.

1. Schliessen Sie den ProxyCo CO2-Sensor-Stecker (A.2) am CO2-
Anschluss (E) des Beatmungsgerates an.

2. Bringen Sie den ProxyCo CO2-Sensor an dem fiir den Pati-
enten geeigneten Atemwegsadapter an (A.3, A.4).
Richten Sie das schmale Ende des Atemwegsadapters mit
dem schmalen Ende des Sensors aus und dricken Sie die
Komponenten zusammen, bis sie mit einem Klicken einrasten.

3. Fuhren Sie eine Nullkalibration des Atemwegsadapters durch
(Abschnitt 4.2).

4. Schliessen Sie den Atemwegsadapter an das Beatmungs-
schlauchsystem proximal zum Patienten an (B), sodass die
Fenster des Atemwegsadapters in senkrechter Position
ausgerichtet sind.

Platzieren Sie den Atemwegsadapter nicht zwischen dem
ET-Tubus und einem eventuell angeschlossenen Adapter, weil
sich sonst Patientensekret im Adapter ansammeln kann.

5. Vergewissern Sie sich, dass das Sensorkabel vom Patienten
weg weist und sichern Sie das Kabel so, dass es nicht im Weg
ist.

6. Fiihren Sie die restlichen Uberpriifungen vor Inbetriebnahme
durch (Kalibration des Flow-Sensors und Dichtheitstest).
Detaillierte Informationen dazu finden Sie im Bedienungs-
handbuch zu Threm Beatmungsgerat.

7. Starten Sie die Beatmung.

8. Uberprfen Sie die Verbindungsqualitat, wie nachfolgend
beschrieben. Der CO2-Sensor hat eine Aufwarmzeit von
30 Sekunden.

So Uberprifen Sie die Verbindungsqualitat:

» Priifen Sie das Kapnogramm (die CO2-Kurve) auf dem Bild-
schirm des Beatmungsgerates.

Wenn die Werte nicht wie erwartet ausfallen, prifen Sie die
Verbindungen von Sensor und Atemwegsadapter und kalibrieren
Sie ggf. den Atemwegsadapter neu (Abschnitt 4.2).

4.2 Durchfihren der Nullkalibration des
Atemwegsadapters

Flhren Sie eine Nullkalibration durch,

* wenn der Atemwegsadapter ausgetauscht wird

* wenn ein auf die Kalibration bezogener Alarm auf dem
Beatmungsgerat ausgegeben wird

So fiihren Sie die Nullkalibration durch:

Siehe Abbildung D auf Seite 5.

1. Trennen Sie ggf. den Atemwegsadapter vom Beatmungs-
schlauchsystem.

2. Stellen Sie sicher, dass der Atemwegsadapter am CO2-Sensor
angebrachtist (D).

3. Vergewissern Sie sich, dass der Sensor seit mindestens zwei
(2) Minuten am Beatmungsgerat angeschlossen ist.

4. Rufen Sie auf dem Beatmungsgerdt die Funktion fur die Null-

kalibration des CO2-Sensors auf und starten Sie die Kalibra-
tion.
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Detaillierte Informationen dazu finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung zur CO2 Uberwachung fur das Beatmungsgerat.
5. Wahrend der Kalibration:

- Platzieren Sie den Sensor so, dass er sich ausser Reichweite
von allen CO2-Quellen (einschliesslich der ausgeatmeten
Luft des Patienten und Ihrer eigenen) sowie dem Auslass-
anschluss des Beatmungsgerates befindet.

- Bewegen Sie den Sensor nicht.

6. Wenn das Beatmungsgerat anzeigt, dass die Nullkalibration
erfolgreich war, schliessen Sie den Atemwegsadapter wie in
Abschnitt 4.1 beschrieben wieder an das Beatmungs-
schlauchsystem an.

Bei FehlIschlagen der Nullkalibration:

Fihren Sie die folgenden Uberpruifungen durch und wiederholen
Sie nach jedem unten angefuihrten Schritt die Nullkalibration, bis
die Nullkalibration erfolgreich ist:

1. Uberprifen Sie den Atemwegsadapter und tauschen Sie ihn
ggf. aus.

2. Uberpriifen Sie die Fenster des Sensors auf mégliche
Verschmutzungen.

3. Stellen Sie sicher, dass sich in der Nahe des Atemwegsadap-
ters keine CO2-Quelle befindet.

4. Vermeiden Sie jegliche Bewegungen oder Vibrationen
wahrend der Nullkalibration.

5. Schliessen Sie einen neuen Atemwegsadapter an.
6. Schliessen Sie einen neuen ProxyCo CO2-Sensor an.

Wenn das Problem weiterhin besteht, muss das Beatmungsgerat
gewartet werden.

5 Trennen des Sensors vom Beatmungsgerat

So trennen Sie den Sensor:
1. Deaktivieren Sie den Sensor am Beatmungsgeraét.

Detaillierte Informationen dazu finden Sie in der Gebrauchsan-
weisung zur CO2 Uberwachung flr das Beatmungsgerat.

2. Ziehen Sie vorsichtig das Anschlussstick gerade heraus und
|6sen Sie es aus dem CO2-Anschluss am Beatmungsgerat.

6 Lagern des Sensors bei Nichtgebrauch
Stellen Sie sicher, dass der Sensor wie in Abschnitt 9.2
beschrieben gereinigt und desinfiziert wurde.

» Lagern Sie bei Nichtgebrauch den vom Beatmungsgerdt
getrennten Sensor auf dem Sensorhalter entsprechend
seiner Lebensdauer (Abschnitt 11.5). Siehe Abbildung C auf
Seite 5.

7 Monitoring

Die Sensormessungen werden auf dem Beatmungsgerat folgen-

dermassen angezeigt:

* mit Kapnogrammen basierend auf Zeit und Volumen (CO2
bei einem Atemhub)

* mit CO2-bezogenen Monitoring-Parametern

Eine vollstandige Liste der CO2-bezogenen Monitoring-

Parameter finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur CO2
Uberwachung fur das Beatmungsgerat.
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8 Alarme

Vom Bediener einstellbare und nicht einstellbare Alarme sowie
eine optische Alarmanzeige tragen zur Sicherheit des Patienten
bei. Diese Alarme informieren Sie Giber Zustande, die Ihre
Aufmerksamkeit erfordern. Sie werden in Alarme mit hoher, mitt-
lerer und niedriger Prioritat unterteilt.

Detaillierte Informationen dazu finden Sie in der Gebrauchsanwei-
sung zur CO2 Uberwachung flr das Beatmungsgerat.

So Uberprufen Sie die Funktionstiichtigkeit der CO2-bezogenen

Alarme:

» Achten Sie auf den Sensor-Aufwarmalarm mit niedriger Prio-
ritdt, derinnerhalb der ersten 30 Sekunden nach Anschliessen
des Sensors ausgegeben werden sollte. (Der Sensor hat eine
Aufwarmzeit von 30 Sekunden.)

Tritt der Alarm nicht auf, trennen Sie den Sensor und
schliessen Sie ihn wieder an.

9 Reinigung und Desinfektion

Das ProxyCo CO2-Sensor-Set muss regelmassig mithilfe der fir
die jeweiligen Komponenten spezifischen Reinigungsmethoden
und -lésungen gereinigt und desinfiziert werden.

Die Reinigungs-/Desinfektionsmittel werden von unserem zertifi-
zierten Labor als spezifische Zusammensetzung verschiedener
Chemikalien getestet, um die Materialkompatibilitdt und Wirk-
samkeit bei der Reinigung/Desinfektion zu validieren. Informati-
onen dazu finden Sie in Abschnitt 9.1.

Die Verwendung anderer Reinigungs-/Desinfektionsmittel fur
Oberflachen erfolgt auf eigene Gefahr. Hamilton Medical haftet
nicht fur Schaden, Vorfalle oder unerwiinschte Ereignisse, die auf

die Verwendung von nicht in Abschnitt 9.1 aufgeftihrten Reini-
gungs- und Desinfektionsmitteln zurtckzufthren sind.

9.1 Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionsmittel

Die Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionstlichern
kann bei manchen Materialien zu geringfligigen Farbverande-
rungen fuhren. Geringfligige Farbveranderungen als solche
sind kein Indikator flr eine Fehlfunktion des Produkts.

Reinigungs-/Desinfektion:

Von der EPA zugelassene Reinigungs-/Desinfektionstiicher

CaviWipes 2.0 2

Zugelassene Reinigungs-/Desinfektionstiicher

Incidin OxyWipes S 2
CaviWipes 2.0 2
mikrozid® universal wipes green line 1
Environmental Cross V-Lock 3

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung zum ProxyCo CO2-Sensor-Set 31



9.2 Reinigung und Desinfektion des ProxyCo CO2-Sensors,
Sensorhalters und Kabels

So reinigen Sie die Oberfléche einer Komponente:

Reinigen Sie die Oberflache jeder Komponente vor und nach
jedem Einsatz am Patienten oder gemass den Richtlinien Ihrer
Einrichtung.

1.

Entfalten Sie ein sauberes Einmalreinigungs- und -desinfekti-
onstuch (aus Abschnitt 9.1) und wischen Sie sichtbare
Verschmutzungen von der Oberflache der Komponente ab.

. Befeuchten Sie alle Oberflachen. Arbeiten Sie dabei von oben

nach unten, von sauberen zu starker verschmutzten Berei-
chen in einer s-férmigen Bewegung.

Sollte Thr Tuch austrocknen oder verschmutzt werden,
ersetzen Sie es durch ein neues Tuch, um den Bereich fertig-
zustellen.

Stellen Sie sicher, dass die Oberflache visuell frei von Schmutz
ist.

Verwenden Sie das Tuch nicht Ubermassig.

3. Entsorgen Sie das Tuch.

So desinfizieren Sie die Oberflache einer Komponente:

Fuhren Sie nach dem Reinigen der Oberfliche gemass der voran-
stehenden Anweisung folgende Schritte durch.

1.

Wischen Sie gereinigte Oberflachen erneut mit einem in
Abschnitt 9.1 angefiihrten Reinigungs- und Desinfektionstuch
ab, bis sie sichtlich feucht sind.

. Entsorgen Sie das Tuch.
. Warten Sie die fur Ihr gewdhltes Tuch guiltige Kontaktzeit ab.

4. Warten Sie, bis die Oberflachen trocken sind.
5. Uberprtfen Sie die Oberflachen auf sichtliche Schaden.

Liegen Schaden vor, wenden Sie sich an Ihren Ansprech-
partner fur technische Fragen bei Hamilton Medical.

6. Stellen Sie nach der Verwendung der Ticher sicher, dass
deren Verpackungsdeckel fest verschlossen ist.

9.2.1 ProxyCo CO2-Atemwegsadapter fiir den Einmalgebrauch
Atemwegsadapter fir den Einmalgebrauch durfen nicht gerei-
nigt, eingeweicht oder gewaschen werden.

Tauschen Sie das Produkt gemdss den krankenhausinternen
Verfahren zur Infektionskontrolle und/oder abhéngig von den
Atemwegssekreten des Patienten aus.

Ein Atemwegsadapter fur den Einmalgebrauch darf fur maximal
sieben (7) Tage fortlaufend am selben Patienten eingesetzt
werden.

10 Vorbeugende Wartungsarbeiten

Der ProxyCo CO2-Sensor ist fur den Endanwender wartungsfrei.

11 Technische Spezifikationen

In den folgenden Abschnitten werden die technischen Spezifika-
tionen flr die Komponenten aufgefihrt.
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11.1 Eingebettete Firmware

Der ProxyCo CO2-Sensor enthalt programmierbare elektroni-
sche Elemente. Der Sensor verflgt Gber keine vom Anwender
konfigurierbare Software und kommuniziert nicht direkt mit IT-
Netzwerken.

Jegliche Datenverarbeitung und Interaktion mit dem Anwender
erfolgt ausschliesslich tber das Beatmungsgerat, an das der
Sensor angeschlossen ist.

11.2 Kompatibilitat

Das ProxyCo CO2-Sensor-Set ist mit dem Beatmungsgerat
HAMILTON-C6 kompatibel und wurde fur die Verwendung in
Kombination mit diesem Gerat verifiziert. Es obliegt dem
Bediener, die Kompatibilitat des Beatmungsgerates mit dem
ProxyCo CO2-Sensor-Set sicherzustellen.

11.3 Masse und Gewichte

Verwendete Materialien

Komponente Bestellnummer Materialien

ProxyCo CO2-Sensor 10169182 PA, TPE
10169159

ProxyCo CO2- 10083174 PC

Atemwegsadapter 10100344

Sensorhalter 10106089 PC

Masse

Masse Spezifikationen

ProxyCo CO2-Sensor
PN 10169182, 10169159

Gewicht <100g

Masse, Sensorkopf 24 x 32 x48 mm
(LxHxB)

Kabellange 32m

ProxyCo CO2-Atemwegsadapter, Erwachsene/pédiatrische
Patienten
PN 10083174

Gewicht 779
Masse 57 x23x23 mm
(LxHxB)

Proximal:  1D15/AD22
Distal: ID15

Konische Konnektoren

ProxyCo CO2-Atemwegsadapter, Neonaten
PN 10100344

Gewicht 729
Masse 52x22x23 mm
(LxHxB)

Proximal:  1D15
Distal: AD15

Konische Konnektoren
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Masse Spezifikationen

Sensorhalter
PN 10106089

Masse
(LxHxB)

133 x40 x 37 mm
Passt auf die Standardschiene

11.4 Umgebungs- und Lagerbedingungen

Umgebung Spezifikationen

ProxyCo CO2-Sensor und Atemwegsadapter

11.5 Technische Leistungsdaten

Sofern nicht anders angegeben, beziehen sich die Daten in
dieser Tabelle auf das ProxyCo CO2-Sensor-Set.

Beschreibung Spezifikationen

Sensortyp Hauptstrom-CO2-Sensor

Funktionsprinzip Nichtdispersive Infrarot-(NDIR)-

Technologie

Art des Betriebs Dauerbetrieb

Klassifizierung gemass Transportierbares medizinisches

PN 10169182, 10169159, 10083174, 10100344 IEC 60601-1 elektrisches Gerat Klasse II
Temperatur Dauerbetrieb -10 °C bis 40 °C Isolierung Anwendungsteil vom Typ BF
Kurzzeitiger Betrieb Maximal 20 Minuten bei CO2-Messbereich 0 bis 220 hPa (0 bis 165 mmHg)
-20°Cbis 50 °C Partialdruck
Lagerung 15 °C bis 30 °C Genauigkeit des CO2-Sensors ~ + (0,43 % + 8 % des Gasniveaus)
(in Volumenprozent)
Transport (max. -20 °C bis 60 °C
eine (1) Woche) CO2-Auflésung 0,1 hPa (0,07 mmHg)
Relative Luft- Bei Betrieb 15 % bis 95 %, nicht konden- Initialisierungszeit: Volle Spezifikationen innerhalb von
feuchtigkeit sierend (Wartezeit vom Einschalten zwei (2) Minuten; Darstellung des
- - des Gertes bis zur Betriebs-  Kapnogramms innerhalb von
Lagerung und 10 % bis 95 %, nicht konden- leistung) 30 Sekunden
Transport sierend
. Reaktionszeit (Sensor) <80ms
Luftdruck 376 bis 1100 hPa
Schutz des S P57 Probenentnahmerate PCO2: 100 Hz
chutz des Sensors gegen .
Eindringen etCO2: 1Hz
Flowrate 0 bis 260 I/min
Atemfrequenzbereich 0 bis 150 bpm
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Beschreibung Spezifikationen

Totraum, Atemwegsadapter <50ml
Erwachsene/padiatrische

Patienten

Totraum, Atemwegsadapter 3,8ml

Neonaten mit Flow-Sensor
(PN 155500)

* Umgebungsdruckkompensation
* FiO2-Kompensation
* Helioxkompensation

Kompensation
(basierend auf den Werten
vom Beatmungsgerat)

Maximale Gehausetemperatur 43 °C bei Umgebungstemperatur
von max. 35 °C

Messdaten und Sensorstatus basie-
rend auf proprietarem Protokoll

Datenausgabe

Datenubertragungsprotokoll  Proprietares Protokoll Uber serielle
RS-232 Schnittstelle. Die Nenn-

datenrate ist 38400 Baud.

Spannungsbedarf +500VDC+5%
Ausgangsnennleistung, Normal 0,7 W, im stationaren
Gesamtverbrauch Zustand

Stromausfall Nach einem Stromausfall nimmt

der Sensor den Betrieb mit den
vorherigen Kalibrationswerten
wieder auf.

Die Aufwarmzeit wird zuriick-
gesetzt.

Beschreibung Spezifikationen

Verwendungsdauer (Atem- Maximal sieben (7) Tage fort-
wegsadapter) laufende Verwendung am selben
PN 10083174, 10100344 Patienten

Lebensdauer (Sensor)
PN 10169182, 10169159

5 Jahre (44.000 Stunden)

Haltbarkeit (Atemwegsadapter) 5 Jahre
PN 10083174, 10100344

11.5.1 Querempfindlichkeit

Auswirkungen des angefiihrten stérenden Gases auf die
Messung von 5 % ausgeatmetem CO2.

Storendes Gas und Gasniveau Relative Auswirkung auf

den Messwert
Isofluran 5 % Steigerung < 15 %
Sevofluran 5 % Senkung <2 %

Norfluran 5 %
(nur als MDI-Treibstoff)

Senkung <2 %

Ethanol 0,1 % Senkung <1 %

Isopropanol 0,1 % Senkung <1 %
Aceton 0,1 % Senkung <1 %

Methan 1 % Senkung <1 %
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11.6 Technische Beschreibung

Der ProxyCo CO2-Sensor ist ein Hauptstrom-Sensor, der mit
Infrarotspektroskopie (IR-Spektroskopie) den CO2-Gehalt im
Atemgas kontinuierlich misst und anhand dieser Daten die Werte
fur pCO2 und etCO2" berechnet.

Der ProxyCo CO2-Sensor wird an das Beatmungsgerat und einen
Atemwegsadapter angeschlossen. Nach Durchfihrung der Null-
kalibration ist das System einsatzbereit.

Die CO2-Messung basiert auf der Absorption von nichtdisper-
sivem Infrarot (NDIR) in einem bestimmten Wellenlangenbereich
durch das CO2. Der Sensor spricht auf eine ihm bekannte
Konzentration an, die wéhrend der Werkskalibration in seinem
Speicher angelegt wurde, und misst damit die CO2-Konzentra-
tion im Atemwegsadapter.

Der etCO2-Wert wird vom Maximalwert des fortlaufend gemes-
senen Durchschnitts fur den CO2-Partialdruck (pCO2) tber die
Exspirationsphase berechnet.

Die Exspirationsphase ist folgendermassen definiert:

Als Beginn der Exspirationsphase gilt der Punkt, an dem die
pCO2-Messung einen festgelegten Schwellenwert Gberschreitet.
Das Ende der Phase ist durch ein deutliches Abfallen des pCO2-
Messwertes gekennzeichnet, was den Wechsel zur Inspiration
anzeigt.

Der berechnete etCO2-Wert und die Dauer der Exspirations-
phase werden auf Plausibilitat der Messung im Rahmen der
eingestellten Sensorspezifikationen gepruft.

1. Wird auf den Beatmungsgeraten von Hamilton Medical im Parameter
PetCO2 angezeigt.

Fur eine gultige Messung muss die Exspirationsphase langer sein
als das Minimumintervall, das fur die unterstitzte Beatmungs-
frequenz zuldssig ist.

Bei kurzen Exspirationsphasen (< 250 ms) kann der etCO2-Wert
zu niedrig sein.

Der etCO2-Wert wird einmal pro Sekunde aktualisiert.

Der jungste Wert in diesem Zeitintervall wird an den Host Uber-
mittelt, unabhangig von der Anzahl der Atemhube. Bei Verwen-
dung von INTELLIVENT-ASV wird am Hamilton Medical Beat-
mungsgerét fur etCO2" ein Qualitatsindex generiert und neben
dem Wert im Monitoring-Fenster angezeigt.

12 Entsorgung

Gebrauchte Komponenten sind als kontaminiertes Produkt zu
behandeln. Befolgen Sie beim Entsorgen gebrauchter Kompo-
nenten alle gesetzlichen Bestimmungen hinsichtlich der Entsor-
gung und des Umweltschutzes, einschliesslich der EU-Richtlinie
2002/96/EG oder WEEE-Richtlinie (Elektro- und Elektronik-
Altgerate).
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13 Glossar und Abkiirzungen

Die nachfolgende Tabelle enthalt die Definitionen der in diesem
Dokument verwendeten Begriffe und Abkurzungen.

Begriff/Abkirzung Definition

co2 Kohlendioxid

etCO2 Endtidales CO2

ET-Tubus Endotrachealtubus

MRT Magnetresonanztomographie

pCO2 Partialdruck von Kohlendioxid

REF Referenznummer, auch ,Bestellnummer”
genannt

SpO2 Gemessene Sauerstoffsattigung

Vv DC Volt Gleichstrom
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Ensemble de capteur et adaptateurs de CO2 ProxyCo
Instructions d'utilisation

10169182 Ensemble de capteur de CO2 ProxyCo

10169159 Ensemble de capteur de CO2 ProxyCo, connecteur coudé

10083174 Adaptateur de CO2 ProxyCo, adulte/enfant
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1 Conventions

/\ AVERTISSEMENT

Un AVERTISSEMENT fournit des informations importantes sur
une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas
évitée, peut entrainer la mort ou une blessure grave.

/\ PRECAUTION

Une mesure de PRECAUTION fournit des informations impor-
tantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle
n'est pas évitée, peut entrainer des blessures légéres ou modé-
rées pour l'utilisateur ou le patient ou endommager le dispositif
médical ou d'autres biens.

REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations complémentaires
visant a éviter tout désagrément pendant le fonctionnement.

2 Présentation de 'ensemble de capteur

Le capteur de CO2 ProxyCo est un capteur « mainstream » qui
utilise la spectrométrie d'absorption infrarouge (IR) pour mesurer
en continu le CO2 dans les gaz respiratoires et utiliser ces
données afin de calculer la pCO?2 et I'etCO2.

Le capteur de CO2 ProxyCo est connecté a un adaptateur et au
ventilateur. Aprés une remise a zéro, le systeme est prét a
démarrer.

La mesure du CO2 s'appuie sur l'absorption d'une longueur
d'onde spécifique de la lumiere infrarouge non dispersive (LIND)
par le CO2. La réponse du capteur a une concentration connue
enregistrée dans la mémoire du capteur pendant la calibration

en usine lui permet de mesurer la concentration en CO2 dans
I'adaptateur.

2.1 Usage prévu

Catégorie /
Référence

Description

Destination / utilisation prévue

10169182 Le capteur de CO2 ProxyCo et les adaptateurs
10169159 de CO2 ProxyCo sont destinés a fournir un
10083174 monitorage du dioxyde de carbone & un
10100344 systéme de monitorage hote.

Groupe de patients / cible prévu

10169182 Patients adultes, enfants et nouveau-nés
10169159

10083174 Patients adultes et enfants

10100344 Patients nouveau-nés

Utilisateur / groupe d'utilisateurs prévu

10169182 Professionnel de santé formé et qualifié sous la
10169159 supervision d'un médecin.

10083174

10100344
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Description

Référence

Environnement d'utilisation prévu Limitations

10169182 Le capteur de CO2 ProxyCo et les adaptateurs 10169182 Le capteur de CO2 ProxyCo ne doit pas étre

10169159 de CO2 ProxyCo sont destinés a étre utilisés 10169159 utilisé en présence d'anesthésiques

10083174 uniquement ensemble, avec un ventilateur inflammables.

10100344 mécanique compatible (sur lequel est installée Chez les patients présentant une association de
l'option logicielle correspondante) ; ils seront problémes de ventilation, de perfusion ou de
donc utilisés dans le méme environnement que métabolisme, il est difficile d'interpréter les
le ventilateur. données, ce qui peut nécessiter des mesures

Indications supplémentaires.

10169182 Monitorage continu du CO2 permettant un 2.2 Effets indésirables potentiels sur les performances

10169159 examen de capnographie temporel et volumé- indiquées

10083174 trique pendant la ventilation artificielle avec un

10100344 ventilateur mécanique compatible (sur lequel Les performances du systeme de capteur de CO2 ProxyCo pour-

est installée l'option logicielle correspondante).

Contre-indications

raient avoir un impact négatif d :

* Ala condensation de I¢chantillon de gaz.

10169182 Aucune. * Aux fuites de I'échantillon de gaz pouvant entrainer des
10169159 valeurs de pCO2 inférieures.
10083174 - . B
10100344 * Aux vibrations de 'environnement pouvant augmenter le
niveau de bruit de la valeur de pCO2 du capteur de CO2
ProxyCo.
A noter que ni 'humidité (sans condensation) ni les pressions
cycliques n'ont d'effet sur la précision indiquée du dispositif.
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2.3 Avantages cliniques

Le monitorage continu du CO2 pendant la ventilation mécanique
invasive offre plusieurs avantages essentiels qui améliorent de
maniere significative les soins prodigués aux patients et les
résultats :

* Détection précoce des complications

* Réduction des procédures invasives

* Précision accrue par rapport a d'autres méthodes

* Assistance pour une gestion optimale du ventilateur

* Détection de problémes non visibles grace a |'évaluation
continue

2.4 Risques résiduels

Ce produit a été développé en conformité avec le reglement
(UE) 2017/745 et a fait I'objet d'une évaluation détaillée de sa
sécurité et de son efficacité. Tous les risques connus ont été atté-
nués par des mesures appropriées conformément a la norme
1SO 14791.

Il est recommandé d'utiliser périodiquement I'analyse des gaz
artériels (BGA) pour vérifier la plausibilité des valeurs mesurées et
aider a la prise de décisions cliniques.

3 Informations relatives a la sécurité

Examinez toutes les informations relatives a la sécurité de cette
section avant de configurer le capteur et ladaptateur de CO2
ProxyCo.

Sivous avez des questions sur les informations figurant dans le
présent guide, contactez votre représentant technique Hamilton
Medical.

/\ AVERTISSEMENT

¢ Consultez le Manuel de l'utilisateur de votre ventilateur et les
Instructions d'utilisation du monitorage du CO2 avant
d'utiliser le capteur et les adaptateurs de CO2 ProxyCo.

MR UNSAFE. Tenez le capteur de CO2 ProxyCo a distance de
I'équipement d'imagerie par résonance magnétique (IRM).
Le dispositif fait courir des risques inacceptables au patient,
al'équipe médicale et a toute autre personne présente dans
I'environnement IRM.

L'ensemble de capteur de CO2 ProxyCo ne doit pas étre
utilisé dans un environnement enrichi en oxygene, avec des
anesthésiques inflammables ou dans des zones mal
ventilées.- Risque d'incendie.

Utilisez uniquement les pieces et accessoires approuvés par
Hamilton Medical qui sont spécifiés dans le présent
document et dans le catalogue de produits en ligne. Il est
interdit de procéder a des modifications de composants du
capteur et de I'adaptateur de CO2 ProxyCo.
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* L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables
autres que ceux spécifiés par Hamilton Medical peut
entrainer une augmentation des émissions électromagné-
tiques ou une diminution de limmunité électromagnétique
de ce dispositif, et en perturber le fonctionnement.

Inspectez visuellement le capteur et I'adaptateur de CO2
ProxyCo pour déceler tout dommage ou toute
contamination avant utilisation. N'utilisez pas de
composants endommagés ou dont les vérifications
préopérationnelles ont échoué. Remplacez-les
immédiatement.

Si un adaptateur de CO2 tombe ou entre en contact avec
des surfaces contaminées, il faut le mettre au rebut. Utilisez
un nouvel adaptateur de CO2.

Gérez les produits usagés comme des éléments conta-
minés, et mettez toutes les parties retirées du dispositif au
rebut, conformément aux protocoles en vigueur dans votre
établissement. Respectez toute réglementation régionale ou
nationale concernant la protection de I'environnement, en

particulier lors de la mise au rebut des piéces électroniques.

Ne procédez pas au retraitement, a la réutilisation, ni a la
restérilisation des adaptateurs de CO2 ProxyCo. Le
retraitement pourrait compromettre l'intégrité et les
performances, et entrainer un risque de contamination
croisée ou d'infection. Hamilton Medical décline toute
responsabilité en ce qui concerne le bon fonctionnement
des piéces a usage unique si elles sont retraitées ou
réutilisées par l'utilisateur.

Respectez les procédures de nettoyage et de désinfection
du capteur de CO2 ProxyCo, comme décrites dans ce guide,
ainsi que les Instructions d'utilisation du fabricant du produit
de nettoyage.

Pour nettoyer et désinfecter les composants, utilisez unique-
ment les produits nettoyants et désinfectants approuvés,
répertoriés a la section 9.1.

Ne stérilisez pas le capteur de CO2 ProxyCo.

Les éguipements portables de communication a radiofré-
quence (RF) (y compris les périphériques tels que les cables
d'antenne et les antennes extérieures) doivent étre utilisés a
plus de 30 cm de tout composant du capteur de gaz respira-
toires, y compris des cables spécifiés par le fabricant. Le
non-respect de cette instruction pourrait altérer les perfor-
mances de cet équipement.

Le bon fonctionnement du dispositif peut étre perturbé par
le fonctionnement a proximité d'un équipement chirurgical
haute fréquence, de micro-ondes, d'ondes courtes ou de
champs magnétiques puissants.

/I\ PRECAUTION

* Le capteur de CO2 ProxyCo n'est PAS protégé contre l'utilisa-
tion d'un défibrillateur pour une réanimation. Déconnectez le
capteur de CO2 avant d'utiliser un défibrillateur sur le patient.

* ['‘gjout d'accessoires ou d'autres pieces/sous-ensembles au
dispositif, non mentionnés dans ce guide, peut altérer grave-
ment les performances du dispositif et pourrait entrainer des
blessures du patient.
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Veillez & toujours bien connecter tous les composants et ¢ véri-
fier l'absence de fuites conformément aux procédures cliniques
standard.

Le capteur de CO2 ProxyCo n’est PAS isolé coté patient. L'utili-
sation du capteur ne nécessite pas de contact direct avec le
patient. Si une isolation est souhaitée ou nécessaire, le ventila-
teur doit fournir lsolation nécessaire.

Le ventilateur doit fournir les limites électriques appropriées
sur les rails d'alimentation électrique du capteur de CO2
ProxyCo.

Aucun liquide ne doit entrer en contact avec les branchements
électriques.

Ne placez PAS le capteur de CO2 ProxyCo directe-ment sur la
peau du patient ; assurez-vous qu'une couche de tissu se
trouve en permanence entre le capteur et la peau. Le capteur
peut atteindre des températures jusqu’a 43 °C voire plus,
selon la température ambiante.

Utilisez systématiquement I'adaptateur spécifique au groupe
de patients.

Placez les adaptateurs de sorte que les fenétres se trouvent en
position verticale pour empécher les sécrétions du patient de
s‘accumuler sur les fenétres. En cas d'accumulation de sécré-
tions, repositionnez I'adaptateur.

Positionnement des cébles :

- Ninstallez PAS les cdbles de telle sorte qu'ils puissent repré-
senter un risque d'étranglement ou d'enchevétrement du
patient.

- Utilisez un support de cdble pour ne pas exercer de tension
sur la sonde d'intubation.

- N'exercez PAS de tension excessive sur les cdbles.

Pour que les mesures soient valides :

- Remettez toujours le capteur de CO2 a zéro lors du change-
ment d'adaptateur.

- Remettez toujours le capteur de CO2 ProxyCo a zéro une fois
l'adaptateur connecté.

- Calibrez le capteur de débit aprés avoir connecté l'adapta-
teur au circuit respiratoire.

- Pour toute question concernant les valeurs de CO2 du
capteur, examinez les valeurs de CO2 issues d’une analyse
des gaz artériels (BGA), le cas échéant.

La nébulisation peut avoir un impact sur les mesures de CO2.

Vérifiez les bruits respiratoires au niveau du ventre si la courbe
de pCO2 montre des valeurs (trés faibles) non corrélées avec
les cycles du patient apres l'intubation trachéenne.

Nutilisez PAS de produits anesthésiants, car ils pourraient
fausser les valeurs de CO2. L'influence de lisoflurane, du
sévoflurane et du norflurane sur les mesures est décrite a la
section 11.5.1.

Vérifiez régulierement que le capteur, l'adaptateur et la tubu-
lure ne présentent aucun excés d'humidité ni d'‘accumulation
de sécrétions. Remplacez ou nettoyez le capteur/la tubulure si
nécessaire, et remplacez l'adaptateur si besoin est. Une humi-
dité excessive est susceptible d'affecter les mesures.

Pour réduire le risque d'incendie et de choc électrique, vous
devez systématiquement débrancher le capteur de CO2
ProxyCo de l'alimentation électrique et le déconnecter du
patient, puis vous assurer qu'il a atteint la température
ambiante, avant de le nettoyer ou de le désinfecter.
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* Sile capteur tombe, procédez comme suit, dans cet ordre :
- Nettoyez le capteur (section 9.2).

- Inspectez visuellement le capteur pour repérer tout
dommage.

- Remettez le capteur a zéro pour vous assurer qu'il fonctionne
toujours correctement (section 4.2).

1l faut impérativement signaler au fabricant et aux autorités
compétentes, tout incident survenant avec le dispositif et
entrainant une lésion grave ou le décés du patient ou tout
risque pour la santé publique.

* Nous recommandons d'utiliser des systemes de monitorage
indépendants supplémentaires, y compris des oxymetres de
pouls mesurant la SpO2, au cours d'une thérapie. Il incombe
a l'utilisateur de mettre en ceuvre une thérapie adaptée et
de préserver la sécurité du patient en toutes circonstances.

L'utilisation d'un concentrateur d'oxygéne pourrait entrainer
une augmentation de la valeur de référence (jusqu'a 0,2 %
de CO2 pendant l'inspiration).

Les caractéristiques des émissions de cet équipement
permettent son utilisation dans le secteur industriel et
hospitalier (CISPR 11 classe A).

En cas d'utilisation dans un environnement résidentiel (pour
lequel la norme CISPR 11 classe B est normalement
requise), il est possible que cet équipement n'offre pas le
niveau de protection adéquat en matiere de communication
par radiofréquences. L'utilisateur devra peut-étre prendre
des mesures de limitation, comme le changement de place

ou la réorientation de I'équipement. Le capteur ProxyCo est
conforme a la norme collatérale CEI 60601-1-2 CEM (compa-
tibilité électromagnétique).

4 Configuration et raccordement du capteur et de
I'adaptateur

Avant de poursuivre, lisez les informations relatives a la sécurité
fournies a la section 3.

La configuration du capteur de CO2 en vue de son utilisation
implique les étapes suivantes :

1. Raccordement du capteur et de I'adaptateur au circuit respira-
toire (section 4.1)

2. Remise a zéro de I'adaptateur (section 4.2)

Pour plus d'informations sur l'activation du monitorage du CO2
sur le ventilateur, consultez les Instructions dutilisation du monito-
rage du CO2 de votre ventilateur.

4.1 Raccordement du capteur et de 'adaptateur au circuit
respiratoire

Pour configurer le monitorage du CO2
Voir les figures A, B et E des pages 4 et 5.

