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DIKKAT
Kullanmadan 6nce tiim talimatlar1 dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tiim uyari
ve 6nlemleri uygulayin. Bunun yapilmamasi komplikasyonlara neden olabilir.

1. Uriin Agiklamasi
1.1. CPAP Hortumlar;

CPAP cihazi ile maske arasinda baglant1 saglar. Uyku apnesi ve bazi solunum
bozukluklarinda, sabit basing¢li hava saglayarak tist havayolunun a¢ik kalmasina yardimci
olur. CPAP hortumu, cihazdan ¢ikan havay1 dogrudan hastanin yiiz maskesine iletir. Tip,
yetiskin ve pediatrik hastalar icin farkli ¢cap ve hacimlerde hortum segenekleriyle
mevcuttur.

1.2. BIPAP Devresi (Sensorlii);

Devrelerin bir ucu uyku apnesi cihazlarina diger ucu maskeye baglanilarak hastanin
tedavisi icin basingl hava vermesi amaglanmaktadir. Devredeki sensoér maskede olusan
basincin dl¢iilmesi icindir. Tip, yetiskin ve pediatrik hastalar icin farkh cap ve hacimlerde
hortum secenekleriyle mevcuttur.

1.3. BIPAP Devresi (Kacak Portlu);

Uyku Apnesi cihazlarindan verilen havanin, kullanilan maskede herhangi bir
exhalation ¢ikis1 bulunmadigi durumlarda, devre ile maske arasina konularak exhalation
cikisini saglar. Tip, yetiskin ve ¢ocuk hastalar i¢in farkli ¢ap ve hacimlerde hortum
secenekleriyle mevcuttur.

Isitici Telli Ventilator Solunum Devreleri;

Icinden 1s1tic1 tel gegen su tutucu olmayan ventilatér solunum devreleridir. Solunum
gazlarinin 1s1s1n1 sabit tutarak hastaya 1sitilmis ve nemlendirilmis hava saglar. Ozellikle
yogun bakim ve anestezi sirasinda hava yolu kurulugunu énlemek i¢in kullanilir. iki farkli
model vardir: Smoothbore ve Koruge

Isitic1 Telli Ventilatér Solunum Devreleri (Su Tutuculu);

Isitic1 tel geciren su tutuculu ventilator solunum devreleridir. Gazlarin sicaklik ve
nem seviyelerini korurken, ekspiratuar hattinda olusabilecek yogusmay1 toplar. Yogun
bakim {initelerinde ve uzun siireli ventilasyon gerektiren durumlarda tercih edilir. Iki
farkli model vardir: Smoothbore ve Koruge

Ventilator Solunum Devreleri;

Tibbi Gazlarin ventilator sisteminden hastaya aktarilmasi i¢in kullanilan tirtinlerdir.
Genel mekanik ventilasyon uygulamalarinda hastaya solunum destegi saglamak icin
kullanilir. Gazlarin giivenli ve kontrollii bir sekilde hava yoluna ulasmasini saglar. iki farkh
model vardir: Smoothbore ve Koruge

Ventilatér Solunum Devreleri (Su Tutuculu);
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Tibbi Gazlarin ventilator sisteminden hastaya aktarilmasi icin kullanilan iirtinlerdir.
Ekshalasyon hattinda olusabilecek yogusmay1 toplamak i¢in su tutucu bulunmaktadir.
Devrede yogusma birikmesini 6nleyerek hava yolu tikanikligi ve ventilatore bagh
enfeksiyon riskini azaltir. Ozellikle yogun bakim ve uzun siireli ventilasyon gerektiren
hastalarda kullanilir. iki farkli model vardir: Smoothbore ve Koruge

Ventilator Solunum Devreleri (Ozel Solunum Devreleri);

Tibbi Gazlarin ventilator sisteminden hastaya aktarilmasi i¢in kullanilan tiriinlerdir.
Belirli ventilatér markalar icin ézel olarak tasarlanmig pargalar icerir. Ozel adaptérleri
sayesinde belirli markalarin ventilator cihazlar ile tam uyumludur. Genellikle belirli
klinik veya cihaz gereksinimleri olan hastanelerde kullanilir. iki farkli model vardir:
Smoothbore ve Koruge

Tek Hath Transport Ventilatorii Solunum Devreleri (IPPB);

Tibbi Gazlar tekrar solunmayan Transport ventilatorleri araciligi ile hastaya
gonderen devrelerdir. Acil durumlarda ve hasta transferleri sirasinda hastaya solunum
destegi saglar. Gazlarin tek yonli akisi saglanarak temiz hava saglanir ve hastanin
soludugu havanin tekrar sirkiile edilmesi engellenir. iki farkl model vardir: Smoothbore
ve Koruge

