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Symbol Reference Key Symbolférklaringar Objasnienie symboli

Légende des symboles utilisés Symbolforklaring Simge Bagvuru Anahtari
Erklarung der Symbole Yriéuvnua avadopdg cupBoAwv PedepeHTeH Koy Ha CUMBON
Clave de referencia a los simbolos Legenda de referéncia dos simbolos Objasnjenja simbola
Legenda dei simboli Symbolreferansengkkel Symbolien selitykset
Verklaring van symbolen Vyznam symbold
Not made with natural rubber latex N&o contém latex de borracha natural
Sans latex Ikke produsert med lateks av naturgummi
Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt Neobsahuje pfirodni latex
No esta fabricado con latex de goma natural Nie jest wykonany z lateksu naturalnego
Non fabbricato con lattice di gomma naturale Dogal kauguk hammaddesi ile yapilmamigtir
Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex He e HanpaBeHO OT ecTecTBEH Kay4yyKOB JlaTeKC
Ej tillverkad med naturligt latexgummi Nije izradeno od prirodnog lateksa
Indeholder ikke naturlig gummi Ei sisdlla luonnonkumilateksia
Agv KaTaoKeLAZETAL PE GUOLKO EAAOTIKO AATES
Do not use if package is damaged N&o usar se a embalagem estiver danificada
Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
No debe utilizarse si el envase estd dafiado Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Non usare se la confezione & danneggiata Paket hasarliysa kullanmayiniz
Niet gebruiken als verpakking beschadigd of reeds geopend is He “3non3eaiite, ako onakoBKaTa e nospeaeHa
Om férpackningen &r skadad far produkten ej anvandas Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Mn XpNOLUOTIOLELTE EAV EIVAL KATECTPAUUEVO
Distributed by Distribuido por
Distribué par Distribuert av
Vertrieb durch Distributor
Distribuido por Dystrybucja
Distribuito da Dagitimei firma
Distributie PasnpoctpaHeHo oT
Distribueras av Distributer
Distribueres af Jalleenmyyja
AlavépeTal amno
Quantity Quantidade
Quantité Antall/mengde
@ Menge Pocet
Cantidad llos¢
Quantita Adet
Aantal Konunuectso
Antal Koli¢ina
Antal Maara
MNocotnta
Gas flow in liter per minute Fluxo de gas em litros por minuto
Débit de gaz en litres par minute Gassflyt i liter per minutt
FLOW 298 p . ) .
L/MIN Gasfluss in Liter pro Minute Pratok plynu v litrech za minutu
Flujo de gas en litros por minuto Przeptyw gazu w litrach na minute
Flusso di gas in litri al minuto Gaz akigi (litre/dakika)
Gasdebiet in I/min [a308B NOTOK B IMTPU Ha MUHYTa
Gasflode i liter per minut Protok plina u litrama u minuti
Gasflow i liter pr. minut Kaasuvirtaus litraa minuutissa
Por aepiou oe Aitpa T0 Aemto
1.0 - 2.0 L/min Recommended Flow Rate 1.0 - 2.0 Liters per minute, Minimum Spray Taxa de fluxo recomendada 1,0 - 2,0 litros por minuto, distancia de nebulizagdo
. Distance 2.0 cm minima 2,0 cm
° Débit recommandé : 1 a 2 litres/minute, distance de vaporisation Anbefalt stremningshastighet 1,0 til 2,0 liter per minutt, minimum sprayavstand
minimum : 2 cm 2,0cm
Empfohlene Flussrate 1,0 - 2,0 Liter pro Minute, Mindestsprihabstand Doporucend rychlost priitoku 1,0 — 2,0 litry za minutu, minimalni vzdalenost
2,0cm postfiku 2,0 cm
Caudal recomendado: 1,0 - 2,0 litros por minuto, distancia minima de Zalecana predkos¢ przeptywu 1,0 — 2,0 litréw na minute, minimalna odlegtos¢
rociado: 2,0 cm rozpylania 2,0 cm
Portata massima consigliata 1.0 - 2.0 litri al minuto, Distanza minima per lo Tavsiye Edilen Akis Hizi Dakikada 1,0 — 2,0 Litre, Minimum Pskirtme Aygiti
spruzzo 2,0 cm Uzakligi 2,0 cm
Aanbevolen debiet 1,0 - 2,0 liter per minuut, minimale sproeiafstand 2,0 cm | NpenopbyMTEnHa CKOPOCT Ha NoToKa 1,0 — 2,0 AMTpa B MUHYTa, MUHUMANHO
Rekommenderad flédeshastighet 1,0-2,0 liter/minut, lgsta pascTosHue Ha BnpbckBaHe 2,0 cm
sprejningsavstand 2,0 cm Preporucena brzina protoka 1,0-2,0 litara u minuti, minimalna udaljenost
Anbefalet flowhastighed 1,0-2,0 liter pr. minut, minimal sprayafstand 2,0 cm | rasprsivanja 2,0 cm
Juviotwpevn napoyn 1,0 - 2,0 Aitpa to Aemtd, eAdylotn andotacn Suositeltu virtausnopeus 1,0-2,0 litraa minuutissa, vdhimmaissuihkutusetdisyys
Pekaopol 2,0 cm 2,0cm
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DUPLOSPRAY MIS REGULATOR

Instructions for Use

DUPLOSPRAY REGULATOR
PARTS LIST

Gas Connection

Foot Switch

Patient Vent Connection

Flow Meter

Gas Outlet to Applicator

Gas Flow Control Knob

Pole Clamp

(N[O |]W[IN|~

PN 0600123 - NIST B11 Connector

Before using this device, read the
following information

Review Applicator Instructions
for Use for additional information,
warnings and precautions.