1. Raccordez le connecteur du capteur de CO2 ProxyCo (A.2) au
port de CO2 (E) sur le ventilateur.

2. Raccordez le capteur de CO2 ProxyCo a l'adaptateur appro-
prié pour le patient (A.3, A.4).
Alignez I'extrémité étroite de l'adaptateur sur 'extrémité
étroite du capteur, et pressez les composants 'un contre
l'autre jusqu'a ce qu'ils s'enclenchent.
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3.
4.

5

6.

P

Remettez 'adaptateur a zéro (section 4.2).

Raccordez I'adaptateur au circuit respiratoire a proximité du
patient (B). Les fenétres de I'adaptateur doivent étre en posi-
tion verticale.

Ne placez pas I'adaptateur entre la sonde d'intubation et un
adaptateur raccordé, au risque que les sécrétions du patient
s'accumulent dans 'adaptateur.

. Assurez-vous que le cable du capteur soit placé a distance du
patient et fixez le cable de maniere a ce qu'il ne se trouve pas
dans le passage.

Réalisez le reste des vérifications préopérationnelles sur le
ventilateur (calibration du capteur de débit et test d'étan-
chéité). Pour en savoir plus, reportez-vous au Manuel de [utili-
sateur de votre ventilateur.

. Démarrez la ventilation.

. Vérifiez la qualité de la connexion, comme décrit ci-apres.
Notez que le temps de préchauffage du capteur de CO2 est de
30 secondes.

our vérifier la qualité de la connexion

» Vérifiez le capnogramme (forme d'onde de CO2) affiché sur

Si

I'écran.

i les valeurs ne sont pas celles attendues, vérifiez les raccorde-

ments du capteur/de l'adaptateur et si nécessaire, re-calibrez
I'adaptateur (section 4.2).
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4.2 Remise a zéro de |'adaptateur

Procédez a une remise a zéro :

Lors du remplacement des adaptateurs

Lorsqu'une alarme liée a la calibration est générée sur le
ventilateur

Pour effectuer une remise a zéro

Reportez-vous a la figure D de la page 5.

1.

Déconnectez 'adaptateur du circuit respiratoire, si néces-
saire.

. Vérifiez que I'adaptateur est fixé au capteur de CO2 (D).
. Vérifiez que le capteur a été connecté au ventilateur pendant

au moins deux (2) minutes.

. Accédez a la fonction de remise a zéro du capteur de CO2 sur

votre ventilateur et démarrez la remise a zéro.

Pour plus d'informations, consultez les Instructions d'utilisation
du monitorage du COZ2 de votre ventilateur.

. Pendant la calibration :

- Maintenez le capteur a distance de toutes les sources de
CO2, y compris de votre expiration et de celle du patient,
ainsi que du port d'évacuation du ventilateur.

- Ne déplacez pas le capteur.

. Lorsque le ventilateur indique une remise a zéro réussie,

reconnectez l'adaptateur au circuit respiratoire comme décrit
alasection 4.1.
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En cas d'échec de la remise a zéro

Effectuez les vérifications suivantes, en répétant la remise a zéro
apres chaque étape indiquée, jusqua ce qu’elle soit réussie.

1. Controlez 'adaptateur et remplacez-le si nécessaire.

2. Controlezles fenétres du capteur pour repérer toute pollution
potentielle.

3. Assurez-vous qu'il n'y a aucune source de CO2 pres de l'adap-
tateur.

4. Assurez-vous qu'il n'y a aucun mouvement ni aucune vibration
pendant la remise a zéro.

5. Raccordez un nouvel adaptateur.
6. Raccordez un nouveau capteur de CO2 ProxyCo.
Si le probleme persiste, faites réparer le ventilateur.

5 Déconnexion du capteur du ventilateur

Pour déconnecter le capteur
1. Désactivez le capteur sur le ventilateur.

Pour plus d'informations, consultez les Instructions d'utilisation
du monitorage du COZ2 de votre ventilateur.

2. Tirez doucement le connecteur en arriere et détachez-le du
port de CO2 du ventilateur.

6 Conservation du capteur hors utilisation

Assurez-vous que le capteur est nettoyé et désinfecté comme
décrit a la section 9.2.

» Conservez le capteur conformément a sa durée de vie
(section 11.5) sur le support de capteur lorsqu'il est décon-
necté et non utilisé. Reportez-vous a la figure C de la page 5.

7 Monitorage

Les mesures du capteur sont affichées sur le ventilateur a l'aide
de:

* Capnogrammes, temporels et volumétriques (un seul
cycle-de CO2)

* Parametres de monitorage relatifs au CO2

Reportez-vous aux Instructions d'utilisation du monitorage du CO2
pour votre ventilateur pour consulter une liste exhaustive des
parameétres de monitorage relatifs au CO2.

8 Alarmes

Les alarmes réglables par l'utilisateur et non réglables, ainsi
qu'un voyant d'alarme, aident a garantir la sécurité de votre
patient. Ces alarmes vous préviennent des conditions qui
requiérent votre attention. Elles sont répertoriées comme étant
de priorité absolue, moyenne ou faible.

Pour plus d'informations, consultez les Instructions d'utilisation du
monitorage du CO2 de votre ventilateur.
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Pour vérifier que les alarmes relatives au CO2 sont opérationnelles
» Controlez I'alarme de préchauffage du capteur, de priorité
faible, au cours des 30 premiéres secondes suivant le raccor-
dement du capteur. (Le temps de préchauffage du capteur est
de 30 secondes.)
Si lalarme ne s'affiche pas, déconnectez, puis reconnectez le
capteur.

9 Nettoyage et désinfection

1l est nécessaire de nettoyer et de désinfecter 'ensemble de
capteur de CO2 ProxyCo réguliérement selon les méthodes et a
I'aide des solutions de nettoyage spécifiques a chaque
composant.

Notre laboratoire certifié teste les produits de nettoyage et de
désinfection en tant que composition spécifique de différents
produits chimiques pour valider leur compatibilité avec les maté-
riaux et leur efficacité de nettoyage et de désinfection. Reportez-
vous a la section 9.1.

L'utilisation de tout autre produit de nettoyage et de désinfection
de surface reléve de votre responsabilité. Hamilton Medical n'est
pas responsable des dommages, incidents ou événements indé-
sirables liés a 'utilisation d'agents de nettoyage/désinfection non
répertoriés a la section 9.1.

9.1 Produits de nettoyage/désinfection approuvés

REMARQUE

L'utilisation de lingettes de nettoyage et de désinfection peut
modifier [égerement la couleur de certains matériaux. Un
léger changement de couleur ne constitue pas a lui seul un
indicateur de dysfonctionnement du produit.

Durée du contact
(min)

Lingette de nettoyage/désinfection

Lingette de nettoyage/désinfection approuvée par I'EPA
CaviWipes 2.0 2
Lingette de nettoyage/désinfection approuvée

Incidin OxyWipes S 2
CaviWipes 2.0 2

mikrozid® universal wipes green line

Environmental Cross V-Lock 3

9.2 Nettoyage et désinfection du capteur de CO2 ProxyCo,
du support de capteur et du cable

Pour nettoyer la surface d'un composant
Nettoyez la surface de chaque composant avant et apres chaque

utilisation sur un patient ou conformément au protocole en
vigueur dans votre établissement.
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1. Dépliez une lingette de nettoyage et désinfection jetable
propre (voir la section 9.1), et essuyez la saleté visible sur la
surface du composant.

N

. Humidifiez toutes les surfaces, en dessinant un S de haut en
bas et des zones propres aux zones les plus sales.

Si la lingette devient seche ou sale, remplacez- la par une
lingette neuve pour terminer le nettoyage de la surface.

Veérifiez que la surface ne présente plus de saletés.
N'utilisez pas trop la lingette.

3. Jetez la lingette.

Pour désinfecter la surface d'un composant

Une fois le nettoyage réalisé comme indiqué précédemment,
procédez comme suit.

1. Essuyez de nouveau les surfaces propres, de facon a bien les
humidifier, a I'aide d'une lingette de nettoyage et de désinfec-
tion (reportez-vous a la section 9.1).

. Jetez la lingette.
. Respectez la durée d'exposition de la lingette choisie.

. Attendez que les surfaces soient séches.

b~ wN

. Vérifiez que les surfaces ne sont pas endommagées.

En cas de dommage, contactez votre représentant Hamilton
Medical.

o

. Vérifiez que le clapet de I'emballage est bien refermé aprés
utilisation.

9.2.1 Adaptateurs de CO2 ProxyCo a usage unique

Ne nettoyez pas, n'immergez pas et ne lavez pas adaptateur a
usage unique.

Remplacez le produit conformément aux procédures de contréle
des infections en vigueur dans votre hopital et/ou en fonction des
sécrétions du patient.

Un adaptateur a usage unique peut étre utilisé en continu sur un
seul patient pendant sept (7) jours maximum.

10 Maintenance préventive

Le capteur de CO2 ProxyCo ne nécessite pas de maintenance de
la part de l'utilisateur final.

11 Caractéristiques techniques

Les sections suivantes fournissent les caractéristiques tech-
niques des composants.

11.1 Micrologiciel intégré

Le capteur de CO2 ProxyCo content des éléments électroniques
programmables. Le capteur ne contient pas de logiciel configu-
rable par |'utilisateur et ne communique pas directement avec les
réseaux informatiques.

Tout le traitement des données et toutes les interactions avec
I'utilisateur sont exclusivement réalisés via le ventilateur auquel le
capteur est raccordé.
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11.2 Compatibilité . . P
Dimensions Spécifications
L'ensemble de capteur de CO2 ProxyCo est compatible avec le

ventilateur HAMILTON-C6 et son utilisation avec celui-ci a été RkTEET Glo @OR @i, arl it
PR, . T . R Réf. 10083174
vérifiée. Il incombe a l'utilisateur de garantir la compatibilité du
ventilateur avec I'ensemble de capteur de CO2 ProxyCo. Poids 779
Dimensions 57 x23x23 mm
11.3 Caractéristiques physiques (LxHXI)
Matériaux utilisés Connecteurs coniques Proximal : DI 15/DE 22
Distal : DI 15
ComEERIIL ReEES FRAREIES Adaptateur de CO2 ProxyCo, néonatal
Capteur de CO2 ProxyCo 10169182 PA, TPE R YOTES
10169159 Poids 7249
Adaptateur de CO2 ProxyCo 10083174 PC Dimensions 52 x 22 x23mm
10100344 (LxHxI)
Support de capteur 10106089 PC Connecteurs coniques Proximal : DI 15
Distal : DE 15
Dimensions
Support de capteur
Réf. 10106089
Dimensions Spécifications
Dimensions 133 x40 x 37 mm
Capteur de CO2 ProxyCo (LxHxI) Adapté & un rail standard

Réf. 10169182, 10169159

Poids <1009
Dimensions, téte du capteur 24 %32 x48 mm
(LxHxI)

Longueur de cable 32ml
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11.4 Conditions environnementales et de stockage

Spécifications

Capteur et adaptateurs de CO2 ProxyCo
Réf. 10169182, 10169159, 10083174, 10100344

Température En fonctionnement  -10 °Ca 40 °C
(continu)
En fonctionnement  Maximum 20 minutes
(transitoire) de-20°Ca 50 °C
Stockage 15°Ca30°C
Expédition (une -20°Ca60°C
(1) semaine max.)
Humidité Fonctionnement 15 a 95 %, sans condensation
relative

Stockage et
expédition

10 a 95 %, sans condensation

Pression atmosphérique 37621100 hPa

Protection du capteur contre les infil-  IP57
trations

11.5 Données de performances techniques

Les données de ce tableau concernent I'ensemble de capteur de
CO2 ProxyCo, sauf indication contraire.

Description Spécifications

Capteur type Capteur de CO2 « mainstream »

Principe de fonctionnement Technologie infrarouge non

dispersive (NDIR)

Description Spécifications

Type de fonctionnement Continu

Equipement EM transportable de
classe I

Classification, conformément
a lanorme CEI 60601-1

Isolation Piece appliquée de type BF

Plage de mesure du CO2 Pression partielle de 0 a 220 hPa

(0 a 165 mmHg)

Précision CO2 (en pourcentage + (0,43 % + 8 % du niveau de gaz)
du volume)

Résolution du CO2 0,1 hPa (0,07 mmHg)

Temps dinitialisation
(temps entre la mise en
marche du dispositif et le
fonctionnement)

Spécifications completes en deux
(2) minutes ; capnogramme affiché
en moins de 30 secondes

Temps de réponse (capteur) <80ms

Fréquence d'échantillonnage  PCO2: 100 Hz
etCO2: 1 Hz

Débit 0a 260 I/min

Plage de fréquence 0a 150 c/min

respiratoire

Espace mort, adaptateur <50ml

Adulte/enfant

Espace mort, adaptateur 3,8ml

Néonatal avec capteur de débit
(Réf. 155500)
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Description Spécifications

Compensation * Compensation de la pression

(selon les valeurs fournies par ambiante
le ventilateur) * Compensation de la FiO2

* Compensation de I'héliox

Température maximale du
boitier

43 °C a une température ambiante
de 35 °C maximum

Données de mesure et état du
capteur a l'aide d'un protocole
exclusif

Sortie des données

Protocole de transmission des  Protocole exclusif via une

données connexion série RS-232. Le débit
nominal des données est de
38 400 bauds.

Exigences en matiere de +500VCC+5%

tension

Puissance nominale,
consommation totale

0,7 W type, état stable

Perte d'alimentation Aprés une perte d‘alimentation, le
capteur redémarre avec les valeurs
de calibration précédentes.

La période de préchauffage est
réinitialisée.

Durée dutilisation (adaptateur) Sept (7) jours maximum en utilisa-
Réf. 10083174, 10100344 tion continue sur un seul patient

Description Spécifications

Durée de vie (capteur) 5 ans (44 000 heures)
Réf. 10169182, 10169159

Durée de vie (adaptateur) 5ans
Réf. 10083174, 10100344

11.5.1 Influence des gaz interférents

Influence sur la mesure de 5 % de CO2 inhalés en présence d'un
gaz interférent répertorié.

Gaz interférent et niveau de gaz Influence relative sur la
valeur mesurée

Isoflurane 5 % <15 % d'augmentation

Sévoflurane 5 % <2 % de réduction

Norflurane 5 % <2 % de réduction
(comme gaz de propulsion MDI

uniquement)

Ethanol 0,1 % <1 % de réduction

Isopropanol 0,1 % <1 % de réduction

Acétone 0,1 % <1 % de réduction

Méthane 1 % <1 % de réduction
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11.6 Description technique

Le capteur de CO2 ProxyCo est un capteur « mainstream » qui
utilise la spectrométrie d'absorption infrarouge (IR) pour mesurer
en continu le CO2 dans les gaz respiratoires et utiliser ces
données afin de calculer la pCO2 et l'etCO2".

Le capteur de CO2 ProxyCo est raccordé au ventilateur et a
I'adaptateur. Apres une remise a zéro, le systeme est prét a étre
utilisé.

La mesure du CO2 s'appuie sur l'absorption d'une longueur
d'onde spécifique de la lumiére infrarouge non dispersive (LIND)
par le CO2. La réponse du capteur a une concentration connue
enregistrée dans la mémoire du capteur pendant la calibration
en usine lui permet de mesurer la concentration en CO2 dans
I'adaptateur.

La valeur de I'etCO2 est calculée a partir du maximum d'une
moyenne mobile de la pression partielle du CO2 (pCO2) pendant
la phase d'expiration.

La phase d'expiration est déterminée comme suit :

Le début de la phase d'expiration est détecté lorsque la mesure
de la pCO2 est supérieure a un seuil défini. La fin de la phase est
identifiée lors de la chute notable de la mesure de la pCO2, indi-
quant le passage a linspiration.

La valeur de I'etCO2 et l'intervalle de la phase d'expiration utilisés
sont contrélés pour s'assurer que les valeurs sont plausibles
compte tenu des spécifications qu'utilise le capteur.

Pour étre considérée comme une mesure valide, la durée de la
phase d’expiration doit étre supérieure a un intervalle minimal
autorisé par la fréquence respiratoire prise en charge.

1. Affichées sur les ventilateurs Hamilton Medical dans le paramétre PetCO2.

Pour les phases courtes d'expiration (< 250 ms), il se peut que la
valeur de I'etCO2 soit trop faible.

La valeur de I'etCO2 est mise a jour chaque seconde.

La valeur la plus récente dans cet intervalle de temps est trans-
mise a 'hote, quel que soit le nombre de cycles. Un indice de
qualité est généré sur le ventilateur Hamilton Medical pour
I'etCO2?, affiché en regard de la valeur dans la fenétre Monito-
rage et lorsque la fonction INTELLIVENT-ASV est utilisée.

12 Mise au rebut

Les composants usagés doivent étre manipulés comme des
objets contaminés. Respectez la réglementation locale et natio-
nale sur la gestion des déchets et la protection de I'environne-
ment lors de la mise au rebut des piéces usagées. Cela inclut la
conformité avec la directive du Conseil 2002/96/CE ou directive
DEEE (déchets d'équipements électriques ou électroniques).
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13 Glossaire et abréviations

Le tableau ci-dessous répertorie les définitions des termes et
abréviations utilisés dans ce document.

Terme/abréviation Définition

co2 Dioxyde de carbone

etCO2 CO2 de fin d'expiration

Sonde intub Sonde d'intubation

IRM Imagerie par résonance magnétique

pCO2 Pression partielle du dioxyde de carbone

Réf. Numéro de référence, également appelé
référence

SpO2 Mesure de la saturation en oxygene

Vv CC Volts en courant continu
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Instrucciones de uso

Conjunto del sensor y adaptadores de via aérea de CO2 ProxyCo

10169182 Conjunto del sensor de CO2 ProxyCo “’i"i‘
10169159 Conjunto del sensor de CO2 ProxyCo, conector en angulo “’i"i‘
10083174 Adaptador de via aérea de CO2 ProxyCo, pacientes adultos/pediétricos ‘i"i‘ ®
10100344 Adaptador de via aérea de CO2 ProxyCo, pacientes neonatos N ®

CONVENCIONES. . .o\t 55 Limpieza y desinfeccién del sensor de CO2 ProxyCo, el

Vision general del conjunto del sensor. . .................. 55 soporte del sensor y el cable. :

USO PreviSto . ..ot e e 55 Mantenimiento preventivo ................. ...

Posibles efectos adversos en el rendimiento declarado ... 56
Ventajas clinicas. . ..
Riesgos residuales

Especificaciones técnicas. . ...
Firmware integrado . . . ..
Compatibilidad. .............. o

Informacién de seguridad. ................... 57 Caracteristicas fisicas ...

Instalacién y conexién del sensor y el adaptador Condiciones ambientales y de almacenamiento.......... 65

deviaaérea ......... .. 60 Datos técnicos de rendimiento. ............. ...l 66
Conexion del sensor y el adaptador de via aérea al Descripcién técnica .
CircuUito respiratorio. ... 60 Eliminacion. .. ...
Calibracién en cero del adaptador devia aérea .......... 61 GlOSario Y abreviaturas . . .............oueeeeeeeeenin.. 68
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1 Convenciones

/I\ ADVERTENCIA

Un texto encabezado por «<ADVERTENCIA» ofrece informacién
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que,
si no se evita, puede provocar lesiones graves o la muerte.

/\ PRECAUCION

Un texto encabezado por «PRECAUCION» ofrece informacién
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, si
no se evita, puede provocar lesiones leves o moderadas al
usuario o al paciente, asi como dafios en el producto sanitario u
otros elementos.

Un texto encabezado por «AVISO» ofrece informacion
adicional cuyo objetivo es evitar molestias durante el uso del
equipo.

2 Visién general del conjunto del sensor

El sensor de CO2 ProxyCo es un sensor de flujo que utiliza espec-
trometria de absorcion en el infrarrojo (IR) para medir de forma

continua el CO2 en el gas respiratorio, y emplea esta informacién
para calcular los valores de pCO2 y etCO2.

El sensor de CO2 ProxyCo se conecta a un adaptador de via aérea
y al respirador. Una vez realizada la calibracion en cero del
sistema, este estara listo para su uso.

La medicién del CO2 se basa en la absorcion de luz infrarroja
no dispersiva (NDIR) por el CO2 a una longitud de onda especi-
fica. La respuesta del sensor a una concentracién conocida,

almacenada en la memoria del sensor durante la calibracion de
fébrica, le permite medir la concentracién de CO2 en el adap-
tador de via aérea.

2.1 Uso previsto

Categoria /
Nudmero de pieza

Descripcion

Finalidad prevista/uso previsto

10169182 El sensor de CO2 ProxyCo y los adaptadores de
10169159 via aérea de CO2 ProxyCo estan disefiados para
10083174 monitorizar el diéxido de carbono y enviar los

10100344 datos obtenidos a un sistema de monitorizacién

central.

Grupo de pacientes/objetivo previsto

10169182 Pacientes adultos, pediétricos y neonatos
10169159

10083174 Pacientes adultos y pediatricos
10100344 Pacientes neonatos

Usuario/grupo de usuarios previsto

10169182 Profesionales sanitarios debidamente formados
10169159 y cualificados bajo la supervisién de un médico.
10083174
10100344

Hamilton Medical | Instrucciones de uso del conjunto del sensor de CO2 ProxyCo 55



Categoria /
Numero de pieza

Descripci

Entorno de uso previsto

10169182
10169159
10083174
10100344

El sensor de CO2 ProxyCo y los adaptadores de
via aérea de CO2 ProxyCo estan disefiados para
utilizarse exclusivamente con un respirador
mecanico compatible (con la opcién de software
correspondiente instalada); por lo tanto, se utili-
zaran en el mismo entorno que el respirador.

Indicaciones

10169182
10169159
10083174
10100344

Contraindicaciones

La monitorizacién de CO2 continua permite
evaluar la ventilacién mediante capnograffa
temporal y volumétrica durante la ventilacién
artificial con un respirador mecanico compatible
(con la opcién de software correspondiente
instalada).

2.2 Posibles efectos adversos en el rendimiento declarado

El rendimiento del sistema de medicién de CO2 ProxyCo se

puede ver afectado por los siguientes factores:

* Condensacion en la muestra de gas

* Fugas en la muestra de gas, que pueden generar lecturas de
pCO2 inferiores

* Vibraciones ambientales, que pueden aumentar el nivel de
ruido de la lectura de pCO2 del sensor de CO2 ProxyCo

Tenga en cuenta que la precisién que muestra el dispositivo no

se ve afectada por la humedad (sin condensacién) ni por las
presiones ciclicas.

2.3 Ventajas clinicas

La monitorizacién continua de CO2 durante la ventilacién meca-
nica invasiva proporciona diversas ventajas clinicas que mejoran
significativamente la atencién al paciente y los resultados obte-
nidos:

10169182 Ninguna.
10169159 * Deteccion temprana de complicaciones
10083174 * Reduccién de procedimientos invasivos
10100344 L . .
* Mayor precisién en comparacién con otros métodos
Limitaciones . i L .
* Asistencia para una gestién éptima del respirador
10169182 El sensor de CO2 ProxyCo no se debe utilizar en . » . »
10169159 presencia de anestésicos inflamables. Dete.ccwon de problemas ocultos mediante una evaluacién
La informacién de los pacientes que presentan continua
una combinacién de problemas relacionados
con la ventilacién, la perfusién o el metabolismo
es dificil de interpretar y pueden requerirse
medidas adicionales.
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2.4 Riesgos residuales

Este producto se ha desarrollado de acuerdo con el Reglamento
(UE) 2017/745 y se ha evaluado exhaustivamente en cuanto a
seguridady eficacia. Todos los riesgos conocidos se han mitigado
mediante la aplicacién de las medidas pertinentes de confor-
midad con la norma ISO 14791.

Es recomendable llevar a cabo periédicamente una gasometria
sanguinea para verificar la verosimilitud de los valores medidos y,
de este modo, poder respaldar cualquier decisién clinica.

3 Informacién de seguridad

Revise toda la informacién de seguridad proporcionada en esta
seccién antes de instalar el sensor y el adaptador de via aérea de
CO2 ProxyCo.

Si tiene dudas sobre cualquier informacién incluida en esta guia,
pdngase en contacto con su representante del servicio de asis-
tencia técnica de Hamilton Medical.

/\ ADVERTENCIA

* Lea el manual del operadory las instrucciones de uso de la
monitorizacién de CO2 antes de utilizar el sensor y los
adaptadores de via aérea de CO2 ProxyCo.

MR UNSAFE. Mantenga el sensor de CO2 ProxyCo alejado de
equipos de resonancia magnética (RM). El dispositivo
supone riesgos inaceptables para el paciente, el personal
médico y otras personas que se encuentren en el entorno
de RM.

El sensor de CO2 ProxyCo no se debe utilizar en un entorno
con alto contenido de oxigeno, en presencia de agentes
anestésicos inflamables o en dreas cuya ventilacion sea
insuficiente. Peligro de incendio.

Utilice solo las piezas y los accesorios aprobados por
Hamilton que se especifican en este documento y en el
catdlogo electrénico de productos. No estd permitido
modificar de forma alguna ninglin componente del sensor
ni del adaptador de via aérea de CO2 ProxyCo.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los
especificados por Hamilton Medical puede suponer un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una dismi-
nucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y
puede hacer que deje de funcionar adecuadamente.

Inspeccione visualmente el sensor y el adaptador de via
aérea de CO2 ProxyCo para comprobar si presenta dafios o
signos de contaminacién antes de su uso. No utilice ninguin
componente que esté dafiado o que no haya superado las
comprobaciones previas a la puesta en funcionamiento y
sustitUyalo inmediatamente.

Si un adaptador de via aérea se ha cafdo o ha estado en
contacto con superficies contaminadas, debe desecharloy
utilizar un adaptador de via aéreo nuevo.

Trate los productos usados como contaminados y deseche
todos los componentes que retire del dispositivo de
acuerdo con los protocolos del centro sanitario. Siga todas
las normativas federales, estatales y locales relativas a la
proteccién medioambiental, especialmente, a la hora de
desechar los componentes electrénicos.
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* No reprocese, reutilice ni reesterilice los adaptadores de via
aérea de CO2 ProxyCo. El reprocesamiento puede
comprometer la integridad y el rendimiento, y suponer un
riesgo de contaminacion cruzada o infeccién. Hamilton
Medical no asume ninguna garantfa con respecto al
correcto funcionamiento de los elementos desechables en
caso de que el usuario los vuelva a procesar y los reutilice.

Siga los procedimientos de limpieza y desinfeccién del
sensor de CO2 ProxyCo descritos en esta guia y las
instrucciones de uso del fabricante del producto de limpieza.
Para la limpieza y desinfeccién de los componentes, utilice
Unicamente los productos de limpieza y desinfeccién que
figura en el apartado 9.1.

No esterilice el sensor de CO2 ProxyCo.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF)
portétiles, incluidos los periféricos, como los cables de
antenay las antenas externas, no se deben utilizar a una
distancia inferior a 30 cm de cualquier parte del sensor de
gas respiratorio, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria producirse una degrada-
cion del funcionamiento de este equipo.

El funcionamiento correcto del dispositivo puede verse alte-
rado por equipos quirdrgicos de alta frecuencia,
microondas, ondas cortas 0 campos magnéticos intensos
que operen cerca de este.

/\ PRECAUCION

El sensor de CO2 ProxyCo NO estd protegido para la reanima-
cién con un desfibrilador. Antes de usar un desfibrilador con el
paciente, desconecte el sensor de CO2.

La inclusién de conexiones u otras piezas o componentes al
dispositivo que no aparezcan en esta guia puede afectar nega-
tivamente al rendimiento del dispositivo y causar lesiones en el
paciente.

Conecte siempre firmemente todos los componentes y
compruebe si existen fugas conforme a los procedimientos
médicos estdndar.

El sensor de CO2 ProxyCo NO estd aislado del paciente. El uso
del sensor no implica el contacto directo con el paciente. Si
desea o necesita aislar el sensor; es el respirador el que debe
proporcionar el aislamiento necesario.

El respirador debe proporcionar una limitacién de corriente
apropiada en los carriles de alimentacidn del sensor de CO2
ProxyCo.

Mantenga cualquier liquido alejado de las conexiones eléc-
tricas.

NO coloque el sensor de CO2 ProxyCo directamente sobre la
piel del paciente; asegurese de que haya siempre un pafio o
tela entre el sensor y la piel. £l sensor puede alcanzar
temperaturas superiores a 43 °C en funcidn de la temperatura
ambiente.

Utilice siempre el adaptador de via aérea correcto para el
grupo de pacientes.
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* Coloque los adaptadores de via aérea con las ventanas en
posicion vertical para evitar que las secreciones del paciente se
concentren en las ventanas. En caso de concentrarse, sustituya
el adaptador de via aérea.

Colocacién de los cables:

- NO coloque los cables en ninguna posicion en la que el
paciente pueda enredarse o estrangularse con ellos.

- Sujete los cables para evitar la tension en el tubo endotra-
queal.

- NO aplique una tensién excesiva a ningtin cable.

Para garantizar que las mediciones sean vdlidas:

- Realice siempre una calibracidn en cero cuando cambie el
adaptador de via aérea.

- Lleve siempre a cabo una calibracion en cero con el sensor
de CO2 ProxyCo conectado al adaptador de via aérea.

- Calibre el sensor de flujo después de conectar el adaptador
de via aérea al circuito respiratorio.

- Sitiene alguna duda sobre los valores de CO2 del sensor;
revise los valores de CO2 obtenidos de una gasometria
sanguinea, si procede.

La nebulizacién puede afectar a las mediciones de CO2.

Compruebe la presencia de ruidos respiratorios en la zona del
estomago si la curva de pCO2 muestra valores (muy bajos) que
no coinciden con las respiraciones del paciente tras la intuba-
cién traqueal.

* NO utilice agentes anestésicos, ya que pueden provocar
lecturas de CO2 incorrectas. En el apartado 11.5.1, se explica
la influencia del isoflurano, el sevoflurano y el norflurano en las
mediciones.

Compruebe periddicamente el sensor, el adaptador de via
aérea y los tubos para detectar el exceso de humedad o la
acumulacién de secreciones. Sustituya el sensor o los tubos si
es necesario y sustituya el adaptador de via aérea, si procede.
El exceso de humedad puede influir en las mediciones.

Para reducir el riesgo de incendio y descarga eléctrica, antes
de limpiar y desinfectar los componentes, desconecte siempre
el sensor de CO2 ProxyCo de la fuente de alimentacion y del
paciente, y asegurese de que se haya enfriado hasta la tempe-
ratura ambiente.

Si el sensor se cae, realice los siguientes pasos en orden:
- Limpie el sensor (apartado 9.2).
- Inspeccione visualmente el sensor en busca de dafios.

- Realice una calibracidn en cero para asegurarse de que
sigue funcionando adecuadamente (apartado 4.2).

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

Es recomendable utilizar dispositivos de monitorizaciéon
independientes adicionales, incluidos los pulsioximetros que
calculan la SpO2, durante el tratamiento. El operador es el
responsable de proporcionar un tratamiento adecuado y de
la seguridad del paciente en todos los casos.
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* Eluso de un concentrador de oxigeno puede provocar un
aumento de la lectura inicial (que puede llegar hasta un
0,2 % de CO2 durante la inspiracion).

Las emisiones caracteristicas de este equipo hacen que sea
adecuado para su uso en zonas industriales y hospitales
(CISPR 11, clase A).

Sise usa en un entorno residencial (donde normalmente
se requiere en CISPR 11, clase B), este equipo podria no
ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de comuni-
cacién de radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga
que tomar medidas paliativas, como recolocar o reorientar
el equipo. El sensor de CO2 ProxyCo cumple la norma cola-
teral CEM CEI 60601-1-2, relativa a la compatibilidad electro-
magnética.

(Solo en EE. UU.) La legislacion federal estipula que este
dispositivo Unicamente puede ser adquirido por un médico
0 por prescripcion de este.

4 Instalacién y conexién del sensor y el adaptador de
via aérea

Antes de continuar, revise la informacion de seguridad en el apar-
tado 3.

Para instalar el sensor de CO2 para su uso, se deben seguir los
pasos que se indican a continuacion:

1. Conexion del sensor y el adaptador de via aérea al circuito
respiratorio (apartado 4.1)

2. Calibraciéon en cero del adaptador de via aérea (apartado 4.2)

Para obtener informacién acerca de cémo activar la monitoriza-
cién de CO2 en el respirador, consulte las instrucciones de uso de
la monitorizacion de CO2 de su respirador.

4.1 Conexion del sensor y el adaptador de via aérea al
circuito respiratorio

Para configurar la monitorizacién de CO2
Consulte las figuras A By E de las pdginas 4 y 5.

1. Conecte el conector del sensor de CO2 ProxyCo (A.2) al puerto
de CO2 (E) del respirador.

2. Conecte el sensor de CO2 ProxyCo al adaptador de via aérea
apropiado para el paciente (A.3, A.4).
Alinee el extremo estrecho del adaptador de via aérea con el
extremo estrecho del sensor, y presione ambos componentes
hasta que encajen.

3. Realice una calibracién en cero del adaptador de via aérea
(apartado 4.2).

4. Conecte el adaptador de via aérea al circuito respiratorio
proximal al paciente (B) con las ventanas del adaptador de via
aérea en posicion vertical.

No coloque el adaptador de via aérea entre el tubo endotra-
queal y un adaptador conectado, ya que las secreciones del
paciente se podrian acumular en el adaptador.

5. Asegurese de que el cable del sensor quede orientado en
direccién opuesta al paciente y sujételo de forma segura para
que quede fuera del alcance.
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6. Lleve a cabo el resto de comprobaciones previas a la puesta
en funcionamiento en el respirador (calibracién del sensor de
flujo y prueba de estanqueidad). Si desea més informacion,
consulte el manual del operador del respirador.

7. Comience la ventilacion.

8. Compruebe la calidad de la conexidn, tal como se describe a
continuacién. Tenga en cuenta que el sensor de CO2 tiene un
tiempo de calentamiento de 30 segundos.

Para verificar la calidad de la conexién

» Verifique el capnograma (forma de onda de CO2) en la
pantalla del respirador.

Silos valores no son los previstos, compruebe las conexiones del
sensor/adaptador de via aéreay, si es necesario, vuelva a calibrar
el adaptador de via aérea (apartado 4.2).

4.2 Calibracién en cero del adaptador de via aérea

Lleve a cabo una calibracién en cero:

* Cuando cambie los adaptadores de via aérea

* Cuando se genere una alarma relacionada con la calibraciéon
en el respirador

Para realizar una calibracién en cero

Consulte la figura D en la pdgina 5.

1. Desconecte el adaptador de via aérea del circuito respiratorio,
Si es necesario.

2. Asegurese de que el adaptador de via aérea estd conectado al
sensor de CO2 (D).

3. Asegurese de que el sensor ha estado conectado al respi-
rador durante al menos dos (2) minutos.

4. Acceda a la funcién de calibracién en cero del sensor de CO2
del respirador y comience la calibracién.

Para obtener informacién detallada, consulte las instrucciones

de uso de la monitorizacidén de CO2 del respirador.

5. Durante la calibracién:

- Mantenga el sensor alejado de todas las fuentes de CO2,
incluida su respiracion y la del paciente, asi como del
orificio de salida del respirador.

- No mueva el sensor.

