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IR | PRI SEL |
MaTpyboK BAOXa CO CTOPOHBI
annapata WBJ1 | Ventilator
inspiratuvar pargasi

2 Humidification chamber |
Befeuchterkammer | Réservoir
d'humidification | Camara
de agua | Camera di
umidificazione | Camara de
umidificacdo | IEF v > /% | 32
14288 7KFE | Kamepa yBnaHeHus
| Nemlendirme haznesi

3 Patientinspiratory limb |
Inspirationsschenkel fir den
Patienten | Branche inspiratoire
patient | Rama inspiratoria del
paciente | Brancainspiratoria del
circuito paziente | Alca
inspiratoria do paciente | &1
ORKEE | AR |
MaTpyboK BAOXa CO CTOPOHBI
nauvenTa | Hastaya giden
inspiratuvar parca
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DI 15/D.E. 22) | Peca em "Y" (DE22/DE22 /
DI15/DE22) | YE—R (9ME22/904%22. WZ
15/V%22) | YIZE (OMz22/9M7E 22/ R
15/9MF 22) | Y-06pazHblit KOHHEKTOP
(HO:22/H0:22/B0: 15/ H[;: 22) | Y pargasi
(DG22/DG22 /1G15/DG22)

Patient expiratory limb | Exspirationsschenkel
fur den Patienten | Branche expiratoire
patient | Rama espiratoria del paciente |
Branca espiratoria del circuito paziente |

Alga expiratéria do paciente | BEHI OIS
B | BAPFESAL | NaTpy6oK BblA0Xa CO CTOPOHbI
naunenTa | Hasta ekspiratuvar parcasi

Water feed line with spike | Wasserzufuhr-
leitung mit Anstechdorn | Ligne d'alimentation
en eau avec pointe | Via de suministro de agua
con punta | Linea di alimentazione dell'acqua
con perforatore | Linha de alimentag&o da dgua
com grampo | R/N1 O EHKFa—T | &
BRREEBRNHEAKEL | Nvnng nogaun sogbl
CO LUTeKepHbIM coeauHuTenem | Sivri uglu su
besleme hatti
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Instructions for use

260161

Conventions

A WARNING

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

A cAuUTION

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

Emphasizes information of particular
importance.

1 Overview

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

1.1 Intended use

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

2 Safety information

A WARNING

* Reprocessing of Hamilton Medical
single-use products can affect the
product properties and may cause
injury to the patient. For example, a
change to the surface structure
during reprocessing may lead to a
change in the tear strength or cause

HAMILTON-BC8022, heated breathing circuit set, dual limb, Y-piece, adapter, with humidification
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actual cracking. Furthermore, an
altered surface structure may result
in, for example, a microbial
aggregation of spores, allergens,
and pyrogens, or cause an increase
in the number of particles released
as a result of chemical changes in
the material properties.

Hamilton Medical does not assume
any warranty for the proper function
of single-use items if they are
reprocessed and reused by the user.
Any liability on the part of Hamilton
Medical for any damages resulting
from the use of reprocessed or
reused single-use parts, or use of
any non-Hamilton Medical
accessories and consumables, is
excluded.
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Adding attachments or other parts/
assemblies to a breathing system
can change the pressure gradient
across the ventilator, which can
adversely affect ventilator
performance and patient safety.

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

Follow hospital infection control
procedures for all tests and use.

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

Before using the humidifier on the
patient, verify that the breathing
circuit is correctly connected to the
ventilator as follows:

- The BLUE inspiratory limb is con-
nected to the To patient inspiratory
port.

- The WHITE expiratory limb is con-
nected to the From patient expiratory
port.

Failure to connect the limbs to the
proper ventilator ports can result in
delivery of overheated gas to the
patient.

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

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

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

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

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

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022 Instructions for Use

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

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

Only fill the humidification chamber
with sterile, demineralized water that
meets the hospital's hygiene
requirements.

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

Regularly check the breathing circuit
for condensation, and drain if
required.

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



A CcAUTION

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

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

Handle used products as contami-
nated goods according to local laws
and regulations or hospital internal
procedures.

The temperature symbol on the
temperature probe must always face
up and be visible.

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

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

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

Ensure that the water supply to the
humidification chamber is func-
tioning properly.

Do not apply pressure to the water
reservoir once the water refill has
automatically stopped and the water
has reached the maximum level.

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

Check the stability of all connections,
prior to use.

Set the appropriate ventilator
alarms.

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

Use the stickers provided to indicate

the date on which to replace the
breathing circuit set.

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

3 About the breathing circuit and
breathing circuit sets

The breathing circuit comprises the limbs
with integrated heater wire and inte-
grated temperature probe. The
breathing circuit set comprises the
breathing circuit and the humidification
chamber with water feed line.

4 Connecting the breathing circuit

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

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

To connect the breathing circuit set to the
humidifier and ventilator

Illustrations for connecting the breathing
circuit are provided after the instructions.

1. Hang the patient end of the breathing
circuit on the tubing support arm.

2. Holding the humidification chamber
in one hand and the breathing limbs
to the ventilator in the other, insert the
humidification chamber into the
humidifier until it clicks into place
(Figure 1).
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3. Connect the BLUE ventilator-inspira- Figure 1. Insert the humidification chamber Figure 3. Connect WHITE expiratory limb to
tory limb to the To patient inspiratory From patient expiratory port on the ventilator
port on the ventilator (Figure 2).
Ensure that you connect the BLUE
inspiratory limb to the To patient inspi-
ratory port on the ventilator, and the
WHITE expiratory limb to the From
patient expiratory port on the venti-
lator.

Connecting the limbs to the incorrect
ports can cause a buildup of heat in
the humidification chamber, with the
risk of delivering overheated gas to
the patient.

4. Connect the WHITE expiratory limb to
the From patient expiratory port on
the ventilator (Figure 3).

5. Insert the water spike into the water
supply and openthe air release cap on
the spike (Figure 4).

6. Continue setting up the breathing
circuit components, such as flow
sensor and patient interface, as
required for your patient.

Figure 2. Connect BLUE inspiratory limb to
To patient inspiratory port on the ventilator

Figure 4. Insert water spike into water
supply and open the air release cap on the
spike

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022 Instructions for Use 7



5 Delivery

The components are delivered clean and
ready for clinical use.

6 Disposal

A used component must be handled as
contaminated. Follow all local, state, and
federal regulations with respect to waste
management and environmental protec-
tion when disposing of used parts.

7 Technical specifications

Parameter Specification'

Parameter Specification’

Flow resistance

(at 30 I/min)

Inspiratory: 0.01 cmH20/(I/min)
Expiratory: 0.007 cmH20/(I/min)
Flow resistance

(at 15 1/min)

Inspiratory: 0.008 cmH20/(I/min)
Expiratory: 0.005 cmH20/(I/min)
Gas leakage <40 ml/min

(at 200 cmH20)

Maximum oper- 20 kPa

ating pressure

Parameter Specification’

Conforms to IEC 60601-1:2005/
A1:2012
1SO 80601-2- 74:2017
ENISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
IEC 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

1. All values presented are worst case scenarios.

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

3.15mm and 22 mm conical connectors according to
150 5356-1.

f Circuit length 1.95 m (approx. 6 ft R
Flow range 410120 Vmin £ fepp ) 8 Symbols on device and pack-
Connectors?3 Compatibility :Sn’fi%i.lf—“\oe’r\‘ﬂgoo aging
Ventilator: D22 See page 56.
Patient: ID15/0D22 Operating Recommended:
Compliance 2 ml/cmH20 temperature 26855:1227680%
(at 60 cmH20)
. Storage tempera- -20°C to 60°C

Compressible 1600 ml ture (4°F to 140°F)
volume

. Operating and 5% to 95% relative
ST”a”GSt internal 19 mm storage humidity  humidity, noncon-
diameter densing
Water volume 80 ml /200 ml Maximum oper- 28 days
(min/max) ating duration
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Befeuchterkammer
Gebrauchsanweisung

260161

Konventionen

A WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungs-
risiken, lebensgefahrdende Situati-
onen oder andere gravierende Neben-
wirkungen aufmerksam, die durch den
Gebrauch des Gerdtes oder Bedie-
nungsfehler ausgeldst werden
konnen.

A VORSICHT

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

Hebt Informationen hervor, die beson-
ders wichtig sind.

1 Uberblick

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

1.1 Vorgesehener Verwendungs-
zweck

Das HAMILTON-BC8022 Beatmungs-
schlauchset ist fir die Verwendung
zusammen mit kompatiblen Atemgas-
befeuchtern von Hamilton Medical bei
der invasiven und nichtinvasiven maschi-
nellen Beatmung von erwachsenen und
padiatrischen Patienten mit einem
Gewicht von > 10 kg vorgesehen.

2 Sicherheitsinformationen

A WARNUNG

* Das Wiederaufbereiten von
Hamilton Medical Produkten fur den
Einmalgebrauch kann die Eigen-

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung zum HAMILTON-BC8022

HAMILTON-BC8022, beheiztes Beatmungsschlauchset mit zwei Schenkeln, Y-Stiick, Adapter und
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schaften der Produkte beeinflussen
und dadurch moglicherweise dem
Patienten Schaden zufugen. So kann
zum Beispiel beim Wiederaufbe-
reiten eine Veranderung der Ober-
flachenstruktur zu einer Verande-
rung der Reissfestigkeit oder Rissbil-
dung fuhren. Zudem kann eine
veranderte Oberflachenstruktur
beispielsweise eine mikrobiologische
Ansammlung von Sporen, Aller-
genen und Pyrogenen zur Folge
haben oder durch chemische Veran-
derungen der Materialeigenschaften
eine hohere Partikelzahl freisetzen.

Hamilton Medical Ubernimmt keine
Gewahrleistung fur die ordnungsge-
masse Funktion von Produkten fur
den Einmalgebrauch, falls diese vom
Benutzer aufbereitet und wieder
verwendet werden. Jegliche Haftung
seitens Hamilton Medical fur
Schaden, die aus der Verwendung
von aufbereiteten oder wiederver-
wendeten Produkten fur den Einmal-
gebrauch bzw. von Zubehér und



Verbrauchsmaterialien resultieren,
die nicht von Hamilton Medical
stammen, wird ausgeschlossen.

Durch das Hinzufligen von Zubehor-
teilen oder anderen Komponenten/
Baugruppen zu einem Beatmungs-
schlauchsystem kann sich der Druck-
gradient Uber das Beatmungsgerat
andern, was méglicherweise die
Leistung des Beatmungsgerates und
die Sicherheit des Patienten beein-
trachtigt.

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

Beachten Sie bei allen Tests und
jedem Einsatz die krankenhausin-
ternen Verfahren zur Infektionskont-
rolle.

Schliessen Sie jeweils nur ein
einziges Beatmungsschlauchsystem
an. Schliessen Sie niemals ein Beat-
mungsschlauchsystem als Verlange-
rung an ein anderes an. Dies konnte
zu ernsthaften Schadigungen oder
zum Tod des Patienten fihren.

* Uberprtfen Sie vor dem Einsatz des
Befeuchters beim Patienten, dass
das Beatmungsschlauchsystem wie
folgt korrekt am Beatmungsgerat
angeschlossen wurde:

- Der BLAUE Inspirationsschenkel ist
am Inspirationsanschluss
zum Patienten angeschlossen.

- Der WEISSE Exspirationsschenkel
ist am Exspirationsanschluss vom
Patienten angeschlossen.

Wenn die Schenkel nicht an den rich-
tigen Anschlissen am Beatmungs-
gerat angeschlossen sind, kann dies
dazu fuhren, dass dem Patienten
Uberheiztes Gas verabreicht wird.

Gehen Sie bei der Positionierung des
Beatmungsschlauchsystems
umsichtig vor. Platzieren Sie das
Beatmungsschlauchsystem so, dass
keine Kondensation zum Patienten
gelangen kann.

Beheizte Schenkel durfen nicht direkt
auf der Haut des Patienten platziert
werden. Befestigen Sie die Beat-
mungsschlauchsysteme oder

Schlauchhalterungen ordnungsge-
mass, um eine mechanische Kraft-
einwirkung auf den ET-Tubus zu
verhindern.

Fuhren Sie das Beatmungsschlauch-
system spannungsfrei und ohne
Knicke vom Beatmungsgerat oder
Befeuchter zum Patienten und
schitzen Sie es gegen uner-
wuinschte Einflisse von aussen.

Der Befeuchter muss stets unter der
Hohe des Patienten positioniert
werden. Betreiben Sie den
Befeuchter nicht in einem Winkel
Uber 10°.

Das Beatmungsschlauchset darf
nicht mit Gegenstanden wie Laken,
Handttchern usw. abgedeckt
werden.

BerUhren Sie nicht die Heizplatte
oder die Unterseite der Kammer. Die
Oberflachen kénnen eine Tempe-
ratur von mehr als 85 °C erreichen.
Diese heissen Oberflachen strahlen
Warme ab.

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

624481/08



Beflllen Sie die Befeuchterkammer
nur mit sterilem, entmineralisiertem
Wasser, das die Hygieneanforde-
rungen des Krankenhauses erflllt.

Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn
der Wasserstand in der Befeuchter-
kammer den markierten maximalen
Flllstand Ubersteigt.

Uberpriifen Sie das Beatmungs-
schlauchsystem regelmassig auf
Kondensatbildung und entfernen Sie
Kondensat bei Bedarf.

* Verwenden Sie dieses Beatmungs-
schlauchset nicht mit anderen
Befeuchtern als dem HAMILTON-
H900.

