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Mapleson Anesthesia
Breathing Circuit

Single-Patient-Use

INDICATIONS FOR USE:

Mercury Medical Mapleson Anesthesia circuits divides non-rebreathing
circuits into functionally similar groups, on the basis of the fresh gas flow
required to prevent rebreathing and the ease with which intermittent positive
pressure ventilation may be performed.

SUGGESTED USE:

Mapleson anzestesi

andedreetskredslgb
Kun til brug med en enkelt patient

INDIKATIONER FOR BRUG:

Mercury Medical Mapleson anzestesi kredslgb inddeler genandedraetskredslgb
i funktionelt lignende grupper pa grundlag af det friske gas flow, der er
nedvendigt for at forhindre genandedraet og letheden, hvormed uregelmaessig,
positiv trykventilering kan udferes.

FORESLAET BRUG:

Mapleson anesthesie

ademhaalcircuit
Voor gebruik bij één patiént

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Mercury Medical Mapleson anesthesie-circuits verdelen niet-
heradembhalingscircuits in functioneel soortgelijke groepen op basis van

de stroom vers gas dat vereist is om herademhaling te voorkomen en het
gemak waarmee periodieke positieve drukventilatie uitgevoerd kan worden.

AANGEVOLGEN GEBRUIK:

Circuit d’anesthésie de

respiration Mapleson
Usage unique

MODE D’EMPLOI :

Les circuits d’anesthésie Mapleson de Mercury Medical divisent les circuits
de non-réinspiration en groupes fonctionnellement similaires, sur la base

de débit de gaz frais nécessaire pour éviter la réinspiration et la facilité avec
laquelle la ventilation en pression positive intermittente peut étre réalisée.

UTILISATION RECOMMANDEE :

Mapleson Anasthesie

Atemkreislauf
Zur Verwendung an einem Patienten

INDIKATIONEN:

Die Mercury Medical Anasthesie Mapleson Kreislaufe teilen Nichtriickatem-Kreislaufe
in funktional ahnliche Gruppen auf der Grundlage der benétigten Zuflusses an
Frischgas ein, um eine Riickatmung zu verhindern und um damit eine Erleichterung
bei der Durchfiihrung einer intermittierenden Uberdruckbeatmung zu bieten.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSFORM:

AvaTtrveuoTikd KUKAwpPa

AvaicBnaoiag Mapleson
Ma xpron oe évav acBevi pévo

OAHTIEX XPHZHZ:

Ta kukAwpata AvaioBnoiag Mapleson Tng Mercury Medical diaxwpilovTal o€
HN-ETTAVAEICTIVEOUEVA KUKAWUOTA OE AEITOUPYIKG TTAPOUOIEG OUAdES, aTn Bdon porg
PPECKOU AEPIOU TTOU ATTAITEITAI VIO TNV ATTOQUYH ETTAVEIOTIVOAG KOl OTNV EUKOAIO pE
TNV oTroia YTTopei va ekTeAeaTEl DIaAEITTWY agpIouog BeTIkRG TTieang (IPPB).

ZYNIZTQMENH XPHZH:

Circuito respiratorio per

anestesia Mapleson
Monouso

INDICAZIONI PER L'USO:

Il circuito per anestesia Mapleson di Mercury Medical divide i circuiti
respiratori aperti in gruppi funzionalmente simili, sulla base del flusso di
nuovo gas richiesto per prevenire la reinalazione e della facilita con cui
& possibile effettuare la ventilazione intermittente con pressione positiva.

USO SUGGERITO:

Mapleson pustekrets

for anestesi
Kun til bruk med én pasient

INDIKASJONER FOR BRUK:

Mercury Medical Mapleson anestesikrets deler ikke-gjeninnandingstretser
i funksjonelt like grupper, pa grunnlag av frisk gasstrem som kreves for

a forhindre gjeninnanding og lettheten som den periodiske positive
trykkventileringen kan utferes med.