6. Cuando el respirador indique que la calibracién en cero se ha
realizado correctamente, vuelva a conectar el adaptador de
via aérea al circuito respiratorio, tal como se describe en el
apartado 4.1.

Si la calibracién en cero falla

Realice las siguientes comprobaciones y repita la calibracién en
cero tras cada uno de los pasos indicados hasta que la calibracién
finalice correctamente.

1. Compruebe el adaptador de via aéreay sustitlyalo si es nece-
sario.

2. Inspeccione las ventanas del sensor en busca de signos de
contaminacion.

3. Asegurese de que no haya ninguna fuente de CO2 cerca del
adaptador de la via aérea.

4. Asegurese de que no hay movimiento ni vibraciones durante
la calibracion en cero.

5. Conecte un adaptador de via aérea nuevo.
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6. Conecte un sensor de CO2 ProxyCo nuevo.

Si el problema persiste, pdngase en contacto con el servicio
técnico.

5 Desconexién del sensor del respirador

Para desconectar el sensor
1. Desactive el sensor en el respirador.

Para obtener informacién detallada, consulte las instrucciones
de uso de la monitorizacion de CO2 del respirador.

2. Tire con cuidado del conector y desconéctelo del puerto
de CO2 del respirador.

6 Almacenamiento del sensor cuando no esta en uso

Aseglrese de que el sensor se ha limpiado y desinfectado, tal
como se describe en el apartado 9.2.

» Guarde el sensor segun las especificaciones de vida til
(apartado 11.5) en el soporte correspondiente cuando esté
desconectado y no se utilice. Consulte la figura C en la
pagina 5.

7 Monitorizacién

Las mediciones del sensor se muestran en el respirador
mediante:

* Capnogramas, tanto temporales como volumétricos (CO2
espirado por respiracion)

* Pardmetros monitorizados relacionados con CO2

Consulte las instrucciones de uso de la monitorizacion de CO2 del
respirador para obtener una lista completa de los pardmetros de
monitorizacién relacionados con CO2.

8 Alarmas

Las alarmas no ajustables y las ajustables por el operador, junto
con el indicador de alarma visual, ayudan a garantizar la segu-
ridad del paciente. Estas alarmas informan sobre estados que
requieren atencion y se categorizan por prioridad alta, media o
baja.

Para obtener informacién detallada, consulte las instrucciones de
uso de la monitorizacion de CO2 del respirador.

Para comprobar que las alarmas relacionadas con CO2 funcionan

» Compruebe que aparece la alarma de calentamiento del
sensor de prioridad baja durante los primeros 30 segundos
después de conectar el sensor. (El sensor tiene un tiempo de
calentamiento de 30 segundos.)

Si la alarma no aparece, desconecte y vuelva a conectar el
sensor.

9 Limpiezay desinfeccion
El conjunto del sensor de CO2 ProxyCo debe limpiarse y

desinfectarse de forma periddica a través de los métodos y las
soluciones de limpieza especificos para cada componente.

Los agentes de limpieza y desinfeccién se prueban como una
composicién especifica de diferentes quimicos en nuestro labo-
ratorio certificado para validar su compatibilidad con los mate-
riales y su eficacia de limpieza y desinfeccién. Consulte el
apartado 9.1.
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Si utiliza otros agentes de limpieza y desinfeccién de superficies
serd bajo su propia responsabilidad. Hamilton Medical no se hace
responsable de los dafios, incidentes o acontecimientos
adversos producidos por el uso de agentes de limpieza o desin-
feccién que no figuren en el apartado 9.1.

9.1 Agentes de limpieza/desinfeccion aprobados

AVisO

El uso de toallitas de limpieza y desinfeccién puede causar un
ligero cambio de color en algunos materiales. Un ligero
cambio de color por si solo no es un indicador de funciona-
miento incorrecto del producto.

Toallita de limpieza y desinfeccién Tiempo de contacto
(mi

)}

Toallita de limpieza/desinfeccién con registro EPA

CaviWipes 2.0 2

Toallita de limpieza y desinfeccién aprobada

Incidin OxyWipes S 2
CaviWipes 2.0 2
mikrozid® universal wipes green line 1
Environmental Cross V-Lock 3

9.2 Limpiezay desinfeccion del sensor de CO2 ProxyCo, el
soporte del sensor y el cable

Para limpiar la superficie de un componente

Limpie la superficie de cada componente antes y después de su
uso en cada paciente o de acuerdo con los protocolos del centro
sanitario.

1. Abra una toallita desechable de limpieza y desinfeccién (una
de las especificadas en el apartado 9.1) y limpie la suciedad
visible de la superficie del componente.

2. Humedezca todas las superficies, de arriba a abajo y de las
zonas limpias a las mas sucias con movimientos en forma de
S.

Sila toallita se seca o se ensucia, sustitUyala por una nueva
para finalizar la limpieza de la zona.

Asegurese de que la superficie no esté sucia.
No reutilice la toallita mas de lo debido.
3. Deseche la toallita.

Para desinfectar la superficie de un componente

Después de limpiar la superficie como se indicé anteriormente,
realice lo siguiente.

1. Limpie las superficies limpias de nuevo hasta que estén visi-
blemente himedas con una de las toallitas de limpieza y
desinfeccién indicadas en el apartado 9.1.

2. Deseche la toallita.

3. Espere eltiempo de contacto correspondiente a la toallita que
ha elegido.

4. Espere hasta que las superficies estén secas.
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5. Compruebe las superficies en busca de dafios visibles.

Sihay alguiin dafio, péngase en contacto con su representante
técnico de Hamilton Medical.

6. Después de utilizar las toallitas, asegurese de que la tapa del
paquete esté cerrada correctamente.

9.2.1 Adaptadores de via aérea de CO2 ProxyCo desechables

No limpie, remoje o lave el adaptador de via aérea desechable.

Sustituya el producto segun los procedimientos de lucha contra
las infecciones de su hospital o, si es necesario, en funcién de las
secreciones del paciente.

Se puede utilizar un adaptador de via aérea desechable de forma
continua en un mismo paciente durante un maximo de siete
(7) dias.

10 Mantenimiento preventivo

El sensor de CO2 ProxyCo no requiere mantenimiento por parte
del usuario final.

11 Especificaciones técnicas

En los apartados siguientes se proporcionan las especificaciones
técnicas de los distintos componentes.

11.1 Firmware integrado

El sensor de CO2 ProxyCo contiene elementos electrénicos
programables. El sensor no incluye software configurable por el
usuario ni se comunica directamente con redes de TI.

Todo el tratamiento de datos y todas las interacciones con el
usuario se realizan exclusivamente a través del respirador al que
estd conectado el sensor.

11.2 Compatibilidad

El conjunto del sensor de CO2 ProxyCo es compatible y se ha veri-
ficado para su uso con el respirador HAMILTON-C6. El operador
es responsable de garantizar la compatibilidad del respirador
con el conjunto del sensor de CO2 ProxyCo.

11.3 Caracteristicas fisicas

Materiales utilizados

Componente Numero de Materiales
[JZ]

Sensor de CO2 ProxyCo 10169182 PA, TPE
10169159

Adaptadores de via aérea de 10083174 PC

CO2 ProxyCo 10100344

Soporte del sensor 10106089 PC

Dimensiones

Dimensiones Especificaciones

Sensor de CO2 ProxyCo
PN 10169182, 10169159

Peso <100g
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Dimensiones Especificaciones

Dimensiones, cabezal del sensor 24 x 32 x 48 mm
(I.xal.xan.)

Longitud de cable 32m

Adaptador de via aérea de CO2 ProxyCo, pacientes adultos/pedia-

tricos
PN 10083174

Peso 779

Dimensiones 57 x23x23mm

(I.xal. xan.)

Proximal:  DI15/DE22
Distal: D115

Conectores cénicos

Adaptador de via aérea de CO2 ProxyCo, pacientes neonatos
PN 10100344

Peso 729

Dimensiones 52x22x23mm

(I.xal.xan.)

Proximal:  DI15
Distal: DE15

Conectores conicos

Soporte del sensor
PN 10106089

133 x40x37 mm
Fijacion en railes estandar

Dimensiones
(I.xal.xan.)

11.4 Condiciones ambientales y de almacenamiento

Entorno Especificaciones

Sensor y adaptadores de via aérea de CO2 ProxyCo
PN 10169182, 10169159, 10083174, 10100344

Temperatura Funcionamiento De-10°Ca40°C
(continuo)
Funcionamiento Maximo 20 minutos a entre
(temporal) -20°Cy50°C
Almacenamiento De15°Ca30°C
Envio (méx. una De -20°Ca 60 °C
[1] semana)
Humedad Funcionamiento Del 15 al 95 %, sin condensa-
relativa cion

Almacenamiento y
transporte

Del 10% al 95 %, sin conden-
sacion

Presion atmosférica

De 376 a 1100 hPa

Proteccion contra la entrada de
liquidos
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11.5 Datos técnicos de rendimiento

Los datos que figuran en esta tabla se aplican al conjunto del
sensor de CO2 ProxyCo, a menos que se especifique de otro

modo.

Descripcion Especificaciones

Tipo de sensor

Principio de funcionamiento

Tipo de funcionamiento

Clasificacion, de acuerdo con la

norma CEI 60601-1
Aislamiento
Intervalo de medicién de CO2

Precisién del CO2 medido
(porcentaje en volumen)

Resolucién de CO2
Tiempo de inicializacién
(tiempo transcurrido desde el

encendido del dispositivo hasta

que empieza a funcionar)

Sensor de flujo de CO2

Tecnologia de infrarrojo no
disperso (NDIR)

Continuo

Equipo EM transportable de clase I

Pieza aplicada tipo BF
De 0 a 220 hPa, presién parcial
+(0,43 % + 8 % del nivel de gas)

0,1 hPa (0,07 mmHg)

El resto de especificaciones
aparece a los dos (2) minutos; el
capnograma se muestra dentro de
los 30 segundos siguientes

Tiempo de respuesta (sensor) <80 ms
Frecuencia de muestreo PCO2: 100 Hz
etCO2: 1 Hz

Magnitud de flujo

De 0 a 260 I/min

Descripci Especificaciones

Intervalo de frecuencia
respiratoria

De 0 150 ¢/min

Espacio muerto, adaptador de

via aérea
Adultos/pediatricos

Espacio muerto, adaptador de

via aérea

Neonatos con sensor de flujo
(PN 155500)

<5,0ml

3,8 ml

Compensacion
(con los valores proporcio-
nados por el respirador)

Temperatura maxima de la
carcasa

* Compensacién de presién
ambiente

* Compensacion de FiO2

* Compensacién de heliox

43 °C con una temperatura
ambiente de hasta 35 °C

Salida de datos

Datos de medicién y estado del
sensor mediante el uso de un
protocolo patentado

Protocolo de transmision de
datos

Requisitos de tension

Potencia nominal, consumo
total

Protocolo patentado a través de
una conexion en serie RS-232. La
velocidad nominal de transmisién
de datos es de 38 400 baudios.

+500VCC+5%

0,7 W en condiciones de funciona-
miento normales, en estado
estable
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Descripcién Especificaciones

Pérdida de alimentacién Tras una pérdida de alimentacién,
el sensor reinicia el funcionamiento
con los valores de calibracién ante-
riores.

El periodo de calentamiento se
restablece.

Siete (7) dias de uso continuo
maximo en un Unico paciente

Tiempo de uso (adaptador de
via aérea)
PN 10083174, 10100344

Vida util (sensor) 5 afos (44 000 horas)

PN 10169182, 10169159

Vida util (adaptador de via 5 afos
aérea)

PN 10083174, 10100344

11.5.1 Influencia de los gases interferentes

Influencia en la medicién del 5 % de CO2 espirado cuando estd
presente uno de los siguientes gases interferentes.

Influencia relativa sobre el
valor medido

Gas interferente y nivel de gas

Isoflurano 5 % Aumento <15 %

Sevoflurano 5 % Disminucién <2 %

Norflurano 5 % Disminucién <2 %

(solo como propulsor del MDI)

Etanol 0,1 % Disminucién <1 %

Influencia relativa sobre el
valor medido

Gas interferente y nivel de gas

Isopropanol 0,1 % Disminucién <1 %

Acetona 0,1 % Disminucion <1 %

Metano 1 % Disminucion <1 %

11.6 Descripcién técnica

El sensor de CO2 ProxyCo es un sensor de flujo que utiliza espec-
trometria de absorcién en el infrarrojo (IR) para medir de forma

continua el CO2 en el gas respiratorio, y emplea esta informacion
para calcular los valores de pCO2 y etC02.!

El sensor de CO2 ProxyCo se conecta al respirador y a un adap-
tador de via aérea, y una vez realizada la calibracién en cero del
sistema, este estd listo para su uso.

La medicién del CO2 se basa en la absorcién de luz infrarroja no
dispersiva (NDIR) por el CO2 a una longitud de onda especifica.

La respuesta del sensor a una concentraciéon conocida, almace-

nada en la memoria del sensor durante la calibracién de fabrica,
le permite medir la concentracién de CO2 en el adaptador de via
aérea.

El valor de etCO2 se calcula a partir del promedio variable
maximo de la presién parcial de CO2 (pCO2) durante la fase de
espiracion.

La fase de espiracién se determina de la siguiente forma:

El comienzo de la fase de espiracién se produce en el momento
que se detecta que la medicién de pCO2 se encuentra por encima

1. Se muestra en el pardmetro PetCO2 de los respiradores Hamilton Medical.
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del umbral definido. El final de la fase tiene lugar cuando se
produce una caida significativa de la medicién de pCO2, lo que
indica un cambio en la inspiracion.

Elvalor de etCO2 calculadoy el intervalo de la fase de espiracion
utilizado se deben verificar para garantizar la verosimilitud de los
valores segun las especificaciones que esté utilizando el sensor.

Para que la medicién se considere valida, la duracién de la fase
de espiracién debe ser superior al intervalo minimo permitido
segun la frecuencia de respiracién admitida.

Para fases de espiracién cortas (<250 ms), el valor de etCO2
puede ser demasiado bajo.

El valor de etCO2 se actualiza cada un (1) segundo.

El valor méas reciente de este intervalo de tiempo se transmite al
sistema central, independientemente del nimero de respira-
ciones. El respirador Hamilton Medical genera un indice de
calidad para etCO2', que se muestra junto al valor de la ventana
Monitorizacién y al utilizar INTELLIVENT-ASV.

12 Eliminacién

Las piezas usadas deben tratarse como material contaminado.
Actlie conforme a las normativas federales, estatales y locales
respecto a la gestion de residuos y la proteccién medioambiental
a la hora de desechar componentes usados. Esto incluye el
cumplimiento de la Directiva del Consejo 2002/96/CE o RAEE
(residuos de aparatos eléctricos y electrénicos).

13 Glosario y abreviaturas

En la tabla siguiente se enumeran las definiciones y abreviaturas
utilizadas en este documento.

Término/abreviatura Definicién

co2 Diéxido de carbono

etCO2 CO2 al final del volumen tidal

Tubo ET Tubo endotraqueal

RM Resonancia magnética

pCoO2 Presién parcial de dioxido de carbono

REF Numero de referencia; también denomi-
nado nimero de pieza

Sp02 Saturacién de oxigeno medida

Vv CC Voltios de corriente continua
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Istruzioni per l'uso

10169182 Set sensore di CO2 ProxyCo é’i"i‘
10169159 Set sensore di CO2 ProxyCo, connettore angolato é’i"i‘
10083174 Adattatore vie aeree per CO2 ProxyCo, adulto/pediatrico ‘i"i‘ ®
10100344 Adattatore vie aeree per CO2 ProxyCo, neonatale : ®
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1 Convenzioni

/\ AVVERTENZA

Le AWERTENZE forniscono informazioni importanti su situa-
zioni potenzialmente pericolose che, se non vengono evitate,
possono provocare lesioni gravi o decesso.

/\ ATTENZIONE

I'messaggi di ATTENZIONE forniscono informazioni importanti su
situazioni potenzialmente pericolose che, se non vengono evitate,
possono provocare lesioni lievi o moderate al paziente o allutiliz-
zatore, oppure possono causare danni al dispositivo medico o ad
altre proprieta.

AVVISO

Gli AWISI forniscono informazioni aggiuntive che permettono
di evitare eventuali problemi quando si utilizza il prodotto.

2 Panoramica del set sensore

1l sensore di CO2 ProxyCo e un sensore mainstream che utilizza
la spettrometria di assorbimento infrarosso (IR) per misurare in
modo continuativo la CO2 presente nel gas respiratorio e calcola
pCO2 ed etCO2 sulla base dei dati raccolti.

1l sensore di CO2 ProxyCo e collegato a un adattatore per vie
aeree e al ventilatore. Dopo la procedura di calibrazione dello
zero, il sistema € pronto per essere utilizzato.

La misurazione della CO2 si basa sulla valutazione dell'assorbi-
mento da parte della CO2 di una specifica lunghezza d'onda nello
spettro infrarosso emessa da una sorgente luminosa non disper-
siva (NDIR). La risposta del sensore a una concentrazione nota

viene salvata nella memoria del sensore durante la calibrazione
in fabbrica e consente al sensore di misurare la concentrazione di
CO2 nell'adattatore per vie aeree.

2.1 Destinazione d'uso

Categoria/ Descrizione

Codice articolo

Destinazione d'uso

10169182 1l sensore di CO2 ProxyCo e gli adattatori per vie
10169159 aeree per CO2 ProxyCo sono progettati per
10083174 inviare a un sistema di monitoraggio principale
10100344 (host) i dati di monitoraggio relativi allanidride

carbonica.

Gruppo di pazienti previsto/target

10169182 Pazienti adulti, pediatrici e neonatali
10169159

10083174 Pazienti adulti e pediatrici
10100344 Pazienti neonatali

Utilizzatore/Gruppo di utilizzatori previsto

10169182 Personale sanitario qualificato e opportuna-
10169159 mente formato sotto la supervisione di un
10083174 medico.

10100344
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Categoria/
Codice articolo

Descrizione

Ambiente di utilizzo previsto

10169182
10169159
10083174
10100344

1l sensore di CO2 ProxyCo e gli adattatori per vie
aeree per CO2 ProxyCo sono destinati a essere
utilizzati insieme a un ventilatore meccanico
compatibile (con l'opzione software corrispon-
dente installata); devono pertanto essere utiliz-
zati nello stesso ambiente del ventilatore.

Indicazioni

10169182
10169159
10083174
10100344

Controindicazioni

10169182
10169159
10083174
10100344

Limiti
10169182
10169159

Monitoraggio continuo della CO2 con la possibi-
lita di valutazione della capnografia volumetrica
ein funzione del tempo mediante un ventilatore
meccanico compatibile (con l'opzione software
corrispondente installata).

Nessuna.

Non utilizzare il sensore di CO2 ProxyCo in
presenza di anestetici inflammabili.
Linterpretazione dei dati di pazienti con
problemi misti di ventilazione, perfusione o
metabolismo é difficoltosa e pud richiedere
misurazioni aggiuntive.

2.2 Potenziali effetti avversi sulle prestazioni dichiarate

Le prestazioni del sistema di sensori di CO2 ProxyCo possono
essere influenzate negativamente dai fattori seguenti:

* Condensa del campione di gas

* Perdite del gas campionato, che possono determinare letture
della pCO2 inferiori rispetto ai valori reali

* Vibrazioni ambientali, che possono aumentare il livello di
rumore della lettura della pCO2 eseguita dal sensore di CO2
ProxyCo

Notare che né 'umidita (senza condensa) né le pressioni cicliche
hanno effetto sull'accuratezza dichiarata del dispositivo.

2.3 Benefici clinici

Il monitoraggio continuo della CO2 durante la ventilazione
meccanica invasiva garantisce diversi benefici clinici cruciali, che
migliorano significativamente |'assistenza fornita al paziente e i
relativi esiti:

* Rilevazione precoce delle complicanze

* Riduzione delle procedure invasive

* Maggiore accuratezza rispetto ad altri metodi

* Supporto per una gestione ottimale del ventilatore

* Rilevazione di problemi nascosti grazie a una valutazione
continua
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2.4 Rischiresidui

Questo prodotto e stato sviluppato in conformita al Regolamento
(UE) 2017/745 ed é stato sottoposto a una scrupolosa valuta-

zione di sicurezza ed efficacia. Tutti i rischi noti sono stati mitigati
con misure appropriate, in conformita allo standard I1SO 14791.

Si consiglia di utilizzare periodicamente I'emogasanalisi (BGA) per
verificare la plausibilita dei valori misurati e per prendere deci-
sioni cliniche.

3 Informazioni sulla sicurezza

Rivedere tutte le informazioni sulla sicurezza riportate in questa
sezione prima di configurare 'adattatore per vie aeree e il
sensore di CO2 ProxyCo.

In caso di domande sulle informazioni riportate in questa guida,
contattare il rappresentante di Hamilton Medical.

/\ AVVERTENZA

* Prima di utilizzare gli adattatori per vie aeree e il sensore
di CO2 ProxyCo, leggere il Manuale operatore e le Istruzioni
per l'uso del monitoraggio della CO2 del proprio ventilatore.

* MR UNSAFE (non sicuro per la RM). Tenere il set sensore di
CO2 ProxyCo lontano dalle apparecchiature per imaging a
risonanza magnetica (RM). Il dispositivo presenta dei rischi
inaccettabili per il paziente, il personale medico e le altre
persone all'interno dell'ambiente di risonanza magnetica.

* 1l set sensore di CO2 ProxyCo non deve essere utilizzato in
un ambiente con livelli elevati di ossigeno, in presenza di
anestetici inflammabili o in zone non sufficientemente
ventilate. Pericolo di incendio.

Utilizzare solo componenti e accessori approvati da
Hamilton Medical e indicati in questo documento e nel
catalogo online dei prodotti. Non e consentito modificare
alcun componente dell'adattatore per vie aeree e del
sensore di CO2 ProxyCo.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specifi-

cati da Hamilton Medical pud determinare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immu-

nita elettromagnetica di questa apparecchiatura e causarne
il malfunzionamento.

Prima dell'uso, ispezionare visivamente |'adattatore per vie
aeree e il sensore di CO2 ProxyCo per verificare l'eventuale
presenza di danni o contaminazioni. Non utilizzare
componenti danneggiati o che non hanno superato le
verifiche preoperative: sostituirli immediatamente.

Se un adattatore per vie aeree cade o entra in contatto con
superfici contaminate, gettarlo e utilizzare un adattatore per
vie aeree nuovo.

Manipolare i prodotti usati come oggetti contaminati e smal-
tire tutti i componenti rimossi dal dispositivo in conformita ai
protocolli ospedalieri. Lo smaltimento deve awenire
nell'osservanza di tutte le disposizioni di legge locali, regio-
nali e nazionali in materia di tutela ambientale, soprattutto
per quanto riguarda i componenti elettronici.

Non ricondizionare, riutilizzare o risterilizzare gli adattatori
per vie aeree per CO2 ProxyCo. La risterilizzazione pud
compromettere l'integrita e le prestazioni dei dispositivi oltre
a presentare il rischio di infezione o contaminazione crociata.
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Hamilton Medical non garantisce il corretto funzionamento
degli articoli monouso se vengono risterilizzati e riutilizzati
dall'utilizzatore.

Attenersi alle procedure di pulizia e disinfezione del sensore
di CO2 ProxyCo descritte in questa guida e nelle Istruzioni
per luso del produttore dell'agente di pulizia.

Per la pulizia e la disinfezione dei componenti, utilizzare solo
gli agenti di pulizia e disinfezione approvati elencati nella
Sezione 9.1.

Non sterilizzare il sensore di CO2 ProxyCo.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza (RF)
portatili (incluse le periferiche come cavi dell'antenna e
antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza
non inferiore a 30 cm da qualsiasi parte del sensore per gas
respiratorio, inclusi eventuali cavi specificati dal produttore.
In caso contrario, € possibile che si verifichi una riduzione
delle prestazioni di questa apparecchiatura.

Il corretto funzionamento del dispositivo puo essere
compromesso se in prossimita vengono utilizzate apparec-
chiature chirurgiche ad alta frequenza, a microonde, a onde
corte o con campi magnetici forti.

/\ ATTENZIONE

* Il sensore di CO2 ProxyCo NON é protetto in caso di rianima-
zione con defibrillatore. Disconnettere il sensore di CO2 prima
di utilizzare un defibrillatore sul paziente.

* L'aggiunta al dispositivo di accessori o altri componenti/gruppi
di componenti non citati in questa guida pud compromettere
le prestazioni del dispositivo e provocare lesioni al paziente.
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Connettere sempre saldamente tutti i componenti e verificare
la presenza di perdite secondo le procedure cliniche standard.

I sensore di CO2 ProxyCo NON é isolato rispetto al paziente.
Per utilizzare il sensore non occorre metterlo a contatto diretto
con il paziente. Se si desidera o si richiede la presenza di un
isolamento, tale isolamento deve essere garantito dal ventila-
tore.

Il ventilatore deve inoltre garantire una limitazione appro-
priata della corrente di alimentazione del sensore di CO2
ProxyCo.

Tenere qualsiasi liquido lontano da tutti i collegamenti elettrici.
NON posizionare il sensore di CO2 ProxyCo direttamente a
contatto con la pelle del paziente: verificare che il sensore sia
sempre tenuto separato dalla pelle da uno strato di tessuto. A
seconda della temperatura ambientale, il sensore puo
raggiungere e superare la temperatura di 43 °C.

Utilizzare sempre l'adattatore per vie aeree corretto per il
gruppo pazienti selezionato.

Posizionare gli adattatori per vie aeree in posizione verticale
per ridurre il rischio di accumulo delle secrezioni del paziente
sulle finestre del sensore. Se si verifica un accumulo di secre-
zioni, sostituire l'adattatore per vie aeree.

Posizionamento dei cavi:

- NON posizionare i cavi in modo tale che il paziente possa
impigliarsi o strangolarsi con i cavi.

- Fornire un supporto ai cavi per evitare sollecitazioni del tubo
ET.

- NON applicare ai cavi una tensione eccessiva.
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Per garantire la validitd delle misurazioni:

- Esequire sempre la calibrazione dello zero quando si cambia
l'adattatore per vie aeree.

- Esequire sempre la calibrazione dello zero con il sensore
di CO2 ProxyCo connesso all'adattatore per vie aeree.

- Calibrare il sensore di flusso dopo aver connesso l'adattatore
per vie aeree al circuito paziente.

- In caso di dubbi sulla correttezza dei valori di CO2 inviati dal
sensore, controllare i valori di CO2 tramite emogasanalisi
(BGA), se fattibile.

La nebulizzazione pud influire sulle misurazioni della CO2.

Se dopo l'intubazione tracheale la curva della pCO2 mostra
valori (estremamente bassi) che non sembrano legati ai respiri
del paziente, controllare il suono dei respiri a livello dello
stomaco.

NON utilizzare con gas anestetici, poiché le letture della CO2 in
questo caso possono essere errate. L'influenza di isoflurano,
sevoflurano e norflurano sulle misurazioni é specificata nella
Sezione 11.5.1.

Controllare periodicamente se sono presenti umidita o accu-
muli di secrezioni nel sensore, nell'adattatore per vie aeree e
nel tubo. Se necessario, sostituire o pulire il sensore/tubo e,
all'occorrenza, sostituire l'adattatore per vie aeree. L'umidita
eccessiva puo influenzare le misurazioni.

Per ridurre il rischio di incendio e scosse elettriche, prima di
pulire e disinfettare i componenti scollegare sempre il sensore
di CO2 ProxyCo dall'alimentazione elettrica e dal paziente, e
verificare che si sia raffreddato fino a temperatura ambiente.

Se il sensore cade, eseguire, nell'ordine, le azioni sequenti:
- Pulire il sensore (Sezione 9.2).

- Controllare visivamente il sensore per escludere la presenza
di danni.

- Eseguire la calibrazione dello zero per verificare che il
sensore funzioni ancora correttamente (Sezione 4.2).

E necessario segnalare al produttore e alle autorita compe-
tenti qualsiasi incidente relativo al dispositivo che porti a
lesioni o decesso del paziente, o che rappresenti un poten-
ziale rischio per la salute pubblica.

Durante la terapia si consiglia di utilizzare dispositivi di moni-
toraggio supplementari indipendenti, inclusi saturimetri che
misurano la SpO2. L'operatore sara comunque pienamente
responsabile della correttezza della terapia e della sicurezza
del paziente in tutte le situazioni.

L'utilizzo di un concentratore di ossigeno puo determinare
un valore di base aumentato (fino ad arrivare a una lettura
della CO2 pari allo 0,2% durante l'inspirazione).

Le caratteristiche delle emissioni di questa apparecchiatura
la rendono adatta all'utilizzo in aree industriali e negli
ospedali (CISPR 11, classe A).

Se questa apparecchiatura viene utilizzata in un ambiente
residenziale (per il quale & normalmente richiesto lo stan-
dard CISPR 11, classe B), pud non offrire adeguata prote-
zione ai servizi di comunicazione a radiofrequenza. Puo
essere necessario che l'operatore adotti misure di mitiga-
zione, per esempio cambiando la posizione e l'orientamento
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dell'apparecchiatura. Il sensore di CO2 ProxyCo & conforme
allo standard collaterale IEC 60601-1-2 EMC (compatibilita
elettromagnetica).

4 Configurazione e connessione di sensore
e adattatore per vie aeree

Prima di procedere, rivedere le informazioni sulla sicurezza riportate

nella Sezione 3.

Per configurare il sensore di CO2 sono necessari i passaggi elen-

cati di seguito:

1. Connessione di sensore e adattatore per vie aeree al circuito

paziente (Sezione 4.1)

2. Esecuzione della calibrazione dello zero dell'adattatore per vie

aeree (Sezione 4.2)

Per informazioni sull'abilitazione del monitoraggio della CO2 sul

ventilatore, vedere le Istruzioni per 'uso del monitoraggio della
CO2 del proprio ventilatore.

4.1 Connessione di sensore e adattatore per vie aeree al
circuito paziente

Per configurare il monitoraggio della CO2

Vedere le Figure A, B ed E alle pagine 4 e 5.

1. Collegare il connettore del sensore di CO2 ProxyCo (A.2) alla
porta per la CO2 (E) sul ventilatore.
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. Collegare il sensore di CO2 ProxyCo all'adattatore per vie

aeree appropriato per il paziente (A.3, A.4).

Allineare I'estremita piu stretta dell'adattatore per vie aeree
all'estremita piu stretta del sensore, quindi premere i compo-
nenti I'uno contro l'altro finché non si collegano con uno
scatto.

. Esegquire la calibrazione dello zero dell'adattatore per vie

aeree (Sezione 4.2).

. Connettere |'adattatore per vie aeree al circuito paziente in

posizione prossimale rispetto al paziente (B), con le finestre
presenti sull'adattatore per vie aeree in posizione verticale.
Non posizionare |'adattatore per vie aeree tra il tubo ET e un
qualsiasi adattatore collegato, poiché le secrezioni del
paziente possono accumularsi nell'adattatore.

. Verificare che il cavo del sensore sia rivolto lontano dal

paziente e fissare il cavo in modo che non sia diintralcio e non
presenti rischi per la sicurezza.

6. Eseguire le altre verifiche preoperative sul ventilatore (calibra-

zione del sensore di flusso e test di tenuta). Per maggiori
dettagli, vedere il Manuale operatore del ventilatore.

. Iniziare la ventilazione.

. Verificare la qualita della connessione come descritto di

seguito. Ricordare che il sensore di CO2 impiega 30 secondi a
riscaldarsi.
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Per verificare la qualita della connessione

» Controllare il capnogramma (curva di CO2) sul display del
ventilatore.

Se ivalori non sono quelli attesi, controllare i collegamenti del
sensore/adattatore per vie aeree e, se necessario, calibrare
nuovamente |'adattatore per vie aeree (Sezione 4.2).

4.2 Esecuzione di una calibrazione dello zero
dell'adattatore per vie aeree

Eseguire la calibrazione dello zero:

* Quando si cambia l'adattatore per vie aeree

* Quando sul ventilatore viene generato un allarme relativo alla
calibrazione

Per eseguire la calibrazione dello zero

Vedere la Figura D a pagina 5.

1. Se necessario, scollegare I'adattatore per vie aeree dal
circuito paziente.

2. Verificare che l'adattatore per vie aeree sia collegato al
sensore di CO2 (D).

3. Verificare che il sensore sia rimasto collegato al ventilatore per
almeno (2) minuti.

4. Accedere allafunzione di calibrazione dello zero del sensore di
CO2 sul ventilatore e awviare la calibrazione.
Per maggiori dettagli, vedere le Istruzioni per l'uso del monito-
raggio della CO2 del proprio ventilatore.

5. Durante la calibrazione:

- Posizionare il sensore lontano da tutte le fonti di CO2,
compreso il gas espirato del paziente e dell'operatore,
e dalla porta di scarico del ventilatore.

- Non muovere il sensore.

6. Quando il ventilatore comunica la buona riuscita della calibra-
zione dello zero, ricollegare I'adattatore per vie aeree al
circuito paziente come descritto nella Sezione 4.1.

In caso di mancata riuscita della calibrazione dello zero

Eseguire i sequenti controlli, ripetendo la calibrazione dello zero
dopo ciascun controllo, finché la calibrazione dello zero non da
esito positivo.

1. Controllare I'adattatore per vie aeree e, se necessario, sostitu-
irlo.

2. Controllare le finestre del sensore per verificare I'eventuale
presenza di sostanze non previste.

3. Verificare che non sia presente alcuna fonte di CO2 vicino
all'adattatore per vie aeree.

4. Assicurarsi che non vi siano movimenti o vibrazioni durante la
calibrazione dello zero.

5. Collegare un adattatore per vie aeree nuovo.
6. Collegare un sensore di CO2 ProxyCo nuovo.

Se il problema persiste, richiedere un intervento tecnico sul venti-
latore.
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5 Disconnessione del sensore dal ventilatore

Per disconnettere il sensore
1. Disabilitare il sensore sul ventilatore.

Vedere le Istruzioni per 'uso del monitoraggio della CO2 del
proprio ventilatore.

2. Tirare con delicatezza il connettore e staccarlo dalla porta
della CO2 sul ventilatore.

6 Conservazione del sensore quando non lo si usa

Assicurarsi che il sensore venga pulito e disinfettato come
descritto nella Sezione 9.2.

» Quando e disconnesso e non viene usato, conservare il
sensore montato sul relativo supporto, rispettandone la
durata prevista (Sezione 11.5). Vedere la Figura C a pagina 5.

7 Monitoraggio

Le misurazioni del sensore vengono visualizzate sul ventilatore

sotto forma di:

* Capnogrammi, sia in funzione del tempo sia in funzione del
volume (CO2 del singolo respiro)

* Parametri di monitoraggio relativi alla CO2

Per un elenco completo dei parametri di monitoraggio relativialla
CO2, vedere le Istruzioni per 'uso del monitoraggio della CO2 del
proprio ventilatore.

8 Allarmi

Gli allarmi regolabili e non regolabili dall'operatore, insieme a un
indicatore di allarme visivo, contribuiscono a garantire la sicu-
rezza del paziente. Questi allarmi notificano all'operatore le
condizioni che richiedono attenzione. Gli allarmi si dividono in
allarmi ad alta, media o bassa priorita.