INTENDED USE

The DUPLOSPRAY MIS Regulator is a
re-usable, non-sterile device intended for
regulating gas flow of medical grade vaporous
carbon dioxide to assist in the application of
Baxter surgical sealants.

CONTRAINDICATIONS
None

WARNINGS/PRECAUTIONS
The user should be familiar with the contents of
these instructions prior to using the device.

Regulator should only to be used with
DUPLOSPRAY MIS Applicators.

Only qualified personnel should operate this
device.

USA Rx Only

Caution must be used when applying product

using pressurized gas.

*  Air or gas embolism has occurred with
the use of spray devices employing
pressure regulator to administer fibrin
sealants. This event appears to be related
to the use of the spray device at higher
than recommended pressures and in
close proximity to the tissue surface.
When applying sealants using a spray
device, be sure to use the flow rate
recommended in the Instruction for Use.

* To avoid possible gas embolism, do not
spray directly into circulatory pathways.
Any application of pressurized gas is
associated with a potential risk of air
embolism, tissue rupture or gas entrapment
with compression, which may be life
threatening.

Be sure to take appropriate measures to
address these risks by observing these
recommendations:

Flow Rate 1.0 - 2.0 Liters per minute (L/min)

Distance 2cm 3cm 5cm

recommended

* When using pressurized spray devices,
changes in blood pressure, pulse, oxygen
saturations, and end tidal CO, should be
monitored because of the possibility of
occurrence of air gas embolism.

Connect to regulated CO, gas source only.

Supply pressure to device shall be set to 100 psi
+ 5 (6.89 bar + .35) and at a flow rate of 10 L/min
minimum.

Do not expose to temperatures below -4 °F
(-20°C) , above 122 °F (50°C), or to relative
humidity (RH) above 95%.

Do not immerse or soak any part of the device.

Review Section #5 and #6 for additional
information regarding cleaning, maintenance and
other vital information for use.
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1.0 DESCRIPTION OF OPERATION

The DUPLOSPRAY MIS Regulator is a reusable,
non-sterile device consisting primarily of a gas
pressure regulator, flow control valve, flow meter
and a foot switch. The internal pressure regulator
is a fixed-output device that reduces 100psi + 5
(6.89 bar + .35) incoming supply gas pressure to
the device to a preset 20psi + 2 (1.38 bar + .13)
output pressure. A safety relief valve inside the
Regulator ensures a maximum output limit of

25 psi (1.7 bar) cannot be exceeded. The safety
relief valve will safely vent inside the housing at
pressures above 25 psi (1.7 bar) with an audible
signal. The pressure relief valve will reset
automatically when the over pressure condition
is removed.

1.1 CONTENTS OF CARTON

* Regulator assembly (including pre-mounted
pole clamp) with Foot switch, and a Gas
(DISS Female CO,) Connection.

2.0 SETUP

Conditions: 55°F (13°C) to 80°F (27°C), 0% to
60% RH

The DUPLOSPRAY MIS Regulator comes with
a pre-mounted Pole Clamp (7) that can be used
to mount device onto a stable pole.

2.1 SET UP REGULATOR

* Attach Gas (DISS Female CO,) Connection
(1) to CO, gas source and set gas supply
pressure to 100psi + 5 (6.89 bar £ .35).

2.2 FOOT SWITCH
¢ Place Foot Switch (2) flat in convenient
location.

3.0 FUNCTIONAL CHECK

During first time use and minimally on a
semi-annual basis, conduct a functional check.

3.1 VERIFY REGULATOR FLOW

*  While depressing Foot Switch (2), turn Flow
Control Knob (6), clockwise and back and
verify flow is adjustable from 0 to 10 L/min
minimum as indicated by the Flow Meter (4).

*  While depressing Foot Switch (2), turn Flow
Control Knob, (6), clockwise and adjust flow
to 1.5 L/min as indicated on Flow Meter (4).

*  With foot switch (2) released verify flow
control ball does not stick at top of Flow
Meter (4).

* Note: After successfully performing above
procedure, the DUPLOSPRAY MIS
Regulator is ready for use.

If flow is not verified:

¢ Immediately remove DUPLOSPRAY MIS
Regulator from service.

¢ Call Baxter Customer Service using the
contact information shown on the base
of the device or contact your local Baxter
representative.



3.2 SAFETY RELIEF VALVE OPERATION

CAUTION: Pressure above 25 psi/ 1.7 Bar will
cause the Regulator’s internal safety relief valve
to release excess gas pressure inside Regulator
assembly with an audible signal.

Should the safety relief valve actuate at anytime:
¢ Confirm incoming gas supply pressure to
the device is set correctly to 100 psi + 5
(6.89 bar + .35)
¢ Should the Safety relief valve continue to
actuate after the device input pressure is
confirmed to be set correctly:
¢ Immediately remove DUPLOSPRAY MIS
Regulator from service.
¢ Call Baxter Customer Service using the
contact information shown on the base
of the device or contact your local Baxter
representative

4.0 STORAGE

Conditions:

*  Ambient indoor 55°F (13°C) to 95°F (35°C),
0% to 95% RH continuous.

*  Protect from damage, loose debris, dust,
frost and direct sunlight.

¢ During First time use, after storage and
minimally on a semi-annual basis, perform
Functional check (See Section 3.0).

5.0 CLEANING and SPECIAL
INSTRUCTIONS

5.1 CLEANING

The DUPLOSPRAY MIS Regulator housing,
Foot Switch, and hoses can be cleaned
with many hospital approved (pH 7 neutral)
disinfectants.