ANBEFALT BRUK:

. ) ) 1. Bevestig het circuit volgens standaard werkprocedures. 1. Fixez le circuit en suivant les procédures d’exploitation normalisées. Befestigen Sie den Kreislauf unter Berticksichtigung der folgenden 1. MpooaprioTe 10 KuKAwHA oUHPWva Pe Tig TIpGTUTTES SladIKaoies Aeiroupyiag. . Collegare il circuito seguendo procedure operative standard. )

1. Attach the circuit fqllovylng standard operating procedures. 1. Vedhasft kredslabet efter standard procesprocedurer. . 2. Alvoren op een patiént te gebruiken: zorg dat alle aansluitingen goed vast 2. Avant d'utiliser sur le patient : vérifiez que toutes les connexions sont standardisierten Betriebsablaufe. o 2. Mpwv T xprion oTov aoBeviy: SIa0PANOTE 6TI OAEG O CUVBEDEIG £ival AOQUAEIS. 2. Prima dell'uso sul paziente: accertarsi di fissare tutti i collegamenti. 1. Fest kretsen etter frzx_lg_ende standarddriftsprosedyrer.

2. Prior to use on_patle_nt ensure that all connections are secure. Fully 2. Inden brug pa patient _skal man sikre sig, at alle forplndelser er sikre. zitten. Verleng de slangen volledig (als men de slangen kan verlengen) en bien faites. Déployez complétement les tubes (s'ls sont extensibles) 2. Bevor sie sie es am Patienten verwenden: stellen Sie bitte sicher, dass alle EKTeivere TARPWS TN CWARVWON (EGV N CWARVWON UTTOPET VO avarTTuxBei) Kai Estend et te Ia tubazi I tubazi N dibil 2. For bruk pa pasient: sikre deg om at alle tilkoplinger er sikre.
extend tubing (if tubing is expandable) and add pressure to check for any Treek reret helt ud (hvis reret kan traekkes ud), og tilfgj tryk for at voeg druk toe om te controleren op een lek of afsluiting van een circuit. et augmentez la pression pour vérifier s'il y a des fuites ou obstructions Verbindungen zuverlassig funktionieren. Erweitern Sie den Schlauch vollstandig TIPOCBEaTE TTiEON YO va eAEYEETE OTI Bev UTIGPXE! KATTola diappon i Epgpagn j en e’etCOW;P elamente fa u E;Ifqne (sela tu ﬁzmn;te espar; bi e) Forleng slangen fullt ut (dersom slangen er forlengbar) og legg
leakage or circuit occlusion. kontrollere for uteetheder eller kredslgbsspaerring. 3. Voer het apparaat af volgens de protocollen van de instelling. dans le circuit. (sollte der Schlauch erweiterbar sein) und fiigen Sie Druck hinzu, um diesen auf TOU KUKAWHATOG. z Iagmgn are la pressione per verificare eventuali perdite o occlusioni til trykk for & sjekke etter lekkasje eller tilstopping pa kretsen.

3. Dispose of per facility protocol. 3. Bortskaf i henhold til facilitetsprotokol. WAARSCHUWING 3. Elimination selon le protocole de I'établissement Leckagen oder Kreislaufs-Okklusionen zu tberpriifen. 3. Améppiyn oUPQWVA UE TO TIPWTOKOAAO EyKaTAOTAONG. 3 S?nglltri(;:“s%condo il rotocollo della struttura 3. Kasseres i henhold til anleggets protokoll.

. ) ’ 3. GemaR dem Protokoll der Einrichtung entsorgen. . .

WARNING: ADVARSEL: 1. Niet in de week zetten, wassen, steriliseren met gas of stoom! AVERTISSEMENT : WARNUNG o ¢ nP,\?”EgégEOiiﬂ)ﬁva TAEVETE, | QTTOGTEIPVETE i GépIo f ATyl AWERTENZA ADVARSEL:

1. Do not soak, rinse, wash, gas or steam sterilize! 1. Veed, renger, vask eller dampsteriliser ikke og anvend ikke gas. 2. Wanneer men een druk-manometer voor de controle van druk in de 1. Ne pas tremper, rincer, laver, stériliser au gaz ou & la vapeur ! Bitte fuhren Sie kein Einweichen, Spiilen, Waschen, Gas- oder 2: OTav XPNOTOTIOIETE T0 HaVOWETPO TEOTC Vi TNV TIAPAKOAGUBNGN TG TiEaN Non immergere, sciacquare, lavare, sterilizzare con gas o vapore! 1. Ikke legg i vann, skyll, vask, gass eller dampsteriliser!