Per maggiori dettagli, vedere le Istruzioni per I'uso del monito-
raggio della CO2 del proprio ventilatore.

Per verificare che gli allarmi relativi alla CO2 siano funzionanti

» Controllare che I'allarme a bassa priorita relativo al riscalda-
mento del sensore venga generato entro 30 secondi dal colle-
gamento del sensore (il sensore impiega 30 secondi a
riscaldarsi).

Se l'allarme non viene visualizzato, scollegare e ricollegare il
sensore.

9 Pulizia e disinfezione

Pulire e disinfettare regolarmente il set sensore di CO2 ProxyCo
utilizzando i metodi di pulizia e le soluzioni detergenti ideali per i
singoli componenti.

Gli agenti di pulizia/disinfezione vengono testati come combina-
zioni specifiche di diversi agenti chimici dal nostro laboratorio
certificato per validarne la compatibilita con i materiali e I'efficacia
nella pulizia/disinfezione. Vedere la Sezione 9.1.

L'utilizzatore si assume i rischi legati all'utilizzo di agenti di pulizia/
disinfezione delle superfici diversi da quelli elencati. Hamilton
Medical non & responsabile di danni, incidenti o eventi avversi
dovuti all'utilizzo di agenti per la pulizia/disinfezione non presenti
nella Sezione 9.1.
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9.1 Agenti di pulizia/disinfezione approvati

AVVIsO

L'utilizzo di salviette di pulizia e disinfezione puo provocare
lievi variazioni del colore in alcuni materiali. Tali lievi variazioni
del colore non sono di per sé il segnale di un problema del
prodotto.

Salviette di pulizia/disinfezione

Salviette di pulizia/disinfezione approvate dall'EPA
CaviWipes 2.0 2

Salviette di pulizia/disinfezione approvate

Incidin OxyWipes S 2
CaviWipes 2.0 2
mikrozid® universal wipes green line 1
Environmental Cross V-Lock 3

9.2 Pulizia e disinfezione di sensore di CO2 ProxyCo,
supporto per sensore e cavo

Per pulire la superficie di un componente

Pulire la superficie di ciascun componente prima e dopo ogni
utilizzo su un paziente, oppure in conformita ai protocolli della
struttura.

3.

. Dispiegare una salvietta di pulizia e disinfezione monouso

pulita (tra quelle riportate nella Sezione 9.1) e strofinarla sulla
superficie del componente per rimuovere lo sporco visibile.

. Inumidire tutte le superfici, partendo dall'alto e procedendo

verso il basso, spostandosi dalle aree pulite verso quelle
sporche con movimenti a S.

Se la salvietta si asciuga o si sporca, sostituirla con una nuova
salvietta per completare la pulizia dell'area.

Assicurarsi che non sia visibile sporco residuo sulla superficie.

Non continuare a utilizzare la salvietta quando e necessario
sostituirla.

Gettare la salvietta.

Per disinfettare la superficie di un componente

Dopo aver pulito la superficie come descritto in precedenza,
esequire le operazioni seguenti.

1.

Con una salvietta per la pulizia e la disinfezione tra quelle
riportate nella Sezione 9.1 strofinare nuovamente le superfici
pulite finché non sono visibilmente bagnate.

. Gettare la salvietta.

. Far trascorrere il tempo di contatto specificato per la salvietta

utilizzata.

. Attendere che le superfici si asciughino.
. Controllare le superfici per verificare se sono presenti danni

visibili.
Se sono presenti danni, contattare il rappresentante dell'assi-
stenza tecnica Hamilton Medical.

. Dopo aver utilizzato le salviette, assicurarsi di richiudere bene

la confezione con il coperchio.
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9.2.1 Adattatori per vie aeree per CO2 ProxyCo monouso

Non pulire, immergere in liquidi o lavare gli adattatori per vie
aeree monouso.

Sostituirli secondo le procedure per il controllo delle infezioni
della struttura ospedaliera e/o, se necessario, sulla base delle
secrezioni del paziente.

Un adattatore per vie aeree monouso puo essere utilizzato in
modo continuativo su un singolo paziente per al massimo sette
(7) giorni.

10 Manutenzione preventiva

1l sensore di CO2 ProxyCo non richiede alcuna manutenzione da
parte dell'utilizzatore finale.

11 Specifiche tecniche

Nelle sezioni seguenti sono riportate le specifiche tecniche dei
componenti.

11.1 Firmware integrato

1l sensore di CO2 ProxyCo contiene componenti elettronici
programmabili. Il sensore non comprende software configura-
bile dall'utente e non comunica direttamente con le reti informa-
tiche.

Tutta l'elaborazione dei dati e tutte le interazioni con I'utente
awengono esclusivamente tramite il ventilatore a cuiil sensore &
connesso.

11.2 Compatibilita

Il set sensore di CO2 ProxyCo e compatibile con il ventilatore
HAMILTON-C6 ed e stato validato per |'uso insieme a tale
prodotto. Spetta all'operatore garantire la compatibilita del venti-
latore utilizzato con il set sensore di CO2 ProxyCo.

11.3 Caratteristiche fisiche

Materiali utilizzati

Componente Codice articolo Materi

Sensore di CO2 ProxyCo 10169182 PA, TPE
10169159

Adattatori vie aeree per CO2 10083174 PC

ProxyCo 10100344

Supporto per sensore 10106089 PC

Dimensioni

Dimensioni Specifiche

Sensore di CO2 ProxyCo
PN 10169182, 10169159

Peso <1009

Dimensioni, testa sensore
(LxHxP)

24 x 32 x 48 mm

Lunghezza del cavo 32m
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) e " 11.4 Condizioni ambientali e di conservazione
Dimensioni Specifiche
Adattatore vie aeree per CO2 ProxyCo, pazienti adulti/pediatrici Ambiente Specifiche
PN 10083174

Adattatori per vie aeree e sensore di CO2 ProxyCo

Peso 779 PN 10169182, 10169159, 10083174, 10100344
Dimensioni 5723 %23 mm Temperatura ~ Operativa (uso Da-10°Ca40 °C
(LxHxP) continuo)
Connettori conici Prossimale: D.I. 15/D.E. 22 Operativa (Uso Per al massimo 20 min, da
Distale: DI 15 temporaneo) -20°Ca50°C
Adattatore vie aeree per CO2 ProxyCo, pazienti neonatali Conservazione Da15°Ca30°C
PN 10100344
Trasporto (per max. Da-20°Ca 60 °C
Peso 729 una [1] settimana)
Dimensioni 52x22x23mm Umidita Utilizzo Dal 15% al 95%, senza
(LxHxP) relativa condensa
Connettori conici Prossimale: D.I. 15 Conservazione e Dal 10% al 95%, senza
Distale:  D.E15 trasporto condensa
Supporto per sensore Pressione atmosferica Da 376 a 1.100 hPa

PN 10106089

Protezione in ingresso del sensore P57

Dimensioni 133 x40 x 37 mm
(LxHxP) Compatibile con binario standard
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11.5 Dati tecnici sulle prestazioni Descrizione Specifiche
Se non diversamente specificato, i dati in questa tabella sono

validi per il set sensore di CO2 ProxyCo. Intervallo frequenza Da0a 150 ¢/min
respiratoria

Descrizione Specifiche Spazio morto, adattatore per < 5,0 ml

Tioo S S X i CO2 vie aeree
ipo Sensore ensore mainstream di Adulto/Pediatrico
Principio di funzionamento T?cnolqg\a ainfrarossi di tipo non Spazio morto, adattatore per 3,8 m
dispersivo (NDIR) : 4
vie aeree
Tipo di utilizzo Continuo Neonatale con sensore di
e X X flusso (PN 155500)

Classificazione secondo Apparecchiatura elettromedicale
1EC 60601-1 trasportabile di classe IT Compensazione + Compensazione pressione

. . (con valori dati dal ventilatore) ambiente
Isolamento Parte applicata di tipo BF + Compensazione FiO2
Intervallo di misurazione della  Pressione parziale da 0 a 220 hPa * Compensazione heliox
co2 (da 03165 mmHg) Temperatura max. involucro 43 °C con temperatura ambiente
Accuratezza dati CO2 (come +(0,43% + 8% del valore del gas) finoa35°C
volume percentuale) Dati di output Dati di misurazione e stato del
Risoluzione dati CO2 0,1 hPa (0,07 mmHg) sensore, trasmessi con protocollo

proprietario
Tempo di inizializzazione Prestazioni nominali raggiunte
(intervallo di tempo tra l'accen-  entro due (2) min; capnogramma Protocollo di trasmissione dati  Protocollo proprietario via connes-
sione del dispositivo e il funzio- Visibile entro 30's sione RS-232 seriale; la frequenza
namento effettivo) dati nominale ¢ di 38.400 baud
Tempo di risposta (sensore) <80 ms Requisiti di tensione +5,00VCC+5%
Frequenza di campionamento  pCO2: 100 Hz Potenza nominale, consumo 0,7 W, valore tipico allo stato stazio-
etCO2: 1 Hz totale nario

Flusso Da 0 a 260 I/min
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Descrizione Specifiche

Interruzione alimentazione Dopo un'interruzione dell'alimenta-
zione, il sensore riprende a funzio-
nare con i valori di calibrazione
precedenti; il conteggio del tempo
di riscaldamento riparte da zero

Max. sette (7) giorni di uso continuo
su un singolo paziente

Tempo di utilizzo (adattatore
vie aeree)
PN 10083174, 10100344

Durata (sensore)
PN 10169182, 10169159

5 anni (44.000 ore)

Scadenza (adattatore vie aeree) 5 anni
PN 10083174, 10100344

11.5.1 Influenza di eventuali gas interferenti

L'influenza sulla misura pari al 5% della CO2 espirata quando &
presente uno dei gas interferenti presenti nell'elenco.

Influenza relativa sul valore
misurato

Gas interferente e rispettivo livello

Isoflurano al 5% Aumento < 15%

Sevoflurano al 5% Riduzione < 2%

Norflurano al 5% Riduzione < 2%

(solo come propellente per MDI)

Etanolo allo 0,1% Riduzione < 1%

Isopropanolo allo 0,1% Riduzione < 1%

Influenza relativa sul valore
misurato

Gas interferente e rispettivo livello

Acetone allo 0,1% Riduzione < 1%

Metano all'1% Riduzione < 1%

11.6 Descrizione tecnica

1l sensore di CO2 ProxyCo e un sensore mainstream che utilizza
la spettrometria di assorbimento infrarosso (IR) per misurare in
modo continuativo la CO2 presente nel gas respiratorio e calcola
pCO2 ed etCO2 sulla base dei dati raccolti’.

1l sensore di CO2 ProxyCo va collegato al ventilatore e all'adatta-
tore per vie aeree; dopo la procedura di calibrazione dello zero, il
sistema e pronto per essere utilizzato.

La misurazione della CO2 si basa sulla valutazione dell'assorbi-
mento da parte della CO2 di una specifica lunghezza d'onda nello
spettro infrarosso emessa da una sorgente luminosa non disper-
siva (NDIR). La risposta del sensore a una concentrazione nota
viene salvata nella memoria del sensore durante la calibrazione
in fabbrica e consente al sensore di misurare la concentrazione di
CO2 nell'adattatore per vie aeree.

Ilvalore dell'etCO2 e calcolato a partire dal massimo di una media
mobile della pressione parziale della CO2 (pC0O2) calcolata
sull'intera fase di espirazione.

La fase di espirazione viene rilevata come segue:

1. Mostrata sui ventilatori Hamilton Medical grazie al parametro PetCO2.
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L'inizio della fase di espirazione viene individuato quando il valore
della pCO2 supera una soglia definita. La fine della fase viene
individuata quando si verifica un calo significativo del valore della
pCO2, che segnala il passaggio all'inspirazione.

Viene eseguito un controllo del valore calcolato di etCO2 e
dell'intervallo utilizzato per la fase di espirazione al fine di verifi-
care che i valori siano plausibili in base alle specifiche del sensore
in uso.

Perché il valore venga ritenuto valido, la durata misurata della
fase di espirazione deve superare l'intervallo minimo consentito
dalla frequenza respiratoria di supporto.

Nel caso difasi espiratorie brevi (< 250 ms), il valore di etCO2 puo
risultare troppo basso.

1l valore di etCO2 viene aggiornato a intervalli di un (1) secondo.

Il valore piu recente acquisito in questo intervallo di tempo viene
inviato all'host, indipendentemente dal numero di respiri. Il venti-
latore Hamilton Medical calcola un indice di qualita per I'etCO2,
che viene visualizzato accanto al valore riportato nella finestra
Monitoraggio e quando si utilizza INTELLIVENT-ASV.

12 Smaltimento

I componenti usati devono essere trattati come oggetti contami-
nati. Per smaltire i componenti usati, attenersi a tutte le regola-
mentazioni di carattere locale, regionale e nazionale in materia di
gestione dei rifiuti e di tutela ambientale. Smaltire secondo le
disposizioni della Direttiva del Consiglio europeo 2002/96/CE o
RAEE (rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche).

13 Glossario e abbreviazioni

Nella tabella di sequito sono elencate le definizioni dei termini e
delle abbreviazioni utilizzati in questo documento.

Termine/Abbreviazione Definizione

co2 Anidride carbonica

etCO2 End-tidal CO2 (CO2 di fine espirazione)

Tubo ET Tubo endotracheale

RM Imaging a risonanza magnetica

pCO2 Pressione parziale dell'anidride carbonica

REF Numero di riferimento, detto anche
codice articolo

Sp0O2 Saturazione di ossigeno misurata

Vv CC Tensione in corrente continua
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Conjunto de sensores CO2 e adaptadores de vias aéreas ProxyCo

Instrucdes de uso

10169182 Conjunto de sensores CO2 ProxyCo

10169159 Conjunto de sensores CO2 ProxyCo, conector angulado “’i"i‘

10083174 Adaptador de vias aéreas CO2 ProxyCo, adulto/pediétrico

10100344 Adaptador de vias aéreas CO2 ProxyCo, neonatal
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Visdo geral do conjunto de sensores. ..................... 85 Limpeza e desinfecgdo do sensor CO2 ProxyCo, do
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Conexdo do sensor e do adaptador de vias aéreas ao Dados técnicos de desempenho ..................ooou 96
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84 10117068/00



1 Convencdes

/\ Aviso

Uma declaracédo de AVISO fornece informagdes importantes
sobre uma situagao potencialmente perigosa que, se ndo for
evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

/\ ADVERTENCIA

Uma declaragdo de ADVERTENCIA fornece informacées impor-
tantes sobre uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados ao
usudrio ou ao paciente, ou em danos ao dispositivo médico ou a
outros bens.

OBSERVAGAO

Uma OBSERVAGAO fornece informacdes adicionais destinadas
a evitar inconvenientes durante a operagao.

2 Visdo geral do conjunto de sensores

O sensor CO2 ProxyCo é um sensor de fluxo direto que usa
espectrometria de absorgdo de infravermelho (IV) para medir
continuamente CO2 no gas respiratério e usar esses dados para
calcular pCO2 e etCO2.

O sensor CO2 ProxyCo esta conectado a um adaptador de vias
aéreas e ao respirador. Depois de realizar uma calibragao do
nivel zero, o sistema estd pronto a usar.

A medicdo de CO2 é baseada na absor¢ao de um comprimento
de onda especifico de luz infravermelha ndo dispersiva (NDIR)
por CO2. A resposta do sensor a uma concentragao conhecida
armazenada na memdria do sensor durante a calibragdo de

fabrica permite que este meca a concentracdo de CO2 no adap-
tador das vias aéreas.

2.1 Uso pretendido

Categoria /
Numero da pega

Descricao

Finalidade / uso pretendido

10169182 O sensor CO2 ProxyCo e os adaptadores de vias
10169159 aéreas CO2 ProxyCo destinam-se a fornecer
10083174 monitorizacdo de diéxido de carbono a um
10100344 sistema de monitoramento do host.

Pacientes / grupo alvo pretendido

10169182 Pacientes adultos, pediétricos e neonatais
10169159

10083174 Pacientes adultos e pediatricos

10100344 Pacientes neonatais

Usudrio / grupo de usudrios pretendido

10169182 Profissionais de salide qualificados e treinados
10169159 sob a direcdo de um médico.

10083174

10100344
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Categoria /
Numero da peca

Descrigdo

Ambiente de utilizagao pretendido

10169182
10169159
10083174
10100344

O sensor CO2 ProxyCo e os adaptadores de vias
aéreas CO2 ProxyCo destinam-se a ser usados
somente em conjunto com um respirador
mecanico compativel (com a opgao de software
correspondente instalada); portanto, estes
serdo usados no mesmo ambiente que o respi-
rador.

Indicagdes

10169182
10169159
10083174
10100344

Contraindicagdes

Monitoramento continuo de CO2, permitindo a
avaliacdo da capnografia volumétrica e baseada
no tempo durante a ventilacdo artificial com um
respirador mecanico compativel (com a opgao
de software correspondente instalada).

2.2 Possiveis efeitos adversos no desempenho declarado

O desempenho do sistema sensorial CO2 ProxyCo pode ser
influenciado negativamente pelo seguinte:

* Condensado da amostra de gas

* Fugas do gas de amostra podem resultar em leituras de
pCO2 mais baixas

* Asvibragdes ambientais podem aumentar o nivel de ruido da
leitura de pCO2 do sensor CO2 ProxyCo

Nem a umidade (sem condensacdo) nem as pressoes ciclicas tém
qualquer efeito na precisdo mencionada do dispositivo.

2.3 Beneficios clinicos

O monitoramento continuo do CO2 durante a ventilacdo meca-
nica invasiva oferece varios beneficios essenciais que melhoram
significativamente os cuidados ao paciente e os resultados:

* Detecgdo precoce de complicagdes

10169182 Nao aplicavel. * Procedimentos invasivos reduzidos
10169159 : ) i
10083174 * Maior precisdo em comparagdo com outros métodos
10100344 * Apoio para o gerenciamento ideal do respirador
Limites * Deteccdo de problemas ocultos devido & avaliacdo continua
10169182 O sensor CO2 ProxyCo nao deve ser utilizado na
10169159 presenca de anestésicos inflamaveis.
Pacientes com problemas mistos de ventilagdo,
perfusdo ou metabolismo sdo dificeis de
interpretar e podem requerer medicoes
adicionais.
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2.4

Riscos residuais

Este produto foi desenvolvido de acordo com o Regulamento
(UE) 2017/745 e foi submetido a uma avaliagdo detalhada refe-
rente a sua seguranca e eficacia. Todos os riscos conhecidos
foram atenuados com medidas adequadas, de acordo com a
1SO 14791.

Recomenda-se usar periodicamente a analise de gasometria
arterial (BGA) para verificar a plausibilidade dos valores medidos
e apoiar a tomada de decisdes clinicas.

3

Informacdes de seguranca

Revise todas as informagdes de seguranca desta secdo antes de
configurar o sensor CO2 ProxyCo e o adaptador de vias aéreas.

Se tiver questdes sobre qualquer informacdo contida no
presente guia, contate seu representante de assisténcia técnica
da Hamilton Medical.

/\ Aviso

Leia 0 Manual do Operador do seu respirador e as Instrugoes
de uso monitorizagdo CO2 antes de usar o sensor CO2 e os
adaptadores de vias aéreas ProxyCo.

RM INSEGURA. Mantenha o conjunto de sensores CO2
ProxyCo longe de equipamentos de imagem por
ressonancia magnética (IRM). O dispositivo representa
riscos inaceitaveis para o paciente, a equipe médica ou
qualquer outra pessoa no ambiente de IRM.

O conjunto de sensores CO2 ProxyCo ndo deve ser usado
em um ambiente rico em oxigénio, com anestésicos
inflamdveis ou em dreas com ventilacdo insuficiente. Perigo
de incéndio.

Use somente pegas e acessérios aprovados pela Hamilton
Medical que estejam especificados neste documento e no
catdlogo eletronico de produtos. Nédo sdo permitidas
modificacdes em qualquer componente do sensor CO2
ProxyCo e do adaptador de vias aéreas.

O uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados pela Hamilton Medical pode resultar no
aumento de emissdes eletromagnéticas ou na redugdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento, e pode
também resultar no seu mau funcionamento.

Inspecione visualmente o sensor CO2 ProxyCo e o
adaptador de vias aéreas quanto a danos ou contaminagao
antes do uso. Ndo use qualquer componente danificado ou
que ndo passe nas verificacdes pré-utilizacdo - substitua-o
imediatamente.

Se um adaptador de vias aéreas cair ou tiver entrado em
contato com superficies contaminadas, ele tem que ser
descartado; use um novo adaptador de vias aéreas.

Manuseie os produtos usados como produtos contami-
nados, e descarte todas as pecas retiradas do equipamento
deverdo ser descartadas conforme o protocolo da insti-
tui¢cdo. Todos os regulamentos locais, estaduais e federais
sobre protegdo ambiental deverdo ser observados, em
especial ao descartar as pecas eletrénicas.

Néo reprocesse, reutilize ou reesterilize os adaptadores de
vias aéreas CO2 ProxyCo. O reprocessamento pode
comprometer a integridade e o desempenho, além de
representar um risco de contaminagdo cruzada ou infecgdo.
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A Hamilton Medical ndo assume qualquer garantia pelo
funcionamento adequado de itens de uso Unico se eles
forem reprocessados e reutilizados pelo usuario.

Siga os procedimentos de limpeza e desinfec¢do do sensor
CO2 ProxyCo, conforme descrito neste guia, e as Instrucbes
de uso do fabricante do agente de limpeza.

Para limpar e desinfetar os componentes, use apenas os
agentes de limpeza e desinfeccédo aprovados listados na
secao 9.1.

Ndo esterilize o sensor CO2 ProxyCo.

Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia (RF)
portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) devem ser usados a uma distancia de,
pelo menos, 30 cm de qualquer parte do sensor de gas
respiratério, incluindo quaisquer cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrério, pode ocorrer degradacao do
desempenho deste equipamento.

O funcionamento correto do dispositivo pode ser afetado
pela operacao de equipamento cirlrgico de alta frequéncia,
micro-ondas, ondas curtas ou fortes campos magnéticos na
proximidade.

/\ ADVERTENCIA

* O sensor CO2 ProxyCo NAO estd protegido contra reanimag@o
com um desfibrilador. Desconecte o sensor CO2 antes de
desfibrilar o paciente.

* Aanexacdo de acessorios ou outras pecas/conjuntos ao dispo-
sitivo ndo listados neste guia podem afetar negativamente o
desempenho do dispositivo e podem causar lesées ao
paciente.

Conecte sempre todos os componentes de forma sequra e veri-
fique se existem fugas de acordo com os procedimentos
clinicos padréo.

0 sensor CO2 ProxyCo NAO é isolado do paciente. O uso do
sensor ndo requer contato direto com o paciente. Se o isola-
mento for desejado ou necessdrio, é da responsabilidade do
respirador fornecer o isolamento necessdrio.

E da responsabilidade do respirador fornecer a limitagéo de
corrente adequada nos trilhos de alimentacdo do sensor CO2
ProxyCo.

Mantenha todos os fluidos longe de qualquer conexdo elétrica.
NAO coloque o sensor CO2 ProxyCo diretamente sobre a pele
do paciente; certifique-se de que haja sempre uma barreira de
tecido entre o sensor e a pele. O sensor pode atingir tempera-
turas de até 43 °C ou superiores, dependendo da temperatura
ambiente.

Use sempre o adaptador de vias aéreas correto para o grupo
de pacientes.

Posicione os adaptadores de vias aéreas com janelas em uma
posicéo vertical para ajudar a evitar que as secre¢des do
paciente se acumulem nas janelas. Se houver acumulo de
secregbes, substitua o adaptador de vias aéreas.
Posicionamento dos cabos:

- NAO posicione os cabos de forma que possam causar o
entrelacamento ou estrangulamento do paciente.

- Apoie os cabos para evitar aplicar pressdo no tubo ET.
- NAO aplique tenséo excessiva em qualquer cabo.
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Para garantir medices vdlidas:

- Sempre realize uma calibragdo do nivel zero ao trocar o
adaptador de vias aéreas.

- Efetue sempre uma calibrag¢do do nivel zero com o sensor

€02 ProxyCo conectado ao adaptador de vias aéreas.

Calibre o sensor de fluxo depois de conectar o adaptador de

vias aéreas qo circuito de respiragdo.

Se houver alguma duvida sobre os valores de CO2 do sensor,

revise os valores de CO2 de uma andlise de gasometria arte-

rial (BGA), se aplicdvel.

A nebulizagdo pode afetar as medicbes de CO2.

Verifique se hd sons respiratdrios sobre o estémago se a curva
de pCO2 mostrar valores (muito baixos) que ndo se correla-
cionam com as respiracGes do paciente apds a intubagdo
endrotraqueal.

NAO use com agentes anestésicos, pois isso pode resultar em
leituras incorretas de CO2. A influéncia do isoflurano, sevoflu-
rano e norflurano nas medicGes é fornecida na secéio 11.5.1.

Verifique periodicamente o sensor; o adaptador das vias
aéreas e os tubos quanto a umidade excessiva ou acimulo de
secregBes. Substitua ou limpe o sensor/tubo, se necessdrio, e,
se apropriado, substitua o adaptador de vias aéreas. A
umidade excessiva pode afetar as medicées.

Para reduzir o risco de incéndio e choque elétrico, antes de
limpar e desinfetar os componentes, sempre desconecte o
sensor CO2 ProxyCo da energia elétrica e do paciente e certi-
fique-se de que este tenha arrefecido até a temperatura
ambiente.

Se o sensor cair, faca o sequinte, nesta ordem:
- Limpe o sensor (se¢do 9.2).
- Inspecione visualmente o sensor quanto a danos.

- Realize uma calibragdo do nivel zero para garantir que
ainda esteja funcionando corretamente (se¢éo 4.2).

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

Recomendamos o uso de dispositivos de monitorizagdo
independentes adicionais, incluindo oximetros de pulso que
medem SpO2, durante o tratamento. O operador assume
total responsabilidade pelo tratamento adequado e pela
seguranca do paciente em todas as situagoes.

O uso de um concentrador de oxigénio pode resultar em
um aumento da linha basal (até uma leitura de 0,2% de CO2
durante a inspiragdo).

As caracteristicas de emissdes deste equipamento tornam-
-no adequado para a utilizagdo em areas industriais e
hospitais (CISPR 11, classe A).

Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual
CISPR 11, classe B € normalmente necessario), este equipa-
mento pode nédo oferecer protecdo adequada para servicos
de comunicacéo por radiofrequéncia. O usuéario pode ter de
tomar medidas de mitigagdo, tais como mudar o equipa-
mento de posigdo ou de lugar. O sensor CO2 ProxyCo
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atende a norma colateral IEC 60601-1-2 CEM (compatibili-
dade eletromagnética).

4 Configuracdo e conexao do sensor e do adaptador

de vias aéreas

Antes de continuar, revise as informagées de seguranca na se¢éo 3.

A configuragdo do sensor CO2 para uso inclui as seguintes

etapas:

1. Conexdo do sensor e do adaptador de vias aéreas ao circuito
de respiracéo (secdo 4.1)

2. Realize uma calibracdo do nivel zero no adaptador de vias
aéreas (se¢do 4.2)

Para obter informag&es sobre como ativar o monitoramento de
CO2 no respirador, consulte as Instrugbes de uso monitorizacéo
CO2 do seu respirador.

4.1 Conexdo do sensor e do adaptador de vias aéreas ao
circuito de respiragdo

Para configurar a monitorizagdo de CO2

Consulte as Figuras A, B e E nas pdginas 4 e 5.

1. Conectar o sensor CO2 ProxyCo (A.2) a porta CO2 (E) no respi-
rador.

2. Conecte o sensor CO2 ProxyCo ao adaptador de vias aéreas
adequado para o paciente (A.3, A.4).
Alinhe a extremidade estreita do adaptador de vias aéreas
com a extremidade estreita do sensor e pressione 0s compo-
nentes até que encaixem no lugar.

3. Realize uma calibracéo do nivel zero no adaptador de vias
aéreas (se¢ao 4.2)

4. Conecte o0 adaptador das vias aéreas ao circuito de respiragao
proximal ao paciente (B), com as janelas do adaptador das vias
aéreas na posicdo vertical.

Néo coloque o adaptador de vias aéreas entre o tubo ET e
qualquer adaptador conectado, pois isto pode fazer com que
as secrecdes do paciente se acumulem no adaptador.

5. Certifique-se de que o cabo do sensor esteja voltado para o
lado oposto ao do paciente e prenda-o com seguranga, fora
do caminho.

6. Realize o restante das verificagdes pré-utilizacdo no respi-
rador (calibracdo do sensor fluxo e teste de fuga). Para obter
informagdes detalhadas, consulte o Manual do Operador do
seu respirador.

7. Inicie a ventilagdo.

8. Verifique a qualidade da conexdo, conforme descrito de
seguida. Observe que o sensor CO2 tem um tempo de aque-
cimento de 30 segundos.

Para verificar a qualidade da conexao

» Verifigue o capnograma (forma de onda de CO2) na tela do
respirador.

Se os valores ndo forem os esperados, verifique as conexdes do
sensor/adaptador de vias aéreas e, se necessario, recalibre o
adaptador de vias aéreas (secdo 4.2).
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4.2 Realizacdo de uma calibracdo do nivel zero no
adaptador de vias aéreas

Realize uma calibragdo do nivel zero:

* Ao trocar os adaptadores de vias aéreas

* Quando é gerado um alarme relacionado a calibracdo no
respirador

Para realizar uma calibragdo do nivel zero

Consulte a Figura D na pdgina 5.

1. Desconecte o adaptador de vias aéreas do circuito de respi-
ragdo, se necessario.

2. Certifique-se de que o adaptador de vias aéreas esta conec-
tado ao sensor CO2 (D).

3. Certifique-se de que o sensor tenha sido conectado ao respi-
rador por, pelo menos, dois (2) minutos.

4. Acesse afungdo de calibragdo do nivel zero do sensor CO2 em
seu respirador e inicie a calibragdo.
Para obter informacdes detalhadas, consulte as Instrugées de
uso monitoriza¢éio CO2 do seu respirador.

5. Durante a calibragéo:

- Mantenha o sensor longe de quaisquer outras fontes de
CO2, incluindo o ar exalado pelo paciente ou por vocg,
assim como a porta de exaustdo do respirador.

- Ndo mova o sensor.

6. Apds o respirador indicar uma calibragdo do nivel zero bem-
-sucedida, reconecte o adaptador de vias aéreas ao circuito de
respiragao, conforme descrito na secao 4.1.

Se a calibragdo do nivel zero falhar

Execute as verificacdes seguintes, repetindo a calibragdo do nivel
zero, apds cada etapa listada até que a calibragdo do nivel zero
seja bem-sucedida.

1. Verifique o adaptador de vias aéreas e substitua-o, se neces-
sario.

2. Verifique as janelas do sensor quanto a possiveis contamina-
coes.

3. Certifique-se de que ndo existem fontes de CO2 préximas ao
adaptador de vias aéreas.

4. Certifique-se de que ndo haja movimento ou vibracdo durante
a calibracdo do nivel zero.

5. Conecte um novo adaptador de vias aéreas.
6. Conecte um novo sensor CO2 ProxyCo.

Se o problema persistir, mande o respirador para a assisténcia
técnica.

5 Desconexdo do sensor do respirador

Para desconectar o sensor
1. Desative o sensor no respirador.

Para obter informagées detalhadas, consulte as Instrucées de
uso monitoriza¢do CO2 do seu respirador.

2. Puxe cuidadosamente o conector para tras e desencaixe-o da
porta CO2 do respirador.
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6 Armazenamento do sensor quando este ndo estiver
sendo usado

Certifique-se de que o sensor estd limpo e desinfetado conforme
descrito na se¢do 9.2.

» Armazene o sensor de acordo com a vida Util do sensor
(secao 11.5) no suporte do sensor quando este estiver desco-
nectado e ndo estiver sendo usado. Consulte a figura C na
pagina 5.

7 Monitorizagao

As medicdes do sensor sdo exibidas no respirador usando:

* Capnogramas, baseados em tempo e volume (CO2 ciclo de
respiracao Unica)

* Parametros de monitoriza¢do relacionados com CO2

Consulte as Instrucées de uso monitoriza¢éo CO2 do seu

respirador para obter uma lista completa dos parametros de
monitoramento relacionados ao CO2.

8 Alarmes

Os alarmes ajustados e ndo ajustados pelo operador, juntamente
com um indicador de alarme visual, ajudam a garantir a sequ-
ranca do paciente. Estes alarmes notificam-no relativamente a
condi¢des que requerem a sua atencdo. Estes alarmes estdo
categorizados de alta, média ou baixa prioridade.

Para obter informacdes detalhadas, consulte as Instrucées de uso
monitorizagéo COZ2 do seu respirador.

Para verificar se os alarmes relacionados ao CO2 est&o funcionando

» Verifique se hd um alarme de aquecimento do sensor de baixa
prioridade durante os primeiros 30 segundos apds a conexao
do sensor. (O sensor tem um tempo de aquecimento de 30
segundos.)

Se o alarme n&o for exibido, desconecte e reconecte o sensor.

9 Limpeza e desinfeccdo

O conjunto de sensores CO2 ProxyCo tem que ser regularmente
limpo e desinfetado, usando solucdes e métodos para a limpeza
especificos para os componentes individuais.

Os agentes de limpeza/desinfeccdo sdo testados como uma
composicdo especifica de diferentes produtos quimicos por
nosso laboratério certificado, para validar a compatibilidade de
seus materiais e a eficacia da limpeza/desinfeccdo. Consulte a
se¢ao 9.1.

Outros agentes de limpeza/desinfeccdo de superficies sdo
usados por sua prépria conta e risco. A Hamilton Medical ndo se
responsabiliza por danos, incidentes ou eventos adversos decor-
rentes do uso de quaisquer agentes de limpeza/desinfeccdo que
néo estejam listados na se¢do 9.1.
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9.1 Agentes de limpeza/desinfeccdo aprovados

OBSERVACAO

O uso de toalhetes de limpeza e desinfetantes pode causar
uma mudanga marginal de cor em alguns materiais. A
mudanga marginal de cor, por si s6, ndo é um indicador de
mau funcionamento do produto.

Toalhetes de limpeza/desinfec¢do Tempo de contato

(min.)
Toalhetes de limpeza/desinfecgéo registrados na EPA
CaviWipes 2.0 2

Toalhetes de limpeza/desinfec¢do aprovados

Incidin OxyWipes S 2
CaviWipes 2.0 2
mikrozid® universal wipes green line 1
Environmental Cross V-Lock 3

9.2 Limpeza e desinfeccdo do sensor CO2 ProxyCo, do
suporte do sensor e do cabo

Para limpar a superficie de um componente

Limpe a superficie de cada componente antes e depois do uso
por cada paciente, ou de acordo com os protocolos de sua insti-
tuigao.

1.

3.

Desdobre um toalhete de limpeza e desinfetante descartavel
limpo (dos apresentados na se¢do 9.1), e limpe a sujeira visivel
da superficie do componente.

. Molhe todas as superficies, comegando de cima para baixo,

das dreas limpas para as mais sujas, em forma de S.

Caso o seu toalhete seque ou fique sujo, substitua o mesmo
por um toalhete novo de modo a completar a érea.

Certifique-se de que a superficie estd visivelmente livre de
sujeira.