A& VORSICHT

® Untersuchen Sie das Beatmungs-
schlauchset vor dem Gebrauch auf
Schdden. Entsorgen Sie das Beat-
mungsschlauchset, wenn es Anzeichen
von Schdden aufweist.

Gebrauchte Produkte sind gemdss
den lokalen Gesetzen und Vorschriften
oder den krankenhausinternen
Verfahren als kontaminierte Produkte
zu behandeln.

Das Temperatursymbol auf dem
Temperatursensor muss stets nach
oben weisen und sichtbar sein.

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

* Jeder Vorfall mit dem Produkt, der zu
einer schweren Verletzung des Pati-
enten, zum Tod oder einer mogli-
chen Gefdhrdung fur die 6ffentliche
Gesundheit fihrt, muss dem
Hersteller und den zustandigen
Behorden gemeldet werden.

Das Wasser zum Nachftillen darf
maximal 37 °C warm sein.
* Vergewissern Sie sich, dass die

Wasserzufuhr zur Befeuchter-
kammer einwandfrei funktioniert.

Uben Sie keinen Druck auf den
Wassertank aus, nachdem das Nach-
flllen von Wasser automatisch ange-
halten wurde und der maximale Full-
stand erreicht ist.

Fullen Sie keine Arzneimittel oder
Medikamente direkt in die
Befeuchterkammer. Wenn der
HAMILTON-H900 in Kombination mit
medizinischen Gasen oder verne-
belten Medikamenten verwendet
wird, befolgen Sie die Gebrauchsan-
weisung der gelieferten Anwendung
und stellen Sie sicher, dass sie fur
den Einsatz mit aktiver Befeuchtung
geeignet ist.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung zum HAMILTON-BC8022

Uberprifen Sie die Stabilitat aller
Verbindungen vor der Verwendung.

Stellen Sie die geeigneten Alarme
am Beatmungsgerat ein.

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

Notieren Sie auf den mitgelieferten
Aufklebern das Datum, an dem das
Beatmungsschlauchset ausge-
tauscht werden muss.

Nicht kompatible Komponenten
konnen zu Leistungseinbussen

flhren, was méglicherweise die
Sicherheit beeintrachtigt.

3 Informationen zum Beatmungs-
schlauchsystem und zu den Beat-
mungsschlauchsets

Das Beatmungsschlauchsystem umfasst
die Schenkel mit integrierter Schlauch-
heizung und integriertem Temperatur-
sensor. Das Beatmungsschlauchset
besteht aus dem Beatmungsschlauch-
system und der Befeuchterkammer mit
der Wasserzufuhrleitung.



4 Anschliessen des Beatmungs-
schlauchsystems

Beachten Sie, dass alle Schenkelan-
schlisse am Befeuchter elektrische
Anschlisse mit Anschlissen am Beat-
mungsschlauchsystem kombinieren.
Stellen Sie sicher, dass die elektrischen
Kontakte der Anschlisse am Beatmungs-
schlauchsystem korrekt ausgerichtet
sind, so dass sie dem jeweiligen
Anschlusselement am Befeuchter
entsprechen.

Auf Seite 2 finden Sie einen Uberblick
Uber das Beatmungsschlauchset und
seine Komponenten.

So schliessen Sie das Beatmungs-
schlauchset am Befeuchter und Beat-
mungsgerat an:

Abbildungen zum Anschliessen des Beat-

mungsschlauchsystems folgen nach den

Anweisungen.

1. Hangen Sie das patientenseitige Ende
des Beatmungsschlauchsystems an
den Haltearm flr Patientenschlduche.

2. Halten Sie die Befeuchterkammer in
einer Hand und die Beatmungs-
schlauchschenkel zum Beatmungs-
gerat in der anderen und flhren Sie
die Befeuchterkammer in den
Befeuchter ein, bis sie mit einem
Klicken einrastet (Abbildung 1).

3. Schliessen Sie den BLAUEN Inspirati-
onsschenkel fur das Beatmungsgerat
am Inspirationsanschluss zum Pati-
enten des Beatmungsgerates an
(Abbildung 2).

Stellen Sie sicher, dass der BLAUE
Inspirationsschenkel an den Inspirati-
onsanschluss zum Patienten des Beat-
mungsgerates angeschlossen ist und
der WEISSE Exspirationsschenkel an
den Exspirationssanschluss vom Pati-
enten des Beatmungsgerates.

Wenn die Schenkel nicht an den rich-
tigen Anschlissen angeschlossen
sind, kann dies zu einem Hitzestau in
der Befeuchterkammer fiihren, was
zur Folge haben kann, dass dem Pati-
enten Uberheiztes Gas verabreicht
wird.

4. Schliessen Sie den WEISSEN Exspirati-
onsschenkel am Exspirationsan-
schluss vom Patienten des Beat-
mungsgerates an (Abbildung 3).

5. Stecken Sie den Anstechdorn in die
Wasserzufuhr und 6ffnen Sie die
Entliftungskappe am Anstechdorn
(Abbildung 4).

6. Richten Sie gemass den Bedurfnissen
des Patienten weitere Komponenten
des Beatmungsschlauchsystems ein,
wie z. B. den Flow-Sensor und das
Patienten-Interface.

Abbildung 1. Befeuchterkammer einsetzen

Abbildung 2. BLAUEN Inspirationsschenkel
am Inspirationsanschluss zum Patienten des
Beatmungsgerates anschliessen
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Abbildung 3. WEISSEN Exspirationsschenkel
am Exspirationsanschluss vom Patienten des
Beatmungsgerates anschliessen

fi)\[\/
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Abbildung 4. Anstechdorn in die Wasser-
zufuhr einfiihren und Entliftungskappe am
Anstechdorn 6ffnen

5 Lieferung

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

6 Entsorgung

Gebrauchte Komponenten sind als
kontaminiertes Produkt zu behandeln.
Befolgen Sie beim Entsorgen
gebrauchter Komponenten alle gesetzli-
chen Bestimmungen hinsichtlich der
Entsorgung und des Umweltschutzes.

7 Technische Spezifikationen

Parameter Spezifikatio

Flowbereich 4 bis 120 I/min
Anschliisse??

Beatmungsgerat:  1D22

Patient: ID15/0D22
Compliance 2 ml/cmH20
(bei 60 cmH20)
Komprimierbares 1600 ml
Volumen

Kleinster Innen- 19 mm
durchmesser

Wasservolumen 80 ml/200 ml

(min./max.)

Parameter Spezifikation’

Flow-Resistance

(bei 30 I/min)

Inspiration: 0,01 cmH20/(I/min)

Exspiration: 0,007 cmH20/(I/min)

Flow-Resistance

(bei 15 I/min)

Inspiration: 0,008 cmH20/(I/min)

Exspiration: 0,005 cmH20/(I/min)

Gasleckage <40 ml/min

(bei 200 cmH20)

Maximaler 20 kPa

Betriebsdruck

Schlauchsystem- 1,95 m

lange

Kompatibilitat HAMILTON-H900
Befeuchter

Betriebs- Empfohlen:

temperatur 18 °Cbis 26 °C

Lagerungs- -20 °C bis 60 °C

temperatur

Feuchtigkeit 5 % bis 95 %, relative

bei Betrieb Luftfeuchtigkeit, nicht

und Lagerung kondensierend

Maximale
Betriebsdauer

28 Tage
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Parameter Spezifikati

Erfullt die Anfor-  IEC 60601-1:2005/

derungen in A1:2012
1SO 80601-2-74:2017
EN ISO 5356-1:2015
EN ISO 5367:2014
IEC 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

1. Alle angegebenen Werte stellen die ungunstigsten
Falle dar.

2. Innendurchmesser (ID) und Aussendurchmesser
(AD) in mm.

3. Konische 15-mm- und 22-mm-Anschliisse gemass
1SO 5356-1.

8 Symbole am Geréat und auf der
Verpackung

Siehe Seite 56.
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et réservoir d'humidification
Instructions d'utilisation

260161

m HAMILTON-BC8022, kit de circuit respiratoire chauffant & deux branches avec piéce en Y, adaptateur @

Conventions

A AVERTISSEMENT

Signale un danger pour la santé de
l'utilisateur, voire un danger de mort
ou d'autres réactions indésirables
graves, associés a l'utilisation (bonne
ou mauvaise) de I'appareil.

A PRECAUTION

Signale un probléme potentiel lié a l'utili-
sation (bonne ou mauvaise) du
dispositif : dysfonctionnement ou panne
du dispositif, endommagement du
dispositif lui-méme ou d'autres objets.

Met en valeur une information particu-
lierement importante.

1 Présentation

Le kit de circuit respiratoire HAMILTON-
BC8022 (Réf. 260161) peut étre utilisé
uniquement avec I'humidificateur
HAMILTON-H900. Pour une présentation
du kit de circuit respiratoire et de ses
composants, se reporter a la page 2.

1.1 Usage prévu

Le kit de circuit respiratoire HAMILTON-
B(C8022 est destiné a étre utilisé avec des
humidificateurs de gaz respiratoire
compatibles Hamilton Medical dans le
cadre d'une ventilation mécanique inva-
sive et non invasive chez les adultes et les
enfants pesant plus de 10 kg.

2 Informations relatives
a la sécurité

A AVERTISSEMENT

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

Hamilton Medical | Instructions d'utilisation du HAMILTON-BC8022
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patient. Par exemple, le retraitement
peut altérer la structure de la surface
et modifier ainsi la résistance ou
entrainer des fissures. En outre, une
structure de surface altérée peut
provoquer, par exemple, une agré-
gation microbienne de spores,
dallergenes et de pyrogénes ou une
augmentation de la libération de
particules résultant des modifica-
tions chimiques des propriétés du
matériau.

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



* L'ajout d'accessoires ou d'autres
pieces/sous-ensembles a un circuit
respiratoire peut modifier le
gradient de pression au sein du
ventilateur et altérer gravement les
performances du ventilateur et la
sécurité du patient.

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

Respecter les procédures de
contréle des infections en vigueur
dans I'hopital pour tous les tests et
utilisations.

Raccorder uniguement un seul
circuit respiratoire a la fois. Ne
raccorder aucun circuit dans le
prolongement d'un autre circuit. Le
non-respect de cette consigne pour-
rait entrainer des blessures graves
voire mortelles pour le patient.
Avant d'utiliser I'humidificateur sur le
patient, vérifier que le circuit respira-
toire est correctement connecté au
ventilateur, comme indiqué ci-
dessous :

- La branche inspiratoire BLEUE est
connectée au port inspiratoire Vers
patient.

- La branche expiratoire BLANCHE
est connectée au port expiratoire A
partir du patient.

Si les branches ne sont pas raccor-
dées aux bons ports du ventilateur,
du gaz surchauffé risque d'étre
insufflé au patient.

Positionner le circuit respiratoire
avec prudence. Positionner le circuit
respiratoire de fagon a ce que la
condensation ne s'écoule pas vers le
patient.

Les branches chauffantes ne doivent
pas étre mises en contact direct avec
la peau du patient. Fixer les circuits
respiratoires ou les supports de
tubulures de maniére a ne pas
exercer de forces mécaniques sur la
sonde d'intubation.

Installer le circuit respiratoire en veil-
lant a ne créer aucune tension ni
torsion entre le ventilateur ou I'humi-
dificateur, et le protéger de toute
manipulation malencontreuse.

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

Le kit de circuit respiratoire ne doit
pas étre recouvert par des objets,
que ce soit des draps, des serviettes,
etc.

Ne pas toucher la plaque chaude ou
le fond du réservoir. Les surfaces
peuvent atteindre une température
de plus de 85 °C. Ces surfaces
chaudes génerent de la chaleur.

Ne pas utiliser de circuits respira-
toires chauffants sans débit de gaz.
Si l'alimentation en gaz est inter-
rompue, I'numidificateur doit étre
éteint ou mis en mode Veille.

Remplir le réservoir d'humidification
uniguement avec de l'eau stérile
déminéralisée répondant aux
exigences d'hygiene de I'hopital.

Ne pas faire fonctionner le dispositif
si le niveau d'eau du réservoir
d'humidification dépasse le niveau
maximal indiqué.

Vérifier régulierement la formation
de condensation dans le circuit
respiratoire et |'évacuer si néces-
saire.

Ne pas utiliser ce kit de circuit respi-
ratoire avec d'autres humidifica-
teurs que le HAMILTON-H900.
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A PRECAUTION

* Vérifier que le kit de circuit respiratoire
n'est pas endommagé avant toute
utilisation. Jeter le kit de circuit respira-
toire s'il semble endommagé.

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

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

Avant toute utilisation, lire les
Instructions d'utilisation de I'humidlifi-
cateur HAMILTON-H900.

Tout incident survenant avec le
produit et entrainant une lésion
grave ou le décés du patient ou tout
risque pour la santé publique doit
étre signalé au fabricant et aux auto-
rités compétentes.

L'eau de remplissage ne doit pas
excéder une température de plus de
37°C.

Vérifier que l'alimentation en eau du
réservoir d'humidification fonctionne
correctement.

* Ne pas appliguer de pression sur le
conteneur d'eau une fois que le
remplissage d'eau s'est arrété auto-
matiquement et que l'eau a atteint le
niveau maximal.

Ne pas ajouter de médicament direc-
tement dans I'eau du réservoir
d'humidification. Si le HAMILTON-
H900 est utilisé avec des gaz de
qualité médicale ou des médica-
ments nébulisés, respecter les
Instructions d'utilisation correspon-
dantes et s'assurer que ces procé-
dures sont compatibles avec une
humidification active.

Vérifier que tous les raccords sont
stables avant toute utilisation.

Régler les alarmes appropriées du
ventilateur.