Cift Hath Transport Ventilatori Solunum Devreleri (IPPB);

Transport ventilatorleri vasitasiyla Tibbi Gazlar1 hastaya yeniden soluyarak
gonderen ve alan devrelerdir. Gaz degisimini saglar ve hastanin soludugu havanin geri
kazanilmasini saglar. Ozellikle uzun transferlerde ve oksijen tasarrufu yapilmasi gereken
durumlarda kullanilir. Iki farkli model vardir: Smoothbore ve Koruge

2. CIHAZIN KULLANIM AMACI

Uriin, solunum gazlarinin solunum destegine ihtiya¢c duyan hastalara iletilmesi icin
tasarlanmistir ve solunum gazlarinin hastaya ulastirilmasini saglar. Isitici Tel modelleri
icin, solunum gazlarinin 1s1 ve nem acisindan uygun kosullara getirilerek hastaya
ulastirilmasi amag¢lanmistir.

3. ENDIKASYONLAR

Uriin, solunum gazlarinin solunum destegine ihtiya¢c duyan hastalara iletilmesi icin
endikedir, solunum gazlarinin hastaya iletilmesini saglar. Isitici Tel modelleri igin,

solunum gazlarinin 1s1 ve nem ag¢isindan uygun kosullara getirilerek hastaya verilmesi i¢cin
endikedir.

Uriin, asagidaki kosullar icin 6zel olarak endikedir:
1. Kronik Solunum Yetmezligi

e Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1 (KOAH)
o Kistik Fibrozis
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Pulmoner Fibrozis
Pulmoner Arteriyel Hipertansiyon

N

. AKkut Solunum Yetmezligi

Akut Solunum Sikintis1 Sendromu (ARDS)
Akut Hiperkapnik Solunum Yetmezligi
Akut Interstisyel Akciger Hastaliklar1

w

. Mekanik Ventilasyon Gerektiren Durumlar

o Uzun siireli mekanik ventilasyon gerektiren Yogun Bakim Unitelerindeki (YBU)
hastalar

Evde mekanik ventilasyon kullanan hastalar
Anestezi sonrasi solunum destegi

4. Noromuskiiler Hastaliklar

Amyotrofik Lateral Skleroz (ALS)
Kas Distrofileri (Duchenne Muskiiler Distrofi gibi)
Miyastenia Gravis

9}

. Kardiyojenik Akciger Hastaliklan

Akut kardiyojenik pulmoner 6dem
Kalp yetmezligine bagh solunum sikintisi

)]

. Ameliyat Sonrasi Solunum Yonetimi

e Biytik cerrahi islemlerden sonra solunum destegi
Gogus ve karin ameliyatlar: sonrasi hava yolu komplikasyonlarinin 6nlenmesi

~

. Yenidoganlarin ve Preterm Bebeklerin Stabilizasyonu

Erken dogmus bebeklerde hipoterminin énlenmesi
Yenidogan Solunum Sikintis1 Sendromu (RDS)

=2}

. Perioperatif (Ameliyat Oncesi, Ameliyat Sirasi ve Sonrasi) Kullanim

e Genel anestezi altindaki hastalarda intraoperatif hipoterminin 6nlenmesi
e Tiroid cerrahisi sirasinda 1s1 kaybinin dnlenmesi
e Torako-abdominal aort anevrizmasi onarimi sirasinda sicaklik kontroli

9. Ventilatérle iliskili Hastaliklarin Onlenmesi
o Ventilatorle iliskili pnémoni (VIP) riskinin azaltilmasi
10. Non-Invaziv Ventilasyon (NIV) Kullanan Hastalar

¢ Non-invaziv ventilasyon (NIV) kullanan kronik solunum yetmezligi olan hastalar
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4. KONTRENDIKASYON

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur. Uriin belirtilen
kullanilmalidir.

5. YAN ETKILER VE KOMPLIKASYONLAR

Solunum cihazina bagh olarak sunlar meydana gelebilir;

Diisiik oksijen doygunlugu
Solunum sikintisi

Hipoksi

Nefes darligi

Ventilatér iliskili Pnémoni (VIP)
Atelektazi

Barotravma

Hacim travmasi

Pulmoner Odem

Mukozal Kuruma ve Tahris
Artan Hava Yolu Direnci
Hiperkapni

Mukus tikanmasina bagl hava yolu tikaniklig
Hastane Enfeksiyonlari

Trakeal Erozyon

Azalmis mukosiliyer klerens
Aspirasyon Riski

Hemodinamik Instabilite

endikasyonlar icin

Bunlara ek olarak, 1siticili devreler icin 6zel komplikasyonlar vardir:

6.