Néo use em demasia o toalhete.

Descarte o toalhete.

Para desinfetar a superficie de um componente

Apds limpar a superficie conforme as instrugdes anteriores,
proceda da seguinte forma.

1.

[S N NV N}

Limpe as superficies limpas novamente, até que estejam visi-
velmente Umidas, com um toalhete de limpeza e desinfetante
listado na secéo 9.1.

. Descarte o toalhete.

. Aguarde o tempo de contato do toalhete escolhido.
. Aguarde até que as superficies estejam secas.

. Verifique as superficies quanto a danos visiveis.
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Se houver qualquer dano, contate seu representante de assis-
téncia técnica Hamilton Medical.

6. Apos usar os toalhetes, certifique-se de que a tampa da emba-
lagem est4 bem fechada.

9.2.1 Adaptadores de vias aéreas CO2 ProxyCo de uso (inico
Ndo limpe, molhe ou lave o adaptador de vias aéreas de uso
Gnico.

Substitua o produto de acordo com os procedimentos de

controle de infeccdo hospitalar e/ou dependendo das secre¢des
do paciente.

Um adaptador de vias aéreas de uso Unico pode ser usado conti-
nuamente em um Unico paciente por um perfodo maximo de
sete (7) dias.

10 Manutencdo preventiva

O sensor CO2 ProxyCo ndo requer manutencdo por parte do
usuario final.

11 Especificagdes técnicas

As se¢Bes seguintes fornecem especificagdes técnicas dos
componentes.

11.1 Firmware incorporado

O sensor CO2 ProxyCo contém elementos eletronicos programa-
veis. O sensor ndo inclui software configurével pelo usuério e ndo
se comunica diretamente com redes de TI.

Todo o processamento de dados e todas as interagdes do
usuario sdo realizados exclusivamente através do respirador ao
qual o sensor esta conectado.

11.2 Compatibilidade

O conjunto de sensores CO2 ProxyCo é compativel e foi verifi-
cado para uso com o respirador HAMILTON-C6. O operador é
responsdvel por garantir a compatibilidade do respirador com o
conjunto de sensores CO2 ProxyCo.

11.3 Caracteristicas fisicas

Materiais usados

Componente Numero da Materiais
peca

Sensor CO2 ProxyCo 10169182 PA, TPE
10169159

Adaptadores de vias aéreas 10083174 PC

CO2 ProxyCo 10100344

Suporte do sensor 10106089 PC

Dimensdes

Dimensoes Especificagdes

Sensor CO2 ProxyCo

PN 10169182, 10169159

Peso <100g

Dimensoes, cabega do sensor 24 x32x48 mm

(CxAxL)

Comprimento do cabo 32m
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. 2 . 11.4 Condi¢des ambientais e de armazenagem
Dimensées Especificagbes
Adaptador de vias aéreas CO2 ProxyCo, adulto/pediatrico Ambiente Especificagbes
PN 10083174

Sensor e adaptadores de vias aéreas CO2 ProxyCo

Peso 779 PN 10169182, 10169159, 10083174, 10100344
Dimensoes 57x23x23mm Temperatura  Operacéo (continua) -10 °C a 40 °C
(CxAxL)
Em funcionamento  Maximo de 20 minutos a
Conectores conicos Proximal:  DI15/DE22 (transitério) -20°Ca50°C
Distal: D115

Armazenamento 15°Ca30°C
Adaptador de vias aéreas CO2 ProxyCo, neonatal
PN 10100344 Envio (méx. uma -20°Ca60°C
(1) semana)

Peso 7249
Umidade Operagdo 15% a 95%, sem
Dimensdes 52x22x23mm relativa condensacao
(CxAxL)
Armazenamento 10% a 95%, sem
Conectores conicos Proximal: D115 e envio condensagédo
Distal: DE1
istar 5 Pressdo atmosférica 37621100 hPa
Suporte do sensor
PNp10106089 Protecdo de entrada do sensor P57
Dimensdes 133 x40 x 37 mm
(CxAxL) Encaixa-se no corrimdo padrdo
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11.5 Dados técnicos de desempenho " P—
Descrigdo Especificagbes
Os dados nesta tabela aplicam-se ao conjunto de sensores CO2

ProxyCo, salvo indicagio em contrario. Intervalo de frequéncia 02150 r/min
reSplratOrla

Descrigdo Especificagdes Espago morto, adaptadorde  <5,0 ml

— s 02 def g vias aéreas
ipo de sensor ensor e fluxo direto Adulto/pediatrico
Principio de funcionamento Tticno‘logla NDIR (infravermelho Espaco morto, adaptador de 3,8 ml
ndo dispersivo) i &
vias aéreas
Tipo de operagdo Continua Neonatal com sensor fluxo

(PN 155500)

Classificagdo, de acordo com Equipamento ME de Classe II trans-

1EC 60601-1 portéavel Compensacado * Compensacdo da pressao
| licada i (usando os valores fornecidos ambiente
Isolamento Peca aplicada tipo BF pelo respirador) + Compensacao de FiO2
Intervalo de medigdo CO2 0a220 hPa (0 a 165 mmHg) + Compensagao Heliox
pressdo parcial Temperatura maxima do 43 °C com temperatura ambiente
Precisdo do CO2 (em porcen-  +(0,43% + 8% do nivel de gés) invélucro de até 35 °C
tagem de volume) Saida de dados Dados de medigdo e status do
Resolugdo de CO2 0,1 hPa (0,07 mmHg) sensor usando um protocolo
proprietario
Tempo de inicializagdo Especificagdes completas em dois o o
(tempo entre a ativacio do (2) minutos; capnograma exibido Protocolo de transmissao de Protoc~o|0 pr_opmetamo em uma
dispositivo e o funcionamento €M 30 segundos dados conexdo serial RS-232. A taxa de
normal) dados nominal é de 38,400 baud.
Tempo de resposta (sensor) <80 ms Requisitos de tensdo +5,00VCC+5%
Frequéncia de amostragem PCO2: 100 Hz Classificagdo de poténcia, 0,7 W tipico, estado estaciondrio
etCO2: 1 Hz consumo total
Taxa de fluxo 0a 260 I/min
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Descrigdo Especificagdes

Perda de energia Ap6s uma perda de energia, 0
sensor reinicia a operagao com o0s
valores de calibragdo anteriores.
O periodo de aquecimento é reini-
ciado.

Uso continuo méximo de sete (7)
dias em um Unico paciente

Tempo de uso (adaptador
de vias aéreas)
PN 10083174, 10100344

Vida util (sensor) 5 anos (44.000 horas)

PN 10169182, 10169159

Tempo de armazenagem 5anos
(adaptador de vias aéreas)

PN 10083174, 10100344

11.5.1 Influéncia de gases interferentes

Influéncia na medigao de 5% de CO2 exalado com a presenca de
um gas interferente listado.

Influéncia relativa no valor
medido

Gas interferente e nivel de gas

Isoflurano 5% < 15% de aumento

Sevoflurano 5% < 2% de reducao

Norflurano 5%
(somente como propelente MDI)

< 2% de reducdo

Etanol 0,1% < 1% de redugao

Influéncia relativa no valor

medido

Isopropanol 0,1% < 1% de reducdo

Acetona 0,1% < 1% de redugdo

Metano 1% < 1% de redugdo

11.6 Descrigdo técnica

O sensor CO2 ProxyCo é um sensor de fluxo direto que usa
espectrometria de absorcdo de infravermelho (IV) para medir
continuamente CO2 no gas respiratério e usa esses dados para
calcular pcO2 e etC02'.

O sensor CO2 ProxyCo é conectado ao respirador e ao adaptador
de vias aéreas e, depois de realizar uma calibracdo do nivel zero,
0 sistema esta pronto a usar.

A medicdo de CO2 é baseada na absor¢do de um comprimento
de onda especifico de luz infravermelha ndo dispersiva (NDIR)
por CO2. A resposta do sensor a uma concentragao conhecida
armazenada na meméria do sensor durante a calibragdo de
fabrica permite que este meca a concentracdo de CO2 no adap-
tador das vias aéreas.

O valor de etCO2 é calculado a partir do méximo de uma média
mével da pressdo parcial de CO2 (pCO2) durante a fase de expi-
ragao.

1. Exibido nos respiradores da Hamilton Medical no pardmetro PetCO2.
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A fase de expiracdo é determinada da seguinte forma:

O inicio da fase de expiracdo é detectado quando a medicdo de
pCO2 estd acima de um limite definido. O fim da fase é identifi-
cado quando ha uma queda significativa na medicdo de pCO2,

indicando a mudanga para a inalagéo.

O valor calculado de etCO2 e o intervalo da fase de expiragdo
usado s&o verificados para garantir que os valores sejam plausi-
veis de acordo com as especificagdes que o sensor estd usando.

Para se qualificar como uma medi¢do valida, a duracdo da fase de
expiragdo tem que ser superior ao intervalo minimo permitido
pela taxa de respiracdo suportada.

Para fases de expiragdo curtas (< 250 ms), o valor de etCO2 pode
ser muito baixo.

O valor de etCO2 ¢é atualizado a cada um (1) segundo.

O valor mais recente nesse intervalo de tempo é transmitido ao
host, independentemente do nimero de respira¢des. Um indice
de qualidade é gerado no respirador da Hamilton Medical para
etCO2', exibido ao lado do valor na janela Monitorizagdo e ao
usar o INTELLIVENT-ASV.

12 Descarte

Os componentes usados tém que ser manuseados como
estando contaminados. Siga todos os regulamentos locais, esta-
duais e federais quanto ao controle de descarte e prote¢do
ambiental ao descartar itens usados. Isso inclui o cumprimento
da Diretiva 2002/96/CE do Conselho ou Diretiva REEE (Residuos
de Equipamentos Elétricos e Eletronicos).

13 Glossario e abreviagdes

Atabela abaixo lista as defini¢des dos termos e abrevia¢des
usados neste documento.

Termo/abreviagdo Definigdo

co2 Diéxido de carbono

etCO2 CO2 ao final da expiragdo

Tubo ET Tubo endotraqueal

IRM Imagem por ressonancia magnética

pCo2 A pressao parcial do didxido de carbono

REF Numero de referéncia; também
designado por nimero da peca

SpO2 Saturagdo de oxigénio medida

\ee Volts de corrente continua
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Bz
CO2 flE#EE

1%
0~220hPa (0~ 165mmHg) 2FE

CO2 #8E (BN —t> k)

+ (0.43%+ FRLARILD 8%)

i i

F—gEETONIL 1) 7 )L RS-232 FEEE AN LT IRE
OFO T DFF—ZL— b
38,400 K—T ¥

BEEH +5.00 VDC =% 5%

EREBN. HHBE 07TW (REEME) . RERE

BIEK BHEKE. Y IEUEIORIERE
THFEBERLET.
Vx—LTy THEIEVEY bEh
9.

ERANE (Z7Yx7
THETE)
PN 10083174, 10100344

1 ADBEICH L TRE 7 BREER

Fo (t>4)
PN 10169182, 10169159

54 (44,000 B5fa])

CO2 ke 0.1hPa (0.07 mmHg)
LB 29 PAICTLBERICEIE. 307
(BRRARHSEBIEHET URCNT /IS LIRTINS
D)
ISERE (E>) <80ms
YT T RE PCO2 : 100 Hz
etCO2 1 1Hz
e 0~ 260 L/min
IO (Bl 4K 0~ 150 b/min
BEE TTVTATHTR <50mL
A [ /NRA
SR TV ATH TR 3.8mL

FERA. 70—t rUHE
(PN 155500)

HIE
(ATrFRash SIRMH S NIME
ZER)

* BEENMIE
 FiO2 #IE
o AUF I RIEIE

BHEHR (TT7Y A 54
THTE)
PN 10083174, 10100344

BANYOVIRE 43°C (109°F) . AEBREAN 35°C
(95°F) UTFDiHE
F—2HH JRED O~ )L EEELAET
— BV DRT—H R
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11.5.1 FHHRAOHE
WUTFOFHHRDEFED 5% R CO2 AR ICKIF

=
oo

FHBHREHZILARIL RIEMEN DR B R
1YV TILZ 5% <15% 5

TRTILS 5% <2%fET

JILTILZ 5% <2%IETF

(MDHEERI X LTDH)

T4%./—)0.1% <1%fET
Y70/ —JL0.1% <1%fET

7 ~20.1% <1%ETF

AR 1% <1%ETF

11.6 $XATHYEREA

ProxyCo CO2 7 > #id. #R9ME (IR) ADIEE R L TR
HRHPD CO2 ZMHFMIAE T BXA VI =Lt YT TY,
CoF—4n5, pCO2 & etCO AFHEINET,

ProxyCo CO2 > HET T U 1 74 72 NTIFIRERICHER S
N, £OREORMERICERTEICRD F5,

CO2 BIEIE. CO2 HEEDHEDIEFDHEFINE (NDIR) HE
TS 2EBICESVTWET, HERIOREICE > TEMDR
BICHT 2 Y DISEN VY OXEVICREINTSD. £
NERICIT7 71474 72RO CO2BENAEINET,
etCO2 fElx. MSMICH TS CO2NE (pCO2) DBETFHD
BAEHISBEEINET,

1. Hamilton Medical \TMER Tld. ETCO2/NSX—RTREINET,

IFSAEIFRD &L SITRESNE T,

IFSAEIE. pCO2 AIEMEAEZRSNIBIEZBR fcL SIChE
0. pCO2 EMEHKRBICET LI (READRETRY) B
RTRTLET,

BHEnic etCO2 EL AT NIFRBREN F = v & T,
IO EERL TENSDEOZEELHEINE T,
RIEENBRE ABEINBHICIF. FREORTH HR—k
SNTLWAREH THBEINZRERE L D DBR RIS
DFt Ao

IFSAENFEVIBE (250 ms i) « etCO2 (EIRE T ¥ 5 pIaElE
HHDET,

etCO2 fEIF 1 BT ICHHINE T,

WREHIC A D5 T CORBBRBRNTORITOEN KRR M
EEINET, Hamilton Medical ATIEIREETIE. etCO D&
FUFAVFy o ZERSN. [EZF] D1 Y ROT
F7c1E INTELLIVENT-ASY OEREHC. AU T1 1> T v o
RDMEDBICRRINE T,

12 FEE

FRBEADIAVR—2Y MIERYE L TRSBELHD T,
FEYOEEPREREICHEIZES L VEERAROIRTOR
FICHE > TERBEABRELD LT LIV, Jhicld. BER
#895 2002/96/EC F7-1F WEEE (BRB L UBFHBOEE) %=
BFIT2ENFTENET,
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13 AFEEBSSUKE
MDRIC. FETHERIN TV AEBLBEOEREZRLE T,

FEE/BEE w5
o2 —EbmE
etCO2 IETHEFARCO2
BEF1-T FEFa—T
MRI BSHRER
pCo2 “BALKEOSE
REF NEOTFUN— (THE] LWIND

CruH0ET)

Sp02 e S N IR
VDC EREE
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ProxyCo CO2 f2RBFELHMSKiEENO
fEFEA

10169182 ProxyCo CO2 {6 BB E 2

10169159 ProxyCo CO2 {6 S8 EE, EfiEsk

10083174 ProxyCo CO2 S, muA/)LE

10100344 ProxyCo CO2 S f%M, #H4E)L

115

BRIE o 116
EREBMSEZEOMEBESERE . ... ...118
BRSNS EEIIERER. ... ...118
SESEEORITRE. .o ...118
IR, ERFFFERRES ...119
FEGHMEROEREEE .19
S e 119
R ...119
TEEAEE ..119
ZHUERES S 1120
ProxyCo CO2 5 /%238, RSB R MELE S 120
FRBAEAER ..120
BRI 121

éi'i'
é.'i'
4 @
A ,f\ ®

WIBAMBERME 122
BAMREHIE
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1 MY

Ams
‘gL ERRHTAEXBIEREINERESR, WRAM
LUE SR, Al SBELT R ER A,

Alj\n[‘;

PR ERRHTAEXEEEREINERESR, WRAM
LB, AIRERNTAR SR AGREMRFER S, SWETR
FYEMM SRR

IR ERRMHTHREER, STEEREREIERERS
&,

2 ERSBERER

ProxyCo CO2 f/&88R— MMz L /Es, AL (IR) IRMOIE
TEESN TR SERN AR, HEMILMEETTE pCO2
etCO2,

ProxyCo CO2 e EEHERE B ROMMTRA. HTREGE, FH
AIEEEA.

AN ERET — AR E R K AF B AL IME (NDIR)
BRI, (e e @ EMA L AR EE R iR B
REE, SSUSREEOF A MHRERNNE,

2.1 FHARE

RR/BES b1

FAHBRE

10169182 ProxyCo CO2 f£/&%28#0 ProxyCo CO2 Sig#A S
10169159 TERENEENRGRE AU,
10083174

10100344

FBAA/ BB ALR

10169182 FRAL JLEFIHE) LBA

10169159

10083174 MRAF LERA

10100344 ) LBA

FAHRFIF /AR 4R

10169182 HRETFINERETELAREEMES TE
10169159 Ao

10083174

10100344

FREAE ARG

10169182 ProxyCo CO2 1 /&%2&H ProxyCo CO2 Kig# 1Y
10169159 EATSHRBHOVRTRA (FLEBR AR
10083174 %) EEEMER; B, HERFEERSTR
10100344 R~
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XK5/EBS BB

SERLAE

10169182 TERBHINURITBA (BT FARR BRI
10169159 BT ATESHEE, P TESN Ak
10083174 W, SRIETFH BB A RET b,

10100344

BRE

10169182 Fo

10169159

10083174

10100344

PR

10169182 RUTEFTE 5 REE BB T A3 ProxyCo
10169159 CO2 Rk,

WFEFEES. ETRREEAMERAEBA,
HESMNESELURIR, FIeREMINNEH1TH
BT,

2.2 MFHRERERVEBTER RN

ProxyCo CO2 (XA LHIE BRI BE 2R B LU TRV FIRZM -

o SEEFALE

¢ REAEIERAIESE pCO2 BT

* IIRIREDRIAESIE NN ProxyCo CO2 £ /%38 pCO2 IRARAILRFA K
T

AR, BE (A48 MAREEINEFmARERIER
BEARME.

2.3 IRFRIRE

ERCNESHREFEN — S MER SRR, FTUE
BUERAFERENIGKRIS:

* REIRMHARIE

o BUMRANIERE

* SHMEHAEL, RS T ERE
¢ ERETRER

* EIRSITE, RIVETER

2.4 FIRKE

77 @R IRIBEFIGENE (EV) 2017/745 FF &M, HR2MHNE
MBS FMT(E, DARIE 1S0 14791, BT BLEFAEE
RS HITERR,

BIERERMSSH (BGA) REAENBEHN SIBIEH N IGHR RS
RHZHE,
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3 R2FA
7£1% & ProxyCo CO2 feBBMERO 27, BEBEXTIPHFAE
R2;ER.

NRET AR RIS EHEER), IEBEHR Hamilton Medical P&
EMETRERARE,
NS

* TEfER ProxyCo CO2 XA ESASIBREO 2/, 1EFIEIFIRANAY
RAEF M — L HREME R % B,

* MRFR£, 15K ProxyCo CO2 {2 EkEIZBHALEIRA R (MRI) 1&
o HIGEN MRIFEFHHEA. ESARMEMARSER
FeJEZ AL,

o BB EINE. SURRRERTIIZAT SOB N B K Ig

ProxyCo CO2 (e EBRELE. ARfEM,

AE AR 77~ B RHPMED Hamilton Medical /&
EMETT A EIAMES AN, A FFEEED ProxyCo CO2 f£/%
SAKBEONEELE N

f#AA3F Hamilton Medical FAEMEST A SIS EMBC . FR%
A4 O] E AL BB R IR ST NS BB AR R, Ha]
RESBURIER Y.

fEMET, EBIEE ProxyCo CO2 RSB S B ROZ TR
5%, NMEERTMRFIRES RIERRENAF — W
BULEAM, BUNER,

IR EE SRR SRORE, WAEF; EEH
gD,

BERAEHFRIERSRYDBIE, REREED TR HZ
BITAE, EEEFELM. & /™ / BAKUREZIFER
PHMEFTIRE, FERIEN BT AR,

.

* R3¢ ProxyCo CO2 SiEREOMHITHLE. EEFEAIHE KX

Bo BMEAREREMTERMEMIEEE, FHEMRSRIHS

BN, NRAFBLEMESFER—RIERAS, Hamilton

Medical P SEUAEE ST A BN X LE A MAE RS IE F TR MR

1RIE,

EEEAIERFTAR ProxyCo CO2 (R S E S HSI2F, Fid

SPEE R EHE R,

EERHEAME, REEERSE 9.1 BHIIHNEENES

FEEA.

G ProxyCo CO2 2R8I T N E

G (RF) BNIGE (BIEREBAMIMNIRLEZINE

%&) SMERSEKERENTAENS (BEFISEEENL

4) RARIFZE/D 30 cm (888, ENTTRERSEAIGEBIIEEE

F&o

BIMFAGE. R ERERHTDEERETN, FJER

FIMEIREHIEETHEE.

AN s

* MEfEARIMESHITE R, ProxyCo CO2 5 REIRIP,
SHEA AR Z /1, BFF CO2 {Z/Rk38,

* IS EIINAIERARYILAOM RS BB / B, PIAER
SHi& & MEBE = £ R I Bl BE S EUR A S 5,

* SUFEERSIAH, HRERFINEEZFLERETR.

* ProxyCo CO2 f4 & RRAFRAIRRE LT, FEAERBITE

DEEEMBA. NRFERE, NAFRIEHOENR
=

* IPIRAIAZEAE ProxyCo CO2 /&R BIRSH LIRS LB
PRl
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* P ARSI  E IR R .

* NE¥ ProxyCo CO2 (R RBERMEBETRAR L, HWRME

RBMRZ BRAERERE. REFTEENTR, £-

BAGRE P LUAF) 43°C (109°F) L Eo

BB ERAEGRAANTERD.

BHENEENNEROEERE, UMERAD B ENEET

RFRER. MREIDWHIRE, BFEM[EEO,

AR

- BRESBMEEEATESERARLEREERNMUE.

- R, LUBRXSENEEISAL .

- EEEEESEIILEE .

NRERNE:

- BSERON, SHRITRE.

- PUTIREBY, MREF ProxyCo CO2 ZR385 SR OMIE

- FREROEREITRERE, REREERS.

- MRXERBEBN_AMREEERRER, BFEEO[DH
(BGA) =R LEE (AREM) o

ZEhaEm_anilEE,

WRpCO2 gL ER (IFRHME) NESSEREEHANT

RAMEX, NLE B EHTRAS,

FESME—EER, BAXAIERSB " aMmiEistE

o H 1151 BNAT R, CRENIERBYNSENR

LN

EHRERRE. REROMNEREGNRLSMNETHD W

M. WEEREEGCRE /B, HREFEERER

Ho 3ZESamNE,

¢ FRRARFARBHNG, EEEFUESHEGZH, SYUTFT
ProxyCo CO2 BRES S BIRMBARERE, HRRABANE
EiRo

* NRERMIBILE, BIRUTIMEHITIRE:
- BEALRE (921
- B EEREE TR,
- WITRBUBREMEEETIE (E427) .

o TEAISERATERG. T AL R ERBERN IS
BEW, PMEAFEENEXHBRE,

o BATEWIEAT IR ERBIMRI NGNS E, SENE
SpO2 HpkE At EEMBERT, BRIEARYLNARE
AT mARS,

¢ FREURERIERSHELFE  (RSERE SR
B 0.2%) o

¢ RGENEIHAELES AT W KEMER
(CISPR11AZ) .

NREERMETER (BEBEENCISPR11IBE) 484,
BIAEX SHMBEARSHIRIP R B. FAF PIRER EREUE T
T, FIANEHMRERIFEIGE S . ProxyCo CO2 {Z/RE3EFF
& 1EC60601-1-2 EMC (FBREFRAM) MiEIRE,
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4 FREM[VEZONILESEE
THaRIERT, BEEE I PHNRLER.

EGE CO2 ERBLUMGR, BERIT IS E

1. BEBSEMEREERITRER ($5417%)
2. SAEEOFTRE (F4.27)

BREFRN EBRAZAMBENNES, BSRAFR Ak
AR,

4.1 RBERSNTEROEETITRER

RE-EARST

ESHE 45 TEMEA BHE,

1. % ProxyCo CO2 fE/RR881EK (A.2) YEREBINTORH LAy — S ILER
50 (E)o

2. % ProxyCo CO2 5 BSBEEFE &M AR TEED (A3, Ad),
BEBONERSERENERE, ABEATES, B
ZHFRNIMIL,

3. WREEORITRE (F4270) .

4. BREBEOEEINDR RTINS B), HESEEONME
BREEENE,
BEREBEZEARESENEEMEMERENZEOZE, BA
X ATBEA SHBA D MR IEE O,

5. HRERBEGFHETERANSME, HFEAReMEET

o

6. SPFIRABITERNIRFAE (R RBROEMZRTIEN
B) o MTAENE, BSITRIIRIEF.

7. FIRES.

8. WIBEHZRE, WA, ETR, CO2 L5 30 vk
BiEl

IEEERE

> OEFRNERF LN _AAHE (CREBORR) .

MRENTETH, BOEERES / VERONER, NRFE,
BERREERD (8427 .

42 MRERORTERE
WITRE:
o ByAEEOR
* HIFRAEIS AR AR ERN
PITRE
BB 5 TEHE Do
. IRIBRE, BEEOMITRERET.
. BREROEREE) CO2 £/%2 (D)o
. HREREBOERZPTRNELDH (2) 9
. ITRIEIRALEBY CO2 2R T INREH FHIAR .
MTRFAER, BSHTRA SR A5,
5. fERUEEIES
- RERBTEME —AWHR, SERASBRIFARITHS
ARIFRANHES .
- NEBMERS.

6. MIRHIETRREMING, IRSE 4.1 PR B ROEMER
BMIRE R

AW N
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BREBLMAT

WITUTHRE, SIS BEREEERE, ERIREMRT.
. mESEED, SR,

. RBEERENREREE AT TSR

. BRSNS EEOIBEE Z A LiiR,

. BRRSHRES BB ISR,

. EEREMASIERECD.

. JEREHTBY ProxyCo CO2 £ /R%85,

INRRFUIAIFIE, LT

o A~ W N

5  MIFIRAL LB (5 RR2ER

BT FFfE R E R

1. 7EPPRA LR AL R,
T FAER, ESATRN SN A,

2. BRMREXAEEL FEEMPFIRANA — S AR O LR
o

6 ZEGFHRAEMHEZSE

HWRIRIRE 9.2 DATAEEMIHFEREE.

> UTFFEAMERN, REECRESS (£1157) BERSBEK
R R L, BESIH% 5 EME Co

7N

ERBNEEEL U T AR RETRN L

¢ THRABURVE (SNEHES BREE SRR SRS
)

* THRUBRERENSH

BRZEMABX BN SHBTESIR,
PUIEIZE RN

BSRTRAN A

8 k¥
BRFARTEBMARERNRESSTIUREETIT, B0TH
FRANZ S, XERESHNETEIZORL. ENDOAB. $
AR SELR

AT RFRER, FSHTRA = SN A,

WIE— AR IRE R ERNET

> TEERACRERERR] 30 A, MEMMLARERBIARE.,
(fer%385 30 REIFFART i8], )
MRREREHI, W EMERE—RS.

9 HEEE

ProxyCo CO2 BB ER ML AE MM ENEE 5 EMEE
FIEH, EHHITEENHES,

E OEERBBRNEINENEREEARRLE RV ER D B
T, UIIEEMEREUERES HEMR. BBHE .1
o

ERHMREEE /HSFBNHEEDFIB, Hamilton
Medical FAEWET A B A ABAE 9.1 HHRFIHHERBE /
SHBFIMSBARF. BRAFREHAT.
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9.1 SHUENIETE [ EEH

ERBEEMEFENTREESBREMHINASHNHNEE,
FRAGHIFNEEHARRTTRBER.

EEEER FEAREYE]
(53)

EPANERYEE HBRM

CaviWipes 2.0 2

ZHERES HEED

Incidin OxyWipes S 2

CaviWipes 2.0 2

mikrozid” universal wipes green line 1

Environmental Cross V-Lock 3

9.2 ProxyCo CO2 {528, fZRASBREREMBEEIHS

AHREES
ESRBAERZAMNZE, FREBIMEMEXNE, SEePAM
BTRESE.
1 BAFAN—REEENESEN (F91HH) ,
HrRE LA 5 R.
2. LASHFEMIMEBEIRSES, MFRKIREIRMXE, 2EmE
*Ho
WNRIEMAET A, WEH—

AEERRAE

RHBVIE MR TR .

RRE LA IS5,
YIS EERE M.
3. WAEEM,
AHEREES
RRZAMNEEEREG, 1T TR
1. AE 91 TAYIEEMESEMNEIEREEENERE, BEEH
EIRE,
EFRM.
. FREFTTE AV EEARRY B 28T
. FHEERE TR
. IEREE LA LR,
MAEEAIRE, JEBR Hamilton Medical FAEIRET ABHIE
AR,
6. EAEME, HBEMINNEESFER,
9.2.1 —Rt ProxyCo —&{mSiEEN
PImEE. RARER—RESEED.
BRSBTS ST B B R HIAIAZ ] | SURIES A 2 s
SUHITER,
—REREEROESMEAS EESFERNKAEBEE (7) KXo

[ I N

10 TRt
ProxyCo CO2 f& 3 R F #1 T4,
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11 BRI
DUFETRE T BHFIRAMIE,

11.1 #RAREH

ProxyCo CO2 fe /B8R L& BB F Al fRizrctt. (XREBTEIERA AR
BHHRMY, WREES ITMEBRE.

FrE SRR A A P R E BT 5 B ERAPFIRMNIT.

11.2 &Y

ProxyCo CO2 f£/&%83E%E 5 HAMILTON-C6 PFIRA R, HABZ
TIERIEREA. BIFARATHERTRANS ProxyCo CO2 £
BBELENRDME.

11.3 JMEEHRE

FR ¥

A S e

ProxyCo CO2 & /%88 10169182 PA, TPE
10169159

ProxyCo Z& i RigHA 10083174 PC
10100344

feRkag e 10106089 PC

R

R g

ProxyCo CO2 f¢/%2%

PN 10169182, 10169159

8 <100g

RS, Bk 24x32x48 mm

(Kx@Ex3E)
BUKE 32m

ProxyCo CO2 Si&i#&M, MA/JLE
PN 10083174

EL 17g

R 57x23x23mm
(KxBx )

i3iZ20 S8 S L AR15/9ME22

i © RELS

ProxyCo CO2 i, #%)L

PN 10100344

58 12g

R~ 52x22x23mm
(Kx@Ex3E)

BiZE SN St L RRLS

T L SMELS
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R+t e 11.5 HAMEESIE

2IESEIREE, TN S & %
e EﬁEwﬁﬁEE MAFAEROIBIEIER F ProxyCo CO2 (X RAEBE

PN 10106089 *
(B x ) ERTIREIE R TR CO2 5B
114 FEAEESE TteFuE FEBLTIE (NDIR) B
BITHE iS4
T
::«ogggecl%ifg i%ﬁ?gf %5)83174, 10100344 &% BF RS
A B (52) IBZOCF;EC 40°C (14F % ZaumnEEE OEE 220 hPa (0 ZE 165 mmHg) %3
BT (R 1 20°C 2 50°C (AF TR (MaRRES (0430 B% )
122°F) TRE 20 5
a7z 15°C 5 30°C (59°F Z= 86°F) TR UmOYE 0.1 hPa (0.07 mmHg)
_ NG N S E 4% b
E;‘@ (BK—(1)  -20°CEG60°C (4°F = 140°F) E?gi; PR gg):égmﬁu—ﬁ TRANE; 30 8%
TR &3 ] 150 2 95%, IESR PO——— s0me
TS 10% 2 95%, IESR . bCo2 1001
SE 376 2 1100 hPa etC0O2: 1Hz
EREETIA SR IP57 T 02 260 |/min
)8 Bt 0% 150 b/min
s, [EREA <50ml
BAA /ILE
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BB A

Sehs, [EREO 3.8ml

EmE RN E) gE

(PN 155500)

Mz o IRERESHME

(f6E AR A ER 1LY 1E) * FiO2 #M2
s QERESAME

SNEEERE 43°C (109°F), HEBRERIA 35°C
(95°F)

iR EAETHE MBI EIIEMFRSIR
&

FARE TN 1T RS-232EHEZE M AR
BIREEH 38400 4o

BEER +5.00VDC + 5%

R, DEEE BEROTW, RERS

e UTERfE, (RS ERZAINIRAEE
EHFIAIET.
FABE R EE,

fEFRRYIE) (KiEEn) ENBANESERNKTEBEE
PN 10083174, 10100344 [UES

e (fFRER) 54 (44,000 /\BY)
PN 10169182, 10169159

By (REEn) 54
PN 10083174, 10100344

11.5.1 FHRSAKRIRM
TFIEFRGITFHR ST 5% P Z S ACEN AR08,

FIRKBINKEKRTFT S EEAAE RR
SR 5% <15% 30

Rz 5% <29% P&

B 5% <2% AR

(REA MDI D547

782 0.1% < 1% B&AE

SR 0.1% <19% P

78R 0.1% < 1% B&AE

Fk 1% < 1% B&AE
11.6 $HABEEA

ProxyCo CO2 e ka2 2 —FhEmzUE k88, ML (IR) IR I
TRELUN TR SIERN Z i, FHERLEUEITE pCO2
etCo2%,

ProxyCo CO2 f RESIEREITIRNMERED, #HITREE, RSH
AIEEEA,
ZRUNEERT ST E R KA IEB L INE (NDIR)
KIS, & RkeS @ B IR TR (e RS SR P B A
REME, SOMNSEEOP_SMBRENNE,

etCO2 ERIBEITFSHE AN E (pCO2) ELTHENRA
EITHEEEMN.

1. 7£ Hamilton Medical P& EWREE T ARFERA L PetCO2 B E R,
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IS ARRE T

Y pCO2 MEESTEXMEEN, HBENFSIEFG, 4 pCo2
MBESZTEN, BERTSELER, RTIRAKRS.
RETER etCO2 EMERHIFFSAARTIEIEMR, UHRIRIEER
BEAPIE, XEEREEN,

NEFEERNENEM, PSRRI T P SIS IRIRE i
S SvSINEEIEN

I FRAEHINESAE (<250 ms), etCO2 ERJEEATR.

etCO2 f&fE— (1) WEH—Ro

TR EINM, LEEEERAR RN ESRERA TN £
Hamilton Medical FAEWIEE 7 A BIFEIRA 4 5L etCO2! Bits

#, 7EfEMA INTELLIVENT-ASV By, e ERESNEOHH
etCO2 B3,

12 YR

DA AT A SR TAE, WEATHSEHTE
YIREREY, EEMFE M. & /T ) BARKMBR X TEYLE
FRRRIPEIME, XEUERIBERUMESE S 2002/96/EC #5<E
WEEE (BFESBEFRY) BOHITERLE.