Vérifier que I'humidificateur est en
mode Veille ou éteint avant de
déconnecter les composants.

Utiliser les autocollants fournis pour
indiquer la date a laquelle le kit de
circuit respiratoire doit étre
remplacé.

Les piéces non compatibles peuvent
altérer les performances et donc la
sécurité.
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3 Apropos des kits de circuits
respiratoires et des circuits
respiratoires

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

4 Connexion du circuit
respiratoire

Noter que les connecteurs des branches
de I'humidificateur combinent des
connexions électriques avec des connec-
teurs du circuit respiratoire. Vérifier que
les contacts électriques sont correcte-
ment orientés sur les connecteurs du
circuit respiratoire pour correspondre a
I'élément de connexion de I'humidifica-
teur.

Pour une présentation du kit de circuit
respiratoire et de ses composants, se
reporter a la page 2.

Pour connecter le kit de circuit respira-
toire a I'humidificateur et au ventilateur

Des illustrations pour le raccordement du
circuit respiratoire sont fournies apres les
instructions.

1. Suspendre l'extrémité patient du
circuit respiratoire sur le bras de
support des tubulures.



. En maintenant le réservoir d'humidifi-
cation d'une main et les branches
respiratoires du ventilateur de l'autre
main, insérer le réservoir d'humidifica-
tion dans I'humidificateur jusqu'a ce
qu'il s'enclenche (figure 1).

. Connecter la branche inspiratoire-
ventilateur BLEUE au port inspiratoire
Vers patient du ventilateur (figure 2).
Vérifier que la branche inspiratoire
BLEUE et que la branche expiratoire
BLANCHE sont respectivement raccor-
dées au port inspiratoire Vers patient
et au port expiratoire A partir du
patient du ventilateur.

Le raccordement des branches aux
mauvais ports peut entrainer une
accumulation de chaleur dans le
réservoir d'humidification et le risque
d'insufflation de gaz surchauffé au
patient.

4. Connecter la branche expiratoire

BLANCHE au port expiratoire A partir
du patient du ventilateur (figure 3).

5. Insérer la pointe de la ligne d'alimen-

tation en eau dans le réservoir d'eau
et ouvrir la buse d'évacuation de I'air
située sur la pointe (figure 4).

6. Poursuivre l'installation des compo-

sants du circuit respiratoire, tels que le
capteur de débit et l'interface patient,
requis pour votre patient.

Figure 1. Insérer le réservoir
d'humidification

Figure 2. Connecter la branche inspiratoire
BLEUE au port inspiratoire Vers patient du
ventilateur

Figure 3. Connecter la branche expiratoire
BLANCHE au port expiratoire A partir du
patient du ventilateur

Figure 4. Insérer la pointe de la ligne
d'alimentation en eau dans le réservoir d'eau
et ouvrir la buse d'évacuation de l'air située
sur la pointe
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5 Livraison

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

6 Mise au rebut

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

7 Caractéristiques techniques

Parametre Spécificatiol

Plage de débit 43120 I/min
Connecteurs?>

Ventilateur : DI 22

Patient : DI 15/DE 22
Compliance 2 ml/cmH20
(2 60 cmH20)

Volume 1600 ml
compressible

Diametre interne 19 mm

le plus petit

Volume d'eau 80 ml/200 ml
(min/max)

Parametre Spécification' Paramétre Spécification’

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

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

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

Fuite de gaz
(@ 200 cmH20)

Pression de
fonctionnement
maximale

Longueur du
circuit

Compatibilité

Température de
service

Température de
stockage

Humidité de
service et de
stockage

Durée de
fonctionnement
maximale

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

<40 ml/min

20 kPa

1,95m
Humidificateur
HAMILTON-H900

Recommandation :
18a26°C

-20a 60 °C

5495 % d'humidité
relative, sans conden-
sation

28 jours

CEI 60601-1:2005/
A1:2012

1SO 80601-2- 74:2017
EN ISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
CEI 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

Conforme a la
norme

1. Toutes les valeurs affichées représentent les pires
scénarios.

2. Diametre interne (DI) et diamétre externe (DE) en
mm

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

8 Symboles figurant sur I'appareil
et 'emballage

Se reporter a la page 56.
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camara de agua
Instrucciones de uso

260161

Convenciones

A ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad
de que se produzca una lesién, la
muerte u otras reacciones adversas
graves relacionadas con el uso inade-
cuado o abuso del dispositivo.

A PRECAUCION

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca un problema en el
dispositivo relacionado con el uso o un
uso inadecuado, como puede ser un mal
funcionamiento, un fallo o un dafio en el
equipo u otra propiedad.

Resalta la informacién que tiene una
importancia especial.

1 Visién general

El equipo respiratorio HAMILTON-
BC8022 (PN 260161) solo puede utili-
zarse con el humidificador HAMILTON-
H900. Para ver una descripcién general
del equipo respiratorio y sus compo-
nentes, consulte la pagina 2.

1.1 Uso previsto

El equipo respiratorio HAMILTON-
B(C8022 esta disefiado para su uso junto
con humidificadores de gas respiratorio
compatibles de Hamilton Medical
durante laventilacién mecénicainvasivay
no invasiva de pacientes adultos y pedia-
tricos con un peso superior a 10 kg.

2 Informacién de seguridad

A ADVERTENCIA

* El reprocesamiento de productos
desechables de Hamilton Medical
puede afectar a sus propiedades y
provocar lesiones en el paciente. Por
ejemplo, un cambio en la estructura

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

@

=3e
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superficial durante el reprocesa-
miento puede conducir a un cambio
en la resistencia contra roturas o
provocar una grieta real. Ademads,
una estructura superficial alterada
puede provocar la adicién micro-
biana de esporas, agentes alérgenos
y pirégenos, entre otros, asi como
provocar un aumento del nimero de
particulas liberadas como resultado
de cambios quimicos en las propie-
dades del material.

Hamilton Medical no asume ninguna
garantia con respecto al correcto
funcionamiento de los elementos
desechables en caso de que el
usuario los vuelva a procesar y los
reutilice. Queda excluida cualquier
responsabilidad por parte de
Hamilton Medical con respecto a
cualquier dafio causado por el uso
de los elementos desechables
reprocesados o reutilizados o el uso
de cualquier accesorio y material
fungible distintos de los de Hamilton
Medical.

20
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* Al afiadir conexiones u otras piezas
de montaje a un sistema respira-
torio, se puede cambiar el gradiente
de presion del respirador, lo que
puede afectar negativamente a su
rendimiento y a la seguridad del
paciente.

Deseche el producto si falla dos
comprobaciones previas a la puesta
en marcha seguidas o si presenta
alguin otro signo de dafio.

Siga los procedimientos de lucha
contra las infecciones del hospital
para el uso y la realizacién de todas
las pruebas.

Conecte un Unico circuito respira-
torio cada vez. No conecte circuitos
como ampliacién de otros; puede
provocar dafios graves o la muerte
del paciente.

Antes de utilizar el humidificador con
el paciente, compruebe que el
circuito respiratorio esta correcta-
mente conectado al respirador,
como sigue:

- Larama inspiratoria AZUL esta
conectada al puerto inspiratorio
hacia el paciente.

- Larama espiratoria BLANCA esta
conectada al puerto espiratorio
desde el paciente.

Silas ramas no se conectan correcta-
mente a los puertos del respirador
adecuados, podria administrarse gas
sobrecalentado al paciente.

Tenga cuidado al colocar el circuito
respiratorio. Coloque el circuito
respiratorio de forma que la conden-
sacion no pueda llegar al paciente.

Las ramas con calefaccién no deben
colocarse directamente sobre la piel
del paciente. Conecte los circuitos
respiratorios o los soportes de los
tubos correctamente para evitar que
se produzcan fuerzas mecénicas en
el tubo ET.

Aseglrese de que no se produzcan
dobleces ni tensién en el circuito
respiratorio al conectarlo del respi-
rador o humidificador al paciente y
protéjalo de efectos no intencio-
nados.

El humidificador siempre debe colo-
carse por debajo del nivel del
paciente. El humidificador no debe
funcionar en un dngulo superior a
10°.
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No debe cubrirse el equipo respira-
torio con ninguin objeto, como
sébanas, toallas, etc.

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

No utilice circuitos respiratorios con
calefaccion sin flujo de gas. Sise
interrumpe el suministro de gas, el
humidificador debe apagarse o
pasar al modo Standby.

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

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

Compruebe habitualmente el
circuito respiratorio para verificar si
existe condensacion y, en caso nece-
sario, séquelo.

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

A PRECAUCION

* (Solo en EE. UU.) La legislacidn federal
solo autoriza la venta de este disposi-
tivo a través de un médico o bajo pres-
cripcion facultativa.
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Compruebe si el equipo respiratorio
presenta darios antes de utilizarlo. En
caso de visualizar algun dafio,
deseche el equipo respiratorio.

Manipule los productos usados como
articulos contaminados segun la
normativa y legislacién locales o los
procedimientos internos del hospital.

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

Lea las Instrucciones de uso del humi-
dificador HAMILTON-H900 antes de
usarlo.

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

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

Aseglrese de que el suministro de
agua de la cdmara de agua funciona
correctamente.

No ejerza presion en el depésito de
agua una vez que el llenado de agua
se haya detenido automaticamente y
el agua haya alcanzado el nivel
maximo.

No afiada fadrmacos ni medica-
mentos directamente al agua de la
camara de agua. Si se usa el
HAMILTON-H900 en combinacion
con cualquier gas médico o medica-
mento nebulizado, siga las instruc-
ciones de uso de la aplicaciéon
suministrada y asegurese de que
sea adecuada para el uso con humi-
dificacién activa.

Compruebe la fijacién de todas las
conexiones antes de utilizar el
equipo.

Ajuste las alarmas correspondientes
del respirador.

Asegurese de que el humidificador
estd en modo Standby o apagado
antes de desconectar los compo-
nentes.

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

Las piezas incompatibles pueden
afectar negativamente al rendi-
miento y, por ende, a la seguridad.

3 Acerca del circuito respiratorio y
los equipos respiratorios
El circuito respiratorio esta formado por

las ramas con cable calefactor y sensor
de temperatura integrados. El equipo

respiratorio esta formado por el circuito
respiratorioyla cdmara de agua con lavia
de suministro de agua.

4  Conexion del circuito
respiratorio

Tenga en cuenta que todos los conec-
tores de las ramas del humidificador
combinan conexiones eléctricas con
conectores del circuito respiratorio.
Aseglrese de que orienta correctamente
los contactos eléctricos de los conectores
del circuito respiratorio de manera que
coincidan con el elemento de conexién
del humidificador.

Para ver una descripcién general del
equipo respiratorio y sus componentes,
consulte la pagina 2.
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Para conectar el equipo respiratorio al
humidificador y al respirador

Después de las instrucciones siguientes, se
proporcionan ilustraciones en las que se
indica cémo conectar el circuito respira-
torio.

1. Cuelgue el extremo del paciente del
circuito respiratorio en el brazo de
soporte de los tubos.

2. Mientras sostiene la cdmara de agua
con una mano y las ramas respirato-
rias del respirador enla otra, insertela
camara de agua en el humidificador
hasta que encaje en su sitio (figura 1).

3. Conecte la rama inspiratoria del respi-
rador AZUL al puerto inspiratorio
hacia el paciente del respirador
(figura 2).

Asegurese de conectar la rama
inspiratoria AZUL al puerto inspira-
torio hacia el paciente del respirador
y la rama espiratoria BLANCA al
puerto espiratorio desde el paciente
del respirador.

Si conecta las ramas a los puertos
incorrectos, puede provocar una
acumulacién de calor excesivo en la
camara de agua, lo que conlleva el
riesgo de administrar gas sobrecalen-
tado al paciente.

4. Conecte la rama espiratoria BLANCA
al puerto espiratorio desde el paciente
del respirador (figura 3).

. Inserte la punta de agua en el sumi-

nistro de agua y abra la tapa de libera-
cién de aire de la punta (figura 4).

. Prosiga con la configuracién de los

componentes del circuito respiratorio,
como el sensor de flujoy lainterfaz del
paciente, segln sea necesario para el
paciente.

Figura 1. Inserte la cdmara de agua
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Figura 2. Conecte larama inspiratoria AZUL
al puerto inspiratorio hacia el paciente del
respirador
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Figura 3. Conecte la rama espiratoria
BLANCA al puerto espiratorio desde e/
paciente del respirador

Figura 4. Inserte la punta de agua en el
suministro de agua y abra la tapa de libera-
cion de aire de la punta

™

N

5 Paquete de entrega

Las piezas se suministran limpias y prepa-
radas para la aplicacién clinica.

6 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.

7 Especificaciones técnicas

Pardmetro

Especificacié

Intervalo de flujo  De 4a 120 I/min

Conectores®3

Respirador: D122
Paciente: DIT5/DE22
Compliance 2 ml/cmH20
(@ 60 cmH20)

Volumen 1600 ml
comprimible

Menor didmetro 19 mm
interno

Volumen de agua 80 ml/200 ml

(min./méx.)