In order for the device to operate safely and in
accordance with the intended use, the Regulator
must be cleaned, following each use, maintained
free of dirt and other debris.

5.2 SPECIAL INSTRUCTIONS

¢ CAUTION: Do not use high pH (acid) or low
pH (caustic cleansers)

¢ CAUTION: Do not allow cleaning solution
to enter Patient Vent (3) or Gas Outlet (5)
fittings on front panel. Use Luer caps or
cover fittings with a lint free cloth.

¢ CAUTION: Do not allow cleaning solution
to enter the Gas (DISS Female CO,)
connection (1); cover with a lint free cloth.

* CAUTION: Do not allow disinfectants to pool
anywhere on the device such as on Flow

Meter (4).

*  CAUTION: Do not immerse or soak the
entire unit.

¢ CAUTION: Do not use abrasive pads or
cleansers.

* CAUTION: Do not process in automatic
washer or steam sterilizer.

6.0 REGULATOR REPAIR AND
MAINTENANCE

DUPLOSPRAY MIS Regulator internal
components are not user serviceable.

6.1 FUNCTIONAL CHECK

On a semi-annual basis, the DUPLOSPRAY
MIS Regulator should be checked for proper
operation by performing a functional check
(See 3.0 Functional Check).

6.2 MAINTENANCE CHECK

A maintenance check should be performed on
the DUPLOSPRAY MIS Regulator on an annual
basis.

6.3 MAINTENANCE SET UP

* Attach Gas (DISS Female CO,) Connection
(1) to CO, gas source and set gas supply
pressure to 100psi + 5 (6.89 bar + .35).

* Place Foot Switch (2) flat in convenient
location.

*  While depressing Foot Switch (2), turn Flow
Control Knob, (6), clockwise and adjust flow
to 10 L/min as indicated on Flow Meter, (4).

* Connect a calibrated 0 — 30 psi pressure
gauge to the Gas Outlet (5).

*  While depressing the Foot switch (2), verify
calibrated pressure gauge reading agree
to 20psi + 2 (1.38 bar £ .13). Flow gauge
should indicate 0 L/min after a momentary
jump.

* Remove calibrated pressure gauge.

6.4 VERIFY REGULATOR FLOW

*  While depressing Foot Switch (2), turn Flow
Control Knob (6), clockwise and back and
verify flow is adjustable from 0 to 10 L/min
minimum and indicated by the Flow Meter
(4).

*  With foot switch (2) released verify flow
Meter ball (4) does not stick at top of Flow
Meter.

* Connect a calibrated flow meter for CO, with
a range of 0 - 10 L/min with an accuracy of
2% full scale to the Gas Outlet (5).

*  While depressing foot switch (2), turn Flow
Control Knob (6) to read 2 L/min on Flow
Meter (4).

* The flow on the calibrated flow meter should
verify 2 L/min flow within + .5 L/min.

* Remove calibrated flow meter from Gas
Outlet (5).

6.5 VERIFY PATIENT VENT

* Connect the tubing set from the
DUPLOSPRAY MIS Applicator to Gas outlet
(5) and Patient Vent (3). Join the Male/
Female Luer connections on the distal end of
the tubing set.
Note: A short single lumen tube set with
appropriate Male/Female Luer connections
may be a substituted for the above.

*  While depressing Foot Switch (2), turn Flow
Control Knob, (6), clockwise and adjust flow
to 5 L/min as indicated on Flow Meter (4).

*  With Foot Switch (2) released, gas flow must
stop and Flow Meter (4) goes to zero.

* Remove Tubing set from Gas Outlet (5) and
Patient Vent (3).

6.6 CHECK FOR LEAKS

*  While depressing Foot Switch (2), turn Flow
Control Knob (6) to read 5 L/min on Flow
Meter (4).

* Block Gas Outlet (5) with a luer cap, check
for internal leaks by observing the movement
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of Flow Meter (4) ball. The ball will remain
at zero (after a momentary jump) if free of
leaks.

* Remove Luer Cap from Gas Outlet (5).

6.7 SAFETY RELIEF VALVE OPERATION

CAUTION: Pressure above 25 psi (1.7 Bar) will
cause the Regulator’s internal safety relief valve
to vent excess gas inside Regulator housing with
an audible signal.

Should the Safety relief valve actuate at anytime:
¢ Confirm incoming gas supply pressure to
the device is set correctly to 100 psi + 5
(6.89 bar + .35).
¢ Should the Safety relief valve continue to
actuate after the device input pressure s
confirmed to be correct:
¢ Immediately remove MIS Regulator from
service.
¢ Call Baxter Customer Service using the
contact information shown on the base
of the device or contact your local Baxter
representative.

7.0 TERMS OF WARRANTY

The manufacturer warrantees devices against all
defects in material and workmanship that occur
within one (1) year after the date of sale.

Warranty claims will be processed by the

Manufacturer under the following conditions:

¢ Inform Baxter immediately of malfunction.
Please provide the serial number of the
device when reporting.

¢ Observe all instructions regarding storage
and return of the device.

* Present a legible copy of the invoice for the
device in question, which clearly shows date
of sale.

¢ Describe in as much detail as possible
suspected defects or malfunctions
experienced by user.

ATTENTION: The warranty will not be applicable
if warnings, intended use, and cleaning
instructions for the device are not followed as
stated herein.

The manufacturer and the supplier of the device

deny liability, if:

* The device is not used in accordance with
instruction manual.

* The defect was not caused by manufacturer
or persons and service companies
authorized by

8.0 RETURN OF DEVICES

Reasons for return:
1. Results of the first-time use are unsatisfactory/
unsafe.