2. When using with a pressure manometer for airway pressure monitoring, 2. Nar man anvender sit trykmanometer til overvagning af luftvejstryk, skal luchtwegen gebruikt, sluit dan niet aan om de druk boven de grenzen 2. Lors de I'utilisation d’'un manometre de pression pour surveiller la pression Dampfsterilisieren durch! GTOUC CEPQYWYOUC, N GUVBEETE g Ty THEONC TIOU UTTEPRAIVOUY Td GpIa 2, Quando si utilizza congiuntamente ad un manometro per il monitoraggio 2. Ved bruk av trykkmanometer for overvaking av luftsveistrykk ma
do not connect to pressure sources exceeding the limits of the man ikke forbinde til trykkilder, som overskriderlmanometrets greenser. van de manometer te brengen. . des voies respiratoires, ne raccordez pas a des sources de pression 2. Bei der Verwendung mit einem Druckmesser fiir die Atemwegsdruck- TOU HAVOLETPOU. della pressione delle vie di intubazione, non collegare a fonti di pressione du ikkbe kob[e til trykkilder som ovelfskrider manometerets grense.
manometer. ) ) 3. Nefr.man anvenderlsupplerende oxygen er rygning forbugt, og‘enhe.den 3. Indlehn gebrmk} rn(zt agnvullende Zul?rst?f’ sta geen roken toe of gelprm;( s cSi?Ipassan_lt les limites du mancéfnetre: . e interdire d Uberwachung schliefien Sie bitte keine Druckquellen an, die die Grenzwerte 3. OTaV XPNOIOTIONEITE GULTTANPWLATIKG OFUYOVO, NV EMTPETIETE TO KATIVIOYG, 3 th:aﬁgcp)esrﬁr}gal (I)lgitégs(ljrgﬁgglr:gt;.tare non fumare né utiizzare 3. ynnga royking e]ler bruk av enhet i naerhgten.av ltennredskaper,

3. When using supplemental oxygen, do not allow smoking or use unit near ma ikke anvendes i naerheden af gnistdannende udstyr, aben ild, olie van het toestel in de buurt van vonkende apparatuur, open vuur, olie o . S'il est utilise avec un appod oxygene supp enjeptglre, interdire de der Manometer (ibersteigen. 1 UN XPNOIHOTIOIEITE TN HOVADA KOVTG OE GUOKEUR OTTIVORPWY, avoiKTAS GASYaG, " apparecchiature a scintilla. fiamme libere. olio combustibile o altre apen flamme, olje eller andre brennbare kjemikalier ved bruk av
sparking equipment, open flame, oil or other flammable chemicals. eller andre braendbare kemikalier. andere brandbare chemische middelen. fumer et ne pas l'utiliser a proximité d’'un appareil a étincelles, flammes 3. Bei Einsatz zusammen mit Sauerstoff ist Rauchen untersagt. Die Vorrichtung AaBI00 1 GAAWY EUPAEKTWY XNHIKGOV. PP o S i supplerende oksygen.

? g ’ . . , " 4. Al | h fgesl h ik huil its chimi infl | o . X 3 . . . ; . . sostanze chimiche infiammabili nelle vicinanze. .

4. If any portion of the product becomes occluded, discontinue use and 4. Hvis nogen del af produktet bliver forstoppet, skal man ophgre med brugen . Als een deel van het product_a gesloten WO_fdt, oud dan met gebrui nues, huiles ou autre§ produits cl imiques in ar_nmap es. o darf auch nicht in der Nahe von Funken erzeugenden Geréten, offenen 4. EQv umiapéel pgpagn o€ KATToI0 TUrpa Tou TTPpOidvTog, BIaKOWTE TN Xprion Kai 4. Se una qualsiasi parte del prodotto risulta occlusa, sospenderne I'utilizzo 4. Avslutt bruk og erstatt produkt umiddelbart med en ny enhet dersom
replace product immediately with new unit. og erstatte produktet med en ny enhed strakts. op en vervangn product onmiddellijk door nieuwe eenheid. 4. Siune partie du systeme est obstruée, cesser immédiatement de I'utiliser Flammen, Ol oder anderen entflammbaren Chemikalien verwendet werden. QVTIKATAOTAOTE TO TIPOIOV APECWG HE pia vEa povada. e sostituire immediatamente il prodotto con una nuova unita. en del av produktet blir tilstoppet.

5. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be 5. Enhver alvorlig heendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal 5. Ek ernjtlg |nC|der:t datdzmh in velrdband g\e} hbe!khultpmldgelbheeﬂ d 5 _?_‘ l‘i _remdplatt:er avec un nouveau. " le dispositive doit &tre signals 4. Weg;\t e'”.ﬁ" de_ts Proc:jukts St'Ch versch:oisel?ten. hat, dann \gerv;erllctignh&fi 5. Omoiodrmore coBapt mepioTATIKS TPOKUWEI ‘,Jg TKEOT L TN GUOKEUT) KpEﬁEI va 5. Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere 5. Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal rapporteres til
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde - loutincident grave apparu en rapport avec le dispositive doit etre signaie es bitte nicht weiler und ersetzen es solort mit einer neuen Frodukteinneit QOVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTI Kal OTAV APHOOIA GPXT) TOU KPATOUS HEAOUS GTO segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in fabrikanten og kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren
State in which th i tient i tablished dl taten. hvor b Jell tient bosiddend autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd. au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se 5. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt otroio BpiokeTal 0 XpAaTNG Kai/f) 0 AoBEVAG. cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente. Jell ienten holder til

ate in which the user andjor patient Is established. medlemsstaten, hvor brugeren ogieller patienten er bosiddende. LET oP: trouve l'utilisateur et/ou le patient. aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des NPOZOXH: ATTENZlONE og/eller pasienten holder til.
B H Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet

CAUTION: . . . FORSIGTIG: o . . . Amerikaanse (federale) wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop aan, ATTENTION We?den 91sh g 1. H opooTrovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) Trepiopiel T\ ayopd TG ouckeuis . La legge federale (USA) permette la vendita di questo dispositivo AD,}gﬁeRrgﬁé'v (USA) begrenser enheten til & selges av eller ved bestillin

1. Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a 1. Federal lovgivning (USA) begraenser denne enhed til salg af eller pa ordre of op voorschrift van een arts. . La Ieglslatlon fédérale des Etats-Unis stipule que cet appareil ne peut VORSICHT QUTAG HOVOV TG 1ATPG 1 KATOTIV EVIOAAG IATPOU. solamente ai medici o su ordine di un medico. - Fodel oy g 9 g
physician. af en leege. . Bij i i i i i étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance d’'un medecin. 2. H emavaypnoipormoinon autig Tng OUOKEUNS PTTOPET va BNUIOUPYAOEI TOV iutili i i iti 5 il rischio di inazi ’ P -

2. Reuse of this device may pose a risk of cross-contamination and the 2. Genbrug af dette produkt vil medfere risiko for krydskontamination 2 Bihergebiulk van dit Rulpmlddel bestaat het gevaar van kruisbesmetting 2. La réutilisation de ce dispositif peut poser un risque de contamination Laut US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses Gerats auf Arzte bzw. KIV3UVO SI00TAUPOGHEVNG HOAUVGMG Kal 1) GUGKEUR HTIOPEI Val Hnv AetToupyel 2. I iutilizzo di questo dispositivo pub comportare il rischio di contaminazione 2. Gjenbruk av dette apparatet kan fore til risiko for krysskontaminasjon

’ - ; ’ - ; e ) ’ en bestaat de kans dat het hulpmiddel niet goed werkt. croisée et 'équipement peut ne pas remplir ses fonctions comme prévu. auf arztliche Anordnung beschrankt. oTmwg eveikvuTal. crociata e la possibilita di malfunzionamento dello stesso. og at apparatet ikke virker som det skal.
device may not perform as intended. og anordningen vil muligvis ikke fungere efter hensigten. 3. Dit hulpmiddel bevat pvc-componenten die, zoals aangegeven, 3. Lassemblage de ce dispositif se fait avec des composants en PVC 2. Die Wiederverwendung dieses Gerats kann das Risiko einer Kreuzkontamination 3. AUTH 1 GUGKEUN GuvappoAOYRBNKE JiE eEapTrpaTa aTré PVC Ta omoia 3. Questo dispositivo & stato assemblato con componenti in PVC contenenti 3. Enheten er satt sammen av komponenter laget av PVC som inneholder

3. This device is assembled with PVC components which include low levels
of a phthalate as indicated. Consideration should be used when treating
children or pregnant or nursing women.

MR CONDITIONAL:
Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less

Patent # US 8,522,618 B1; US D831,202S where applicable

) o 2 Rx'A

3.

Denne anordning er samlet med PVC-komponenter, som indeholder
lave niveauer af phthalater som angivet. Dette skal tages i betragtning
ved behandling af bern eller gravide eller ammende kvinder.

MR-BETINGET:
Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller mindre
Rumlig gradient pa 3000 gauss/cm eller mindre

Patent nr. US 8,522,618 B1; US D831,202S, hvor det er relevant.

@ @& F Rx U m

in beperkte mate ftalaat bevatten. Bij de behandeling van kinderen,
zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, dient
hiermee rekening te worden gehouden.