Parédmeti

Resistencia al flujo
(a 30 I/min)
Inspiratoria:
Espiratoria:

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

Fuga de gas (a
200 cmH20)

Presién maxima
en funciona-
miento

Longitud del
circuito

Compatibilidad

Temperatura de
funcionamiento

Temperatura de
almacenamiento

Humedad de
funcionamiento y
almacenamiento

Duracién maxima
en funciona-
miento

Especificacié

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

0,008 cmH20/(I/min)
0,005 cH20/(I/min)

<40 ml/min

20 kPa

1,95 m

Humidificador

HAMILTON-

H900

Recomendada:
de 18°Ca26°C

De-20°Ca

Del 5% al 9

60 °C

5 %,

humedad relativa, sin
condensacion

28 dias

624481/08



Parametro Especificaci

Conformidad con  CEI 60601-1:2005/
A1:2012
1SO 80601-2-74:2017
ENISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
CEI 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

1. Todos los valores presentados se dan en las peores
situaciones posibles.

2. Didmetro interior (DI) y didmetro exterior (DE) en
mm.

3. Conectores cénicos de 15 mmy 22 mm segun la
norma IS0 5356-1.

8 Simbolos en el paquete y el
dispositivo

Consulte la pagina 56.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso, HAMILTON-BC8022
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camera di umidificazione
Istruzioni per l'uso

260161

Convenzioni

A AVVERTENZA

Awvisa l'operatore della possibilita di
lesioni, decesso o altre reazioni
awverse gravi associate all'utilizzo o
all'uso improprio del dispositivo.

A ATTENZIONE

Awisa l'operatore della possibilita di
problemi associati all'utilizzo o all'uso
improprio del dispositivo, quali malfun-
zionamento, guasto, danni al disposi-
tivo o ad altri oggetti.

Sottolinea le informazioni di partico-
lare importanza.

1 Panoramica

1l set circuito paziente HAMILTON-
BC8022 (PN 260161) puo essere utiliz-
zato solo con l'umidificatore HAMILTON-
H900. Per una panoramica del set circuito
paziente e deirelativicomponenti, vedere
pagina 2.

1.1 Destinazione d'uso

Il set circuito paziente HAMILTON-
B(C8022 e destinato a essere utilizzato
insieme agli umidificatori per gas respira-
tori Hamilton Medical compatibili durante
la ventilazione meccanica invasiva e non
invasiva di pazienti adulti e pediatrici

> 10 kg.

2 Informazioni sulla sicurezza

A AVVERTENZA

* Laristerilizzazione di prodotti
monouso Hamilton Medical puo
influire sulle proprieta del prodotto e
puo causare lesioni al paziente. Per
esempio, una variazione della strut-

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

@
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tura della superficie durante la riste-
rilizzazione puo portare a una varia-
zione della resistenza allo strappo o
causare effettive incrinature. Inoltre
una struttura alterata della superficie
puod determinare, per esempio,
un'aggregazione microbica di spore,
allergeni e pirogeni oppure puo
causare un aumento del numero di
particelle rilasciate dovuto alle varia-
zioni di natura chimica delle
proprieta del materiale.

Hamilton Medical non garantisce il
corretto funzionamento degli arti-
coli monouso se vengono risteriliz-
zati e riutilizzati dall'utente. E esclusa
qualsiasi responsabilita da parte di
Hamilton Medical per i danni risul-
tanti dall'utilizzo di componenti
monouso riutilizzati o risterilizzati o
dall'utilizzo di accessori e prodotti di
consumo non di Hamilton Medical.

26
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L'aggiunta di accessori o altri
componenti/gruppi di componenti a
un circuito paziente pud modificare il
gradiente di pressione nel ventila-
tore, il che puo influire negativa-
mente sulle prestazioni del ventila-
tore e sulla sicurezza del paziente.

Gettare il prodotto se questo non
supera due verifiche preoperative
consecutive o se e presente
qualunque segno di danneggia-
mento.

Attenersi alle procedure per il
controllo delle infezioni della strut-
tura ospedaliera per quanto
concerne tutti i test e gli impieghi.
Connettere solo un circuito paziente
alla volta. Non utilizzare alcun
circuito come prolunga di un altro. In
caso contrario, si possono provocare
seri danni al paziente o il suo
decesso.

Prima di utilizzare I'umidificatore sul
paziente, verificare che il circuito
paziente sia connesso corretta-
mente al ventilatore, come descritto
di seguito:

- La branca inspiratoria BLU e con-
nessa alla porta inspiratoria A/
paziente.

- La branca inspiratoria BIANCA e
connessa alla porta espiratoria Dal
paziente.

Se le branche non vengono con-
nesse alle porte corrette del ventila-
tore si rischia che al paziente venga
erogato gas eccessivamente caldo.

Prestare attenzione quando si posi-
ziona il circuito paziente. Posizionare
il circuito paziente in modo che
l'eventuale condensa non raggiunga
il paziente.

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

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

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

Hamilton Medical | Istruzioni per l'uso di HAMILTON-BC8022

1l set circuito paziente non deve
essere coperto da oggetti, quali
lenzuola, asciugamani, ecc.

Non toccare la piastra calda o il
fondo della camera. La temperatura
delle superfici pud superare gli

85 °C. Queste superfici calde irra-
diano calore.

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

Riempire la camera di umidificazione
solo con acqua sterile demineraliz-
zata che soddisfa i requisiti igienici
dell'ospedale.

Non utilizzare il dispositivo se il livello
dell'acqua nella camera di umidifica-
zione supera il livello massimo
contrassegnato.

Controllare regolarmente se &
presente condensa nel circuito
paziente e, se necessario, drenarlo.
Non utilizzare questo set circuito
paziente con umidificatori diversi
dall'umidificatore HAMILTON-H900.
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A ATTENZIONE

Prima dell'uso, controllare che il set
circuito paziente non sia danneggiato.
Eliminare il set circuito paziente se
risulta danneggiato.

Maneggiare i prodotti come oggetti
contaminati secondo le leggi e le
normative locali o le procedure
interne dell'ospedale.

L'icona della temperatura sulla sonda
termica deve sempre essere rivolta
verso l'alto ed essere visibile.

Prima dell'uso, leggere anche le
Istruzioni per 'uso dell'umidificatore
HAMILTON-H900.

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

La temperatura dell'acqua di riempi-
mento non deve essere superiore a
37 °C.

* Assicurarsi che il rifornimento di
acqua alla camera di umidificazione
stia funzionando correttamente.

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

Non aggiungere farmaci di nessun
tipo direttamente nell'acqua della
camera di umidificazione. Se si
utilizza l'umidificatore HAMILTON-
H900 in combinazione con gas medi-
cali o farmaci nebulizzati, attenersi
alle Istruzioni per 'uso dell'applica-
zione fornita e assicurarsi che sia
idonea all'utilizzo con I'umidifica-
zione attiva.

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

Impostare gli allarmi del ventilatore
appropriati.

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

Utilizzare gli adesivi forniti per indi-
care la data in cui occorre sostituire il
set circuito paziente.

L'utilizzo di componenti non compa-
tibili pud compromettere le presta-
zioni e, di conseguenza, ridurre la
sicurezza.

3 Informazioni sul circuito
paziente e sui set circuito paziente

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

4 Connessione del circuito
paziente

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

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

Per connettere il set circuito paziente

all'umidificatore e al ventilatore

Dopo le istruzioni sono riportate alcune

illustrazioni relative alla connessione del

circuito paziente.

1. Appendere l'estremita lato paziente
del circuito paziente al braccio di
supporto per circuito.

2. Afferrando conunamano la camera di
umidificazione e con I'altra le branche
del circuito collegate al ventilatore,

28
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inserire la camera di umidificazione
nell'umidificatore finché non scatta in
posizione (Figura 1).

. Connettere la branca inspiratoria BLU
delventilatore alla portainspiratoria A/
paziente sul ventilatore (Figura 2).
Accertarsi di connettere la branca
inspiratoria BLU alla porta inspiratoria
Al paziente sul ventilatore, e la branca
espiratoria BIANCA alla porta espira-
toria Dal paziente sul ventilatore.

Se le branche vengono connesse alle
porte sbagliate puo verificarsi un
surriscaldamento della camera di
umidificazione e si rischia che venga
erogato al paziente gas eccessiva-
mente caldo.

4. Connettere la branca espiratoria

BIANCA alla porta espiratoria Dal
paziente sul ventilatore (Figura 3).

. Inserire il perforatore nella fonte di
acqua, quindi aprire il tappo per la
fuoriuscita dell'aria presente sul
perforatore stesso (Figura 4).

. Continuare a collegare i componenti
del circuito paziente, come il sensore
di flusso e l'interfaccia paziente, in
funzione delle esigenze del paziente.

w

S

o

Figura 1. Inserire la camera di
umidificazione

Figura 2. Connettere la branca inspiratoria
BLU alla porta inspiratoria Al paziente sul
ventilatore

Hamilton Medical | Istruzioni per l'uso di HAMILTON-BC8022

Figura 3. Connettere la branca espiratoria
BIANCA alla porta espiratoria Dal paziente sul
ventilatore

Figura 4. Inserire il perforatore nella fonte
di acqua, quindi aprire il tappo per la fuoriu-
scita dell'aria presente sul perforatore stesso
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5 Fornitura

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

6 Smaltimento

Un componente usato deve essere trat-
tato come un oggetto contaminato. Per
smaltire i componenti usati, attenersi a
tutte le regolamentazioni di carattere

Parametro Specifica1

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

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

Resistenza al
flusso (a 15 I/min)

Inspiratoria: 0,008 cmH20/(I/min)

Parametro Specifica’

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

locale, regionale e nazionale in materia di Espiratoria: 0,005 cmH20/(1/min)
gestione dei rifiuti e di tutela ambientale. perdita di gas <40 ml/min 1. Tutti i valori indicati corrispondono ai casi peggiori.
(a 200 cmSZO) fr.‘rtn)\'ametro interno (D.L) e diametro esterno (D.E.) in
7 Specnflche tecniche Pressione di 20 kPa 3. Connettori conici da 15 mm e 22 mm conformi a
funzionamento 150/5356-1.
Parametro Specifica massima
_ ) Lunghezza del 1,95 m 8 Simboli presenti sul dispositivo
Intervallo di flusso Da 4 a 120 I/min drcuito e sulla confezione
23 N o .
Connettori DL 22 Compatibilita Umidificatore Vedere pagina 56.
Ventilatore: L HAMILTON-H900
Paziente: DI 15/DE. 22
. Temperatura di Consigliata:
Compliance 2 mi/emH20 funzionamento  da 18 °C a 26 °C
(a 60 cmH20)
Temperatura di Da-20°Ca 60 °C
Volume 1600 ml stoccaggio
comprimibile
X N Umidita di Da 5% a 95% di
Diametrointerno 19 mm funzionamento e umidita relativa, senza
pili piccolo di stoccaggio condensa
Vol_ume diacqua 80 ml/200 ml Durata di utilizzo 28 giorni
(min/max) massima
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umidificacdo
Instrucdes de uso

260161

Convencgdes

A AVISO

Alerta o usuario da possibilidade de
lesdo, morte ou outras reacdes
adversas graves associadas ao uso ou
uso incorreto do dispositivo.

A ADVERTENCIA

Alerta o usudrio da possibilidade de um
problema com o dispositivo associado
Qo Seu USo ou Uso incorreto, COmMo mau
funcionamento do dispositivo, falha do
dispositivo, danos ao dispositivo ou
danos a outra propriedade.

Enfatiza informagdes de particular
importancia.

1 Visdo geral

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

pégina 2.

1.1 Uso pretendido

O kit de respiragdo HAMILTON-BC8022
deve ser utilizado juntamente com umidi-
ficadores do gés respiratério Hamilton
Medical compativeis durante a ventilagdo
mecanica invasiva e ndo invasiva de
pacientes adultos e pediatricos > 10 kg.

2 Informacdo de seguranca

A AVISO

* Um reprocessamento dos produtos
de uso Unico Hamilton Medical pode
afetar as propriedades do produto e
causar lesdo ao paciente. Por
exemplo, uma alteragdo na estrutura
da superficie durante o reprocessa-

Hamilton Medical | Instrucdes de uso HAMILTON-BC8022

HAMILTON-BC8022, kit de respiragdo aquecido, al¢a dupla, peca em “Y”, adaptador, com cadmara de
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mento pode levar a uma alteragdo
da resisténcia a ruptura ou causar
rachaduras. Além disso, uma estru-
tura da superficie alterada pode
resultar, por exemplo, em uma agre-
gacdo microbiana de esporos, alér-
genos e pirogénios, ou levar a um
aumento do nimero de particulas
liberadas como resultado de altera-
¢des quimicas nas propriedades do
material.

A Hamilton Medical ndo assume
qualquer garantia pelo funciona-
mento adequado de itens de uso
Unico se eles forem reprocessados e
reutilizados pelo usudrio. Esta
excluida qualquer responsabilidade
por parte da Hamilton Medical por
quaisquer danos resultantes do uso
de itens de uso Unico reutilizados ou
reprocessados, ou pelo uso de
quaisquer acessorios e consumiveis
que ndo os da Hamilton Medical.
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* Aanexagdo de acessorios ou outras
pecas/conjuntos a um sistema venti-
latério pode alterar o gradiente de
pressao em todo o respirador e
afetar negativamente o desem-
penho do respirador e a seguranga
do paciente.

Descarte o produto se 0 mesmo
falhar duas verificages pré-utili-
zagao subsequentes ou se houver
qualquer sinal de danos.

Siga os procedimentos de controle
de infeccdo hospitalar para todos os
testes e utilizagdes.

Conecte somente um circuito de
respiracdo de cada vez. Ndo conecte
um circuito como extensdo para
outro. Isso podera causar feri-
mentos graves ou até mesmo a
morte do paciente.

Antes de usar o humidificador no
paciente, garanta que o circuito de
respiragao esta conectado ao respi-
rador corretamente da seguinte
forma:

- Aalca inspiratéria AZUL esta
conectada a porta inspiratéria Para o
paciente.

- A alca expiratéria BRANCA esta
conectada a porta expiratéria Do
paciente.