2. Defective device

Call Baxter Customer Service using the contact
information shown on the base of the device or
contact your local Baxter representative to obtain
a Return Authorization (RA) Number prior to
returning. Product returns not accepted without a
Return Authorization number.

When returning a device, clean it carefully



and pack it in the original package. If the
original package is no longer available,
request appropriate packaging through Baxter
customer service using contact information

on base of device or contact your local Baxter
representative.

9.0 DISPOSAL OF DEVICES

The DUPLOSPRAY MIS Regulator has no
electrical components or hazardous materials in
its construction.

Clean the DUPLOSPRAY MIS Regulator to

remove any potential biohazard contamination

prior to disposal.

* Do not dispose of DUPLOSPRAY MIS
Regulator as unsorted municipal waste.

¢ Collect DUPLOSPRAY MIS Regulator
separately as Used Medical Waste.

* Use collection and return systems available
to you.

For more information on return, recovery or
recycling of DUPLOSPRAY MIS Regulator,
contact your local Baxter representative.

10.0 TECHNICAL DATA

Outer dimensions: L 187mm (7.36”) x
W184mm (7.24") x

H 142mm (5.59")

Weight: 3 kg (6.6 Ibs)

Set Pressure: 100 psi 5

(6.89 bar + .35)

Operating Conditions: 55°F (13° C)
to 80°F (27°C),

0% to 60% RH

DETENDEUR DUPLOSPRAY MIS

Mode d’emploi

DETENDEUR DUPLOSPRAY
LISTE DES PIECES

Prise de gaz

Pédale

Prise de ventilation patient

Débitmetre

Sortie de gaz vers |'applicateur

Bouton de réglage du débit de gaz

Pince de potence

(N[l |wW[IN|~
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Avant d'utiliser ce dispositif, lire les
informations suivantes.

Se reporter au mode d’emploi de
I'applicateur pour des informations,
des mises en garde et des
précautions supplémentaires.

INDICATION

Le détendeur DUPLOSPRAY MIS est un
dispositif non stérile réutilisable destiné a réguler
le débit de gaz carbonique a I'état de vapeur

de qualité médicale pour faciliter I'application

de colles chirurgicales Baxter.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS
L'utilisateur doit se familiariser avec le contenu
de ces instructions avant d'utiliser le dispositif.

Le détendeur doit seulement étre utilisé avec les
applicateurs DUPLOSPRAY MIS.

Seul un personnel qualifié doit utiliser ce
dispositif.

Faire attention lors de I'application du produit a

I'aide de gas sous pression.

* Une embolie gazeuse s’est produite avec
des pulvérisateurs utilisant un détendeur
pour administrer des colles a la fibrine.
Cet événement semble lié a I'emploi de
I'applicateur a embout pulvérisateur a
des pressions supérieures aux pressions
préconisées et prés de la surface des
tissus. Lors de I'application de colles a 'aide
d’un pulvérisateur, veiller a utiliser le débit
recommandé dans la notice.

* Pour éviter les embolies gazeuses, ne
pas pulvériser directement dans les voies
circulatoires Toute application de gaz sous
pression pourra étre associée a un risque
d’embolie gazeuse, de rupture des tissus ou
de gaz piégé avec compression, ce qui peut
mettre la vie du patient en péril.

Veiller a prendre les mesures appropriées

pour écarter ces risques en observant ces
recommandations :

Débit 1 a 2 litres/minute (I/min)
Distance | 2cm 3cm 5cm
recommandé

* Lors de l'utilisation d’'un applicateur a
embout pulvérisateur, les fluctuations de la
pression artérielle, du pouls, de la saturation
en oxygéne et du CO, en fin d’expiration
doivent étre surveillées en raison du risque
d’occurrence d’embolie gazeuse.

Raccorder uniquement a une alimentation en
CO, régulée.

La pression d’alimentation du dispositif devra
étre réglée a 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) et

a un débit de 10 I/min minimum.

Ne pas exposer a des températures inférieures a

-20 °C ou supérieures a 50 °C ou a une humidité
relative supérieure a 95 %.

Ne pas immerger ni faire tremper le dispositif,
méme partiellement.




Pour plus d’informations concernant le
nettoyage, la maintenance et autres instructions
vitales d’utilisation, consulter les sections 5 et 6.

1.0 DESCRIPTION DU
FONCTIONNEMENT

Le détendeur DUPLOSPRAY MIS est un
dispositif non stérile réutilisable principalement
composé d’un détendeur, d’un régulateur de
débit, d’'un débitmetre et d’'une pédale. Le
détendeur de pression interne est un dispositif
a sortie fixe qui réduit la pression d’arrivée

de gaz de 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) au
dispositif a une pression de sortie de 20 psi + 2
(1,38 bar £ 0,13). La soupape de décharge a
l'intérieur du détendeur garantit une sortie limite
de 25 psi (1,7 bar) qui ne peut étre dépassée.
Cette soupape de décharge dégaze en toute
sécurité a l'intérieur du boitier a des pressions
supérieures a 25 psi (1,7 bar) avec émission
d’un signal sonore. La soupape de décharge se
réarme automatiquement une fois la surpression
éliminée.

1.1 CONTENU DU CARTON

¢ Détendeur (avec pince de potence
prémontée) avec pédale et prise de gaz
(CO, femelle DISS).

2.0 INSTALLATION

Conditions : 13 a 27 °C, humidité relative

0a60 %

Le détendeur DUPLOSPRAY MIS est fourni avec
une pince de potence prémontée (7) qui peut
étre utilisée pour monter le dispositif sur une
potence stable.