MR VOORWAARDELIJK:
Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder
Ruimtelijke gradiént van 3000 gauss/cm of minder

Octrooi # US 8,522,618 B1; US D831,202S, indien van toepassing.

- 11)‘@ RX'A

qui comprennent de faibles niveaux d’un phthalate tel que spécifié.
Une attention particuliere est requise lors du traitement d’enfants,
de femmes enceintes ou allaitantes.

MR CONDITIONNEL :
Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins
Ecart spatial de 3000 Gau/cm ou moins

Brevet N° US 8,522,618 B1 ; US D831,202S quand applicable.

@ & 7 R A

darstellen und dazu fiihren, dass das Gerét nicht wie beabsichtigt funktioniert.

3. Dieses Gerat enthalt PVC-Bauteile, die den angegebenen niedrigen
Phthalatgehalt aufweisen. Vorsicht, wenn Kinder, Schwangere oder stillende Miitter
behandelt werden.

MR BEDINGT:
Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder weniger
Réaumliches Gefalle von 3000 Gaul/cm oder weniger

Patent Nr. US 8,522,618 B1; US D831,202S, soweit vorhanden.

@ & FZ Rx Um

TrepIAapBAavouY XapnAd eTTiTeda @OAAIKWY 0TEPWV. OTTWG evdeikvuTal.
Oa mpéel va 5oBei 181aiTepn TTPoCoXr 6TaV TTPOKEITAl VA XPNOIUOTIOINBET
o€ TTaIdId, EyKUEG 1} BNAAGLOUTES YUVAIKES.

YNO OPOYzZ:
Z1amikd payvnTiko medio 3,0 Tesla 1) Aiyotepo
Xwpikr kAion ota 3000 gauss/ek. i AiyoTtepo

AimAwpa Eupeaiteyviag # US 8,522,618 B1; US D831,202S katd TrepiTITwon.

@)A@RX

bassi livelli di ftalato, come indicato. Fare attenzione in caso di trattamento
di bambini o di donne in gravidanza o in allattamento.

COMPATIBILITA RM:
Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o inferiore
Gradiente spaziale di 3000 gauss / cm o inferiore

Brevetto # US 8,522,618 B1; US D831,202S dove applicabile.

MD] @ A& 7 RxT A

lave nivaer av en ftalat som er indikert. Det ber tas hensyn ved behandling
av barn eller ammende kvinner.

MR CONDISJONAL:
Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla.
Romlig gradient av 3000 gauss / cm eller mindre

Patent # US 8,522,618 B1; US D831,202S nar anvendbar.

an Rx 7 /&

A ) Me POakKog Brioo-  YTIO ) ’
Ikke- Ikke fremstillet ~ Kun pa DINP MR Niet  Niet gemaakt ~Alleenop  DINP No Non fabriqué en Sur DINP MR Nicht Nicht mit Rezeptpflichtig  DINP MR . Mnv Aev Priaypévo . Singol te — Non Non fabbricato ~ S0losu  DINP MR Conditional . Ikke-  Ikke laget med ~ Bare pa  DINP MR
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Uktad oddechowy

anestezjologiczny Mapleson
Do stosowania u jednego pacjenta

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Uktady oddechowe anestezjologiczne Mapleson firmy Mercury Medical dzielg

uktady bez wtérnego oddychania na grupy o podobnym dziataniu, zgodnie
z przeptywem $wiezego tlenu, wymaganego do uniemozliwienia wtérnego

oddychania i z tatwoscig, z jakg mozna wykonywaé przerywang wentylacje
ci$nieniem dodatnim.

PROPONOWANE ZASTOSOWANIE:

1. Uktad oddechowy nalezy zaktada¢ zgodnie ze standardowg procedurg.

2. Przed zastosowaniem u pacjenta: sprawdzi¢ wszystkie potgczenia.
Catkowicie wyciggna¢ przewody (jesli sg wyciggane) i zwigkszy¢ cisnienie,
aby sprawdzi¢, czy nie ma okluzji uktadu lub wycieku z niego.

3. Utylizowac¢ zgodnie z protokotem placéwki.

OSTRZEZENIE:

1. Nie namaczac, nie ptukaé, nie my¢ ani nie sterylizowa¢ gazowo
badz parowo!

2. Jesli do monitorowania ci$nienia w drogach oddechowych stosowany

jest ci$nieniomierz, nie wolno podtgczac go do zrédet cisnienia wyzszego

niz zakres pomiaru ci$nieniomierza.