Hava yolu su birikmesine yol acan asir1 nemlendirme

Ventilator devresinde bakteri iiremesine neden olan yogusma

Devre direnci nedeniyle inspiratuar basing azalmasi

Asir1 Isinmadan Kaynaklanan Hava Yollarinda Termal Yaralanma

Asir1 nemlendirme nedeniyle degisen gaz degisim verimliligi

Devre uyumluluk degisiklikleri nedeniyle azaltilmis havalandirma etkinligi

Istenmeyen siv1 aspirasyonuna neden olan asir1 yogusma

HASTA PROFILI

Yenidogan, Pediatrik, Yetiskin.

7.

KULLANICI PROFILI

Cihazin saglik calisanlar1 veya cihazi kullanmak i¢in gerekli teknik bilgiye sahip kisiler
tarafindan kullanilmasi tavsiye edilir.

Belirli tirtin kullanicilar arasinda Anestezi Uzmanlari, Yogun Bakim Doktorlari, Gogiis
Hastaliklar1 Uzmanlari, Goglis Doktorlari, Solunum Terapistleri, Yogun Bakim ve Anestezi
Hemsireleri ve Hastane Evde Bakim Personeli veya ev devreleri i¢in Bakicilar bulunur.
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Uriin, IPPB devreleri hari¢ olmak iizere hastane ortamlarinda kullanilmaldir.
8. DEPOLAMA KOSULLARI

Cihazin herhangi bir radyoaktivite 6zelligi yoktur. Uriinler miisteriye sevk edilmeden
once -10 - 40 °C ve nem% 0-95 bagil nemde saklanir. Dogrudan giines 1s1g1ina maruz kalma
ve/veya radyatorlerin lizerinde veya yakininda depolama gibi asir1 saklama kosullar
lriine zarar verebilir.

9. TEK KULLANIMLIK CiHAZ

® TEKRAR KULLANMAYIN

Tek kullanimlik tiriinler tekrar kullanilmamalidir. Uriin <24 saate kadar kullanilabilir.
Ancak baska bir hastada kullanilamaz.

Yeniden kullanim veya yeniden isleme (6rn. temizleme ve yeniden sterilizasyon)
cihazin yapisal biitiinliigiint tehlikeye atabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastaligi
veya o6liimiiyle sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanimi veya yeniden islenmesi, 6rnegin
bulasici materyalin bir hastadan digerine bulasmasi nedeniyle kontaminasyon riski
olusturabilir. Bu, hastanin veya kullanicinin yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Kontamine {rinler yeniden islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir {irtin bir daha asla kullanilmamali ve
hastane protokoliine gore ele alinmaldir.

10.UYARILAR VE ONLEMLER

—  Eriskin, Pediatrik ve Yenidogan i¢in uygun devre kullanilmalidir.

— Hasarl paketler kullanilmamalidir.

— Hava akis1 durdugunda isitici telini kapatin.

— Tim baglanti pargalarinin saglam ve temiz oldugundan emin olunmalidir.

— Tasima veya depolama amaciyla pargalar1 veya kapaklari ¢ikarin.

— Konektorleri cikarmak i¢in konektori tutun ve hafifce asagi dogru biikiin.

— Devredeki akimin engellenmesi ciddi saglik sorunlarina neden olabilir. Devrede
delikler veya catlaklar varsa, degistirin.

— Dz bir i¢ ylizeye sahip hortumlar ¢ok az su olusturur, ancak kullanim sirasinda su
olusumu ve kirlenmesi izlenmelidir.

— Uygun atik kontrol yonetmeliklerine gore bertaraf edin.

— -10ile 40°C arasinda golge ve kuru yerlerde saklanmalidir.

— Direkt giines 1s181na maruz birakmayiniz.

— Devre cihaza baglandiktan sonra hastaya baglanmadan 6nce kacak testi, tikaniklik
testi ve kalibrasyon yapilmalidir. Hatali tirtinler kullanilmamahdir.

MEDIFLEX MEDIKAL SAN. VE TiC. LTD. STi.
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24 saati asan kullanim siirelerinde diger parcalarin ¢alismasinda olumsuz etkiler
meydana gelebilir.

Bir doktor veya uzman gézetiminde kurulmal ve kullanilmahdir.

[sitic1 devresini havlu vb. ile 6rtmeyin. Asla malzemelerle 6rtmeyin. Perde ve carsaf
gibi ortiilerin altinda birakmayin. Isitma Teli devrelerini hasta ile temas ettirmeyiniz.
Tek kullanimlik devre parcalarini yeniden kullanilabilir devre parcalariyla
karistirmayin.