A falha em conectar as algas as por-
tas adequadas do respirador pode
resultar no fornecimento de gas
superaquecido ao paciente.

Tenha sempre cautela ao posicionar
o circuito de respiragao. Coloque o
circuito de respiracdo de modo que
a condensagdo ndo alcance o
paciente.

As algas aquecidas ndo devem ser
colocadas diretamente sobre a pele
do paciente. Fixe os circuitos de
respiragdo ou os suportes de tubos
de forma adequada para evitar
forcas mecanicas no tubo ET.

Encaminhe o circuito de respiragao
do respirador ou do umidificador
para o paciente sem tensdo nem
dobras, e proteja contra influéncias
nao pretendidas.

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

* O kit de respiragdo ndo pode ser
coberto por nenhum objeto como,
por exemplo, lengdis, toalhas, etc.

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

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

Abasteca a camara de umidificacdo
somente com dgua estéril, desmine-
ralizada e em conformidade com as
exigéncias do hospital em termos de
higiene.

Néo opere o dispositivo se o nivel de
agua na camara de umidificacdo
exceder o maximo assinalado.

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

Néo utilize este kit de respiracdo
com outros umidificadores que nado
o HAMILTON-H900.

32
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A ADVERTENCIA

* Segundo as leis federais (apenas EUA),
este dispositivo s6 pode ser vendido
por um médico ou por ordem de um
médico.

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

Manuseie os produtos usados como
produtos contaminados de acordo
com as leis e requlamentos locais ou
os procedimentos internos do
hospital.

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

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

Qualquer incidente com o produto
que resulte em leses graves ao
paciente, morte ou possivel ameaga
para a saude publica deve ser comu-
nicado ao fabricante e autoridades
competentes.

* Adagua de abastecimento ndo devera
estar a uma temperatura superior a
37 °C.

* Assegure que o fornecimento de
4gua para a camara de umidificagao
estd em perfeito estado de funciona-
mento.

Néo aplique pressdo no reservatério
da dgua apds o reabastecimento de
4gua ter parado automaticamente e
de a dgua ter atingido o nivel
maximo.

Néo adicione drogas ou medica-
mentos diretamente a 4gua na
camara de umidificagdo. Se o
HAMILTON-H900 for usado em
conjunto com gases medicinais ou
medicamentos nebulizados, siga as
Instrucées de uso da aplicacdo forne-
cida e certifique-se de que se
adequa a utilizagdo em conjunto
com umidificagdo ativa.

Verifique a estabilidade de todas as
conexdes antes do uso.

Programe os alarmes do respirador
adequados.

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

Use as etiquetas fornecidas para
indicar a data em que se deve substi-
tuir o kit de respiracdo.

Hamilton Medical | Instrucdes de uso HAMILTON-BC8022

* Pegas incompativeis podem
conduzir a degradacdo do desem-
penho, afetando a seguranga.

3 Sobre o circuito de respiracdo e
os kits de respiragdo

O circuito de respiragdo inclui as algas
com fio aquecedor integrado e sonda de
temperatura integrada. O kit de respi-
ragdo inclui o circuito de respiracdo e a
camara de umidificagdo com linha de
alimentacdo da 4dgua.

4 Conexao do circuito de respi-
ragdo

Observe que os conectores da alga no
umidificador combinam conexdes
elétricas com conectores do circuito de
respiracdo. Assegure a orientagao
adequada dos contatos elétricos nos
conectores do circuito de respiracdo para
que correspondam ao elemento de
conexdo no umidificador.

Para uma visdo geral do kit de respiracdo
e seus componentes, consulte a

pagina 2.

Para conectar o kit de respiragdo ao humi-
dificador e ao respirador

ApGs as instrugoes, séo fornecidas ilustra-
¢Oes para a conexdo do circuito de respi-
ragéo.
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. Pendure a extremidade do paciente

do circuito de respiracdo no brago de
suporte do circuito.

. Segurando a camara de umidificacdo

com uma mdo e as algas respiratérias
do respirador com a outra, insira a
camara de umidificagdo no humidifi-
cador até encaixar (Figura 1).

. Conecte a al¢a inspiratéria AZUL do

respirador a porta inspiratéria do
respirador Para o paciente (Figura 2).
Certifique-se de conectar a alga inspi-
ratéria AZUL a porta inspiratéria do
respirador Para o paciente, e a alga
expiratéria BRANCA a porta expira-
téria do respirador Do paciente.

A conexao das algas as portas erradas
pode causar uma acumulag&o de calor
na camara de umidificagdo, com o
risco de fornecer gas superaquecido
ao paciente.

. Conecte a alga expiratéria BRANCA a

porta expiratéria do respirador Do
paciente (Figura 3).

Insira o grampo da agua no forneci-
mento de 4gua e abra a tampa de libe-
ragao de ar no grampo (Figura 4).
Continue a configurar os compo-
nentes do circuito de respiracdo, tais
como o sensor de fluxo e a interface
do paciente, conforme necessério
para o seu paciente.

Figura 1. Insira a cdmara de umidificacdo

Figura 2. Conecte a alca inspiratéria AZUL
na porta inspiratéria do respirador Para o
paciente

Figura 3. Conecte a alca expiratoria
BRANCA na porta expiratéria do respirador
Do paciente

Figura 4. Insira o grampo da dgua no forne-
cimento de 4gua e abra a tampa de liberacdo
de ar no grampo

34

624481/08



5 Fornecimento

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

6 Descarte

Um componente usado tem que ser
manuseado como estando contaminado.
Siga todos os regulamentos locais, esta-
duais e federais quanto ao controle de
descarte e prote¢do ambiental ao
descartar itens usados.

7 Especificagdes técnicas

Parametro Especificagdo’

Intervalo de fluxo 4 a 120 I/min
Conectores®3

Respirador: DI22
Paciente: DI15/DE22
Complacéncia (a 2 ml/cmH20
60 cmH20)

Volume compri- 1600 ml
mivel

Diametro interno 19 mm

mais reduzido

Volume dadgua 80 ml/200 ml

(min./max.)

Parametro Especificagag1 Parametro Especificagéo1

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

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

Resisténcia ao
fluxo (a 15 I/min)
Inspiratoéria:
Expiratéria:
Vazamento de gas
(a 200 cmH20)

Pressdo opera-
cional maxima

Comprimento do
circuito

Compatibilidade

Temperatura de
funcionamento

Temperatura de
armazenamento

Umidade de
funcionamento e
armazenamento

Duragdo de
funcionamento
maxima

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

<40 ml/min
20 kPa

1,95m
Humidificador

HAMILTON-H900

Recomendado:
18°Ca26°C

-20°Ca60°C
5% a 95% humidade

relativa, sem conden-
sacdo

28 dias

IEC 60601-1:2005/
A1:2012

1SO 80601-2-74:2017
EN ISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
IEC 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

De acordo com

1. Todos os valores apresentados séo as piores
situagdes.

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

3. Conectores conicos 15 mm e 22 mm segundo
150 5356-1.

8 Simbolos no dispositivo e na
embalagem

Consulte a pagina 56.

Hamilton Medical | Instrugdes de uso HAMILTON-BC8022
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1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016
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VIHCTpyKUMK MO SKCnyaTaumum

260161

YcnoBHble 0603HaYeHNs

A NPEOYNPEXOEHUE

YKa3blBaeT Ha PUCK NOMyYeHNs TPaBM,
BO3MOXHbIA N1€TaNbHbI UCXOA, UK
Lpyrue cepbesHble NobouHbIe
peaKLuyy, CBS3aHHbIe C 1CNoNb30Ba-
HUEM YCTPOWCTBA UK HapyLUeHem
npaBuWn ero aKcnyatauum.

A BHUMAHME

Yka3eieaem Ha puCK 803HUKHOBEHUS
npobiembl, 8b138aHHOU UCN016308a-
HUeM U/Iu HenpasUJIbHLIM NPUMEHe-
HueM ycmpolicmea, 8 YaCcmHoCmu e2o
HeucnpagHocmu s1ubo c60s a Make
nospexcdeHusi 3mozo ycmpoticmea unu
0py2020 UMyuiecmsa.

CnyxuT ans obo3HaueHns 0cobo
BaXHOW VIHGOPMALIN.

HAMILTON-BC8022, koMNneKT HarpeBaeMoro AbixaTeflbHOro KoHTypa (ABa naTpybka, Y-o6pasHbii
KOHHEKTOp, afanTep, ¢ KaMepom yBNaxHeHNs)

1 0630p

KomnnekT abixaTenbHOro KoHTypa
HAMILTON-BC8022 (PN 260161) pa3pe-
LLIAeTCs MCMob30BaTh TOMKO C YBAAX-
HuTenem HAMILTON-H900. Komnnekr
[bIXaTeIbHOro KOHTypa 1 ero Kommno-
HEeHTbI NpeACTaBNeHbl Ha CTp. 2.

1.1 HasHaueHune

KomnnekT gpixaTenbHoro KoHTypa
HAMILTON-BC8022 npegHasHadeH ang
NCNoNb30BaHUA C COBMeCTUMbIMIK
YBNAXKHUTENAMU AbIXaTeNbHbIX ra30BbIX
cmecein Hamilton Medical B npouecce
VNHBA3MBHOW 1 HEMHBA3VBHOW MCKYC-
CTBEHHOM BEHTUAAUNN NTErkux y
B3POCSIbIX M NeAnaTpnyeckmnx nauneHToB
Becom bonee 10 kr.

Hamilton Medical | nctpykumm no skcnnyataumn HAMILTON-BC8022
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2 [paBuna TEXHUKN
6e3onacHocTn

A NPEOYNPEXOEHUE

* MoBTOpHas 06paboTka NPoAYKTOB
Hamilton Medical, npegHasHa-
YeHHbIX 415 Pa30BOro UCMONb30-
BaHVIS, MOXeET NPUBECTU K V3Me-
HEHWIO XapaKTePVCTUK NPOAYKTa
1 CTaTb NPUYNHON TPaBMUPOBAHUS
nauueHTa. Hanpumep, nsmexexue
CTPYKTYpbl MOBEPXHOCTY BO BpeMsi
NMOBTOPHOW 06PaboTKN MOXET
NPUBECTY K U3MEHEHWIIO COMPOTYB-
NeHVs Ha pa3pbiB UK o6paso-
BaHWIO TPELLWH. Kpome Toro, 13me-
HeHHast CTPYKTypa NoBepxHOCTK
MOXeT CTaTb NPUYNHOM CKOMNeHUS
CNop MUKPOOPraHU3MOB, annep-
reHoB ¥ NVPOreHOB UV NPUBECTU
K YBENMYEHWIO KONn4ecTsa YacTuL,
BblAENsieMblX B pesynsrare n3me-
HEHUNS XUMUYECKNX CBOWCTB MaTe-
pvana.
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* Komnanus Hamilton Medical
He bepeT Ha cebs obsi3aTenscTs
OTHOCUTENBHO NPaBUIBHOTO PyHK-
LMOHMPOBAHNS OIHOPA30BbIX
N30ennii, KoTopble NoABEPranuch
NOBTOPHO 06paboTKe 1 UCMOoNb3Y-
t0TCA NOBTOPHO. Komnaxusa Hamilton
Medical He HeceT OTBETCTBEHHOCTY
3a Kakune-Nnbo noBpexaeHns,
BO3HVKLLVIE B pe3ynbTaTe NCNosb30-
BaHWS OAHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB,
KOTOpble nogsepranvcs NOBTOPHOMN
06paboTke 1 MCNonb3yloTcs
MOBTOPHO, a TakxKe NpnHaaNexxHo-
CTell U pacxofiHbIX MaTepuanos,
Npovi3BefeHHbIX He KOMNaHwe
Hamilton Medical.

[MoacoeanHeHve AONONHNTENbHbIX
NpVCNOCOBNEHNI, APYTX KOMMO-
HEHTOB WMV KOMM/EKTOB K AbIXa-
TeNbHOW CUCTEME MOXET NPUBECTY
K U3MEHeHWIo rpaneHTa AasneHnsa
B annapate WBJ1, uto HeratnsHO
MoBANSET Ha ero paboTy 1 besonac-
HOCTb NauyeHTa.

YTunusvpynte nsgenve, eciv OHO
[BaX[bl HEe MPOLLIIO NMPOBEPKY
nepen paboTol UK UMeeT Kakvie-
6O NPU3HAKK NOBPEXAEHNS.

Mpy NCNONb30BaHMK AaTumKa

1 BbINOSHEHWM Kakyx Obl TO HYU BblNo
TecTos cobofaiiTe Nopsaok UHdek-
LMOHHOIO KOHTPOSS, YCTaHOB-
NeHHBINA B MEANLIMHCKOM y4pesx-
LeHnn.

* Mopgrntoyante k annapaty NBJ
TO/TbKO OOAUH ,D.bIXaTeJ'IbeHZ KOHTYP.
He ncnonb3yiiTe oyH KOHTYP Kak
YANVHWTENb [PYroro: 3T0 MOXeT
NPUBECTY K TSHIKOMY Bpesy Ans
300P0BbsA NaLMEHTa 1 Aaxe K
NeTanbHOMY MCxomdy.

Mpexae Yem NCNonb30BaTh YBNaxX-
HUTENb AN nauveHTa, ybeaunrecs,
UTO OblXaTeNbHbIA KOHTYP
npasBuIbHO NOAK/IOYEH K annapary
WBJ1, Kak onucaHo Huxe.

- CMHWI naTpy6ok BAOXa Nopcoe-
OVHEH K MOPTY BOOXa K nayueHmy.

- BENbIV natpy6ok Bblgoxa noacoe-
[VIHEH K NOpTY BbIAOXa 0M nayu-
eHma.