3. Podczas stosowania dodatkowego tlenu, w poblizu urzagdzenia nie
wolno pali¢ tytoniu ani uzywaé¢ urzadzen iskrzacych, otwartego ognia,
ropy naftowej lub innych palnych chemikaliow.

4. W przypadku zatkania ktdrejkolwiek czgsci produktu, natychmiast
przerwaé stosowanie produktu i wymieni¢ go na nowy.

5. O kazdym powaznym incydencie dotyczgcym produktu nalezy

powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w

ktorym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

PRZESTROGA
. Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza sprzedaz urzadzenia

wytgcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

2. Ponowne stosowanie tego urzadzenia moze stwarzac ryzyko skazenia
krzyzowego oraz moze powodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

3. Komponenty urzadzenia sg wykonane PCW, zawierajacego niewielkie,
wskazane, ilosci ftalanéw. Podczas stosowania u dzieci lub kobiet
w cigzy badz karmigcych nalezy zachowac¢ ostroznosc¢.

BEZPIECZNY W BADANIU MR:

Statyczne pole magnetyczne 3,0 Tesli lub mniejsze
Gradient przestrzenny 3000 gaussow/cm lub mniejszy
Odpowiednio wedtug patentu US 8,522,618 B1; US D831,202S.

MD] & &
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Wyréb Jeden pacjent yiny Nie jest DINP
medyyczny — wwe\gkrr!(ne Zz naturalnego 1y\ko na badaniach MR
uzycie gumowego lateksu recepte
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Circuito respiratorio

anestésico Mapleson
Utilizagao Unica num paciente

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO:

Os circuitos anestéticos Mapleson da Mercury Medical dividem os circuitos
de reinalagdo em grupos funcionalmente semelhantes, com base no fluxo
de gas fresco necessario para prevenir reinalagdo e a facilidade com que
a ventilagdo de pressao positiva pode ser executada.

SUGESTAO DE UTILIZAQAO:

1. Ligue o circuito seguindo os procedimentos de funcionamento padrao.

2. Antes de utilizar num paciente: certifique-se de que todas as ligagdes
estdo fixas. Prolongue o tubo (se o tubo for expansivel) e acrescente
pressdo para verificar se existem fugas ou ocluséo do circuito.

3. Elimine o produto de acordo com o protocolo da instituigéo.

ADVERTENCIA:
1. N&o ensope, enxague, lave, gaseie ou esterilize a vapor!

2. Ao utilizar um manémetro para monitorizar a presséo das vias respiratorias,

ndo o ligue a fontes de presséo que excedam os limites do manometro.

3. Ao utilizar oxigénio suplementar, ndo é permitido fumar junto da unidade
nem utiliza-la perto de equipamentos que produzam faiscas, de chamas
abertas, de 6leo ou de outros quimicos inflamaveis.

4. Se alguma parte do produto ficar obstruida, ndo utilize o produto
e substitua-o imediatamente por uma unidade nova.

5. Todos os incidentes graves que tenham ocorrido em relagdo ao
dispositivo devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontram estabelecidos.

AVISO

. Alei federal (dos EUA) limita a venda deste aparelho apenas através
de um médico ou por ordem de um médico.

2. Areutilizagdo deste dispositivo pode representar um risco de contaminagao

cruzada e o dispositivo pode nao ter o desempenho esperado.

3. Este dispositivo € montado recorrendo a componentes em PVC que
contém niveis baixos de um ftalato, conforme indicado. Em caso de
tratamentos de criangas ou mulheres gravidas ou lactantes deve-se
aplicar o devido cuidado.

MR CONDICIONAL:
Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menor
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou menor

Patente N° US 8.522.618 B1; US D831.202S se aplicavel.

MD] @ A T Rx ) i\

Dispositivo  Paciente Ginico — Nao  Nao confeccionado APenas por  DINP
médico varias utilizagoes esterilizado com latex de receita Cnnmmona\
borracha natural médica
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Anestezie Mapleson

Circuit respirator
A se utiliza pentru un singur pacient

INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Circuitele anesteziei Mercury Medical Mapleson impart circuitele non-
rerespiratorii in grupuri similare din punct de vedere functional, pe baza
debitului de gaz proaspat necesar pentru a preveni re-respirarea si usurinta
cu care poate fi efectuata ventilatia cu presiune intermitenta.