Hava akisi kesildiginde (fan devre dis1 birakildiginda), 1sitic1 telden gelen enerji
kesilmelidir.

Deforme olmus ve hasar gormiis trtiinler kullanilmamalidir.

Tek kullanimlik tirtinler temizlik ve bakim gerektirmez.

Devrenin 6mri 24 saattir. Doktor ve uzmanlarin belirledigi siireleri asmamalidir.
Devrede olusabilecek hava kacagi agisindan stirekli kontrol edilmeli ve gerekirse yeni
bir solunum devresi ile degistirilmelidir.

Kondenstop bulunan devrelerde kondenstop siirekli kontrol edilmelidir. Su ile
doldurulmus tanklar bosaltilmalidir, aksi takdirde hortuma doldurulan su hava
akisini kisitlayacaktir.

Enfeksiyon riskine karsi doktorun énerdigi kullanim siiresinden fazla kullanmayiniz.
Tek kullanimlik trtnler bir hasta tzerinde kullanildiginda baska bir hasta i¢in
kullanilmamali ve tibbi atik prosediirtine goére imha edilmelidir.

Enfeksiyon riski yiiksek olan hastalarda doktor 6nerisine gore kullanilmahdir.
Uriinde normal kullanim disinda bir durum tespit edildiginde (hava kagagi, hortumda
asirt yogusma vb.) kullanim durdurulmali veya yeni bir iriin takilmali ya da
uzmanlara danisilmalidir.

Gonderilen Uriinlerin ek malzeme ve parc¢a kullanilmadan orijinal haliyle kullanilmasi
gerekmektedir.

Devreyi baglamadan once, toz tapalarin1 devreden ¢ikarin.

Kullanim sirasinda sigara veya atesle yaklasmayiniz.

Suya batirmayin.

Sterilize ederek tekrar kullanmayiniz.

Temizlik icin herhangi bir dezenfektan, 6zellikle alkol bazl sollisyonlar kullanmaktan
kacinin.
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11. ETKi MEKANIZMASI

SuU TUTUCU

VENTILATOR

EXPIRATION
-—

1SI probu
konnektor

ISI probu
konnektor

baglanti P A
konnektoru )

NEMLENDIRICI

- Sicaklik problarini devre iizerindeki uygun baglanti noktalarina baglayin.

- Problar tam olarak yerlestirilmezse veya konumlari tersine gevrilirse solunum devresi
arizalanir.

- Solunum devresi, yogusmayi toplamak icin bir su tutucu ile donatilmigsa, dik tutulmal
ve hortumlarda biriken sivinin i¢ine akabilecegi bir konumda tutulmahdir.

- Dolum seviyesini sik sik kontrol edin ve gerekirse bosaltin. Bosalttiktan sonra su
tutucunun sikica kapatildigindan emin olun.

- Izleme portlari, solunum gazlarinin ve/veya hava yolu basincinin kontrol edilmesini
saglar ve kullanilmadiginda kapatilmalidir.

- Devre lizerinde numune gaz numune alma hatt1 var ise bu hat vantilatér tizerindeki
kontrol ¢ikisina baglanmaldir. iceride asir1 miktarda yogusma olmamasina dikkat edin.
Aksi takdirde ventilatoriin diizgilin calismasini engelleyebilir.

- Cihazin ekspiratuar bir portu varsa, kapatilmamali veya engellenmemelidir. Tikah
oldugu takdirde hastaya zarar verebilir.

- Tek yonli vanalar varsa, bunlarin diizgiin calistigini ve akis yonlerinin dogru oldugunu
kontrol edin.

- Isitic1 devresini havlu vb. ile 6rtmeyin. Asla malzemelerle 6rtmeyin. Perde ve carsaf gibi
ortiilerin altinda birakmayin.

- Tek kullanimlik devre parcalarint yeniden kullanilabilir devre pargalariyla
karistirmayin.

- Hava akisi kesildiginde (fan devre dis1 birakildiginda), isitici telden gelen enerji
kesilmelidir.

Cihazin Calisma Prensibi

Ventilator Solunum Devresi, tibbi gazlar1 (6rn. oksijen ve anestezik gazlar) ventilator
sisteminden hastaya giivenli ve kontrollii bir sekilde aktarmak i¢in tasarlanmistir. Cihazin
calisma prensibi su sekildedir:

1. Gaz Transferi ve Baglantisi:

e (Cihaz, tibbi gazlarin solunum devresine aktarilmasini saglamak icin ventilatore
baglanir.