2.1 INSTALLATION DU DETENDEUR

¢ Raccorder la prise de gaz (connecteur
CO, femelle DISS) (1) a la source de
CO, et régler la pression d’alimentation a
100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35).

2.2 PEDALE
* Placer la pédale (2) a plat a un endroit
pratique.

3.0 CONTROLE FONCTIONNEL

Effectuer un contréle fonctionnel lors de la
premiére utilisation et tous les six mois.

3.1 VERIFICATION DU DEBIT AU
DETENDEUR

¢ Tout en appuyant sur la pédale (2), tourner
le bouton de réglage du débit (6) dans le
sens horaire puis dans I'autre sens et vérifier
si le débit est réglable entre 0 et 10 I/min
minimum, comme indiqué sur le débitmétre
(4).

¢ Tout en appuyant sur la pédale (2), tourner le
bouton de réglage du débit (6) dans le sens
horaire et régler le débit a 1,5 I/min, comme
indiqué sur le débitmetre (4).

* Apres avoir relaché la pédale (2), vérifier si
la bille de régulation du débit ne reste pas
coincée en haut du débitmétre (4).

* Remarque : Apres la procédure ci-dessus,
le détendeur DUPLOSPRAY MIS est prét a
'emploi.

Si le débit n’est pas vérifié :

* Mettre immédiatement hors service le
détendeur DUPLOSPRAY MIS.

* Appeler le service clientele Baxter en se
référant aux coordonnées indiquées sous le
dispositif ou contacter le commercial Baxter
le plus proche.

3.2 FONCTIONNEMENT DE LA SOUPAPE
DE DECHARGE

ATTENTION : Une pression supérieure a

25 psi/ 1,7 bar engendrera I'ouverture de la
soupape de décharge interne du détendeur
qui dissipera I'excédent de pression de gaz a
l'intérieur du détendeur, avec émission d’un
signal sonore.

Si la soupape de décharge s’active a tout moment :

* Confirmer que la pression d’arrivée de
gaz au dispositif est correctement réglée a
100 psi + 5 (6,89 bar £ 0,35).

* Sila soupape de décharge continue a
s’ouvrir aprés confirmation que la pression
d’arrivée est correcte :

* Mettre immédiatement le détendeur
DUPLOSPRAY MIS hors service.

* Appeler le service clientéle Baxter en
se référant aux coordonnées indiquées
sous le dispositif ou contacter le
commercial Baxter le plus proche.

4.0 STOCKAGE

Conditions ambiantes :

* Température ambiante intérieure 13 a 35 °C,
humidité relative continue 0 a 95 %

* Protéger contre les dommages, particules,
poussiéeres, gel et lumiére solaire directe.

¢ Effectuer un contréle fonctionnel lors de la
premiére utilisation, aprés stockage et tous
les six mois (voir Section 3.0).

5.0 INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE
ET SPECIALES

5.1 NETTOYAGE

Le boitier du détendeur DUPLOSPRAY MIS,
la pédale et les flexibles peuvent étre nettoyés
avec de nombreux désinfectants autorisés a
I'hopital (pH 7, neutre).

Pour que le dispositif fonctionne correctement
et conformément a I'indication, le détendeur
doit étre minutieusement nettoyé aprés chaque
utilisation.

5.2 INSTRUCTIONS SPECIALES

* ATTENTION : Ne pas utiliser de nettoyants
de pH élevé (acides) ou de pH bas
(caustiques).

* ATTENTION : Ne pas laisser de solution
de nettoyage entrer par les raccords de la
ventilation patient (3) ou de la sortie de gaz
(5). Utiliser des bouchons Luer ou couvrir
les raccords avec un chiffon propre non
pelucheux.

* ATTENTION : Ne pas laisser de solution de
nettoyage entrer par la prise de gaz (CO,
femelle DISS) (1) ; couvrir avec un chiffon
propre non pelucheux.

e ATTENTION : Ne laisser de désinfectants
s’accumuler en aucun point du dispositif,
notamment sur le débitmeétre (4).
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¢ ATTENTION : Ne pas immerger ni faire
tremper I'ensemble de 'appareil.

* ATTENTION : Ne pas utiliser de tampons
ou nettoyants abrasifs.

¢ ATTENTION : Ne pas traiter dans une laveuse
automatique ou un stérilisateur a la vapeur.

6.0 REPARATION ET ENTRETIEN
DU DETENDEUR

Les composants internes du détendeur
DUPLOSPRAY MIS ne sont pas réparables
par l'utilisateur.

6.1 CONTROLE FONCTIONNEL

Tous les six mois, le bon fonctionnement du
détendeur DUPLOSPRAY MIS doit étre vérifié
par un contréle fonctionnel (voir 3.0 Contréle
fonctionnel).

6.2 CONTROLE D’ENTRETIEN
Un contréle d’entretien doit étre effectué une fois
par an sur le détendeur DUPLOSPRAY MIS.

6.3 INSTALLATION

¢ Raccorder la prise de gaz (connecteur
CO, femelle DISS) (1) a la source de
CO, et régler la pression d’alimentation a
100 psi = 5 (6,89 bar + 0,35).

* Placer la pédale (2) a plat a un endroit
pratique.

¢ Tout en appuyant sur la pédale (2), tourner
le bouton de réglage du débit (6) dans le
sens horaire et régler le débit a 10 I/min,
comme indiqué sur le débitmétre (4).

¢ Raccorder un manomeétre étalonné de 0 a
30 psi a la sortie de gaz (5).