SUGESTII DE UTILIZARE:

1. Atasati urmatoarele proceduri standard de operare ale circuitului.

2. Tnainte de utilizarea pe pacient: asigurati-va ca toate conexiunile sunt
sigure. Extindeti complet tubulatura (daca tubulatura este extensibila) si
adaugati presiune pentru a verifica orice scurgere sau ocluzie a circuitului.

3. Ase elimina in conformitate cu protocolul unitatii.

AVERTISMENT:

1. Nu absorbiti, clatiti, spalati, sterilizati cu gaz sau abur!

2. Cand utilizati un manometru pentru monitorizarea presiunii cailor
respiratorii, nu conectati la sursele de presiune care depasesc
limitele manometrului.

3. Cand utilizati oxigen suplimentar, nu permiteti fumatul sau utilizarea unitatii
in apropierea echipamentelor cu scantei, flacara deschisa, ulei sau alte
substante chimice inflamabile.

4. Daca se inchide vreo portiune a produsului, intrerupeti utilizarea si inlocuiti
imediat produsul cu o unitate noua.

5. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si / sau pacientul.

ATENTIE
. Legeéa federala (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
ordinul unui medic.

2. Reutilizarea acestui dispozitiv poate reprezenta un risc de contaminare
ncrucisata si este posibil ca dispozitivul s& nu functioneze conform
asteptarilor.

3. Acest dispozitiv este asamblat cu componente PVC care includ nivele
scazute de ftalat asa cum este indicat. Ar trebui sa se ia in considerare in
tratamentul copiilor sau al femeilor gravide sau care alapteaza.

MR CONDITIONAL:
Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau mai putin
Gradient spatial de 3000 gauss / cm sau mai putin

Brevetul US 8.522.618 B1; US D831,202S unde este cazul.

II)A@ RX'A

Aparat Un singur Non  Nu este realizat Doar pe  DINP
medical pacient — steril  din cauciuc  bazd condmonat
utilizare multipla natural latex reteta
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Circuito respiratorio de

anestesia Mapleson
Unicamente para un solo paciente

INSTRUCCIONES DE USO:

Los circuitos de anestesia Mapleson de Mercury Medical dividen los circuitos

de no reinhalacion en grupos funcionalmente similares basados en el flujo de gas

fresco necesario para evitar la reinhalacion y la facilidad con la que ventilacién
forzada intermitente positiva se puede llevar a cabo.
USO SUGERIDO:
1. Acople el circuito siguiendo las siguientes procedimientos estandar
de operacion.

2. Antes del uso en el paciente: verifique que todas las conexiones estén seguras.
Extienda la tuberia por completo (si la tuberia es extendible) y afiada presion

para comprobar si existen fugas o obstrucciones en el circuito.
3. Deseche segun el protocolo correspondiente.

ADVERTENCIA:

1. No remojar, enjuagar, lavar o esterilizar con gas o vapor.

2. Cuando se usa con un mandémetro de presién para la monitorizacion de
la presion de las vias respiratorias no conecte a fuentes de presion que
sobrepasen los limites del mandmetro.

3. Cuando se utiliza con oxigeno suplementario, no permita fumar ni el uso de la
unidad cerca de equipo que genere chispas o cerca de llamas abiertas, aceite

u otras sustancias quimicas inflamables.

4. Si se obstruye una parte del producto, interrumpa el uso y cambie el producto

inmediatamente por una nueva unidad.
5. Todo incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se

debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro

en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

PRECAUCION

. Las leyes federales (EE.UU) restringen la venta de este dispositivo a médicos

o por prescripcion facultativa.

2. La reutilizacion de este dispositivo puede conllevar el riesgo de contaminacion

cruzada y que el dispositivo no funcione como estaba previsto.

3. Este dispositivo se monta usando componentes de PVC que contienen bajos

niveles de ftalatos como se indica. Cuidado al usar para el tratamiento de
nifios o mujeres embarazadas o lactantes.

RM CONDICIONAL:
Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o menos

Patente EE. UU. n.° US 8.522.618 B1; patente EE. UU. n.° D831.202S donde corresponda
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Producto Un solo No  No ha sido elaborado S6locon  DINP RM
sanitario  paciente —uso  estéril  con latex de goma receta condicional
milltiple natural
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Mapleson Anestesi

Patientkrets
Engangsanvéandning

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Mapleson anestesi kretsarna fran Mercury Medical delar in kretsar, som inte
ar till for inandning, i liknande funktionsgrupper. Detta bygger pa det farska
gasflodet som kravs for att férhindra inandning och det intermittenta positiva
ventilationstrycket som kan utféras.