MEDIFLEX MEDIKAL SAN. VE TiC. LTD. STi.
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e Tibbi gazlar ventilatorden hastanin hava yoluna (6rn. endotrakeal tiip, solunum
maskesi) tasir.

2. Isitma Ve Nemlendirme (Isitic1 Tel Modelleri i¢in):

e Isitic1 tel solunum devreleri, gaz akisinin sicaklik ve nem seviyesini korur.

e Isitic1 tel, inspirasyon hattindaki gazlari i1sitir ve yogusmayi onler.

e Nemlendirme iinitesi, solunum gazlarinin nemini artirarak hava yolu mukozasinin
kurumasini 6nler.

3. Su Toplama (Su Tutuculu Modeller i¢in):

e Sututucuy, son kullanma hattinda olusabilecek yogusmay toplar.
e Devreicinde yogusma birikimini 6nleyerek hava yolu direncini azaltir ve tikanmalar1
onler.

4. Kullanim ve imha:

e Devre kullanim siiresi sonunda (en fazla 24 saat) yenisi ile degistirilmelidir.
e Tek kullanimlik bir cihaz olarak temizlenmez veya sterilize edilmez; bunun yerine
tibbi atik prosediirlerine gore bertaraf edilir.

Ventilatér solunum devresi 6zellikle yogun bakim, anestezi ve mekanik ventilasyon
gerektiren durumlarda hasta giivenligini ve konforunu saglamak i¢in kullanilir.

Ventilator Solunum Devreleri, tibbi gazlar ventilator sisteminden hastaya giivenli ve
kontrolli bir sekilde iletir. Isitmali tel modelleri, gazlarin sicaklik ve nem seviyelerini
koruyarak hasta konforunu artirir ve hava yollarinin kurumasini o6nler. Su tutucu
modelleri, devredeki yogusmay1 yoneterek tikanikliklari ve ventilatorle ilgili
komplikasyonlari azaltir. Cihaz, yalnizca egitimli saglik uzmanlari tarafindan kullanilmasi
gereken tek kullanimlik, giivenli bir tibbi cihazdir.

12. AKSESUARLAR VEYA SARF MALZEMELERI, iLETiSIMDEKi DiGER TIBBI
CIHAZLAR

Isitic1 Tel: Temel amaci hava yolundaki yogusmayi 6nlemek ve solunan gazin sicaklik
ve nem seviyesini korumaktir.

Su Tutucu: Su tutucular, devredeki gaz akisindaki nemi toplamak ve uzaklastirmak
icin tasarlanmis bilesenlerdir.

Ekshalasyon Valfi: Hastanin ekshalasyon asamasinda soludugu havanin kontrollii bir
sekilde disar1 atilmasini saglayan bir bilesendir.

Ekshalasyon Portu: Hastanin soludugu havanin disar1 atilmasini saglayan sistemdeki
acikliktir.

Uyumlu Cihazlar

MEDIFLEX MEDIKAL SAN. VE TiC. LTD. STi. -
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Genel olarak, ventilatér solunum devreleri asagidaki cihaz tiirleriyle uyumlu olacak
sekilde tasarlanmistir:

1. Mekanik Vantilatorler:

Yogun Bakim Ventilatorleri
Tasinabilir Ev Vantilatorleri
Ameliyathane Ventilatorleri (Anestezi Makineleri)

2. Anestezi Makineleri:

Anestezi makinelerinde gaz karistirma ve solunum destegi saglamak i¢in kullanilir.
Ozellikle genel anestezi sirasindaki 1sitma ve nemlendirme ozellikleri ile
uyumludur.

3. Non-invaziv Ventilasyon (NIV) Cihazlar::

CPAP ve BiPAP cihazlariyla uyumludur, non-invaziv solunum bakiminda
nemlendirme ve 1sitma destegi sunar.

4. Portatif ventilatorler (Transport ventilatorleri):

Ozellikle tek hath ve ¢ift hath solunum devreleri ile acil durumlarda ve hasta
transferlerinde kullanima uygundur.
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13. SEMBOLLER

DIKKAT

LOT NUMARASI

SON KULLANMA TARIHI

STERIL DEGILDIiR

i>Eap

REF REFERANS NUMARASI
N URETICI
40( . . .
. SICAKLIK LIMITI
95
(%) NEMLIMITI
o

=

BENZERSIZ CIHAZ TANIMLAYICISI

c
=

KURU TUTUNUZ
PAKET HASARLIYSA KULLANMAYINIZ

TEKRAR KULLANMAYINIZ
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