13 RiEHSEERIE
TRFIH T AR EANARENEIRENE o

RIB/JRBETE EX

o2 ZE R

etCO2 ISR Z AR

ET tube SERIEE

MRI BRI

pC0o2 ZEUHmOE

REF 2ES; BIAESGS
Sp02 MASH AR

VDC TREBE
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VIHCTPYKUMM NO 3KCnNyaTaumn

Komnnekt CO2-patynka ProxyCo 1 agantepbl BO3ayxoBoaa

10169182: komnnekt CO2-gatumka ProxyCo é’i"i‘
10169159: komnnekT CO2-gatuymka ProxyCo ¢ yrnoBbiM pasbeMom é’i"i‘
10083174: apantep so3ayxosofa ans CO2-gatunka ProxyCo ans B3pocnbix/aeten ’i"i‘ ®
10100344: apantep so3ayxosofa ans CO2-aatunka ProxyCo ans mnageHues N ®
YCNOBHbIE 0B03HAYEHUS . ..ottt 126 OpobpeHHble YnCTALLIME Y Ae3nHOULMPYIoLLIne
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1 YcnosHble 0603HaveHns

/N NPEAYNPEXAEHUE

MPEOYNPEXAEHME: BaxHas MHPOPMALINSA O BO3MOXHO
OMacHoM CrTyaLunK, KOTOpasi, eCNIv ee He NPefoTBPaTUTb,
MOXET NPUBECTU K CMEPTU W CePbe3HbBIM TPaBMaM.

/\ BHUMAHUE

BHUIMAHWE: 8a3+Hasi UHPOPMAyUs 0 803MOXCHOU 0NacHOU
cumyayuu, Komopas, ecau ee He NPedomsepamuUMe, MoXem
npugecmu K mpasmam nosie308amess 1U6O NAUUEHMa nezkol
unu cpedHeti msxecmu nubo K NospexadeHuo MeOUUUHCKO20
u30es1ust unu Opy2020 UMYyUecmea.

MPUMEYAHWE: nononHuTenbHas MHGoOpMaLms, koTopas
nomoraet usbexarb HeynobCTB BO BpeMs 3KChyaTaumu.

2 0630p KOMMMNeKTa AaTynKa

CO2-patunk ProxyCo - yCTpoMCTBO OCHOBHOMO MOTOKA, MCMOMb-
3ytoLLme abcopbLNOHHYt0 MHPpakpacHyto (VK) cnektpockonuio,
4TOObI HeMPepbIBHO U3MePSATL KOoHLeHTpauvio CO2 B Ablxa-

TebHOW CMecw C nocnefyowmm solunciernem pCo2 n etCO2.

CO2-patunk ProxyCo noaxntovaeTcs K agantepy BO3AyxoBoaa
1 annapaty VIBJ1. Mocne BbINOMHEHVS HyneBon KannbpoBKu
cucTemMa rotosa K MCMnonb3oBaHuio.

M3meperue koHueHTpaummn CO2 0CHOBaHO Ha NPUHLMAE NOrIo-
LEeHNA YrNeKNCIbiM ra3om OI'IpE,EI,EJ'IeHHOVI AVHbI BOJTHbI
HeaucneprupytoLero nHdpaxkpacHoro (HAVK) ceeta. [JaTtunk
n3mepsieT KoHueHTpauuio CO2 B aganTtepe BO3AyX0BOAA,

NCnonb3ys A5 3TOro COXPaHeHHble B NaMATN JaHHble, Mosy-
YeHHble Mpy 3aBOACKON KaJ‘lM6pOBKe,

2.1 HasHaueHue

Kateropus /

OnucaHune
HoMep geTanun

LleneBoe HasHaueHne

10169182 CO2-paruuk ProxyCo 1 aganTepsl BO3ayxoBoda
10169159 ans aaHHoro CO2-patunka ProxyCo

10083174 npenHasHayeHbl, YTo6bl KOHTPOIMPOBaTL
10100344 KOHLIeHTPaLMIO YrIeKNCoro rasa B pamkax

OCHOBHOW CUCTEMbI MOHNTOPWUHra.

Llenesas rpynna nauuneHTos

10169182 B3pocnbie, aetvi v MnageHUb!
10169159

10083174 B3pocnble v getn

10100344 MnapeHUb!

Llenesble nonb3osartenu

10169182 KBanMpuuMpoBaHHbIN MeNUMHCKIA PaBOTHUK,
10169159 KOTOPbIV NpoLen Haanexallee obyueHue, Noa
10083174 PyKOBOACTBOM Bpaya.

10100344
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Kateropus /

OnucaHue
HoMep feTanu

Kateropus / OnucaHne

HOMep aetann

Cpepa ncnonb3oBaHns OrpaHuyeHns

10169182 CO2-patyvk ProxyCo 1 aganTepbl BO3a4yxoBoAa 10169182 CO2-patunk ProxyCo Henb3s ncnonb3osath
10169159 Ang fanHoro CO2-gatunka ProxyCo 10169159 BOM13M NIETKOBOCMNAMEHSIOLLIXCS
10083174 npeaHasHayeHbl, YT06bl UCNONb30BaTLCS aHeCTeTUKOB.

10100344 NCKNOYUTENBHO C COBMECTUMbIM annapaTtom ﬂaHHble MaLMEHTOB CO CMeLLaHHbIMU

VBJ1 (Ha KOTOPOM yCTaHoBNeHa
COOTBETCTBYIOLLAS OMNLYS MPOrPaMMHOro
obecreyeHus), To eCTb B OHON Cpefe.

MokasaHus K NpuMeHeHno

10169182 HenpepblBHbI MOHUTOPUHT CO2,

10169159 NO3BONAOLLNIA NPOBOANTL OLEHKY

10083174 KanHorpaduu (KOHTPONMPYeMOii MO BPEMEHW U

10100344 BOJTIOMETPUYECKON) NPY NCKYCCTBEHHOW
BEHTVNALMM NIErKVIX C MOMOLLbI0 COBMECTVIMOTO
annaparta VBJ1 (Ha KoTOpOM ycTaHoB/IeHa
COOTBETCTBYIOLLAA ONLYA NPOrPaMMHOro
obecneyeHns).

MpoTuBonokasaHus

10169182 OTcyTCTBYIOT.

10169159

10083174

10100344

HaPYLLEHWSIMI BEHTUNSLMN, Nepdy3un nnn
MeTabon3Ma COKHO aHANM3NPYIOTCS, B CBA3U
C4yem MoryT TpeéOBaTbCﬂ AONONHUTENbHbIE
n3MepeHus.

2.2 BO3MOXHOE HeraTUBHOE BNIMSIHNE Ha 3asiB/IeHHble
XapaKTepucTuku

Huke yKa3aHbl paKTopbl, KOTOPblE MOTYT HEraT!BHO MOBNSATHL Ha
paboty cuctembl CO2-gatumka ProxyCo.

* KoHpeHcaT B npobe rasoBoit cMecy.

®  YTeYKM aHanM3MpOBaHHON rasoBov CMecw (MOryT nNpusecTn
K 3aHWKEHHbIM 3HayveHnsam pCO2).

*  Bubpaunu 13 oKpy>atoLLei cpeapl (MOryT BAMATL Ha
CTabunbHOCTL NokasaHuit CO2-gaturka ProxyCo B v3mepe-
Husax pCO2).

ObpaTtuTe BHUMaHMe, YTO yPOBEHb BNAXHOCTU (6€3 KOHAEH-
caumn) 1 UKIMYeCKoe AaBneHne He BAWSIIOT Ha 3asiBNEHHYI0
TOYHOCTb YCTPOICTBA.
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2.3 KnuHnyeckue npeumyliectsa

HenpepbiBHbIA MOHUTOPUHT CO2 BO BpeMs MHBA3VBHOW UCKYC-
CTBEHHOW BEHTUNALMM Nerknx obecneyrBaeT psf ykasaHHbIX
HIDKE BaXKHENLLINX npenmyLLecTB, KOTOPbIe 3Ha4YNTETbHO YNy4Y-
LIAKOT Ka4ecCTBO 1 pe3y/bTaThbl fle4eHNA naueHToB.

PaHHee 0BHapy>XeHNe OCNIOKHEHWIA.
MUHMMU3aLMST UHBA3MBHbIX NpoLeayp.

bonee BbicOKast TOMHOCTb MO CpPaBHEHUIO C ApYyrnMn MeTo-
Aamu.

Mopoepxka oNTMManbHOro ynpaeneHns annapaTtom MBJI.

OBHapy»KeH1e CKpbITbIX HapyLlerunit bnarogaps HenpepsIB-
HOMY MOHUTOPUHTY.

2.4 OcTaTo4Hble PUCKN

M3penvie paspaboTaHo B COOTBETCTBUV C PernaMeHTom

(EC) 2017/745 vt NpoLLNO KOMMNEKCHYO OLeHKy 6e30MmacHoCTL
1 3GPeKTUBHOCTU. BCe 13BECTHbIE PUCKY CHIKEHBI C MOMOLLIbIO
COOTBETCTBYIOLLMX Mep cornacHo 1SO 14791,

PekoMeHayeTCa neproanyecki NPOBOAUTL aHaNN3 rasoBoro
cocTaBa KpOBY, 4TOBbI NPOBEPSTh AOCTOBEPHOCTb N3MEPEHHDbIX
3HaYeHWI U NPUHVMATb PeLleHns No NeYveHuto.

3 MMpaBuna TexHukm 6e3onacHoCcTn

Mepep ycraHoskon CO2-aatymKa 1 agantepa BO34yX0BOAa

ProxyCo 03HakoMbTeCh CO BCeMU MpaBuiamyt JaHHOro pasaena.

Ecnn y BaC BO3HWKHYT BONPOCHI KacaTesbHO 1i0bbIx cBeAeHUI
B 3TOM PYKOBOACTBE, CBAXNTECH CO CBOVM TEXHUYECKUM Nnpe[-
CTaBuTenemM komnaHum Hamilton Medical.

/N\ NPEAYNPEXAEHUE

MpouuTaiite Pyk08odcmeso noss3osameris annapata MBS n
MIHCMpyKuuU no 3KCnIyamayuu cucmemsl MoHumopuHza CO2
nepeg ncnonb3osaHnem CO2-gatumnka ProxyCo n agan-
TepoB BO3/yX0BOAA.

HEBE3OMACHO MPWU MPT. [lepxxute komnnekT CO2-gatyvka
ProxyCo Baanu ot 060pynoBaHWs ANs MarHUTHO-pe3o-
HaHCHo ToMorpadun. B yCnoBusX MarHUTHOIO pe3oHaHca
OH NpeACTaBnsieT ONacHOCTb ANS NauyeHTa, MeANLMHCKIX
pPabOTHUKOB W APYrUX Ntoaew.

He ncnonb3ynte komnnekT CO2-gatumka ProxyCo B KMco-
pOLOHACHILLIEHHOM Cpefe, C BOCMNaMEHSIOLLMMMCS aHecTe-
TUKaMWN NN B HEAOCTATOYHO MPOBETPUBAEMBIX
nometLieHnsx. CyLecTByeT OnacHOCTb BO3ropaHus.

Mcnonb3yiTte ToNbKO 0g0bpeHHble koMnaHue Hamilton
Medical aeTanvt 1 NPUHAANEXHOCTY, KOTOPbIe yKa3aHbl B
3TOM JOKyMEeHTe 11 311eKTPOHHOM KaTanore ToBapos. Jlobble
n3meHeHuns KomnoHeHTos CO2-gatunka ProxyCo 1 anan-
Tepa BO34yX0BOAa 3anpeuyeHsl.

Mcnonb3oBaHvie NPUHAANEXHOCTEN, AATUMKOB U Kabenen,
He yKa3aHHbIx komnaHuelr Hamilton Medical, moxeT
MPUBECTY K NOBBILLEHWIIO YPOBHS 3MIEKTPOMArHWUTHBIX 13Ny~
YEHWUI UMM CHDKEHWMIO 3aLLNTBI OT 31eKTPOMarHUTHbIX
none 4aHHOro 060PyAOBaHNA 1, KaK pe3ynbTarT, K ero
HenpaswbHo paboTe.
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* Mpexae YeM ncnonb3osatb CO2-AaTuUvK U aaanTep BO3Ay-
xoBoga ProxyCo, 0CMOTpUTE VX Ha NpeaMET NOBPEXAEHNI 1
3arpssHeHUi. He UCnonb3yiTe KOMMOHEHTbI, KOTopble
MMetOT filedeKTbl MW He NPOLLNV NPOBEpKY Nepes paboToi.
HemenneHHo vx 3ameHwTe.

Ecnmn apanTep BO3ayxoBoAa ynasn Win KOHTaKTUpOoBas C
3arpsA3HeHHbIMN MOBEPXHOCTAMMUN, TO ero HEO6XO,D,V\MO
YTUAN3MPOBATh N 3aMeHUTb HOBbLIM.

* ObpallanTech C CNOMb30BaHHBIMY NPeAMETaMyt Kak C
OMacHbLIMY U YTUNN3KPYIATe BCE [eTanw, U3BMeYeHHbIe 13
YCTPOWCTBA, COMNAcHO NPOTOKOSY CBOEr0 yYpexaeHNs.
CobniofiaiiTe BCe pervoHasbHble, rocyaapcTBeHHble 1 defe-
panbHble HOPMbI NO 3aLLMTe OKPYy)atoLLiel Cpefbl, B 0CObeH-
HOCTU NP1 YTUIN3aUMN SNEKTPOHHbIX yacren.

He obpabaTbiBaiiTe, He UCMONb3YNTE U He CTepunusyinTe
NOBTOPHO aganTepsl Bo3ayxosoaa Ana CO2-gatuvka
ProxyCo. MoBTopHast 06paboTka MOXeT HeraTuBHO
CKa3aTbCA Ha LIeNOCTHOCTY 1 paboTe YCTPOICTBa, a Takxke
€03/aTh PUCK NEPEKPECTHOIO 3aPAKEHNUS UK UHOULMPO-
BaHwus. Komnanus Hamilton Medical He 6epeT Ha cebs
00a3aTeNbCTB OTHOCUTENBbHO NPABUABLHOMO GYHKLVIOHMPO-
BaHWUSA OHOPA30BbIX V3AENUI, NOABEPTLUNXCS NOBTOPHOW
06paboTke 1 1CNOoMb3yembix NOCNe Hee.

Cnepyvite npoLeaypamM O4ncTkN 1 AesnHdekumn ang CO2-
Aatyunka PFOXyCO, OMNUCaHHbIX B 3TOM PYKOBOACTBE, a Takxe
VIHCMpyKyusx no 3kCnlyamayuu OT NPOV3BOANTENS YNCTA-
Liero cpeacTsa.

[ns 06paboTKy KOMNOHEHTOB UCMOMb3YiATe TOLKO Of0-
6peHHble YNCTALLME U Ae3UHPULMPYIOLLVE CPeACTBa, YKa-
3aHHble B pasgene 9.1.

* He ctepunusyite CO2-aatumk ProxyCo.

* Pa3meLLaliTe nepeHoCHoe paayoyactoTHoe o6opynoBaHme
LLN5 CBAI3W (BK/IOYas nepridepuyeckie yCTPOCTBa, Takve
KaK aHTEeHHbIE Kabemnu 1 BHELLHWE aHTEHHbI) Ha PACCTOAHIN
He MeHee 30 CM OT N11060r0 U3 KOMMOHEHTOB AATUMKA AbIXa-
TefbHOW CMecU, B TOM Ync/e OT kabenen, ykasaHHbIX Npouns-
BOAUTENEM. B MPOTUBHOM Cllydae BO3MOXHO YXyALLEHNe
paboUVIX XapaKTePUCTUK aHHOrO 060PyAOBaHNS.

Ecnv annapat pacnonoxeH Bo3fe BbICOKOYACTOTHBIX XVpyp-
rYeckyx NpubopoB UK B paguyce AeCTBIS MUKPOBOH,
KOPOTKUX BOSH NGO CUNBHOTO MarHUTHOTO MOS, OH MOXET
GYHKUVMOHMPOBATb HEHaANeXaLLMM 06pasoM.

/\ BHUMAHME

* famyuk CO2 ProxyCo HE 3awuwieH om go3delicmeus depu-
6punnsmopa npu nposedeHuu peaHumayuu. lpexcde yem
npumeHsmb 0epubpuNIIMOP HA NaYUeHme, 0mcoeduHuUme
damyuk CO2.

® [lodcoeduHeHue Kk ycmpoticmey 00No/HUME TbHbIX NPUCNOCO-
6s1eHul, Opy2ux KOMNOHEHMOB U/IU KOMN/IEKMO8, He
YKA3aHHbIX 8 OdaHHOM pyKoeochee, MOXem ompuyamesieHO
noenusms Ha pabomy ycmpolicmea u npueecmu K mpasmu-
PO8aHUI NayueHma.

*® Bceada nposepsilime Ha0eXHOCMb NOOKIIHOYeHUS 8Cex KOMNO-
HEeHMO8 U 0MCymcmeaue ymeyex 8 COOMeemcmeauu co CmMaH-
0apmHeIMU NPOUEOyPamU, ymeepiOeHHbIMU 8 MeOUYUHCKOM
YyypexdeHuu.
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CO2-0amuux ProxyCo HE usonuposaH om nayueHma, HO e2o
UCNO/Ib308aHUE He NPednosIazaem HenocpedcmeeHHo20
KoHmakma. Ecu usonayus xcenamesneHa unu mpebyemcs, mo
ee 06513aH 06ecneyums Cneyuanucm No 8eHMUSUUU S1E2KUX.
Tarorce e20 3a0ayell A6/15€MCs 02PAHUYEHUE CU/Tbl MOKQ,
nodasaemozo Ha CO2-0amuyuk ProxyCo no UHUSIM NUMQAHUS.

Cnedume, 4mobbl 1106ble HUOKOCMU He NoNAdasIU HQ 3/1eK-
mpuyeckue KOHMaKkmMel.

He pasmewatime CO2-0amyuk ProxyCo HenocpedcmeeHHo Ha
Koxce nayueHma. CHa4ana Nosoxume Ha Hee Kakyto-HUBY e
mkaHs. [Jamyuk Moxcem Hazpesamscs 00 43°C u bile, 8
308UCUMOCMU OM MeMNepa-mMypbl OKpyxatouiel cpede.
Bcezda ucnose3ytime adanmep 8030yx0800a, coOomeemcmay-
rowut 2pynne nayueHmos.

Pasmeuwjalime 3mo ycmpoticmeo makum 06pa3om, Ymobs!

OKHQ HaX00U/IUCL 8 8EPMUKA/T6HOM NOSIOHEHUU. MO MOoXem

NomoYb U36eame CKONJIEHUS Cekpema Ha Hux. [pu Heobxo-

dumocmu 3ameHume adanmep 8030yx0800a.

Hudtce ykasaHel pekoMeHOauuU, Kaxk npagusibHo npucoedu-

HAMb Kabesnu.

- PASMECTUTE ux mak, 4mobbl nauueHm 8 HUx He 3anymascs
U makoe pacnosioxeHue He NPueesio K e20 yOyuweHuro.

- Micnone3ytime kabenu, 4mobbl U3bexame YpemepHo20
oassneHust Ha 3T-mpyo6ky.

- HE maHume ux ¢ cunod.

Ymobel nony4yume npasusisbHele usmepeHus, caedylime nepe-

YUCTIEHHbIM HUME YKA3AHUSIM.

- BoinonHstime Hynesyr Kanubposky Kaxoell pas, Koeoa
3ameHsieme adanmep 8030yx08000.

- Bce20a ebinonHsime Hyrnesyto Kanubposky, ko20a NooksIo-
yaeme k adanmepy 8030yxoe0da CO2-0amuuk ProxyCo.

- Kanubpytime damyuk nomoka nocsie NodcoeduHeHus adan-
mepa 8039yx08000 K ObIXaMesIbHOMY KOHMYpY.

- Ceepslime 3HayeHus CO2 Ha damyuke ¢ pesynsmamamu
QHANIU3a 20308020 COCMABA KPOBU, €C/1U eCMb COMHEeHUS!
OMHOCUMESIbHO UX MOYHOCMU.

PacneiieHue Moxem 6/1usmb Ha U3MepeHus
KoHyeHmpayuu COZ2.

lposepslime Hanuyue dbIxamesbHbIX WYMO8 HAO HUBOMOM,
ecsu kpusas pCO2 nokasvisaem (04eHs HU3KUE) 3HaYeHUS,
KOmopeble He C00meemcmayom ObIXaHUK NAYUEHMa nocse
uHMybayuu mpaxeu.

He ucnone3ylime aHecme3upyowjue cpedcmesa, mak Kak 3mo
MOXem He2amueHoO nosausme Ha nokasamesu CO2. BausHue
U30G/IKOPaHa, Ce80POPAHA U HOPPIKPAHA HA U3MEPEeHUs!
onucaHo 8 pazdene 11.5.1.

PezynsipHo nposepslime damyuk, adanmep 8030yx0800a

U mpy6Ku Ha npedMem CKoNnsIeHus 8azu u cekpema nayu-
eHma. 1o Heobxodumocmu oyuwatime uiu 3ameHstime
damyuk/mpy6Ku, a makxe ycmaHasnuealime Hobll
adanmep 8030yx0800a. CKONsIeHUe 802U MOXem noesusme
Ha pesynbmamel umepeHud.

Ymobbl U36ex#aMe PUCKA 80320PAHUS U NOPAXEHUS 3/1eKmpu-
YecKUM mokoMm, neped oyucmkoli u de3uH@ekyuel scez0a
omksmodatime CO2-damuyuk ProxyCo om 371eKkmponumanus

U NAUUeHma, a make #Oume, NOKa OH 0CMbIHem 00
KOMHGMHOU memnepamypbi.
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® B criyyae nadeHus 0amyuKa 8bINOHAUMeE yKa3aHHbIe HUXe
delicmaus.
- O4yucmume damyuk (pazdesn 9.2).
- BusyansHo nposepeme damuyuk Ha Hauyue nospexoeHud.

- BeinosiHUMe Hynesyto Kanubposky damyuka, Ymobel npoge-
pUMb €20 UCNPaBHOCMSb (pasdesn 4.2).

* 060 BCEX CBS3aHHbIX C YCTPONCTBOM UHLMAEHTAX, KOTOPbIE
NpUBENY K Cepbe3HoN TpaBMe, CMepTH NaLMeHTa unm
MOTEHLMaNbHOM yrpo3e 340POBbIO HaceneHus, HeobxoanmMo
coobLLaTh NPOV3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLM OpraHam
BNacTu.

Bo Bpemsi Tepanuu pekoMeHayeTcs CMomb30BaTb AOMOSHM-
TeNbHble aBTOHOMHbIE YCTPONCTBA MOHUTOPUHT, B TOM
Yncne MyNbCOBBIE OKCUMETPbI 1S U3MepPeHUs NoKasaTenst
SpO2. OnepaTop HeceT NOJHY0 OTBETCTBEHHOCTb 3a Haae-
alllee NposeeHe Tepanii U 6e30MacHOCTb NaLyieHTa BO
BCEX CUTYaLMSsIX.

Vicnonb3oBaHue KOHLEHTPaTopa KUCII0POAa MOXeET
npuBecTH K yBennyeHuio 6asosoro yposHs CO2 (8o 0,2% Bo
BpeMd BOOXa).

C y4eToM xapaKTepucTvK 3nyyeHnst AaHHoe obopyaoBaHme
NPUroHO K MCNONb30BaHMIO B MPOMBbILLNEHHbIX 30HaX

1 6onbHuuax (CISPR 11, knacc A).

B >Kmbix 30Hax (B KOTOPbIX, Kak MpaBuo, TpebytoTcs
ycTponcTBa, oTBevatolme ctaHaapty CISPR 11, knacc B)
[aHHoe 060pynoBaHMe MOXET ObiTb HEOCTATOYHO 3aLLV-
LLIEHO OT paano4aCTOTHbIX I/BJ'IyLIeHVM Cﬂy>K6 cBsi3n. [Monb3o-
BaTeNb AO/MKEH NPUHATL Mepbl MO 3aLLuTe 060pya0BaHNS OT

BO3/EACTBIA U3YyHeHWI, HaNpYIMEpP V3MEHWTb ero nono-
XeHMe UK pasMecTuTb B Apyrom mecte. CO2-gatymk
ProxyCo cooTBeTCTByeT BCMOMOraTefibHOMy CTaHaapTy
IEC 60601-1-2 N0 3n1eKTPOMArHUTHON

coBmectumocTu (EMC).

4 Hactpoiika v nogknoyeHne aaTymka n aganrtepa
BO3[yXOBOAA

TNpexcde yem NpoAoIHUMb, 03HAKOMbMECH C NPABUIAMU MEXHUKU
6e3onacHocmu e pasdesie 3.

YT100bI HACTPOUTB 1 Mcnonb3oBaTb CO2-AaTUVIK, BINOMHWTE
npvBeAeHHbIe HUXKe Laru.

1. MoakntounTe AaTUMK 1 adanTtep BO34yxoBoAa
K [bIXaTeNibHOMY KOHTYpY (pasaen 4.1).

2. BbinonHwTe HyneByto KanmbpoBky aganTtepa BO3AyX0BOAa
(paspen 4.2).

YTO6bI y3HaTb, Kak BKIIOUNTL MOHUTOPUHI CO2 Ha annapaTe
WBJ1, cm. MHcmpykuuu no moHumopuH2y CO2.

4.1 TMopaknioyveHne gatynka v agantepa BO3AyXoBOAa
K AbIXaT€bHOMY KOHTYpY

HacTpoiika MoHuTopuHra CO2

Cm. pucyHku A, B, u E Ha cmparuyax 4 u 5.

1. MopkntounTe pasbem CO2-gatymka ProxyCo (puc. A.2)
k nopty CO2 (puc. E) Ha annapate VIBJ1.
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2. NMopcoeanHute CO2-patunk ProxyCo K COOTBETCTBYIOLLEMY
afjantepy BO3[yxoBoAa AN nauneHTa (puc. A3 n A.4).
MNOTHO COeAMHWTE Y3KMIA KOHeL, aganTepa BO3yx0Boaa
C Y3KMM KOHLOM JaTumKa 40 LenyKa.

3. BbinonHWTe HyneByto KanvbpoBKy adanTtepa BO3Ayx0BoaAa
(paspen 4.2).

4. TMopcoenyHNTe aganTep BO3AyXOBOAA K AblxaTeNbHOMY
KOHTYpY NPOKCUMabHO K NauueHTy (pyc. B), pacnonoxmus
OKHa afanTepa B BEPTUKabHOM NONOXEHN.

He ycTaHaBnviBaiiTe agantep BO3yxoBOAa My
ST-Tpy6KOM 1 APYrUM NOAKMOYEHHBIM aAANTEPOM,
MOCKOMbKY B HEM MOXET HaKamnMBaTbCs CEKPET NaLMeHTa.

5. YbeauTech, UTo kabenb AaTuMKa HanpaBieH B CTOPOHY,
NPOMUBONOOXMHY!O OT NaLMEHTa 1 HaA@XHO 3aKpenseH
B 6e3onacHoOM mecTe.

6. BbINOMHUTE OCTaBLUVECS NPOBEPKMN Nepes paboTol annapata
VBJ1 (kanvbpoBKy AaTHMKa NOTOKa U TECT HA FePMETUYHOCTb).
MonpobHble cBeAeHNs NpuBefeHbl B Pykogodcmee nosb30ea-
mesig annaparta VIBJ1.

7. BrtounTe BEHTUNALMIO NETKNX.

8. HpOBepre Ka4eCTBO coednHeH A, Kak OnrcaHo Hmke.
ObpatnTe BHMMaHMWe: Ha nporpes CO2-gaTymka TpebyeTcst
30 cekyHA.

n poBepKa HafeXXHOCTU coefuHeHns

» [MposepbTe kanHorpammy (kpusyto CO2) Ha 3KkpaHe annapaTta
VB

Ecnu nony4eHHble 3HaYeHVst He COOTBETCTBYIOT OXMAAEMBIM,
npoBepbTe CoefMHEHNA NaTHUKa /a,u,arlTepa BO34yxoBOAa U nMpun
HeobX0AMMOCTH BbINONHUTE MOBTOPHYIO KannbpoBKy agantepa
(paspen 4.2).

4.2 BbinonHeHue HyneBoi kannbpoBKy agantepa
BO3[yx0BOAa

,D,anee npreeaeHbl cy4an, B KOTOPbIX HeO6XO£LMMO BbINONHATb
HyneByto KanvbpoBky.

* [pu cMeHe fpixaTenbHOro aganTtepa.

* [pu cpabaTbiBaHWUM TPEBOMW, CBA3aHHOW C KanMbPOBKOM Ha
annaparte VIB/1.

BbinonHeHue Hynesoii kKannbpoBkmn

Cm. pucyHok D Ha cmpaHuye 5.

1. Mpu HEO6X0AMMOCTM OTCORANHNMTE afanTep BO3MyxoBoaa OT
[ObIXaTeNbHOro KOHTypa.

2. Y6eputech, YTO agantep BO3ayxoBoaa noaxnoyeH K CO2-
[aTunky (puc. D).

3. MNopoxauTe, NoKa C MOMEHTa NOACOEAVIHEHNS AaTuUmKa
K annapaty VBJ1 npoigeT Kak MUHVMYM [OBe (2) MUHYTbI.

4. OTkpoWiTe GYHKLMIO HyneBon kanmbposkn CO2-gaTtymka
1 3anycTute ee.

MoapobHble cBeaeHNs NpuBeaeHbl B IHCMPYKYUSX N0 IKCNAY-
amayuu MoHumopuHea CO2 ans Balero annapata MBJ1.
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5. Bo Bpems KaﬂVIGpOBKVI BbINONTHUTE YKa3aHHble HKe
fnencrsns.

- PasmecTute AaTtumk nodansLue oTo Bcex UcTouHukos CO2
(BKNIOYaA AbIxaTesbHble OPraHbl), a Takxe BbiMYCKHOro
kaHana annapara WBJ1.

- He nepewmeuante CO2-gaTyuk.

6. Mocne ycnelwHon HyneBow Kanvbposku annapata MBS cHoa
NOAKNYMTe afanTep BO3AyXOBOAA K AblXaTeNbHOMY KOHTYDY,
KaKk onucaHo B pasgene 4.1.

[eiicTBUA B cnyyae c605 HyneBoi KanmbpoBKn

MpoBeavTe yKasaHHble HKe NPOBEPKM, BbINOMHSAS nocne
KaXO0M W3 HIX HyNeByto KanmbpoBKy, Moka oHa He GyaeT
YCMeLUHO 3aBeplueHa.

1. TpoBepbTe aganTep BO3AyXOBOAA V1 NPU HEOGXOAUMOCTY
3ameHuTe ero.

2. nOCMOTpVITe, 3arpsasHeHbl 1 OKHa AaT4mKa.

3. YbeguTecsh, YTO PSLOM C aanTepoMm BO3[yX0BoAa Hem
ncroyHnkos CO2.

4. MNpocnepunTe, YTOOLI NpY HyNeBoW Kanvbposke annapat MBI/
He ABUrancs v He noaseprancs subpauum.

5. MonkmtounTe HOBbLI adantep BO34yx0BOAA.
6. lMopcoennHuTte HoBbIt CO2-patynk ProxyCo.

Ecnu npobnemy He yaaeTcs ycTpaHnTb, obpatutech
K CneLmanucTy no TexXHU4YeckoMy 0bcnyuBaHwIo.

5 OrtcoeguHeHune gaTymKa oT annapata UBJI

OTcoeguHeHne gaTyumka
1. OTcoeguHWTe OaTymk OoT annapata VBJ1.

MoapobHble cBefeHUs NpyBeAeHbl B MIHCMPYKUUSIX N0 IKCNy-
amayuu MoHumopuHaa CO2.

2. AKKypaTHO NOTAHWTE pa3beM Ha3ag, Nno NPAMOV INHUW 1 OTCO-
eanHuTe ero ot nopta CO2 Ha annapate MBJ1.

6 XpaHeHue JaTumka, eci OH He UCNoJb3yeTcs

Y6eaurech, YTO AATYMK OUMLLEH W NPOAE3VHPULIMPOBAH, KaK
onvcaHo B pasgene 9.2.

» XpaHuTe ero B COOTBETCTBUM CO CPOKOM CI1y)XObI
(pasgen 11.5), yka3zaHHOM Ha AepkaTtene, Koraa OH OTK/oYeH
1 He ncnonb3yetca. CM. pycyHok C Ha cTpaHuue 5.

7  MOHUTOPUHT
M3mepeHuns gaTyvika oTobparxaloTcs Ha annapate VIBJ1 B Buge:

® KamHOrpaMMm C KOHTPOEeM MO BpeMeHw 1 06beMy (KOHLEH-
Tpaumn CO2 B OOHOM ApIxaTelbHOM MaHeBpe);

* napameTpoB MoOHUTOpUHra CO2.

TMOMHBIN CMIMCOK NapaMeTpPOB NPYBEAEH B MHCMPYKUUSX N0
3KCIyamayuu cucmems MoHUmopuHea CO2 annapata WBJI.
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8 Tpesoru

HacTpariBaemble 11 HeHacTparBaeMble Mosib30BaTeNeM TPEBOT U,
a TakxKe BU3yanbHas MHAMKALWS NOMOraloT obecneunTb 6esonac-
HOCTb NauneHTa. OHn CBMOETENbCTBYIOT O BO3HVIKHOBEHUN
YCNOBWI, Ha KOTOPble HEOBXOAMMO 0BPaTUTL BHUMaHUE. ECTb
TPU NPUOPUTETHOCTN TPUBOT: BbICOKAS, COEAHSS W H3Kas.

MoapobHble cBeAeHUS NpUBEAEHbI B MHCMPYKUUSX NO 3KCN/Tya-
mauuu MmoHumopuHea CO2 nns Balero annapata MBJI.

MNpoBepka paboTbl TpeBor, CBA3aHHbIX ¢ CO2

> [poBepbTe Hannyne C1rHana TPeBoru HU3KOM NpuopuTeT-
HOCTW O Nporpese JaTyvKa B TedeHne nepsbix 30 cekyHp,
nochne ero noaknYeHns. (Ha nporpes Aatumka Tpebyetcs
30 cekyHA.)
Ecnu oHa He cpaboTana, 0TCOeaVHUTE 1 CHOBa NOACOeAVHUTE
AaTyUK.

9 OuncTka n pe3nHdpekuus

ProxyCo Komnnekt CO2-aaTuvika HeO6X0AUMO perynsipHo
o4ynwatb n ;Leaw-cq:wumpoaam C NpuMeHeHreM cneunann3npo-
BaHHbIX METOZ0B OYUCTKY U COOTBETCTBYIOLLUX HNACTALLIMX
CpeacTs.

YucTawme/nesnHoULVpYloLLIe CpeacTBa TeCTVPYIOTCA Hallel
cepTvduLVpoBaHHON Nabopatopueit Ha NpeaMeT COBMeCTU-
MOCTU C MaTepuanamu n nx 3¢deKTUBHOCT B COCTaBe
Pa3NUYHbIX XMMUYECKNX coefnHerunin. CM. pasgen 9.1.

[pyrve cpeacTBa Ans OUNCTKM 1 Ae3nHOEKLMN NOBEPXHOCTEN
MOXHO VCMOMb30BaTh TOMbKO Ha Balll COBCTBEHHBIA PUCK.
Komnanusa Hamilton Medical He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a
yLLep6, NPOVCLLECTBUS NN HeraTUBHbIE SIBNEHWS, CBS3aHHbIe

C MCNONb30BaHVIEM NIBbIX YNCTALLUX/AE3NHPULMPYIOLLNX
CPeqacTB, He ykasaHHbIX B pasgene 9.1.