¢ Tout en appuyant sur la pédale (2), vérifier
si le relevé sur le manometre étalonné
correspond a 20 psi + 2 (1,38 bar + 0,13).
Le débitmetre devrait indiquer O I/min apres
un saut momentané.

* Déconnecter le manométre étalonné.

6.4 VERIFICATION DU DEBIT AU
DETENDEUR

¢ Tout en appuyant sur la pédale (2), tourner
le bouton de réglage du débit (6) dans le
sens horaire puis dans I'autre sens et vérifier
si le débit est réglable entre 0 et 10 I/min
minimum, comme indiqué sur le débitmétre
(4).

* Apres avoir relaché la pédale (2), vérifier si
la bille du débitmeétre (4) n’est pas coincée
en haut du débitmetre.

* Raccorder un debitmétre étalonné pour CO,
de 0 a 10 I/min d’'une précision de +2 % de
I’échelle compléte a la sortie de gaz (5).

¢ Tout en appuyant sur la pédale (2), tourner le
bouton de réglage du débit (6) a 2 I/min sur
le débitmetre (4).

* Le débit sur le débitmétre étalonné devrait
indiquer 2 I/min = 0,5 I/min.

¢ Déconnecter le débitmetre de la sortie de
gaz (5).

6.5 VERIFICATION DE LA VENTILATION
PATIENT

* Connecter la tubulure de I'applicateur
DUPLOSPRAY MIS a la sortie de gaz (5)
et a la ventilation patient (3). Connecter les
raccords Luer male/femelle a I'extrémité
distale de la tubulure.



Remarque : Une tubulure courte a lumiére
simple connecteurs male/femelle appropriés
pourra étre utilisée a la place.

¢ Tout en appuyant sur la pédale (2), tourner le
bouton de réglage du débit (6) dans le sens
horaire et régler le débit a 5 I/min, comme
indiqué sur le débitmétre (4).

* Aprés avoir relaché la pédale (2), le débit de
gaz doit s’arréter et le débitmetre (4) se met
a zéro.

¢ Déconnecter la tubulure de la sortie de gaz
(5) et de la ventilation patient (3).

6.6 CONTROLE DE L’ETANCHEITE

¢ Tout en appuyant sur la pédale (2), tourner le
bouton de réglage du débit (6) a 5 I/min sur
le débitmétre (4).

¢ Fermer la sortie de gaz (5) avec un bouchon
Luer, puis guetter les fuites internes en
observant le mouvement de la bille du
débitmetre (4). En I'absence de fuites, la bille
restera a zéro (apres un saut momentané).

* Enlever le bouchon Luer de la sortie de gaz

(5).

6.7 FONCTIONNEMENT DE LA SOUPAPE
DE DECHARGE

ATTENTION : Une pression supérieure a

25 psi/ 1,7 bar engendrera I'ouverture de la
soupape de décharge interne du détendeur
qui dissipera I'excédent de pression de gaz a
l'intérieur du détendeur, avec émission d’un
signal sonore.

Si la soupape de décharge s’active a tout

moment :

* Confirmer que la pression d’arrivée de
gaz au dispositif est correctement réglée a
100 psi = 5 (6,89 bars + 0,35).

¢ Sila soupape de décharge continue a
s’ouvrir aprés confirmation que la pression
d’arrivée du dispositif est correcte :

*  Mettre immédiatement le détendeur MIS
hors service.

* Appeler le service clientéle Baxter en
se référant aux coordonnées indiquées
sous le dispositif ou contacter le
commercial Baxter le plus proche.

7.0 CONDITIONS DE GARANTIE

Le fabricant garantit ses dispositifs contre tout
défaut de matériel et de fabrication dans I'année
qui suit la date de la vente.

Les demandes sous garantie seront traitées par

le fabricant dans les conditions suivantes :

¢ Informer immédiatement Baxter en cas de
dysfontionnement. Fournir le numéro de
série du dispositif.

¢ Observer toutes les instructions de stockage
et de renvoi du dispositif.

* Présenter un exemplaire lisible de la facture
du dispositif en question indiquant clairement
la date de vente.

¢ Décrire de la maniére la plus détaillée
possible les défauts ou dysfonctionnements
suspectés.

ATTENTION : La garantie ne s’appliquera pas si
les mises en garde, I'indication et les instructions
de nettoyage du dispositif fournies ici ne sont
pas suivies.

Le fabricant et le fournisseur du dispositif

rejettent toute responsabilité si :

* Le dispositif n’est pas utilisé conformément
au manuel d’instructions.

* Le défaut n’a pas été causeé par le fabricant
ou des personnes et des centres de
réparation agréés par celui-ci

8.0 RETOUR DES DISPOSITIFS

Motifs de retour :

1. Les résultats suite a une premiére utilisation
ne donnent pas satisfaction/comportent des
risques.

2. Dispositif défectueux.

Appeler le service clientéle Baxter en se référant
aux coordonnées indiquées sous le dispositif ou
contacter le commercial Baxter le plus proche
pour obtenir un numéro d’autorisation de retour
(RA) avant de retourner le produit. Tout produit
retourné sans numéro d’autorisation de retour
sera refusé.

Avant de renvoyer le dispositif, le nettoyer
minutieusement et le remettre dans son
emballage d’origine. Si 'emballage d’origine
n’est plus disponible, demander un emballage
approprié au service clientéle Baxter en se
référant aux coordonnées indiquées sous le
dispositif ou contacter le commercial Baxter le
plus proche.

9.0 MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Le détendeur DUPLOSPRAY MIS ne contient
pas de composants électriques ou de matériaux
dangereux.

Nettoyer le détendeur DUPLOSPRAY MIS

pour enlever toute contamination biologique

potentielle avant la mise au rebut.