HenpasunbHoe nopcoenmnHeHne
naTpybKoB K nopTam annapata WBJ
MOXeT NPUBECTU K NeperpeBaHiio
ra3oBoOV CMeCy, N0AaBaeMoi naum-

EHTY.

Cobntofaiite 0OCTOPOXHOCTb Mput
pasmeLleHnn obixateNibHoro
KOHTypa. PacnonaraiTe ero Tak,
4TOBbI KOHAEHCAT He NoCTynan

K naupeHTy.

Koxa nauveHTa He Ao/MKHa Herno-
CPefCcTBEHHO KOHTaKTUPOBaTh

C HarpeBaembIMU NaTpyoKamu.
[lbIXaTenbHbl KOHTYP WAV Aepxa-
Tenb TpyboK ceayeT NoacoenHATL
TakK, UTOBbI NCKNOYNTD MEXaHnye-
CKoe Bo3aencTBMe Ha IT-TpybKy.

MpocneawTe, YTobbI NOACORAN-
HEHHbIV ObIXaTeNbHbIV KOHTYP CO
CTOpPOHbI annapara VBJ1, yBnaxHu-
Tens WAV NauneHTa He Obll HaTAHYT
6o CorHyT. KOHTYp Takke Heobxo-
AVIMO 3aLLMLLATL OT UCTOYHVIKOB
HenpeaHamepeHHOro BO3AeVCTBIA.

PasMeu_l,aMTe YBNaXXHUTENb HIDKEe
YPOBHS PacnoNoXeHNa nauneHTa.
He ncnonb3yiiTe yBnaHUTENb, €CNn
Yron HakoHa npesblwaeT 10°.

30/7/39[1406/’”07 HaKpbIBaTb KOMNNEKT
AbIXaTe/IbHOro KOHTYpPa Kaknmm-
nmbo npesMeTamu (B TOM Yuncne
MPOCTLIHAMY, NONIOTEHUAMY U T. [.).

He kacawTech ropsiyei nnacTviHbl

VI HWXKHeI YacTu kamepbl. Temnepa-
Typa 3TUX NOBEPXHOCTE MOXET
npesbiwats 85 °C, v OHM U3Ny4atoT
TEnnoBylO SHEpruio.
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® He ncnonb3yiTe HarpeBaemblii
[bIXaTenbHbIN KOHTYp 6e3 cooTBeT-
CTBYIOLLEN ra3oBomn cmecw. Ecim
nopaya CMecy NpepBeTcs, BbIK/IO-
4uTe YBNaXKHUTENb UKW NepeBeauTe
€ro B PeXxXmM OXXnaoaHus.

HanonHsinTe kamepy yBnaKHeHWs
TONBKO CTEPUIBHON, leMUHepanm3o-
BaHHOW BOJOW, KOTOPast COOTBET-
CTBYET CaHUTAPHO-TUrMeHnYecknm
TpeboBaHWAM MeANLIMHCKOrO
yupexaeHns.

He vcnonb3yiiTe yCTPOMCTBO, ecu
YPOBEHb BOAbl B KAMepe yBnax-
HeHUs NpeBblLLaeT 0603HAYEHHbIN
MaKCNMyM.

PerynsipHo nposepsiite Apixa-
TeNbHbIN KOHTYP Ha Hanu4yve
KOHAeHcaTa 1 Npu HeobxoanMoCTH
cnvBanTe Body.

He ncnonb3yiiTe 3TOT KOMMIEKT
[ObIXaTeNbHOro KOHTypa C Apyrumu
yBnaxHutensamu, kpome HAMILTON-
H900.

A BHUMAHUE

* [Ipexde yem UCNO/L30BAMb
KoMn/1ekm ObIXames1eHo20 KOHMYypPa,
ocmompume e2o u ybedumecs
8 omcymcmeuu nospexdeHud.

He ucnosb3ytime e2o npu Hanu4uu
KOKUX-IUGO NPU3HAKO8 NOBPEHOCHUS.

O6pawatimect ¢ UCNOIL308AHHLIMU
U30e/1uAMU KaK C 302PSI3HEeHHbIMU
npedmemamu, cob600asi MeCmHsle
30KOHbI U HOPMbI, 0 MaK#e
8HymMpeHHue Npoyedypsl MeOUUUH-
CKO20 y4pedeHus.

3HAYOK MECMOHAXOHOEHUS MeMne-
pamypHo20 0amyuka 0oseH bbimb
8ce20a 8UOEH.

Mepen MCNonb30BaHNEM 03HAKOMBb-
TeCb C UHCMPYKUUSMU NO 3KCNJ1ya-
mauuu ysnaxHumens HAMILTON-
H900.

060 BCex MHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX
C MPOAYKTOM, KOTOPbIe MPVBENH

K CEPbe3HON TPaBMe, CMepPTH naLu-
€HTa UK NoTeHLWanbHo yrpose
3[10POBbIO HaceneHus, HeobxoaMMo
coobLaTb NPOU3BOANTENIO U COOT-
BETCTBYIOLLIMM OpraHam BiacTu.
Temnepatypa BOAbl, UICMONb3yeMon
0719 NOBTOPHOIO 3aMoHEHNsA
Kamepbl, He JO/MKHA MpeBbILaTh
37°C.

YbeawTech, 4To Noaava Boabl

B KaMepy yBNaXXHEHNA OCYLLLEeCTBNIA-
eTca HagnexalluyM obpasom.

He 3anycKaiiTe nogavy Bogs!
B BOAHbIV pe3epByap, ecvi aBToMa-
TUUYecKas nopaya npexkpatunacs

Hamilton Medical | MHcTpykuyv no skcnnyatauum HAMILTON-BC8022

N KONMYeCTBO BOAb! AOCTUMIO
MaKCMasibHOro YpOBHSA.

He nobaBnsiTe nekapcTBeHHbIe
CMeCH Unv npenapatbl Hernocpes-
CTBEHHO B KaMepy YBNaXHeHWs.
Ecnn ysnaxHutens HAMILTON-H900
MCNONb3YeTCs C MeANLIMHCKVIMM
rasamu nnu Angd pacnbiieHnsa nexkap-
CTBEHHbIX NPEenapaTos, NpuaepKm-
BaliTecb COOTBETCTBYHOLLNX
UHCMpPYKYUG No 3kcnayamayuu

1 ybepuTecs, 4To ras/npenapar
MOMET VCMONb30BaTLCA NPYt
AKTUBHOM YBIaXXHEHNW.

Mpexae 4em ncnonb3oBaTb
KOMMJEKT, NpOBepbTe HaAeXHOCTb
BCEX COeANHEHNIA.

YcTaHoBWTE HeobXoAMMble Napa-
MeTpbl cpabaTbiBaHWst TPEBOT.

Mpexae Yem oTCoeamHATL KOMMO-
HEHTbI, ybeamnTecs, 4T YBNaKHN-
Tenb nepeBeseH B PEXUM OXMAAHUS
NN BBIKIIOHEH.

Vicnonb3yiTe cneumnanbHble
HaKneviky, 4Tobbl ykasaTb AaTy
3aMeHbl KOMIEKTa [bIXaTeNbHOro
KOHTYpa.

VICnonb3oBaHNe HeCOBMECTUMBbIX
neTaner MoxeT NPUBECTY K yXyd-

LUEHMIO paboUVX XapaKTepPUCTHIK, HTO
MOMET NOBMUSATb Ha 6€30MacHOCTb.
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3 O pabixaTe/lbHOM KOHTYpe 1 ero
KOMMeKTax

[bIxaTenbHbI KOHTYP COCTOUT

13 NaTpybKOB CO BCTPOEHHbBIMY
NPOBOAOM-HarpesaTtenem v Temnepa-
TYPHBIM AaT4UKOM. B KOMMAEKT Abixa-
TeNbHOro KOHTypa BXOAST AblXaTesbHbIN
KOHTYp 1 Kamepa yBAaKHEHNs C IMHUEeN
nogayn Bofpl.

4 Tloaknt4eHue gpixaTtenbHOro
KOHTYypa

O6paTuTte BHUMaHWe: pasbembl 415
npvcoeanHeHVsi NaTPyOKOB Ha YBNAKHW-
Tene codepKaT Kak SnekTpudeckme
KOHTaKTbl, TaK 1 pa3beMmbl AblXaTenbHOro
KOHTypa. Yb6eaunTech, YTo 3neKTpuyeckue
KOHTaKTbI MPaBUIbHO PaCroNOXeHbI Mo
OTHOLLEHMIO K pasbeMam [bIXaTeNlbHoro
KOHTYpa (OHW [OMKHbBI COOTBETCTBOBATbL
COeAVHUTENBHOMY SMEMEHTY YBNAKHM-
Tens).

KomnnekT AplxaTenbHoro KoHTypa v ero
KOMMOHEHTbI NPeACTaBNEeHbI Ha CTP. 2.

MopksioYeHNe KOMMIEKTa [ibIXaTe/lbHOro
KOHTypa K yBnaxxHutenio u annapaty VBJ1

Vinmocmpayuu no NOOKYeHUH Obixa-

MesbHO20 KOHMYPA NpUsedeHs! Nocse

uHcmpykyud.

1. NopBecbTe KOHeL, 4bIXaTenbHOro
KOHTYpPa CO CTOPOHbI NaLWeHTa Ha
KPOHLLTENH AbIXaTeNbHOrO KOHTYPa.

. [Jepxa B 00HON pyKe Kamepy yBnax-

HeHVs, a B Apyron — fAplxaTenbHble
naTpybKky Ans NOAKIIOYeHMs K anna-
paty MBJT, BcTaBbTe kamepy yBnax-
HEHVS B YBNaXKHWTENb Tak, YTOObI OHa
3adUKCMPOBaNach CO LLENYKOM
(pucyHOK 1).

Moacoeantnte CUHWI natpyGok
BAOXa ANnga annapata UBJT k nopty
B/I0Xa K nauyueHmy Ha annapate VBJ1
(pPUCYHOK 2).

Y6epuTecsb, 4To Ha annapate UBJ
CUHWI naTpy6oK BAOXa NOAKTIOHEH
K MOPTy BAOXa K nayueHmy, a BENbIN
naTpy60oK Bblf0Xa - K MOPTY BblAOXa
om nayueHma.

Henp 10€e Noaco HeHN!
naTpy6KOB K MOpTam MOXeT NpuBecTy
K NOBbILLEHMNIO TEMMepaTypbl BHYTPY
KaMepbl yBNaXHEHWS 1 PUCKY noaaun
naLeHTy neperpeToii rasoBoi
cmecn.

MoacoeanHuTe BENbIVI natpy6ok
BblAOXa K NOPTY BblAOXa 0M nayueHma
Ha annapate VIBJ1 (pycyHok 3).

BcTaBbTe BXOAHO KOHYC Bogo3abop-
HWKa B NCTOYHUK BOJJ,OCHa6>'KEHVIﬂ

1 OTKPOWTE BbIMYCKHYIO KPbILLKY

Ha KOHYCe (PUCYHOK 4).

MpooomkunTe HaCTPOVKy KOMMO-
HEHTOB [bIXaTes/IbHOro KOHTYPa, Taknx
KaK [aTuMK NoToKa v nHTepdeinc
nauLyvieHTa, B COOTBETCTBUN

C COCTOSIHVIEM NaLVieHTa.

PrcyHok 1. BcTaBKka kamepbl yBRaXXHeHNs

PucyHok 2. MoacoeanHenne CUHETO
naTpybka BAOXa K NOPTY BAOXA K NALMEHTY Ha
annaparte VIBJ1
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PuicyHok 3. MoacoeanteHve BENOTO
naTpybka Bblaoxa K NopTy BblAoxa om
nayueHma Ha annapare VIBJ1

PuicyHok 4. BcTaBka BXOLHOMO KOHyca BOAO-
3360pHMKa B UCTOYHUK BOD,OCHB@)KGHVIH
N OTKpPbITVE Bb\I'IyCKHOl;I KPbILLIKW Ha KOHyCce

V4 A\ \

e

5 TloctaBka

KOMMNOHEeHTbI NOCTaBNATCA YNCTBIMU
M TOTOBbIMW K KITMHNYECKOMY NCNONb30-
BaHUIO.

6 Ytunusaumsa

C MCNONBL30BaHHBIM KOMNOHEHTOM
cnenyet 0bpalLaTbCs Kak C 3arpss-
HeHHbIM. NP yTUAN3aLMm NCNonb30-
BaHHbIX KOMMMEKTYOLLWX cobriofanTe
BCE PernoHarbHble, rocy1apCcTBEHHblE

1 dpesnepanbHblie HOPMbI, PErYpYloLLvie
NPOLECC YTUNM3ALMW OTXOA0B W 3aLLUMTy
OKpY>KaloLLielt Cpeapbl.

7 TexHn4yeckune xapaKTepucTuKun

TexHuyeckune

xapakTepuctukn’

[rana3soH notoka 4-120 n/MuH

MNapameTp

0O6bem Boap!
(MWH./MakKC.)