FORESLAGEN ANVANDNING:

1. Koppla in kretsen genom att félja standardférfaranden.

2. Innan du anvander pa patienten: se till att alla anslutningar &r sakra.
Dra ut slangen helt och hallet (om den gar att dra ut) och tillsatt tryck
for att upptéacka eventuella lackor eller kretstilltappningar.

3. Avfallshanteras enligt anlaggningens rutiner.

VARNING:

1. Du far inte gasa, angsterilisera, skdlja, tvatta eller bl6tlagga!

2. Nar du anvander en tryckmanometer for luftvagstryck, far du inte
ansluta till tryckkallor som Gverskrider manometerns granser.

3. Nar du anvander extra syrgas ar det forbjudet att roka eller anvanda
utrustningen i narheten av gnisttandare, 6ppna lagor, olja eller andra
lattantandliga kemikalier.

4. Om nagon del av produkten blir tilltappt, sluta anvanda den och byt
ut den omedelbart.

5. Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med anordningen
skall rapporteras till tillverkaren och den reglerande myndigheten i den
medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

OBS:

1. Federal lag i USA tillater endast att denna utrustning saljs av eller
pa uppdrag av lakare.

2. Ateranvéndning av denna anordning kan leda till risk fér korskontamination
och anordningens funktion kan avvika fran vad som avsetts.

3. Anordningen ar sammansatt av PVC-komponenter som innehaller laga
halter av ftalat enligt indikation. Overvéag noga fére behandling av barn
eller gravida eller ammande kvinnor.

BETINGELSER FOR MAGNETKAMERA:
Statiskt magnetiskt falt 3,0 Tesla eller mindre
Rumsgradient som &r 3000 gauss/cm eller mindre

Patent # US 8,522,618 B1; US D831,202S i tillampliga fall.
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Medicinteknisk ~ En patient—  lcke Inte tillverkad Receptbelagd DINP  Betingelser for
produkt flera steril med magnetkamera
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Mapleson Anestezi

Solunum Devresi
Tek Kez Kullanim

KULLANIM YERI:

Mercury Medical Mapleson anestezi devreleri, geri solumayi 6nlemek
icin gerekli olan taze gaz akisI ve ayni zamanda aralikli pozitif basing
havalandirmasinin kolaylikla yerine getirimesi esasina dayali olarak
geri-solunum disi devrelerini islevsel olarak benzer devrelere ayirir.

ONERILEN KULLANIM:

1. Devreyi standart islem prosediiriine goére takin.

2. Hasta tizerinde kullanmadan 6nce tim baglantilarin emniyetli bir sekilde
yapildigindan emin olun. ince hortumu tamamen agin (eger agilabiliyorsa) ve
basing uygulayarak herhangi bir sizinti veya tikanma olup olmadigina bakin.

3. Tesis yonetmeligine gore bertaraf edin.

UYARI:

1. Suigine batirmayin, galkalamayin, yikamayin, gaz veya buhar ile
sterilizasyon islemi yapmayin.

2. Basing manometresinin hava yolu basing izlemesi igin birlikte kullanildig
durumlarda, manometre basing limitlerini asan basing kaynaklarini
Uiniteye baglamayin.

3. Ek oksijen kullanildidinda, tnite yakininda sigara icilmesine veya unitenin
kivilcim treten cihazlarin, agik atesin, yakit veya diger yanici kimyasallarin
yaninda kullaniimasina izin vermeyin.

4. Uriiniin her hangi bir pargasinda tikanma olursa triinii kullanmayi durdurun
ve yeni bir Uriin ile derhal degistirin.

5. Uriinle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve
kullanicinin ve / veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

DIKKAT
ABD Federal yasalar uyarinca bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
veya bir doktorun talebi lizerine satilabilir.

2. Bu cihazin yeniden kullanimi, bir gapraz bulagsma riskinin olusmasina
ve cihazin tasarlandig sekilde kullanilamamasina neden olabilir.

3. Cihaz PVC bilesenler ile bir araya getirilmistir ve belirtildigi sekilde disuk
seviyede fitalat icermektedir. Cocuklarin veya gebelerin veya emziren
annelerin tedavisinde dikkatli olunmalidir.

MR KOSULLU:
Statik manyetik alan 3,0 Tesla veya daha az
Uzaysal gradyan 3000 gauss/cm veya daha az

Patent No: US 8,522,618 B1; US D831,202S gegerli oldugu yerde.
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