9.1 Opo6peHHble yncTaWwMe 1 aesnHouUmpyoLmne
cpencTBa

TNPUMEYAHUE

Mpu ncnonb3osaHun CaJ'I(DETOK ONA OUNCTKN 1 ,D,E3VIH¢€KU,VIVI
MOXeT HabntoaaTbCs He3HauYMTeNbHOE N3MeHeHMe LBeTa
HEeKOTOPbIX MaTepuanos. TOMIbKO M3MEHeHVe LBeTa He CBuae-
TeNbCTBYET O HENCNPABHOCTN NPOAYKTa.

Yucrawme/aesnHonumpyowme Bpems KoHTaKTa

(MUH)

candeTkn

|'|I/ICT$ILL|I/Ie n ,U,eSVIH¢I/ILlI/IpyIOLL|I/Ie Caﬂ¢eTKM, 3aperncTtpupoBaHHble
ynp no oxpaHe oKpy i cpeapl CLUA (EPA)

CaviWipes 2.0 2

Opo6peHHble yncTsaLwme n aesnHouumpylowmne candeTkn

Incidin OxyWipes S 2
CaviWipes 2.0 2
mikrozid® universal wipes green line 1
Environmental Cross V-Lock 3
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9.2 Ouwnctka un pgesnHdpekums CO2-gatumka ProxyCo,
nepxarens n kabens

Ouncrka NOBEpPXHOCTUN KOMMOHEeHTa

MpoTupalite TlaTeNbHO BCE KOMMOHEHThI Nepea 1 nocne
NCMOMb30BaHNA /19 KKOOro nauveHTa nnn cornacHo npoTo-
KOSy Ballero yupexaeHus.

1. Pa3BepHWTe YKCTYI0 OAHOPA30BYIO CandeTky A OYUCTKM
1 fe3nHdekunn (M. pasaen 9.1) 1 yaanute BUAMMOe 3arpsis-
HeHue C NOBEePXHOCTN KOMMOHEeHTa.

2. CMoYuTE BCE MOBEPXHOCTW, ABUTasCh CBEPXY BHU3, OT YNCTbIX
Y4aCTKOB K bosee rpsisHbiM (Mcnonb3yiTe S-obpasHoe
OBVKEHNe).

Ecnu candeTka BbICOXNa UK MCNadkanack, 3aMeHnTe ee Ha
HOBYI0, 4TObbLI 06PabOTaTh BCIO NOBEPXHOCTD.

Y6eaunTech, 4To BU3YyaNbHO Ha NOBEPXHOCTY HET 3arPA3HEHWIA.

He ncnonb3yite oaHy candeTky CIULLKOM A0NTrO.
3. YTunusupyiite candetky.

D,ESMH¢EKLM9I NOBEpPXHOCTN KOMMOHEeHTa

Mocne 04nCTKM NOBEPXHOCTM COrNMACcHO NpUBEOEHHbIM BbilLe
VNHCTPYKLMAM BbINONHUTE YKa3aHHbIe Hibke AeNCTBUS.

1. CHOBa NPOTPUTE OUNLLEHHbIE MOBEPXHOCTU A0 MOSIBAEHUS
BMAMMON BNaryi C NOMOLLIbIO CandeTkun Ans Ae3nHpeKumm,
yKasaHHoW B pasaene 9.1.

2. YTunusupyite candetky.

3. MopoxanTe Heo6XoAMMOe BpeMs ANst KOHTaKTa BbIGPaHHOTO
CPenCcTBa C MOBEPXHOCTbIO.

4. TofoxauTe [0 BbICbIXaHWSA MOBEPXHOCTEN.

5. OCMOTpYTe NOBEPXHOCTY Ha Hannuvie BUAUMbIX NOBPEX-
OEeHuN.
Mpun HanUuUK NOBPEXAEHUIN CBSHXKUTECH C NPefcTaBUTeNeM
oTAena TeXHNYECKON NOAAEPXKKM KOMNaHun Hamilton
Medical.

6. Mocne ncnonb3oBaHus candeTok 0643aTeNbHO MNOTHO
3aKpOWiTe KPbILLIKY YNaKOBKY.

9.2.1 OpHopasosble aganTepbl Bo3ayxoBoda Ana CO2-gatumka

ProxyCo

He yucmume, He 3aMa4MBanTe U He MOWTE 3TV YCTPONCTBA.

3ameHsiTe n3genne CornacHo npoteaypam MHGEKLMOHHOro

KOHTPONS, yTBEPXAEHHBIM B BalleM MeANUMHCKOM yYpexaeHnmn
W/ Npu Hanu4ny cekpeTa naumneHTa.

OpHOpa30BbIf afanTep BO3AYXOBOAA MOXHO UCMOMb30BaTh
HemnpepbIBHO 19 OAHOrO NaLuueHTa He bonee cemu (7) oHeN.

10 MpodunakTuyeckoe obcnyKMBaHme

CO2-patymk ProxyCo He TpebyeT 06CNy)KMBaHNA KOHEYHBIM
nonb3oBaTtenem.

11 TexHMYecKune xapaKTePUCTUKMN

B ykasaHHbIX HWKe pa3genax NpyiBeaeHbl TeXHUYeCK e xapakTe-
PUCTUKN KOMMOHEHTOB.

11.1 BcTpoeHHoe nporpaMmHoe obecneyeHne

CO2-patunk ProxyCo CoaepXu1T 3M1eKTPOHHbIE MPOrpaMMmpy-
eMble KOMMOHeHTL. OH He MMeeT NpPorpaMMHOro obecneyeHus,
HacTpanBaemoro nosnb30BaTeneM, a Takxe NPSMON CBA3M

C KOMMBIOTEPHBIMMN CETAMM.
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Ob6paboTka BCex AaHHbIX 1 Kakve-n1Mbo B3aMMOAeNCTBISA C Mofb-
30BaTenem OCyLLEeCTBNSIOTCS TONbKO Yepes annapat VBJI, K KoTo-
POMY NOAKMIOYEH AATHMK.

11.2 CoBmecTMOCTb

Komnnexr CO2-gatunka ProxyCo coBmecTvm ¢ annapatom VIBJ1
HAMILTON-C6 1 npoLuen NpoBepky 415 NCMOMb30BaHNSA C HUM.
OnepaTop HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecrneyeHne CoBMeCTU-
MocTv annapata MBJ1 n komnnekta CO2-aatunka ProxyCo.

11.3 ®usmnyeckue xapakTepucTukn

Mcnonb3oBaHHble MaTtepuanbl

KomnoHeHT Homep petann  Matepuansi

CO2-patuwmk ProxyCo 10169182 NA, TN>
10169159

ApnanTepbl BO34yx0BoAa ANs 10083174 MK

CO2-patumka ProxyCo 10100344

[epxaTenb fatuvka 10106089 nK

FabapuTbl

rabapuTbl TexHUYecKne XxapaKTepucTukm

CO2-paTumk ProxyCo
PN 10169182, 10169159

Bec <100r
[abapuTbl, ronoBka AaTuvika 24 X 32 X 48 MM
(O xBxLW)

[nuHa kabens 32m

Anantep Bo3ayxosoaa ans CO2-patumka ProxyCo ans B3pocnbix/
aeten
PN 10083174

Bec 771

Fabaputsl
(O xBx L)

57 x23x23 MM

KoHyCHble KOHHEKTOPbI lpokcumanshHeld: BO: 15/ HA: 22

[JucmaneHeid: BAO; 15

Anantep Bo3ayxosoaa ans CO2-patunka ProxyCo ans mnapeHues
PN 10100344

Bec 721

Fabaputsl
(O xBx L)

52 x22x23 MM

KoHyCHble KOHHEKTOPbI Mpokcumarnersld: BA: 15

JAucmaneneid: HO; 15
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[MepxaTenb aatunka
PN 10106089

Fabaputbl
(O xBx L)

TexHnyeckme XapaKTepuctukun

133 x40 x 37 Mm
MooxoauT Ans CTaHpapTHoM
peviku

11.4 OkpyxatoLias cpefa 1 ycnoBus XxpaHeHus

Cpepna

TexHnyeckune
XapaKTepucTukn

CO2-patumk 1 aganTtepsbl Bo3gyxosoaa ProxyCo
PN 10169182, 10169159, 10083174, 10100344

TemnepaTypa  3kcnnyataums
(HenpepbiBHas)

SKcnnyaTauns
(KpaTkoBpemeHHas)

XpaHeHve

TpaHCNopTUPOBKa

(Makc. ogHa
(1) Hepens)

OTHOoCWTeNbHa  DKCMTyaTaums

A BNAXKHOCTb

O1-10 po 40 °C

Makc. 20 MUH npu
Temnepartype ot -20 no 50 °C

OT15 80 30 °C
OT1-20 po 60 °C

OT 15 0o 95%, 6e3
KoHAeHcaumm

XpaHeHue

1 TPAHCNOPTUPOBKa

10-95%, 6e3 koHaeHcauun

ATMOCEpHOE AaBreHne

OT 376 0o 1100 rMa

11.5 [daHHble 0 TEXHNYECKOV MPON3BOANTENBHOCTY

[aHHble B 3TO TabnuLe oTHocATCs K komnnekTy CO2-gatymka
ProxyCo, ecnu He ykasaHo MHoe.

OnucaHune TexHuyeckue XapaKTepucTukn

Tun gatymka CO2-paTymK anst OCHOBHOIO NOTOKA

MpyHUWN paboTbl Heaucneprvipyowas

vHdpakpacHas (HAMK) TexHonorus

Tvin akcnnyaTauum HenpepbiBHbLIN

Knaccudurauus cornacHo
ctaHpapty IEC 60601-1

MepeHocHoe 06opyaoBaHue
knacca Il Tuna ME

VM3onaumsa Paboyas yacTb Tvna BF

[HvanasoH namepeHnn CO2 MapuvansHoe gasneHvie ot 0 4o

220 rMa (0-165 mm pT. CT.)

TouHoCTb M3mepeHns CO2
(B 06BEMHBIX NMPOLIEHTaX)

+(0,43% + 8% OT ypoBHs rasa)

Paspetuerne CO2 0,1 rMa (0,07 mm pT. CT.)

Bpems vHuumanvsaumnm
(nepuog oT MoMeHTa
BKNKOYEHMA 00 AOCTMKEHUA
pabouunx nokasarenei)

MonHast FoTOBHOCTL K paboTe: ABe
(2) MyH; oTobpaxeHvie
KanHorpammbl: 30 ¢

Bpems cpabaTbiBaHus <80 MC

(natymka)

YacToTa 3abopa PCO2: 100 Iy
etCO2: 1Ty,

CTeneHb 3aLmnThbl Kopnyca AaTyunka

P57

CKOpOCTb NMoTOKa Ot 0 no 260 n/mMuH
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OnucaHune TexHnyeckume XapaKTepuctukn OnuncaHune TexHU4eckune XapaKTepucTukn

Jlvana3oH YacToTbl AblXaHWs OT1 0 go 150 o/MuH MoTeps NuTaHKs Jatuvk nepesanyckaetcs
C NpeablayLMMI 3HAYEHVSMK

MepTBOE NPOCTPaHCTBO, <50mn KanGpoBKM.
ahanTep Bos/lyxoBofa Mepvios, Nporpesa cbpackiBaeTCs.
B3pocnble/aetn

Bpemsa ncnonb3osaHus Makc. cemb (7) oHen
MepTBoe NPOCTPaHCTEO, 3,8 mn (apanTep Bo3/yx0BOAa) HenpepbIBHOrO 1CNONb30BaHMUA
aharmep Bo3flyxosona PN 10083174, 10100344 AN15 OAHOTO NaUyerTa

105t MnageHLeB, C AaTYNKOM
notoka PN 155500 Cpok cnyx6bl (AaTumnka) 5 neT (44 000 yacoB)

PN 10169182, 10169159

KomneHcauyist * KomneHcaums atmochepHoro
(MCNONb30BaHME 3HAYEHUI Aasnexns ) CpoK roAHoCTV (apantepa 5 net
annapata 1BJ) * Komnercauus no Fi0O2 B030yx0BOAA)

* KomneHcauus npu PN 10083174, 10100344

NCNONb30BaHMKM resinokca

MakcumanesHada Temnepatypa 43 °C (npu Temnepatype

Kopnyca okpyxatoLLert cpeabl 4o 35 °C) 11.5.1 BnusiHne MeLLaoLWMX ra3os
BbIBOA, AaHHbIX [laHHble V3MepeHni 1 cTaTyc BnvsHne Ha n3mepenne 5% koHUeHTpaumn Bblgbixaemoro CO2
[ATUVKA N0 NPOTOKONY NP HaSIMYMKM YKa3aHHOTO MeLLatoLLEero rasa.
YUpeXaeHs
MeLLIaIOLLlVII‘/’I rasunero OTHOCUTENbHOE BNUSHNE Ha
MpoTokon nepeaayn aamHbx  [POTOKON yupexaeHus no KOHLeHTpaLms: 13MepsiemMoe 3HaueHme
nocnefoBaTebHbIM COeAVHEHUSIM
RS-232. HomMuHanbHas ckopocTb V3odmopaH 5% YBenuuenuve Ha < 15%
nepefaun faHHbix - 38 400 6oa.
CesodniopaH 5% CHwxeHMe Ha < 2%
TpeboBaHUs K HanNpsxeHnio + 5,00 B noc. Toka + 5%
HopdniopaH 5% CHuxeHme Ha < 2%
HomuHanbHas MOWHOCTb, 0,7 BT (HOM. B yCTaHOBMBLUEMCS (TONbKO Kak nponenseHT MDI)
obLLiee SHepronoTpebneHe pexvime)
StaHon 0,1% CHuxeHve Ha < 1%
M3onponanon 0,1% CHuxeHve Ha < 1%
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OTHoCUTeNbHOE BAUSIHNE Ha
n3mepsiemoe 3Ha4yeHue

Melualowuii ras v ero

KOHLiEHTpaums

AuetoH 0,1% CHwxeHune Ha < 1%

MertaH 1% CHuxeHve Ha < 1%

11.6 TexHn4eckoe onucaHune

CO2-patuvk ProxyCo - aTumk ANs OCHOBHOMO MOTOKa, MCMOMb3Y-
oLt abcopbLUMOHHYI0 MHdPakpacHyto (VIK) cnektpomeTpuio,
YTOBbI HENPEepPbIBHO 13MePsTb KOHUEeHTpaLwio CO2 B Abixa-
TeNbHOW CMeCK C nocnenyoLmnmM BbldncneHviem pCo2 n etc02’.

CO2-patunk ProxyCo nogkntoyaeTcs Kk annapaty MBJ1n apantepy
BO3/lyx0BOAa. [locne BbINONHEeHVS HyNeBot kanbpoBKK
CcTeMa rotosa K MCMoMb30BaHWI0.

M3mepeHue koHueHTpauyn CO2 0CHOBaHO Ha NpUHLMMAE NOrIo-
LLeHWS YrNeKNCbIM ra3oM onpeaeneHHON AVHbl BOMHbI
HeaucneprupytoLlero nHdpakpacHoro (HAMK) ceeta. JaTumk
n3mepsieT KoHueHTpauuio CO2 B afantepe BO34yX0BOAS,
NCNonb3ys ANs 3TOro COXPaHeHHble B NaMATN OaHHble, Nosy-
YeHHble NP 33aBOACKOW KanmbpoBske.

etCO2 pacCcyMTbIBAETCH KaK MaKCUMalbHbIN CKOMb3ALLMIA
CpeaHuit NokasaTenb napuvansHoro AasneHus CO2 (pCO2) 3a
a3y Bblooxa.

Hwxe onuvcaHo, kak onpeaenseTca ¢pasa Bblaoxa.

Ee Hayano $yKcvpyeTcs, koraa nsmepervie pCoO2 npessilaeT
YCTaHOB/IEHHOE MOPOroBOe 3HAYEHVIe, a KOHeY — MO 3HaUNTeNb-
HoMy nafeHuto pCO2, KOTOPOE YKa3blBaeT Ha TO, YTO NaUneHT
[fenaet BAOX.

1. Ha annapatax MBJ1 Hamilton Medical oTobpaxaeTcs kak napamerp PetCO2.

PaccunTaHHoe 3HayeHve etCO2 1 uHTepBan dasbl Bblgoxa Npose-
pAOTCS, YTOObI Y6eANTLCS, YTO OHW HaXOAATCS B Npesenax
HOPMbI, 3aBUCALLIEY OT TEXHNYECKUX XapaKTePUCTUK AaTumKa.

YT106bI U3MEpeHVe CHUTaNOCh NPaBMAbHbLIM, NPOAOTKUTENb-
HOCTb $a3bl BblAOXa AOMKHA ObITh HOMbLLIE MUHUMANBHOTO
MHTEPBAsNa, BO3MOXXHOIO C Y4ETOM YaCTOTbl AbIXaHNS.

Mpwv KOpoTKUX dasax Bblgoxa (< 250 Mc) 3HayeHne etCO2 MoxeT
6bITb 3aHVKEHHBIM.

3HauveHve etCO2 obHoBSETCS Yepe3 oaHy (1) cekyHay.

HoBoe 3HaueHwe 3a 3TOT MHTepBan NepeaeTcs B OCHOBHYIO
CMCTEeMY He3aBVCKMO OT Kosn4ecTsa BOOXOB. Ha annapate UBJT
Hamilton Medical popmupyeTcs nokasatens kadectsa etCO2',
oTob6pakaemblii PSAOM C MAapamMeTPOM B OKHE MOHUTOPUHT 11 Npur
ncnonb3osaHuy pexxnuma INTELLIVENT-ASV.

12 YTunusaumsa

C MCNOMb30BaHHbBIMK KOMMOHEHTaMK HEOBXOAMMO 06PaLLATLCS
KaK C 3arpsisHeHHbIMW npeameTamu. MNpu yTUAK3aLMM NCnonb3o-
BaHHbIX KOMMNEKTYIOLLYIX COBMtofaiiTe BCe perroHanbHble, rocy-
fapcTBeHHble 1 deaepanbHblie HOPMbI, PerynmpyoLLye npoLecc
YTUNN3aLMM OTXOL0B U 3aLLUTY OKpYXKatoLLen cpeapl. Takxe
HeobX0AVMO BbINOMHSATL TpeboBaHus AvpekTusbl CoseTa 2002/
96/EC nnn Aupextunebl WEEE («OTX04bl 3N1€KTPUYECKOrO 1 3M1eK-
TPOHHOrO 060PYAOBAHNS).
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13 Tnoccapwuii n coKpalleHus

Hwke B Tabnuue ykasaHbl onpefeneHns TepMUHOB U COKpa-
LLLeHWI, NCNOMb3yeMbIX B 3TOM JOKYMeHTe.

TepmuH/cokpaleHue Onpegenexune

co2 Yrnekncnblvi ras

etCO2 MokazaTenu CO2 B KOHLe BblAOXa

pCO2 MapunanbHoe AaBneHve yrinekncioro
rasa

REF KopoBblit HOMep, Takxe Ha3blBaeMbll
HOMepoM JeTanu

Sp02 M3mepsiemoe HacblleHne KUCII0pOAoM

B nocr. Toka BobT NOCTOSHHOTO TOKa

MPT MarHuTHO-pe3oHaHcHas Tomorpapus

ST-TpybKa SHpoTpaxeanbHas Tpybka
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ProxyCo CO2 sensor seti ve hava yolu adaptorleri
Kullanim Talimatlari

REF 10169182 ProxyCo CO2 sensor seti
10169159 ProxyCo CO2 sensor seti, acili konnektor
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1 Adlandirmalar

/N UYARI

UYARI ciimlesi, 6nlenmedigi takdirde 6lime veya ciddi yaralan-
malara yol acabilecek, potansiyel olarak tehlikeli bir durum
hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

/\ DIKKAT

DIKKAT ifadesiyle belirtilen ciimleler, 6nlenmedidi takdirde kulla-
nicida veya hastada hafif ya da orta diizeyde yaralanmalara veya
tibbi cihazin ya da diger mallarin zarar gérmesine neden olabi-
lecek, potansiyel olarak tehlikeli bir durum hakkinda énemli
bilgiler saglar.

NoOT

NOT ifadesiyle belirtilen ciimleler, cihazin galistirilmasi sira-
sinda herhangi bir aksaklik yasanmamasi igin ek bilgiler saglar.

2 Sensor setine genel bakis

ProxyCo CO2 sensoru, solunum gazindaki CO2'yi strekli olarak
6lgmek ve bu verileri kullanarak pCO2 ile etCO2'yi hesaplamak igin
kizil6tesi (IR) absorpsiyon spektrometrisini kullanan bir ana akim
sensordar.

ProxyCo CO2 sensord, bir hava yolu adaptériine ve ventilatore
baglanir. Sifir kalibrasyonu yapildiktan sonra sistem kullanima
hazirdir.

CO2 6lgimu, CO2 tarafindan belirli bir dalga boyundaki dagil-
masiz kizilétesi (NDIR) 1s1§in absorpsiyonuna dayanir. Sensorun,
fabrika kalibrasyonu sirasinda hafizasina kaydedilen bilinen bir

konsantrasyona verdigi yanit, hava yolu adaptérindeki CO2
konsantrasyonunu 6lgmesini saglar.

2.1 Kullanim amaci

Kategori/
Parca numarasi

Aciklama

Amaglanan kullanim/kullanim amaci

10169182 ProxyCo CO2 sensori ve ProxyCo CO2 hava
10169159 yolu adaptérleri, bir ana izleme sistemine
10083174 karbondioksit izlemesi saglamak amaciyla
10100344 tasarlanmisgtir.

Amaclanan hasta grubu/hedef grup

10169182 Yetiskin, pediyatrik ve neonatal hastalar
10169159

10083174 Yetiskin ve pediyatrik hastalar
10100344 Yenidogan hastalar

Amaglanan kullanici/kullanici grubu

10169182 Bir hekimin yonetimi altinda nitelikli, egitimli
10169159 saglik profesyoneli.

10083174

10100344
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2.2 Belirtilen performans tizerindeki potansiyel olumsuz

Kategori/ Agikl etkiler

Parca numarasi

ProxyCo CO2 sensor sisteminin performansi asagidakilerden

Amaclanan kullanim ortami n .
g olumsuz etkilenebilir:

10169182 ProxyCo CQZ sgnsbru ve ProxyCo COZ havg *  Gaz numunesi yogusmasi

10169159 yolu adaptorleri yalnizca uyumlu bir mekanik

10083174 ventilatérle (ilgili yazilim secenegi kurulu olarak) * Numune alinan gazdaki sizintilar, daha distk pCO2 okumala-
10100344 birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir; bu rina neden olabilir

nedenle ventilatorle ayni ortamda kullanilirlar. . . o
* Cevresel titresimler, ProxyCo CO2 sensoérinin pCO2 okuma-

Endikasyonlar sinin gurdltd seviyesini artirabilir

10169182 Uyumlu bir mekanik ventilatérle (ilgili yazilim Nem (yogusmasiz) veya dongusel basinglarin, cihazin belirtilen
10169159 secenedi yikluyse) yapay ventilasyon sirasinda dogrulugu tzerinde herhangi bir etkisi olmadigini unutmayin.
10083174 zamana dayali ve hacimsel kapnografi

10100344 degerlendirmesi saglayan surekli CO2 izleme.

2.3 Klinik faydalari

Kontrendikasyonlar invaziv mekanik ventilasyon sirasinda stirekli CO2 izleme, hasta
bakimini ve sonuglarini 6nemli 6lctide iyilestiren cesitli kritik

10169182 Yok. fovclalar s
10169159 aydalar saglar:
10083174 * Komplikasyonlarin erken tespiti
10100344 * Invaziv prosedirlerin azaltiimasi
Sinirlamalar * Diger yontemlere kiyasla daha ytksek dogruluk
10169182 ProxyCo CO2 sensori, yanici anesteziklerin * Optimal ventilator yénetimi icin destek
10169159 bulundugu ortamlarda kullaniimamalidir.
Karma ventilasyon, perfiizyon veya metabolizma * Surekli degerlendirme sayesinde gizli sorunlarin tespiti

sorunlari olan hastalarin yorumlanmasi zordur
ve ek 6lctimler gerekebilir.
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2.4 Bakiye Riskler

Bu Urlin, (AB) 2017/745 sayil Tlzuk'e uygun olarak gelistirilmis ve
glvenligi ile etkinligine iliskin ayrintili bir degerlendirmeden
gegmistir. Bilinen tim riskler, ISO 14791'e uygun olarak gerekli
onlemlerle azaltiimistir.

Olgiilen degerlerin makuliyetini dogrulamak ve Klinik karar
vermeyi desteklemek icin periyodik olarak kan gazi analizinin
(BGA) kullaniimasi 6nerilir.

3 Guvenlik bilgileri

ProxyCo CO2 sensoérinu ve hava yolu adaptérind kurmadan
once bu bolimdeki tim guvenlik bilgilerini gézden gegirin.

Bu kilavuzdaki bilgilerden herhangi biri hakkinda sorunuz varsa
Hamilton Medical teknik temsilcinizle iletisime gegin.

/N UYARI

* ProxyCo CO2 sensoruni ve hava yolu adaptorlerini
kullanmadan énce ventilatéruntzin Kullanim Kilavuzunu ve
CO2 izleme Kullanim Talimatlarini okuyun.

* MR TEHLIKESI. ProxyCo CO2 sensér setini manyetik
rezonans gorintileme (MRG) ekipmanindan uzak tutun.
Cihaz, MRG ortamindaki hasta, tibbi personel ve diger kisiler
icin kabul edilemez riskler olusturur.

* ProxyCo CO2 sensor seti, oksijen agisindan zengin bir
ortamda, yanici anesteziklerle birlikte veya yetersiz
havalandirilan alanlarda kullanilmamalidir. Yangin tehlikesi.

Yalnizca bu belgede ve Urlin e-katalogunda belirtilen,
Hamilton Medical tarafindan onaylanmis parcalari ve
aksesuarlart kullanin. ProxyCo CO2 sensérinin ve hava yolu
adaptorinun herhangi bir bileseninde degisiklik yapilmasina
izin verilmez.

Hamilton Medical tarafindan belirtilen aksesuarlar, dontstu-
rucller ve kablolar digindaki Grtinlerin kullaniimasi, bu ekip-
manin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya
elektromanyetik bagisikliginin azalmasina yol agabilir, ayrica
ekipmanin hatali sekilde calismasina neden olabilir.

Kullanmadan 6nce ProxyCo CO2 sensérinu ve hava yolu
adaptorund hasar veya kontaminasyon (kirlenme) agisindan
gorsel olarak inceleyin. Hasarli olan veya calisma éncesi
kontrolleri gegemeyen hicbir bileseni kullanmayin, hemen
degistirin.

Hava yolu adaptért dusurilurse veya kontamine ylzeylerle
temas ederse atilmalidir. Yeni bir hava yolu adaptoru
kullanin.

Kullanilmis trtinleri kontamine olarak kabul edin ve cihazdan
¢ikarilan tim parcalari kurumunuzun protokollerine gére
imha edin. Ozellikle elektronik parcalariimha ederken cevre
korumayla ilgili tim yerel, eyalet ve federal dizenlemelere
uyun.

ProxyCo CO2 hava yolu adaptérlerini yeniden iglemeyin,
yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
isleme, butuinltigu ve performansi tehlikeye atabilir ve capraz
kontaminasyon veya enfeksiyon riski olusturabilir. Hamilton
Medical, kullanici tarafindan tekrar islenen ve yeniden
kullanilan tek kullanimlik parcalarin dogru sekilde
calismasiyla ilgili hicbir teminatta bulunmaz.
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* Bu kilavuzda ProxyCo CO2 sensorU igin agiklanan temizleme
ve dezenfekte etme proseddrlerini ve temizlik maddesi
Ureticisinin Kullanim Talimatlarini takip edin.

Bilesenleri temizlemek ve dezenfekte etmek igin yalnizca

Bolim 9.1'de listelenen onayli temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullanin.

ProxyCo CO2 sensorund sterilize etmeyin.

Tasinabilir radyo frekansi (RF) iletisim ekipmani (anten kablo-
lari ve harici antenler gibi ¢cevre birimleri dahil), Uretici tara-
findan belirtilen kablolar gibi solunum gazi sensérinin
herhangi bir parcasina 30 cm'den daha yakin kullaniimama-
lidir. Aksi takdirde bu ekipmanin performansi disebilir.

Yiksek frekansli cerrahi cihaz, mikrodalga veya kisa dalga-
larin kullaniimasi ya da civardaki gli¢ld manyetik alanlar
cihazin duzgiin sekilde calismasina zarar verebilir

/\ DIKKAT

* ProxyCo CO2 sensérd, defibrilatérle yapilan reanimasyona
karsi korumali DEGILDIR. Hastada defibrilatér kullanmadan
6nce CO2 sensdrtiniin baglantisini kesin.

* Kullanim Talimatlarinda yer almayan eklerin veya baska parca/
donanimlarin cihaza eklenmesi, cihaz performansini olumsuz
etkileyebilir ve hasta yaralanmasina yol acabilir.

* Tum bilesenleri daima glivenli bir sekilde baglayin ve standart
klinik prosediirlere gére kagak olup olmadigini kontrol edin.

* ProxyCo CO2 senséri, hasta izoleli DEGILDIR. Sensérin kulla-
nimi dogrrudan hasta temas gerektirmez. izolasyon isteniyorsa

veya gerekiyorsa gerekli izolasyonu saglamak ventilatériin
sorumlulugundadir.
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ProxyCo CO2 sensérti gli¢ kaynadi hatlarinda uygun akim
sinirlamasini saglamak ventilatorin sorumlulugundadir:

Tum elektrik baglantilarini sividan uzak tutun.

ProxyCo CO2 sensértinti dogrudan hastanin cildine KOYMAYIN;

sensor ile cilt arasinda her zaman bir kumas bariyer

oldugundan emin olun. Sensér; ortam sicakligina bagl olarak

43°C ve uizerine ulasan sicakliklara ¢ikabilir.

Her zaman hasta grubu i¢in dogru hava yolu adaptérdinii

kullanin.

Hasta sekresyonlarinin pencerelerde birikmesini 6nlemeye

yardimci olmak icin hava yolu adaptérlerini pencereleri dikey

konumda olacak sekilde yerlestirin. Birikme olursa hava yolu

adaptorini degistirin.

Kablolarin konumlandiriimasi:

- Kablolari, hastanin dolanmasina veya bogulmasina neden
olabilecek hicbir sekilde konumlandirmayin.

- ET tdpu lzerinde baski olusmamasi icin kablolari destekleyin.

- Hicbir kabloya asirt baski uygulamayin.

Gegerli 6lctimler elde etmek icin:

- Hava yolu adaptériint dedistirirken her zaman bir sifir kalib-
rasyonu yapin.

- Sifir kalibrasyonunu her zaman ProxyCo CO2 senséri hava
yolu adaptoriine bagliyken yapin.

- Hava yolu adaptértini solunum devresine bagladiktan sonra
akis sensériind kalibre edin.

- Sensorden gelen CO2 degerleri hakkinda herhangi bir soru

varsa uygun durumlarda kan gazi analizinden (BGA) elde
edilen CO2 degerlerini gézden gecirin.
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* Nebulizasyon, CO2 dlctmlerini etkileyebilir.

* Trakeal entiibasyondan sonra pCO2 egrisi hastanin nefesleriyle
uyusmayan (cok dustik) degerler gésteriyorsa mide tizerinden
solunum seslerini kontrol edin.

Yanlis CO2 okumalarina neden olabileceginden anestezik
maddelerle birlikte kullanmayin. [zofluran, sevofiuran ve norflu-
ranin 8lctimler tizerindeki etkisi 11.5.1 boltiimtinde verilmistir.

Sensord, hava yolu adaptériinti ve hortumlari periyodik olarak
asirt nem veya sekresyon birikimi agisindan kontrol edin. Gere-
kirse sensorii/hortumlari degistirin veya temizleyin ve gerek-
liyse hava yolu adaptériini dedistirin. Asiri nem élgtimleri
etkileyebilir.

Yangin ve elektrik carpmasi riskini azaltmak icin bilesenleri
temizlemeden ve dezenfekte etmeden énce daima ProxyCo
CO2 sensériinii elektrik gliciinden ve hastadan ayirin ve oda
sicakligina sogudugundan emin olun.

Sensdr dusurtiltrse sirasiyla asadidakileri yapin:
- Sensort temizleyin (9.2 bélim).
- Sensorti hasar agisindan gérsel olarak kontrol edin.

- Hdlé diizgiin calistigindan emin olmak icin bir sifir kalibras-
yonu yapin (4.2 bolumd).

Cihazla ilgili ciddi hasta yaralanmasina, 6lume veya halk
saglgina yonelik potansiyel bir tehdide yol acan herhangi bir
olay yasanmasi halinde bu durum, Ureticiye ve ilgili makam-
lara bildirilmelidir.

¢ Tedavi sirasinda SpO2 6lgen nabiz oksimetreleri de dahil
olmak tzere ek bagimsiz izleme cihazlarinin kullanilmasini
Oneririz. Uygun tedaviyi ve hasta glvenligini her kosulda
strdirme sorumlulugu yine tamamen operatére aittir.

Bir oksijen konsantratoérinin kullaniimasi, taban cizgisinde
bir artisa neden olabilir (inspirasyon sirasinda %0.2 CO2'ye
kadar bir okuma).

Bu ekipmanin emisyon &zellikleri endUstriyel alanlarda ve
hastanelerde kullanima uygundur (CISPR 11, sinif A).

Bu ekipman konut ortaminda kullaniliyorsa (bunun igin
normalde CISPR 11, sinif B gereklidir) radyo frekansli iletisim
servislerine yeterli koruma sunamayabilir. Kullanicinin, ekip-
mani yeniden konumlandirmak veya yoninu degistirmek
gibi hafifletici 6nlemler almasi gerekebilir. ProxyCo CO2
sensory, [EC 60601-1-2 EMC (Elektromanyetik Uyumluluk)
Yan Standardina uygundur.

4 Sensor ve hava yolu adaptérini kurma ve baglama

Devam etmeden 6nce 3. Béliimdeki gtivenlik bilgilerini gbzden
gecirin.

CO2 sensoru kullanim kurulumu asagidaki adimlardan olusur:

1.

Sensorlin ve hava yolu adaptérinin solunum devresine
baglanmasi (4.1 bélumu)

. Hava yolu adaptérinun sifir kalibrasyonunu yapin

(4.2 bolimu)

Ventilatérde CO2 izlemeyi etkinlestirme hakkinda bilgi igin venti-
latérunlze ait CO2 izleme Kullanim Talimatlarina bakin.
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4.1 Sensoériin ve hava yolu adaptoériniin solunum devresine
baglanmasi

C02 izleme kurulumu

4 ve 5. sayfalardaki A, B ve E sekillerine bakin.