TexHuyeckne

xapakTepuctuku'

80 Mn/200 mn

ConpotvsneHve
NOTOKY

(npw pacxoae
30 n/mMuH)

Ha Booxe:

Ha Bblooxe:

Conpotvenexve
NOTOKY

(npv pacxome
15 n/MuUH)

Ha Booxe:

Ha Bblooxe:

0,01 cMH20/(n/MuH)
0,007 cMH20/(n/MuH)

0,008 cMH20/(n/MUH)
0,005 cmMH20/(n/MrH)

YTeyka razosoit
cmecn

<40 Mn/MuH

KoHHekTopbi23

Annapat UBN: BA: 22
MaumeHT: BA:15/HA: 22
MopatnueoCcTb 2 Mn/cmMH20
(npv 60 cMH20)

OKMMaeMblin 1600 mn
obbem

HanmeHbLunin 19 MM
BHYTPEHHUI

onametp

(200 cmMH20)

MakcumansHoe 20 kMa

pabouee

faBneHvie

[nunHa KoHTypa 1,95m

CoBMeCTVMOCTb  YBNaxHUTENb
HAMILTON-H900

Paboyas PekomeHgyemas:

Temneparypa 18-26 °C

Temnepatypa o1 -20 o 60 °C

XpaHeHns

Hamilton Medical | MHcTpyKumm no skcnnyataumn HAMILTON-BC8022
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MNapameTp TexHunyeckue

xapakTepucTukn’
BnaxHocTb oT 5% A0 95% (oTHOCK-
npw pabote TenbHas BNaXHOCTb
1 XpaHeHuu 6e3 KoHaeHcaLum)

MakcnmanbHbIin 28 oHen
CPOK IKCMya-
Taumm

Crangapt M3K 60601-1:2005/
A1:2012
1SO 80601-2-74:2017
EN ISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
M3K 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

1. Bce npeacTaBneHHble 3Ha4eHUs ABnATCs ycno-
BUSIMU HaVXyALIero cnyyas.

2. BHyTpeHHWit anameTp (BL) v HapyxHbli AviameTp
(HO) B MM.

3. KoHycHble KOHHeKTOpbI 15 MM 1 22 MM CornacHo
cTtanpapty 1SO 5356-1.

8 0603HayeHuns Ha ycTpoicTee
1 ynakoBke

Cwm. cTp. 56.
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hazneli
Kullanim Talimatlari

260161

Adlandirmalar

A UYARI

Cihazin kullanimi veya hatali kullanimi
ile iliskili yaralanma, 6lum ya da diger
ciddi advers reaksiyonlarin olusma
olasiligr hususunda kullaniciy uyarir.

A DIKKAT

Cihazin hatali sekilde ¢alismasi, arizalan-
masi, hasar gérmesi veya diger aksesu-
arlarin zarar gérmesi gibi cihazin kulla-
nimi veya hatali kullanimi ile iliskili
cihazla ilgili bir sorunun olusma olasiligi
hususunda kullaniciyr uyarir.

Buyuk énem tasiyan bilgilerin altini
Gizer.

1 Genel bakis

HAMILTON-BC8022 solunum devresi seti
(PN 260161), sadece HAMILTON-H900
nemlendirici ile birlikte kullanilabilir.
Solunum devresi seti ve bilesenlerinin
genel gorinumu igin bkz. sayfa 2.

1.1 Kullanim amaci

HAMILTON-BC8022 solunum seti,

10 kg'in Gzerinde olan erigkin ve pediatrik
hastalarin invazif ve noninvazif mekanik
ventilasyonu sirasinda uyumlu Hamilton
Medical respiratuvar gaz nemlendiricileri
ile birlikte kullanilir.

2 Guvenlik bilgileri

A UYARI

* Tek kullanimlik Hamilton Medical
Uranlerinin tekrar islenmesi, drdn
ozelliklerini etkileyip hastada yaralan-
malara yol acabilir. Ornegin, tekrar
isleme sirasinda yuzey yapisinda
meydana gelebilecek bir degisiklik,
yirtilma dayaniminda degisiklige yol

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022 Kullanim Talimatlari

HAMILTON-BC8022, isitmali solunum devresi seti - ¢ift parcall, Y pargasi, adaptér, nemlendirme

@

=Je
=ilje

acabilir veya catlamaya sebebiyet
verebilir Buna ek olarak degisime
ugramis ylzey yapisi, 6rnegin spor,
alerjen ve pirojenlerin mikrobik agre-
gasyonuna yol acabilir ya da
maddenin ozelliklerinde meydana
gelen kimyasal degisimlerin sonucu
olarak serbest kalan pargaciklarin
sayisinda bir artisa neden olabilir.

Hamilton Medical, kullanici tara-
findan tekrar islenen ve yeniden
kullanilan tek kullanimlik parcalarin
dogru sekilde calismasiyla ilgili hi¢bir
teminatta bulunmaz. Hamilton
Medical, tekrar islenen veya tekrar
kullanilan tek kullanimlik parcalarin
veya Hamilton Medical'e ait olmayan
aksesuar ve sarf malzemelerinin
kullanimindan dogacak hasarlarla
ilgili sorumluluklardan muaftir.
Solunum sistemine ek pargalarin
veya baska parcalarin/donanimlarin
eklenmesi, ventilatdrdeki basing
gradyanini degistirebilir, bu da venti-
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latoértn performansini ve hasta
guvenligini olumsuz sekilde etkileye-
bilir

Arka arkaya iki kez calistirma éncesi
kontrolde basarisiz olursa veya
herhangi bir hasar belirtisi varsa
Grdnd atin.

Tam test ve kullanimlarda hastane
enfeksiyon kontrol prosedurlerini
izleyin.

Bir seferde sadece tek bir solunum
devresi baglayin. Devreleri birbirle-
rinin uzantisi olacak sekilde bagla-
mayin. Bu durum hastaya ciddi
sekilde zarar verebilir veya hastay
oldurebilir.

Nemlendiriciyi hastada kullanmadan
once solunum devresinin ventilatére
asagida gosterildigi gibi dogru
sekilde baglandigini dogrulayin:

- MAVI inspiratuvar parca Hastaya
giden inspiratuvar porta baglanir.

- BEYAZ ekspiratuvar par¢a
Hastadan gelen ekspiratuvar porta
baglanir.

Parcalarin dogru ventilatér
portlarina baglanmamasi, hastaya
fazla 1sinmis gaz verilmesine neden
olabilir.

Solunum devresini yerlestirirken
dikkatli olun. Solunum devresini
yogusmanin hastaya ulasamayacagi
sekilde yerlestirin.

Isinan parcalar dogrudan hastanin
cildi Gzerine yerlestirilmemelidir. ET
tlpu Uzerinde mekanik kuvvet olus-
mamasi i¢in, solunum devrelerini
veya tup tutucularini uygun sekilde
takin.

Solunum devresini, ventilatér ya da
nemlendiriciden hastaya giden
devrede hicbir gerilme ve kivrilma
olusmayacak sekilde yerlestirin ve
istenmeyen etkilere kargl koruyun.
Nemlendirici daima hastanin bulun-
dugu seviyenin altinda konumlandi-
rilmalidir. Nemlendiriciyi 10°'nin
Uzerindeki agilarda calistirmayin.

Solunum devresi setinin Uzeri, kagit,
havlu ve benzeri hicbir nesneyle
orttilmemelidir.

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

¢ Isitilan solunum devrelerini gaz akisi
yoksa kullanmayin. Gaz besleme-
sinde kesinti olusmugssa, nemlendi-
rici kapatiimali veya Bekleme
modunda kalmalidir.

Nemlendirme haznesini yalnizca
hastanenin hijyen gerekliliklerini
karsilayan steril, minerallerden arin-
dinlmis suyla doldurun.
Nemlendirme haznesindeki su sevi-
yesiisaretli en yliksek degeri gegi-
yorsa cihazi calistirmayin.

Solunum devresini yogusmaya karsl
duizenli olarak kontrol edin ve gerek-
tiginde bosaltin.

Bu solunum devresi setini
HAMILTON-H900 haricindeki
nemlendirici cihazlarla birlikte kullan-
mayin.
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A DIKKAT

* Kullanmadan énce solunum setini
hasara karsi gézden gegirin. Herhangi
bir hasar belirtisi varsa solunum setini
atin.

Kullanilmis drtinlere, yerel kanun ve
dlizenlemeler veya hastane ici prose-
dlirlere uygun olarak kontamine
malzeme muamelesi yapin.

Sicaklik probunun tizerindeki sicaklik
sembolti daima yukari bakmali ve
gortndr olmahdir.

Kullanmadan 6nce HAMILTON-H900
Nemlendiricinin Kullanim Talimat-
larr'ni okuyun.

Urdinle ilgili hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina, hayatini kaybetme-
sine veya halk saghgina yonelik
potansiyel bir tehdide yol acan
herhangi bir olay yaganmasi halinde
bu durum, treticiye ve ilgili makam-
lara bildirilmelidir.

Takviye edilen su 37°C'den sicak
olmamalidir.

Nemlendirme haznesine giden su
kaynaginin diizguin sekilde calisti-
gindan emin olun.

Su doldurma islemi otomatik olarak
durduktan ve su maksimum seviyeye

ulastiktan sonra su rezervuarina
basing uygulamayin.

Nemlendirme haznesinin igindeki
suya dogrudan herhangi bir ilag ekle-
meyin. HAMILTON-H900'Un tibbi gaz
veya nebulizasyon yoluyla verilen
ilaglar ile birlikte kullaniimasi duru-
munda verilen uygulamanin Kullanim
Talimatlar’'na uyun ve cihazin aktif
nemlendirme ile kullanim icin uygun
oldugundan emin olun.

Kullanimdan 6nce tim baglantilarin
saglam olup olmadigini kontrol edin.

Uygun ventilatér alarmlarini ayar-
layin.

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

Solunum devresi setinin degistirile-
cegi tarihi belirtmek icin verilen
yapiskanli etiketleri kullanin.
Uyumsuz parcalar performans yiti-
mine neden olabilir bu da guvenligi
etkileyebilir

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022 Kullanim Talimatlari

3 Solunum devresi ve solunum
devresi setleri hakkinda

Solunum devresi, entegre isitma kablolu
parcalar ve entegre sicaklik probundan
olusur. Solunum devresi seti, solunum
devresi ve su besleme hatti iceren
nemlendirme haznesinden olusur.

4 Solunum devresinin baglanmasi

Nemlendirici Gzerindeki parca konektor-
leri, elektrik baglantilarini solunum
devresi baglantilariile birlestirir. Solunum
devresi konektorleri Gzerindeki elektrik
temas noktalarini, nemlendirici Gizerin-
dekibaglanti 6gesiyle dogru eslesecekleri
sekilde yerlestirin.

Solunum devresi seti ve bilesenlerinin
genel gorinumu igin bkz. sayfa 2.

Solunum devresi setini nemlendiriciye ve
ventilatére baglamak icin

Solunum devresinin baglanmasina yénelik
resimler, talimatlardan sonra verilmistir.

1. Solunum devresinin hasta ucunu tip
sistemi destek koluna asin.

2. Bir elinizde nemlendirme haznesini,
diger elinizde ise ventilatére bagla-
nacak solunum pargalarini tutarak
nemlendirme haznesini yerine
oturana kadar nemlendiriciye takin
(Sekil 1).

3. MAVI ventilatér inspiratuvar parcasini
ventilatérdeki Hastaya giden inspira-
tuvar porta baglayin (Sekil 2).
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MAVI inspiratuvar pargay ventilator-

deki Hastaya giden inspiratuvar porta,

BEYAZ ekspiratuvar parcay! ise venti-
latérdeki Hastadan gelen ekspira-
tuvar pargaya baglayin.

Parcalarin yanlis portlara baglanmasi
nemlendirme haznesinde is biriki-
mine neden olarak hastaya asiri
1sinmig gazin iletilmesi riskini olustu-
rabilir.

4. BEYAZ ekspiratuvar parcay! ventilator-

deki Hastadan gelen ekspiratuvar
porta baglayin (Sekil 3).

5. Sivri uglu su gubugunu su kaynagina
takin ve cubuktaki hava tahliye kapa-
gini agin (Sekil 4).

6. Solunum devresindeki akis sensérii ve
hasta arayUzu gibi bilesenleri hastaniz
icin gereken sekilde ayarlamaya
devam edin.

Sekil 1. Nemlendirme haznesini takin

Sekil 2. MAVIinspiratuvar parcay ventila-
térdeki Hastaya giden inspiratuvar porta
baglayin

Sekil 3. BEYAZ ekspiratuvar parcay! venti-
latordeki Hastadan gelen ekspiratuvar porta
baglayin

Sekil 4. Sivri uclu su cubugunu su kayna-
gina takin ve cubuktaki hava tahliye kapagini
agin
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5 Teslimat

Bilesenler temiz ve klinik uygulamaya
hazir olarak teslim edilir.

6 Imhaetme

Kullanilan bilesen, kontamine bir parca
olarak muamele gormelidir. Kullanilan
parcalari imha ederken, atik yonetimi ve
cevreyi korumaya yonelik tim yerel,
resmi ve federal yonetmelikleri takip edin.

7 Teknik spesifikasyonlar

ETETN Spesifikasyon'

Akig araligi 4ila 120 l/dak
Konektorler?? )

Ventilator: 1622

Hasta: 1G15/D¢22
Kompliyans 2 ml/cmH20
(60 cmH20'da)

Sikistirilabilir 1600 ml
hacim

En kiglk ic cap 19 mm

Su hacmi 80 ml/200 ml
(min./maks.)

Akig direnci

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

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

Akis direnci

(15 I/dak'da)

Inspiratuvar: 0,008 cmH20/(I/dak)
Ekspiratuvar: 0,005 cmH20/(I/dak)
Gaz kagagi <40 ml/dak

(200 cmH20'da)

Maksimum 20 kPa

calisma basinci

Devre uzunlugu 1,95m

Uyumluluk HAMILTON-H900
nemlendirici

Calisma sicakhigi ~ Onerilen:
18°Cila 26°C

Saklama sicakligr ~ -20°Cila 60°C

Calisma ve %5 ila %95 bagil nem,
saklama nemi yogusmasiz
Maksimum 28 glin

calisma siiresi

Parametre Spesifikasyon' Parametre Spesifikasyon'

IEC 60601-1:2005/
A1:2012

1SO 80601-2-74:2017
EN ISO 5356-1:2015
ENISO 5367:2014
IEC 62366-1:2015
1SO 10993-1:2018
1SO 13485:2016

Uygundur

1. Verilen tim degerler en kétu hal senaryolaridir.
2. I¢ cap (i) ve dis cap (DG); mm olarak

3,150 5356-1'e uygun 15 mm ve 22 mm konik
konektorler.