* Ne pas jeter le détendeur DUPLOSPRAY
MIS parmi les déchets municipaux non triés.

¢ Jeter le détendeur DUPLOSPRAY MIS a
part, parmi les déchets médicaux.

e Utiliser les services de ramassage et retour
a votre disposition.

Pour plus d’informations sur le retour, le
ramassage ou le recyclage du détendeur
DUPLOSPRAY MIS, contacter le commercial
Baxter le plus proche.

10.0 DONNEES TECHNIQUES

DUPLOSPRAY MIS-REGLER

Gebrauchsanweisung

—

) -

KOMPONENTEN DES
DUPLOSPRAY-REGLERS

Gasanschluss

Fulischalter

Patientenseitiger Entliftungsanschluss

Durchflussmesser

Gasauslass zum Applikator

Durchflussreglerknopf

Standerklemme

(N[O |]W[IN|~

Best.-Nr. 0600123 - NIST B11 Anschluss

Dimensions extérieures : | L 187 mm x
1 184 mm x
H 142 mm
Poids : 3 kg
Point de consigne 100 psi+ 5
de pression : (6,89 bar £ 0,35)
Conditions d’utilisation : 13 a27 °C,
humidité relative
0260 %
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Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch
des Geréats die folgenden
Informationen.

Weitere Informationen, Warnhinweise
und Vorsichtsmafnahmen sind der
Gebrauchsanleitung zum Applikator
zu entnehmen.

VERWENDUNGSZWECK

Der DUPLOSPRAY MIS-Regler ist ein
wiederverwendbares, nicht steriles Gerat zur
Regelung des Kohlenstoffdioxidgasflusses
(medizinische Gute) zur Unterstiitzung der
Applikation der chirurgischen Kleber von Baxter.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem Gebrauch dieses Gerats sollte

der Benutzer mit dem Inhalt dieser Anleitung
vertraut sein.

Der Regler darf nur mit den DUPLOSPRAY
MIS-Applikatoren verwendet werden.

Das Gerat sollte nur von qualifiziertem Personal
verwendet werden.

Die Applikation des Produkts unter Anwendung
von druckgeregeltem Gas muss mit grof3er
Vorsicht erfolgen.

¢ Bei der Verwendung von Sprihvorrichtungen
mit Druckreglern zur Abgabe von
Fibrinklebern sind Luft- oder Gasembolien
aufgetreten. Dies hangt offensichtlich damit
zusammen, dass bei der Verwendung der
Sprihvorrichtung die empfohlenen Driicke
Uberschritten wurden und die Vorrichtung in
unmittelbarer Nahe der Gewebeoberflache
verwendet wurde. Beim Auftragen von
Klebern mit einer Spruhvorrichtung muss
die in der Gebrauchsanweisung empfohlene
Flussrate beachtet werden.

*  Zur Vermeidung des Risikos einer
Gasembolie auf keinen Fall direkt in den
Kreislauf spriihen. Jede Anwendung von
druckbeaufschlagtem Gas ist mit dem
potenziellen und lebensgefahrlichen Risiko
einer Gasembolie, Geweberuptur oder
eines Gaseinschlusses mit Kompression
verbunden.

Es missen die entsprechenden MaRnahmen
getroffen werden, um dieses Risiko zu
vermeiden. Dazu bitte die folgenden
Empfehlungen beachten:

Flussrate | 1,0 - 2,0 Liter pro Minute (I/min)
Abstand 2cm 3cm 5cm
empfohlen

¢ Bei der Verwendung einer unter Druck
stehenden Sprihvorrichtung miissen
Blutdruck, Puls, Sauerstoffsattigung und
endexspiratorisches Kohlendioxid liberwacht
werden, da die Mdoglichkeit einer Luft- oder
Gasembolie besteht.

Nur an CO,-Gasquellen anschlieen, die mit
einem Regler ausgestattet sind.

Den Versorgungsdruck des Gerats auf 6,89 bar
+ 0,35 und eine Flussrate von 10 Litern pro
Minute einstellen.

Keinen Temperaturen unter -20 °C oder Uber
50 °C oder einer relativen Luftfeuchtigkeit von
Uber 95 % aussetzen.

Kein Teil des Gerats darf in Fllssigkeit getaucht
oder eingeweicht werden.

Zusatzliche Informationen zur Reinigung

und Wartung sowie sonstige wichtige
Gebrauchsanweisungen sind Abschnitt 5 und 6
zu entnehmen.

1.0 FUNKTIONSBESCHREIBUNG

Der DUPLOSPRAY MIS-Regler ist ein
wiederverwendbares, nicht steriles

Gerat, bestehend aus Gasdruckregler,
Durchflussreglerventil, Durchflussmesser und
FulRschalter. Der interne Druckregler ist ein Gerat
mit einem fest eingestellten Ausgangsdruck.

Er reduziert den Gaseingangsdruck von

6,89 bar + 0,35 auf einen voreingestellten
Ausgangsdruck von 1,38 bar + 0,13. Das interne
Sicherheitsventil des Reglers gewahrleistet, dass
die maximale Ausgangsdruckgrenze von 1,7 bar
nicht Gberschritten wird. Durch das interne
Sicherheitsventil werden Driicke von mehr als
1,7 bar auf sichere Weise, von einem Signalton
begleitet, abgelassen. Sobald kein Uberdruck
mehr vorhanden ist, wird das Uberdruckventil
automatisch zurtickgesetzt.

1.1 KARTONINHALT

* Reglerbaugruppe (inkl. vormontierte
Stangenklemme) mit Fuschalter und
Gasanschluss (DISS-Innenverschraubung,
CO,).