1. ProxyCo CO2 sensor konnektdrindi(A.2) ventilatérdeki
CO2 portuna (E) baglayin.

2. ProxyCo CO2 sensorlini hasta igin uygun olan hava yolu
adaptorlne (A.3, A.4) takin.

Hava yolu adapt6rinin dar ucunu sensérin dar ucuyla hiza-
layin ve yerine oturana kadar bilesenleri birbirine bastirin.

3. Hava yolu adaptorunun sifir kalibrasyonunu yapin
(4.2 bolimu).

4. Hava yolu adaptérind, hava yolu adaptort pencereleri dikey
konumda olacak sekilde hastaya (B) yakin solunum devresine
baglayin.

Hava yolu adapt6érind ET tlpd ile bagh herhangi bir adaptor
arasina yerlestirmeyin; cink( bu durum hasta sekresyonlarinin
adaptorde birikmesine neden olabilir.

5. Sensor kablosunun hastadan uzak yone baktigindan emin
olun ve kabloyu glivenli bir sekilde yoldan cekin.

6. Ventilator Uzerindeki geri kalan galisma 6ncesi kontrolleri
yapin (akis senséri kalibrasyonu ve Sizinti testi). Daha fazla
bilgi icin ventilatér Kullanici Kilavuzu'nuza bakin.

7. Ventilasyonu baslatin.

8. Ayrintilar icin ventilatérintzin Kullanim Kilavuzuna bakin.

CO2 sensoérinin 30 saniyelik bir isinma suresi oldugunu unut-
mayin.
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Baglantinin kalitesini dogrulamak igin
» Ventilator ekranindaki kapnograma (CO2 dalga formu) bakin.

Degerler beklendigi gibi degilse sensdr/hava yolu adaptori
baglantilarini kontrol edin ve gerekirse hava yolu adaptérini
yeniden kalibre edin (4.2 bolimu).

4.2 Hava yolu adaptértnin sifir kalibrasyonunun yapilmasi
Asagidaki durumlarda sifir kalibrasyonu yapin:
* Hava yolu adaptorlerini degistirirken

* Ventilatorde kalibrasyonla ilgili bir alarm olustugunda

Sifir kalibrasyonu yapma

5. sayfadaki D sekline bakin.

1. Gerekirse hava yolu adaptérind solunum devresinden ayirin.

2. Hava yolu adaptortnin CO2 sensorine takili oldugundan
emin olun (D).

3. Sensorin ventilatére en az iki (2) dakika boyunca bagl oldu-
gundan emin olun.

4. Ventilatorinuzdeki CO2 sensoru sifir kalibrasyon fonksiyo-
nuna erisin ve kalibrasyonu baslatin.

Ayrintilar icin ventilatorinuize ait CO2 izleme Kullanim Talimat-
larina bakin.

5. Kalibrasyon sirasinda:

- Bu sensord, tum CO2 kaynaklarindan (hastanin ve sizin
disari verdiginiz solunum dahil) ve ventilatérin egzoz
portundan uzakta tutun.

- Sensori hareket ettirmeyin.
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6. Ventilator basarili bir sifir kalibrasyonu gésterdikten sonra,
hava yolu adaptérini 4.1 bélumunde aciklandigi gibi
solunum devresine yeniden baglayin.

Sifir kalibrasyonu arizasi durumunda

Sifir kalibrasyonu basarili olana kadar, listelenen her adimdan

sonra sifir kalibrasyonunu tekrarlayarak asagidaki kontrolleri

yapin.

1. Hava yolu adaptérind kontrol edin ve gerekirse degistirin.

2. Sensor pencerelerinde kirlenme olup olmadigina bakin.

3. Hava yolu adaptériinin yakininda CO2 kaynagr o/madigindan
emin olun.

4. Sifir kalibrasyonu sirasinda hareket veya titresim olmadi-
gindan emin olun.

5. Yeni bir hava yolu adaptoru baglayin.
6. Yeni bir ProxyCo CO2 sensoru baglayin.

Sorun devam ederse ventilatéri bakima génderin.

5 Sensori ventilatérden ayirma

Bilesenleri ayirma
1. Ventilatordeki sensoru devre disi birakin.

Ayrintilar icin ventilatérinuze ait CO2 izleme Kullanim Talimat-
larina bakin.

2. Konnektoruyavasca diz bir sekilde geri cekin ve ventilatordeki
CO2 portundan ayirin.

6 Kullaniimadiginda sensoéri saklama
Sensorin 9.2 bolimunde agiklandigi gibi temizlendiginden ve
dezenfekte edildiginden emin olun.

» Sensor baglantisi kesildiginde ve kullanilmadiginda, senséri
omrine (11.5bolimu) uygun olarak sensor tutucusu tizerinde
saklayin. 5. sayfadaki C sekline bakin.

7 lzleme
Sensor olctmleri ventilatérde asagidakiler kullanilarak gorunta-
lenir:

* Hem zamana dayali hem de hacme dayali kapnogramlar (tek
nefeslik CO2)

* CO2ileilgiliizleme parametreleri

CO2 ile ilgili izleme parametrelerinin tam listesi igin
ventilatérindze ait CO2 izleme Kullanim Talimatlarina bakin.

8 Alarmlar

Operat6r tarafindan ayarlanabilen ve ayarlanamayan alarmlar,
gorsel alarm gostergesiyle birlikte hastanin glvenligini saglama-
niza yardimci olur. Bu alarmlar, dikkat etmeniz gereken kosullari
size bildirir. Bunlar yuksek, orta veya dlstk oncelikli olarak kate-
gorize edilir.

Ayrintilar icin ventilatérinUze ait CO2 izleme Kullanim Talimatla-
rina bakin.
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CO2ileilgili alarmlarin galisir durumda oldugunu dogrulama

» Sensorl bagladiktan sonraki ilk 30 saniye icinde, diistik 6nce-
likli sensor isinma alarmini kontrol edin. (Sensériin 30 saniyelik
bir 1sinma suresi vardir.)

Alarm gorinmezse sensoru ¢ikarip yeniden takin.

9 Temizlik ve dezenfeksiyon

ProxyCo CO2 sensor seti, her bir bilesene 6zgu temizlik
yontemleri ve sollsyonlari kullanilarak dizenli olarak
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Temizlik/dezenfeksiyon maddeleri, malzeme uyumluluklarini ve
temizlik/dezenfeksiyon etkinliklerini dogrulamak amaciyla sertifi-
kalr laboratuvarimiz tarafindan farkli kimyasallarin spesifik bir bile-
simi olarak test edilir. 9.1 bélimune bakin.

Diger yuzey temizlik/dezenfeksiyon maddelerinin kullaniminda
dogacak riskler size aittir. Hamilton Medical, 9.1 bélumunde belir-
tilmeyen herhangi bir temizleme/dezenfeksiyon mendilinin kulla-
nimindan dolayi ortaya ¢ikacak hasarlardan, olaylardan ya da
advers sonuglardan sorumlu degildir.

9.1 Onayl temizlik/dezenfeksiyon maddeleri

NOT

Temizlik ve dezenfeksiyon mendillerinin kullanilmasi bazi
malzemelerde hafif renk degisimine neden olabilir. Hafif renk
degisimi tek basina Uriin arizasina dair bir gosterge degildir.

Temizlik/dezenfeksiyon mendili Temas suresi

(dk)

EPA tescilli temizlik/dezenfeksiyon mendili

CaviWipes 2.0 2
Onayl temizlik/dezenfeksiyon mendili

Incidin OxyWipes S 2
CaviWipes 2.0 2
mikrozid® universal wipes green line 1
Environmental Cross V-Lock 3

9.2 ProxyCo CO2 sensori, sensor tutucu ve kablo temizligi
ve dezenfeksiyonu

Bir bilesenin yiizeyini temizlemek igin

Her bileseni, her hasta kullanimindan 6nce ve sonra veya kuru-

munuzun protokollerine gore ylzey temizliginden gegirin.

1. Temiz, tek kullanimlik bir temizlik ve dezenfektan mendili
(9.1 bolimunden) agin ve bilesen ylzeyindeki gorindr kiri
silin.

2. Tum yUzeyleri yukaridan asaglya dogru, temiz alandan kirli
alana S seklinde ilerleyerek silin.

Mendiliniz kurursa veya kirlenirse alanin kalanini silmek icin
yeni bir mendil alin.

Yuzeyin kirden arinmis gérinduginden emin olun.
Aldiginiz mendili asiri kullanmaktan kaginin.
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3. Mendili atin.

Bir bilesenin ylizeyini dezenfekte etmek igin

Daha 6nce belirtildigi gibi ylzeyi temizledikten sonra asagidaki-
leri yapin.

1. Temizlenmis ylizeyleri, 9.1 bélimunde belirtilen bir temizlik ve
dezenfektan mendiliyle gériinur sekilde islanincaya kadar
tekrar silin.

. Mendili atin.
. Sectiginiz mendilin temas suresinin dolmasini bekleyin.

. Ylzeylerin kurumasini bekleyin.

v wN

. Ylzeylerde gozle gorulur hasar olup olmadigini kontrol edin.
Hasar varsa Hamilton Medical teknik temsilciniz ile iletisime
gegin.

6. Mendilleri kullandiktan sonra paketlerini sikica kapattiginizdan

emin olun.

9.2.1 Tek kullanimlik ProxyCo CO2 hava yolu adaptérleri
Tek kullanimlik hava yolu adaptérind temizlemeyin, islatmayin
veya ytkamayin.

Urting, hastanenizin enfeksiyon kontrol prosedirlerine uygun
olarak ve/veya hastanin sekresyonlarina bagli olarak degistirin.

Tek kullanimlik bir hava yolu adaptord, tek bir hasta tUzerinde
surekli olarak en fazla yedi (7) gun kullanilabilir.

10 Koruyucu bakim

ProxyCo CO2 sensorU, son kullanici tarafindan bakim gerek-
tirmez.

11 Teknik spesifikasyonlar

Asagidaki bélumler, bilesenlerin teknik spesifikasyonlarini
sunmaktadir.

11.1 GémUlG Grdn yazihmi

ProxyCo CO2 sensord, elektronik olarak programlanabilir
elemanlar icerir. Sensdr, kullanici tarafindan yapilandirilabilir
yaziim igermez ve BT aglariyla dogrudan iletisim kurmaz.

Tam veri isleme ve kullanici etkilesimleri, yalnizca sensorin bagl
oldugu ventilator Gzerinden gergeklestirilir.

11.2 Uyumluluk

ProxyCo CO2 sensor seti, HAMILTON-C6 ventilatord ile uyum-
ludur ve bu cihazla kullanimi dogrulanmustir. Ventilatérin
ProxyCo CO2 sensor seti ile uyumlulugunu saglamak operatoriin
sorumlulugundadir.

11.3 Fiziksel 6zellikler

Kullanilan malzemeler

Bilesen Parca numarasi Malzemeler

ProxyCo CO2 sensorii 10169182 PA, TPE
10169159

ProxyCo CO2 hava yolu 10083174 PC

adaptorleri 10100344

Sensor tutucu 10106089 PC
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Boyutlar

Boyutlar Spesifikasyonlar

ProxyCo CO2 sensori
PN 10169182, 10169159

Agirlik <100 gr

Boyutlar, sensor bashgi 24 x32x48 mm

(UxYxG)
Kablo uzunlugu 32m

ProxyCo CO2 hava yolu adaptéri, yetiskin/pediyatrik
PN 10083174

Agirhk 77r

Boyutlar 57x23x23mm

UxYxQG)

Konik konektorler Proksimal: 1G15/DG22
Distal: ic15

ProxyCo CO2 hava yolu adaptéri, yenidogan

PN 10100344

Agirlik 72r

Boyutlar 52x22x23mm

UxYxQG)

Konik konektorler Proksimal: 1G15

Distal: DC15

Boyutlar Spesifikasyonlar

Sensor tutucu
PN 10106089
133 x40 x 37 mm

Standart raylarda kullanima
uygundur

Boyutlar
(UxYxG)

11.4 Cevresel ve saklama kosullari

Cevre Spesifikasyonlar

ProxyCo CO2 sensori ve hava yolu adaptorleri
PN 10169182, 10169159, 10083174, 10100344

Sicaklik Calisma (surekli) -10°Cila 40°C

Calisma (gegici) -20°C ila 50°C'de maksimum
20 dakika

Saklama 15°Cila 30°C
Nakliye (maks. bir -20°Cila 60°C
(1) hafta)

Bagil nem Calisma %15 ila %95, yogusmasiz
Depolama ve %10 ila %95, yogusmasiz
nakliye

Atmosfer basinci 376ila 1100 hPa

Sensorin giris korumasi P57
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11.5 Teknik performans verileri

Bu tablodaki veriler, aksi belirtimedikce ProxyCo CO2 sensor seti
icin gegerlidir.

Aciklama Spesifikasyonlar

Sensor tipi Ana akim CO2 sensori

Calisma prensibi Nondispersif kizil6tesi (NDIR)
teknolojisi

Calisma tard Surekli

IEC 60601-1'e gore Taginabilir Sinif IT ME ekipmani

siniflandirma

Izolasyon BF tipi uygulanan parca

CO2 élgtim arahg 0Oila 220 hPa (0 ila 165 mmHg)

kismi basing

CO2 dogrulugu (hacim ylzdesi + (%0,43 + gaz seviyesinin %8'i)
cinsinden)

CO2 ¢ozUndrlugu 0,1 hPa (0,07 mmHg)

Baslatma suresi

(cihazin agiimasindan calisma
performansina ulasmasina
kadar gegen stire)

Tam &zelliklere iki (2) dakika iginde
ulasilir; kapnogram 30 saniye icinde
goruntulenir

Tepki suresi (sensor) <80ms

Ornekleme hizi PCO2: 100 Hz
etCO2: 1 Hz

Akig hizi 0Oila 260 I/dak

Solunum hizi araligi 0ila 150 nefes/dak

Aciklama Spesifikasyonlar

OlU bosluk, hava yolu adaptéri < 5,0 ml
Yetiskin/pediatrik

Olu bosluk, hava yolu adaptéri 3,8 ml

Akis sensorli yenidogan

(PN 155500)

Telafi * Ortam basinci telafisi

(ventilatér tarafindan saglanan ¢ FiO2 telafisi
degerler kullanilarak) ¢ Heliox telafisi

Maksimum govde sicakhigi 35°C'ye kadar ortam sicakliginda

43°C

Veri ¢ikigl Tescilli bir protokol kullanilarak

Olguim verileri ve sensér durumu

Veri iletim protokoll Seri bir RS-232 baglantisi izerinden
tescilli protokol. Nominal veri hizi

38.400 baud'dur.

Gerilim gereksinimleri +5,00 VDC + %5

Gug degeri, toplam tiketim 0,7 W tipik, sabit durum

Glg kaybi Bir gti¢ kaybindan sonra sensor,
onceki kalibrasyon degerleriyle
calismaya yeniden baglar.

Isinma suresi sifirlanir.

Tek bir hasta Gizerinde maksimum
yedi (7) gun surekli kullanim

Kullanim suresi (hava yolu
adaptord)
PN 10083174, 10100344
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Agiklama Spesifikasyonlar

Kullanim émrt (sensor) 5 yil (44.000 saat)
PN 10169182, 10169159

Raf 6mri (hava yolu adaptért) 5yl
PN 10083174, 10100344

11.5.1 Etkilesen gazlarin etkisi
Listelenen bir etkilesen gazin varliginda, %5 ekshale edilen CO2
Olcimu tzerindeki etki.

tlen deger tizerindeki
goreceli etki

Etkilesen gaz ve gaz seviyesi

izofluran %5 < %15 artig
Sevofluran %5 < %2 disls
Norfluran %5 < %2 disls
(sadece MDI itici gazi olarak)

Etanol %0.1 < %71 disUs
izopropanol %0,1 < %1 disis
Aseton %0,1 < %71 dusls
Metan %1 < %71 dusls

11.6 Teknik agiklama

ProxyCo CO2 sensord, solunum gazindaki CO2'yi strekli olarak
olgmek ve bu verileri kullanarak pCO2 ve etCO2'yi hesaplamak igin
kizilotesi (IR) absorpsiyon spektrometrisini kullanan bir ana akim
sensordr.!

ProxyCo CO2 sensord, ventilatdre ve hava yolu adaptorine
baglanir ve sifir kalibrasyonu yapildiktan sonra sistem kullanima
hazirdir.

CO2 6lguimu, CO2 tarafindan belirli bir dalga boyundaki dagil-
masiz kizilétesi (NDIR) 1s1§in absorpsiyonuna dayanir. Sensérin,
fabrika kalibrasyonu sirasinda hafizasina kaydedilen bilinen bir
konsantrasyona verdigi yanit, hava yolu adaptérindeki CO2
konsantrasyonunu 6lcmesini saglar.

etCO2 degeri, ekshalasyon fazi boyunca CO2 (pCO2)'nin kismi
basincinin hareketli bir ortalamasinin maksimumundan hesap-
lanir.

Ekshalasyon fazi su sekilde belirlenir:

Ekshalasyon fazinin baslangici, pCO2 él¢iimi tanimlanmis bir
esigin Uzerine ¢iktiginda tespit edilir. Fazin sonu, pCO2 6lgU-
miinde inhalasyona gegisi gésteren énemli bir dististin oldugu
yerde belirlenir.

Hesaplanan etCO2 degeri ve kullanilan ekshalasyon fazi araligi,
sensorun kullandigi ¢zellikler géz énuine alindiginda degerlerin
makul oldugundan emin olmak igin kontrol edilir.

Gegerli bir 6l¢tim olarak kabul edilmesi i¢in ekshalasyon fazi uzun-

lugunun, desteklenen solunum hizi tarafindan izin verilen
minimum araliktan daha uzun olmasi gerekir.

1. Hamilton Medical ventilatorlerinde PetCO2 parametresinde gosterilir.
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Kisa ekspirasyon fazlari (< 250 ms) icin etCO2 degeri cok disuk
olabilir.

etCO2 degeri her bir (1) saniyede bir glincellenir.

Nefes sayisindan bagimsiz olarak, bu zaman araligindaki en yeni
deger ana cihaza iletilir. etCO2" icin Hamilton Medical ventilato-
riinde bir kalite endeksi olusturulur ve izleme penceresinde ve
INTELLIVENT-ASV kullanilirken degerin yaninda gérintulenir.

12 imha

Kullanilmis bilesenler kontamine olarak ele alinmalidir. Kullaniimis
parcalariimha ederken atik ydnetimi ve ¢evre korumaile ilgili tim
yerel, eyalet ve federal diizenlemelere uyun. Bu, 2002/96/EC sayili
Konsey Direktifi veya WEEE Direktifi'ne (Atik Elektrikli ve Elektronik
Esya) uymayi icerir.

13 Soézluk ve kisaltmalar

Asagidaki tablo, bu belge boyunca kullanilan terimlerin ve kisalt-
malarin tanimlarini listeler.

Terim/Kisaltma Aciklama

co2 Karbondioksit

etCO2 Ekspirasyon sonu CO2

ET-Tup Endotrakeal tip

MRI Manyetik rezonans gérintileme

pCo2 Karbondioksitin kismi basinci

REF Referans numarasi; parca numarasi
olarak da adlandirilir

Sp02 Olculen oksijen satirasyonu

VDC Volt dogru akim
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Symbols on the device and packaging | Symbole am Gerat und auf der Verpackung | Symboles figurant sur I'appareil
et 'emballage | Simbolos en el paquete y el dispositivo | Simboli presenti sul dispositivo e sulla confezione | Simbolos

no dispositivo e naembalagem | EBE Ny 7 —J THERINTVE S VRILIY—F

REMEE EMFFS | 0603HaveHns

Ha ycTpoiicTBe 1 ynakoBke | Cihaz ve ambalaj Gzerindeki semboller

Manufacturer | Hersteller | Fabricant |
N Fabricante | Produttore | Fabricante | 8353 @

& | #1357 | NpoussoamTens | Uretici

Medical device | Medizinprodukt | Dispositif
médical | Producto sanitario | Dispositivo
medico | Dispositivo médico | EFE§ER | BT
%& | MeavumHckoe obopynosaHue | Tibbi

Do not reuse | Nicht wiederverwenden |

Ne pas réutiliser | No se debe reutilizar |

Non riutilizzare | N&o reutilizar | BfEA L AL
TLREV | FEFEERA | He ucnonssyitte
nosTopHo | Tekrar kullanmayin

Number of items in the package | Anzahl der
B Artikel in der Verpackung | Nombre d'éléments
dans 'emballage | Nimero de componentes
del paquete | Numero di pezzi per
confezione | Nimero de itens na embalagem |
Nyr—ISROREH | BEPNBGHE |
Konn4ecTBo KOMMOHEHTOB B yNaKoBke |
Ambalajdaki parca sayisi

&
©
®

Date of manufacture | Herstellungsdatum | Date de fabrication |
Fecha de fabricaciéon | Data di fabbricazione | Data de fabricagdo |
WEFEHE | £~ BH#8 | Oara soinycka | Uretim tarihi

Refer to the Operator’s Manual for complete information |
Ausfuhrlichere Informationen kénnen Sie dem Bedienungshandbuch
entnehmen | Reportez-vous au Manuel de [utilisateur pour avoir un
complément d'informations | Consulte el manual del operador para
obtener informaciéon més detallada | Per informazioni complete,
consultare il Manuale operatore | Consultar o Manual do operador
para obter informag6es detalhadas | 5 L < [JEUREBAEZ SR L T
TV | BEBEREFMLUERETERES | NonHyio nHpopmaLymio
M. B Pykogodcmee nosib3ogamens | Tam bilgi icin Kullanim
Kilavuzuna bagvurun

Do not use if packaging is damaged | Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden | Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé |
No debe utilizarse si el paquete esté dafiado | Non utilizzare se la
confezione € danneggiata | Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada | /Xy 7 —U DB LTV RBEEERLABVT R
TV | IRBESIF, B0 | He ucnonesyiite, ecnv ynakoska
nospex/era | Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

Humidity limitations for transport and storage | Zuldssige
Luftfeuchtigkeit bei Transport und Lagerung | Limites d’humidité
pour le transport et le stockage | Limites de humedad durante el
transporte y almacenamiento | Limiti di umidita per il trasporto e

lo stoccaggio | Limites de umidade para transporte e
armazenamento | EixErH L OMRERISEEFIRS D | BiRMMEE
BYBYREERRS | OrpaHuyeHus no BAaXHOCTV NPY TPAHCNIOPTUPOBKE
1 B nepuoa xpaHenus | Tasima ve depolama icin nem sinirlamalari
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Temperature limitations for transport and
storage | Zulassiger Temperaturbereich bei
Transport und Lagerung | Limites de
température pour le transport et le stockage |
Limites de temperatura durante el transporte y
almacenamiento | Limiti di temperatura per il
trasporto e lo stoccaggio | Limites de
temperatura para transporte e
armazenamento | xRS L MRERICORES
BR&% O | EHEEARERE |
OrpaHnyeHys no Temneparype npu
TPaHCNOPTUPOBKE V1 B NEPUOL, XpaHeHus |
Tasima ve depolama igin sicaklik sinirlamalari

Recyclable | Recyclebar | Recyclable |
Reciclable | Riciclabile | Reciclével | UL
ATHE | B | MepepabatbiBaemoe n3genve |
Geri donusturulebilir

Use by date | Ablaufdatum | Date de
péremption | Fecha de caducidad | Data di
scadenza | Data de validade | fEFAHAR | B
H#5 | Cpok rogHocTv | Son kullanma tarihi

&

Pressure limitations for transport and storage | Zuldssiger Druck bei
Transport und Lagerung | Limites de pression pour le transport et le
stockage | Limites de presién durante el transporte y
almacenamiento | Limiti di pressione per il trasporto e lo
stoccaggio | Limites de pressao para transporte e armazenamento |
AR S SURERICENGIRSD O | TRAEFAEDRS |
OrpaHnyeHVsi No AaBNEHUIO NPV TPAHCNOPTUPOBKE U B NEPUOL,
XpaHeHus| | Tasima ve depolama icin basing sinirlamalari

Not made with natural rubber latex | Ohne Naturkautschuklatex
hergestellt | Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel |
Fabricacion sin caucho natural | Non realizzato con lattice di gomma
naturale | N&o fabricado com latex de borracha natural | 57 v 2 X
T 1) — | REFKIBLIL | VI3roToBNEeHO He 13 HaTypanbHoro narexca |
Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir

Housing protection class | Gehduseschutzklasse | Classe de
protection du boitier | Clase de proteccién de la carcasa | Classe di
protezione dell'involucro | Classe de protecdo do invélucro | /N2
S ORED S 2 | HNEBHPES | Knacc 3awmTsl kopnyca | Govde
koruma sinifi
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MR Safe (airway adapters) | MR-sicher
(Atemwegsadapter) | MR Safe (adaptateurs) |
MR Safe (adaptadores de via aérea) | Sicuro
per la RM (adattatori per vie aeree) |

RM Segura (adaptadores de vias aéreas) |
MREA (79T A747%) | MRRL
(Ri&#N) | besonacHo npu MPT (aganTepsl
Bo3ayxoBoaa) | MR Guvenli (hava yolu
adaptorleri)

% = Applicable to adult/pediatric patient group |
A T'ﬂ' Fur die Gruppe der erwachsenen/padiatrischen 27

Patienten | Applicable au groupe de patients
adulte/enfant | Aplicable al grupo de pacientes
adultos/pediatricos | Applicabile per i gruppi di
pazienti adulti/pediatrici | Aplicavel ao grupo
de paciente adulto/pediatrico | A //NEEE
I =713 L CGEARE | EAFRA/JLE
HAL | NpriMeHsieTcs K rpynne nauveHTos
«B3pocnble/petu» | Yetiskin/pediatrik hasta
grubu icin uygundur

Applicable to all patient groups | Fur alle @
Patientengruppen | Applicable a 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 | IR TOBET IL—TITHL T

BARTEE | BATFEBAL | Npumensetcs

KO BCeM rpynnam naupeHTtos | Tim hasta

gruplarina uygulanabilir

=)o

MR Unsafe (sensor) | Nicht MR-sicher (Sensor) | MR Unsafe
(capteur) | MR Unsafe (sensor) | Non sicuro per la RM (sensore) |
RM Insegura (sensor) | MR 3ESHS  (£Z>1) | MRARE

(f£/3%38) | HebesonacHo npu MPT (aatumk) | MR Glvensiz (sensér)

Applicable to neonatal patient group | Fur die Gruppe der
neonatalen Patienten | Applicable au groupe de patients néonatal |
Aplicable al grupo de pacientes neonatos | Applicabile per il gruppo
di pazienti neonatale | Aplicavel ao grupo de pacientes neonatal | #7
ERBET I — IO L CEARIRE | SATHE) UEAA |
MpumMeHsieTcs K rpynne nauneHTos «MnageHel» | Neonatal hasta
grubu igin uygundur

Product version | Produktversion | Version du produit | Versién del
producto | Versione del prodotto | Versdo do produto | &g/ —
3> | FERARES | Bepeus npopykta | Uriin versiyonu
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Bush

P57

Part number (PN) | Bestellnummer (PN) |
Référence (réf.) | Nimero de pieza (PN) |
Codice articolo (PN) | Nimero da peca (PN) |
BE (PN) | =S (PN) | Homep getanm
(PN) | Parca numarasi (PN)

Batch code | Chargennummer | Code de lot |
Numero de lote | Numero di lotto | Cédigo de
lote | X\ FI—R | #£5 | Kog cepun | Parti
kodu

USA only. Prescription device | Nur USA.
Verschreibungspflichtig | Etats-Unis
uniquement. Dispositif sur ordonnance | Solo
en EE. UU. Dispositivo con prescripcion | Solo
per gli Stati Uniti; dispositivo soggetto a
prescrizione | Somente EUA. Dispositivo
prescrito | KEDH. UHEE | XEEE. &
F518&%& | Tonsko A7 CLUA. YCTPOCTBO MOXET
NCNONb30BaTbCA TONLKO NO NpeanncaHnio
Bpaya | Sadece ABD. Regeteli cihaz

Serial number | Seriennummer | Numéro de série | Nimero de
serie | Numero di serie | NUmero de série | > 7 )L+ > /\— |
FFHIS | CepwitHblit Homep | Serino

Authorized representative in the European Community/European
Union | Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft/
Europdischen Union | Représentant agréé pour la Communauté
européenne/I'Union européenne | Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea | Rappresentante autorizzato
per la Comunita europea/l'Unione europea | Representante
autorizado na Comunidade Europeia/Unigo Europeia | Bt ££RENA /
BINEE DFRE RIS | NHREIG / EREIRAAR |
YNonHOMOYEeHHbI npeacTasuTens B EBponeinckom coobluectse /
Esponerickom cotose | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi

Unique device identification - device identifier | Einmalige
Produktkennung | Identification unique du dispositif - identifiant du
dispositif | Identificador tnico de dispositivo: identificador del
dispositivo | Identificativo unico del dispositivo | Identificagdo Unica
do dispositivo — identificador do dispositivo | #288EH#H5F - £&E
DFEBITF | REHE—ARIRAID — REIRIRF | YHukanbHas
VAEHTUUKALUS YCTPONCTBA — MAEHTUMKATOP YCTPOVICTBA |
Benzersiz cihaz tanimi - cihaz tanimlayici

Protected against the ingress of harmful quantities of dust and temporary immersion in water | Geschltzt gegen das Eindringen
schadlicher Mengen von Staub und gegen zeitweiliges Untertauchen in Wasser | Protégé contre l'infiltration de quantités nocives de
poussiere et limmersion temporaire dans I'eau | Protegido contra la entrada de polvo en cantidades perjudiciales y contra la
inmersion temporal en agua | Protetto dall'ingresso di quantita dannose di polvere e dalla temporanea immersione in acqua |
Protegido contra a entrada de quantidades prejudiciais de poeira e imersdo temporaria em dgua | BB BOEDEBAS & U—HHY
RAEDSREINTWVS | BILEBEEHLHNRITERIGEMIRE | He nponyckaeT onacHoe KoNM4eCTso Nbiu 1 BblAepK1BaeT
Heponroe norpyxeHvie 8 Boay | Zararl miktarda toz girisine ve suya gegici daldirmaya karsi korumali
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The TUV SUD mark with the indicators ‘C’ and ‘US' means the product complies with Canadian requirements and the requirements of
US authorities for safety | Das TUV-SUD-Zeichen mit den Zusitzen ,C* und ,US" besagt, dass das Produkt den
Sicherheitsanforderungen der kanadischen sowie der US-amerikanischen Behérden entspricht | Le symbole TUV SUD accompagné
des indicateurs « C » et « US » signifie que le produit est conforme aux exigences canadiennes et aux exigences des autorités
américaines en matiére de sécurité | La marca TUV SUD con las indicaciones «C» y «US» sefiala que el producto cumple los requisitos
de seguridad de las autoridades competentes canadienses y estadounidenses, respectivamente | Il marchio TUV SUD con gli
indicatori "C" e "US" indica che il prodotto & conforme ai requisiti di sicurezza stabiliti dalle autorita canadesi e statunitensi | A marca
TOV SUD com os indicadores “C" e “US" significa que o produto atende as normas de seguranca dos EUA e do Canada | TUV SUD ¥ —
2 TCI 8LV TUS) . WEANHFHEREOREULEBOBHZHBIL TVWS L EZRLET | HERF “C M “US” B
TUV SUD ARERT = RIT & MEAMEE L2 BHMEFIME | 3Hak TUV SUD ¢ 0603Hadermamm C u US yKasbiBaeT, 4To NpogyKT
COoOTBETCTBYET TpeﬁOBaHVIRM K 6930I‘IBCHOCTM, YCTaHOBNEHHbIM YNOTHOMOYEeHHbIMW OpraHamMun B Kanage n CLLUA cooTBeTCTBEHHO |
"C"ve "US" gostergeli TUV SUD isareti, Griiniin Kanada gerekliliklerine ve ABD yetkililerinin giivenlik gerekliliklerine uygun oldugu
anlamina gelir

Richtlinie 2002/96/EG oder WEEE (Elektro- und Elektronik-Altgerdte) | Mise au rebut en conformité avec la Directive du Conseil 2002/
96/CE relative aux déchets d'équipements électriques ou électroniques (DEEE) | Deseche el equipo de acuerdo con la Directiva del
Consejo 2002/96/CE o RAEE (residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) | Smaltire secondo le disposizioni della Direttiva del
Parlamento europeo e del Consiglio 2002/96/CE sui RAEE (Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche) | Descarte de acordo
com Diretiva do Conselho 2002/96/CE ou a norma REEE (Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos) | EE 354 2002/96/EC
FIIEWEEE (BRESLUVBFHBORE) IR > TEEL T LTV | RIBRUNESS 2002/96/EC 593k WEEE (B FEBEEEFR
) 18 ITEFAE | Yrunmsnposats B cooTBeTcTBUM € AupexTneoin 2002/96/EC unu Aupektmsoit WEEE («OTxoas!
3M1eKTPUYECKOrO 1 3NEKTPOHHOr0 060pyAoBaHNs») | 2002/96/EC sayill Konsey Direktifine veya WEEE'ye (Atik Elektrikli ve Elektronik
Ekipmanlar) gére imha edin

E Dispose according to Council Directive 2002/96/EC or WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) | Entsorgung gemass EU-
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C€0197 CE Marking of Conformity, seal of approval guaranteeing that the device is in conformance with the Council Directive 93/42/EEC

concerning medical devices | CE-Konformitatskennzeichen: Genehmigungsplakette, mit der bestatigt wird, dass das Gerat der EU-
Richtlinie 93/42/EWG - Uber Medizinprodukte - entspricht | Marquage de conformité CE, sceau d'approbation garantissant que le
dispositif est conforme a la Directive du Conseil 93/42/CEE concernant les appareils médicaux | Marca CE de conformidad, sello de
garantia de aprobacién que garantiza que el dispositivo cumple la Directiva 93/42/CEE del Consejo, relativa a los productos
sanitarios. | Marchio di Conformita CE: marchio di approvazione che garantisce la conformita dell'apparecchio alla Direttiva del
Consiglio 93/42/CEE sui dispositivi medici | Marca de Conformidade CE. Selo de aprovagdo que indica que este dispositivo atende a
Diretiva 93/42/CEE sobre dispositivos médicos | CEEAM Y —2 . EENERKRICE T 2BERIED 93/42/EECICEELTVWB L
ZRAET B> —ILTY, | CEFEUTSE. TWAMRSRIET ZRENFAERETIRENINEERE 93/42/EEC S5

Mapkuposka CE - 3Hak, 03Ha4aloLLMin COOTBETCTBIE M3aenus TpebosaHusam EBponelickoro Coto3a, a iMeHHo AupekTtuse 93/42/E3C
«O MeanLmHckom obopyaosaruuy | CE Uygunluk Isareti; cihazin tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC sayili Konsey Direktifine uygun
oldugunu garanti eden onay muhru
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Hamilton Medical AG
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Germany

For devices manufactured in the USA

Manufactured for

Hamilton Medical AG

Via Crusch 8, 7402 Bonaduz, Switzerland
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www.hamilton-medical.com

Distributor in USA
Hamilton Medical, Inc.

201 Edison Way

Reno, NV 89502, USA

@ (775) 858-3200

@ Toll-free: (800) 426-6331
info@hamiltonmedical.com
www.hamilton-medical.com

Specifications are subject to change without notice. For all proprietary trademarks and third-party
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© 2026 Hamilton Medical AG. All rights reserved.
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