8 Cihaz ve ambalaj Gzerindeki
semboller

Bkz. sayfa 56.

Hamilton Medical | HAMILTON-BC8022 Kullanim Talimatlari

55



Symbols on device and packaging | Symbole am Gerat und auf der Verpackung | Symboles figurant sur l'appareil
et 'emballage | Simbolos en el paquete y el dispositivo | Simboli presenti sul dispositivo e sulla confezione |

Simbolos no dispositivo e na embalagem | B Ny 7 —J TERAINTWSE Y VRILIY—2

REMBE LTS |

0O603HaveHus Ha ycTpoiicTBe 1 ynakoske | Cihaz ve ambalaj Gizerindeki semboller

N Manufacturer | Hersteller | Fabricant | Fabricante |
Produttore | Fabricante | S4&%%& | Hi57 |
MpowssoauTens | Uretici

el

Date of manufacture | Herstellungsdatum | Date de
fabrication | Fecha de fabricacién | Data di
fabbricazione | Data de fabricacdo | #&EFH A |
/B8 | Oata ebinycka | Uretim tarihi

Catalog number | Katalognummer | Référence catalogue |
Numero de catalogo | Codice articolo | Nimero de

catdlogo | h2 OV &S | =@mERS | Homep no karanory |
Katalog numarasi

Quantity | Menge | Quantité | Cantidad | Quantita |
Quantidade | ¥(2 | ¥(2 | Konuyectso | Miktar

Do not reuse | Nicht wiederverwenden | Ne pas réutiliser |
No se debe reutilizar | Non riutilizzare | N&o reutilizar |
BEALAVWTRTW | RMEEEEA | He ncnonesyiite
noBTopHo | Tekrar kullanmayin

Do
=)o

Batch code | Chargennummer | Code de lot | Nimero
de lote | Numero di lotto | Cédigo de lote |
Ny FIA—R | #£5 | Kog cepun | Parti kodu

Follow the Instructions for use | Gebrauchsanweisung
beachten | Respecter les instructions d'utilisation |
Siga las instrucciones de uso | Seguire le istruzioni per
l'uso | Siga as Instrugdes de uso | fEMAFIPAE DFEAIC
WEoTLIET W | BHRBIBAER | Cnenynite
VIHCTPYKLMAM No skcrnyaTaumn | Kullanim
Talimatlar'na uyun

Applicable to pediatric/adult patient groups | Fir die
Gruppe der padiatrischen/erwachsenen Patienten |
Applicable aux groupes de patients enfant/adulte |
Aplicable a los grupos de pacientes pediatricos

y adultos | Applicabile per i gruppi di pazienti pediatrici
e adulti | Aplicdvel aos grupos de pacientes pediatrico/
adulto | /NE/RARBES IL—TICx L TBARRE | &
BFILE/MABAL | Npumensercs K rpynne
nauvieHToB «lef./B3poc.» | Yetiskin/pediyatrik hasta
gruplari igin uygundur

56

624481/08



Do not use if packaging is damaged | Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden | Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé | No debe utilizarse si el paquete estd
dafiado | Non utilizzare se la confezione e danneggiata |
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada | /\w 47—
MRELTVBHBEIRMERALAVT LRIV | IREER
R, B | He ncnonb3yinte, eciv ynakoBKa nospexaeHa
| Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

MR Unsafe | Nicht MR-sicher | MR Unsafe | MR Unsafe |
Non sicuro per la RM | RM Insegura | MRIESIIS |
MR A% % | HebesonacHo npu MPT | MR Tehlikesi

Use-by date | Ablaufdatum | Date de péremption | Fecha de
caducidad | Data discadenza | Data de validade | fEFHARR |
B EH | Cpok rogHoctv | Son kullanma tarihi

>

®,

Do not use any blades, knives, or cutters to open; they
can damage the product | Keine Klingen, Messer oder
Cutter zum Offnen verwenden; sie kénnen das Produkt
beschadigen | Ne pas utiliser de lames, de couteaux
ou d'autres instruments de découpe pour ne pas
endommager le produit | No utilice cuchillas, cuchillos
o clters para abrir el envase; estos pueden dafar el
producto | Non utilizzare lame, coltelli o taglierini per
l'apertura; possono danneggiare il prodotto | Nao
utilizar laminas, facas ou ferramentas de corte para
abrir; estas podem causar danos no produto | ¥«
FAT Ay E—FTHIFAEVWTI LIV, BRIH
Mo e BO ET, |YINEREMRIA. DRTIA
I, SIRRERRIA™ | He BckpoiBanTe
YNaKoBKY C MOMOLLIbIO N1€3BUIA, HOXE U Apyrux
PEXYLLVX UHCTPYMEHTOB, MOCKOSIbKY OHU MOTYT
nospeamTb ycTpoiicTeo | Ambalaji agmak igin bicak
veya kesici aletler kullanmayin; bunlar Grine zarar
verebilir

Medical device | Medizinprodukt | Dispositif médical |
Producto sanitario | Dispositivo medico | Dispositivo
médico | EFHRR | EfTI&E | MeanumHckoe
obopynosaHue | Tibbi cihaz

Humidity limitation | Zulassige Luftfeuchtigkeit |
Limite d'humidité | Limite de humedad | Limiti di
umidita | Limitagdo da humidade | ;S2EHIIR |
JEEBRIE | OrpaHndeHue enakHocTv | Nemlendirme
kisitlamasi

Atmospheric pressure limitation | Zuldssiger Luftdruck |
Limite de pression atmosphérique | Limite de presién
atmosférica | Limiti di pressione atmosferica | Limitagdo
pressdo atmosférica | EHIBR | SEPR(E | OrpaHnyerve
aTMocdepHoro fasnenus | Atmosfer basinci kisitlamasi

N

Temperature limit | Zuldssige Temperatur | Limite de
température | Limite de temperatura | Limite di
temperatura | Limite de temperatura | SREFIR | JRE
BR{E | OrpaHuyerve Temnepatypsl | Sicaklik limiti
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f e

To patient inspiratory port | Inspirationsanschluss zum
Patienten | Port inspiratoire Vers patient | Puerto inspiratorio
hacia el paciente | Porta inspiratoria Al paziente | Para

0 paciente, porta inspiratéria | IR AIESEO | ERA
IRSiK O | NopT Baoxa k nayueHmy | Hastaya giden
inspiratuvar port

f s

Filling level mark on humidification chamber |

From patient expiratory port | Exspirationsanschluss
vom Patienten | Port expiratoire A partir du patient |
Puerto espiratorio desde el paciente | Porta espiratoria
Dal paziente | Do paciente, porta expiratéria | PE&UEIH
O | BBAMESIED | NopT Bblooxa om nauueHma |
Hastadan gelen ekspiratuvar port

Restricted use of hazardous substances in electronic

max Flllstandsmarkierung an der Befeuchterkammer | ‘ and electrical parts | Beschrankte Verwendung
Repére du niveau de remplissage sur le réservoir gefahrlicher Stoffe in Elektronik- und Elektroteilen |
d'humidification | Marca de nivel de llenado en la cdmara Utilisation limitée de substances dangereuses dans les
de agua | Simbolo del livello di riempimento sulla camera di équipements électroniques et électriques | Uso
umidificazione | Marca do nivel de enchimento na camara de restringido de sustancias peligrosas en piezas
umidificagdo | IEF v > NOEFTL ALY —2 | iRHEEK eléctricas y electrénicas | Utilizzo limitato di sostanze
FEBKAIARIR | OTMeTKa ypoBHS 3aN0NHEHNs Ha Kamepe pericolose nei coAmp_onent'\_eIettm'ci ed e\ettrom‘ciJ uso
yBnaxHeHus | Nemlendirme haznesi Gzerindeki dolum restrito de substancias perigosas em pegas eletronicas
seviyesi isareti eelétricas | BRE L VEFHBRTOESNE
DERAFIR | BFHBSEEPESYRBIRFIER |
OrpaHunyeHyie NCNoNb30BaHVIA ONACHbIX BELLECTB
B 3MEKTPOHHbIX V1 3neKTpuyeckux getansax | Elektronik
ve elektrikli parcalarda tehlikeli maddelerin kisith
kullanimi
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EAL

EurAsian Conformity (EAC) mark | Eurasisches
Konformitatskennzeichen (EAC) | Marquage EurAsian
Conformity (EAC) | Marca EurAsian (EAC) de conformidad |
Marchio di conformita eurasiatica (EAC) | Marca de
Conformidade da Eurésia (EAC) | 2—5 > 7#4 (EAC)
X—7 | RIELEERT &M (EAC) #775 | 3Hak eBpasuiickoro
cootsetcTust (EAC) | EurAsian Uygunluk (EAC) isareti

Authorized representative in the European Community/
European Union | Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/Europaischen Union |
Représentant agréé pour la Communauté européenne/
I'Union européenne | Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea | Rappresentante
autorizzato per la Comunita europea/I'Unione europea |
Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido
Europeia | BUNHEIE/BMES OBERERE | BN/
FREAFZANMLER | YnonHoMoueHHbIN NpeacTasuTens

B EBponerickom coobLuecTse / EBponelickom cotose | Avrupa
Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

K

usa
only

Temperature probe. Marks the location of the
temperature probe on the breathing circuit. |
Temperatursensor. Zeigt die Position des
Temperatursensors im Beatmungsschlauchsystem
an. | Sonde de température. Indique la position de la
sonde de température sur le circuit respiratoire. |
Sensor de temperatura. Indica la ubicacién del sensor
de temperatura en el circuito respiratorio. | Sonda
termica. Indica la posizione della sonda termica sul
circuito paziente. | Sonda de temperatura. Indica a
localizagdo da sonda de temperatura no circuito de
respiragdo. | BEt >, WRERDBE LYY O
BERLET. |BERK. ETRER IREEER
SKEYUE, | TemnepaTypHbii aTuuK. YKasbiBaeT
NONOXeEHVe TemMMNepaTypHOro AaTuyika B AblxaTebHOM
KoHType. | Sicaklik probu. Sicaklik probunun solunum
devresi Uzerindeki konumunu gosterir.

Prescription only - device restricted to use by or on the
order of a physician | Verschreibungspflichtig - das
Gerét darf nur durch Arzte oder auf arztliche
Anweisung hin verwendet werden. | Sur prescription
uniguement - seul un médecin peut assurer ou
prescrire l'utilisation de cet appareil. | Solo con
prescripcién - Este dispositivo esta restringido a su
uso por parte de un médico o por prescripcién de
este. | Soggetto a prescrizione: il dispositivo puo
essere utilizzato solo da medici o dietro prescrizione
medica | Somente com prescricdo — dispositivo
restrito ao uso por um médico ou por ordem de um
médico | LA EHF - ERMIC & B A & 7cIdERDIER
ICLBEAICIRE S NIcHes | RS ER—E
REEFAESSERER[EA | Tonbko no npeanucanmio
Bpaya - YCTPOWCTBO, KOTOPOE MCMOoNb3yeTcs Bpaiom
1nK no ero ykasanuio | Sadece regeteyle kullanilir,
cihaz yalnizca hekimin kendisi tarafindan ya da siparisi
Gzerine kullanilabilir
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C€0197 CEMarking 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 Gerét 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 aprobacion que garantiza que el dispositivo cumple la Directiva 93/42/CEE del Consejo, relativa a los productos
sanitarios. | Marchio di Conformita CE: marchio di approvazione che garantisce la conformita dellapparecchio alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE sui dispositivi medici | Marca de Conformidade CE. Selo de aprovagdo que indica que este dispositivo
atende & Diretiva 93/42/CEE sobre dispositivos médicos | CEE&EM Y —2 . EBNEEMKRICE T 2 BERIES93/42/EECISEE LT
WBEZERIETHS—IL T, | FEM CERS. ZHANITERIETZRENEBXRETRENIRMIEFEARE 93/42/EEC SIEL
Mapkuposka CE - 3Hak, 03Ha4aloLLyii COOTBeTCTBMe 13aenus TpebosaHysm Esponeiickoro Coto3a, a imeHHo JupekTuse 93/42/E3C
«O MesmumHckom o6opyaosaHumy. | CE Uygunluk fsareti; cihazin tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC sayili Konsey Direktifine uygun
oldugunu garanti eden onay muhr(
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HAMILTON
MEDICAL

For devices manufactured in Switzerland For devices manufactured and sold in the USA
Printed in the USA

Manufacturer Manufactured for
“ Hamilton Medical AG Hamilton Medical AG

Via Crusch 8, 7402 Bonaduz, Switzerland Via Crusch 8, 7402 Bonaduz, Switzerland
@ +41(0)586101020 @ +41(0)586101020
info@hamilton-medical.com info@hamilton-medical.com
www.hamilton-medical.com www.hamilton-medical.com

E medin Medical Innovations GmbH Distr_ibutor in USA
Adam-Geisler-StrafBe 1 Hamilton Medical, Inc.
DE-82140 Olching 201 Edison Way, Unit A Reno, NV 89502, US
Germany @ (775) 858-3200

Toll-free: (800) 426-6331
info@hamiltonmedical.com
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