2.0 EINRICHTEN

Bedingungen: 13 °C bis 27 °C, 0 % bis 60 %
relative Luftfeuchtigkeit.

Der DUPLOSPRAY MIS-Regler wird mit einer
vormontierten Stangenklemme (7) geliefert, mit
der das Gerat an einer stabilen Stange befestigt
werden kann.

2.1 REGLER ANSCHLIESSEN

* Den Gasanschluss
(DISS-Innenverschraubung, CO,) (1) an
der CO,-Gasquelle anschlieRen und den
Gasdruck auf 6,89 bar *+ 0,35 einstellen.

2.2 FUSSSCHALTER
* Den Fulischalter an praktischer Stelle auf
ebenen Untergrund stellen.

3.0 FUNKTIONSPRUFUNG

Wahren der erstmaligen Verwendung und
dann mindestens alle sechs Monate eine
Funktionspriifung durchfiihren.

3.1 REGLERDURCHFLUSS BESTATIGEN

* Beigedricktem FuRschalter (2) den
Durchflussreglerknopf (6) nach rechts und
dann wieder zurtickdrehen und durch Ablesen
des Durchflussmessers (4) bestatigen, dass
sich der Durchfluss von 0 auf mindestens 10
Liter pro Minute einstellen lasst.
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* Bei gedricktem FuRschalter (2) den
Durchflussreglerknopf (6) nach rechts
drehen und den Durchfluss wie auf dem
Durchflussmesser (4) angezeigt auf 1,5 Liter
pro Minute einstellen.

¢ Den Fullschalter (2) loslassen und
bestatigen, dass die Kugel des
Durchflussreglers nicht oben am
Durchflussmesser (4) festhangt.

* Hinweis: Nachdem die obige Priifung
erfolgreich durchgefihrt wurde, ist der
DUPLOSPRAY MIS-Regler einsatzbereit.

Wenn der Durchfluss nicht bestatigt wird:

¢ Den DUPLOSPRAY MIS-Regler sofort aus
dem Betrieb nehmen.

¢ Den Baxter Kundendienst anrufen. Die
diesbezliglichen Kontaktinformationen
befinden sich unten am Geréat, oder wenden
Sie sich an Ihren Baxter-Vertreter vor Ort.

3.2 FUNKTION DES SICHERHEITSVENTILS

VORSICHT: Bei einem Druck von tber 1,7 bar
wird das interne Sicherheitsventil des Reglers
aktiviert und der Ubermafige Druck wird
innerhalb der Reglerbaugruppe von einem
Signalton begleitet abgelassen.

Falls sich das Sicherheitsventil zu einem
beliebigen Zeitpunkt grundlos aktiviert:
¢ Bestatigen, dass der Eingangsdruck richtig
auf 6,89 bar + 0,35 eingestellt wurde.
¢ Falls sich das Sicherheitsventil weiterhin
aktiviert, nachdem die richtige Einstellung
des Eingangsdrucks bestatigt wurde:
* Den DUPLOSPRAY MIS-Regler sofort
aus dem Betrieb nehmen.
¢ Den Baxter Kundendienst anrufen. Die
diesbeztiglichen Kontaktinformationen
befinden sich unten am Gerét,
oder wenden Sie sich an Ihren
Baxter-Vertreter vor Ort.

4.0 LAGERUNG

Bedingungen:

* 13 °C bis 35 °C Raumtemperatur , 0 % bis
95% relative Luftfeuchtigkeit.

* Vor Beschadigungen, Verunreinigungen,
Staub, Frost und direktem Sonnenlicht
schutzen.

* Wahrend der erstmaligen Verwendung,
nach der Lagerung und dann mindestens
alle sechs Monate eine Funktionspriifung
durchfiihren (siehe Abschnitt 3.0).

5.0 REINIGUNG UND BESONDERE
HINWEISE

5.1 REINIGUNG

Das Gehause des DUPLOSPRAY MIS-
Reglers, der FuRschalter und die Schlduche
konnen mit vielen fiir den medizinischen
Bereich zugelassenen, neutralen (pH-Wert 7)
Desinfektionsmitteln gereinigt werden.

Zur Gewabhrleistung des sicheren und
bestimmungsgemafRen Betriebs des Reglers
muss dieser nach jeder Verwendung
gereinigt und frei von Schmutz und sonstigen
Verunreinigungen gehalten werden.



5.2 BESONDERE HINWEISE
¢ VORSICHT: Keine Reinigungsmittel mit

hohem ph-Wert (Saure) oder niedrigem pH-
Wert (atzende Reinigungsmittel) verwenden.

¢ VORSICHT: Darauf achten, dass keine
Reinigungslésung in den patientenseitigen
Entliftungsanschluss (3) oder den
Gasauslassanschluss (5) an der
Reglervorderseite eindringt. Luerkappen
aufsetzen oder die Anschllisse mit einem
fusselfreien Tuch abdecken.

¢ VORSICHT: Darauf achten, dass keine
Reinigungslésung in den Gasanschluss
(DISS-Innenverschraubung, CO,) (1)
eindringt; mit einem fusselfreien Tuch
abdecken.

¢ VORSICHT: Darauf achten, dass sich keine

Desinfektionsmittel am Gerat ansammeln,
z. B. am Durchflussmesser (4).

* VORSICHT: Das Geréat darf nicht in
Flussigkeit getaucht oder eingeweicht
werden.

¢ VORSICHT: Keine Scheuerpads oder
abrasiven Reinigungsmittel verwenden.

¢ VORSICHT: Nicht in einem automatischen
Wasch- oder Dampfsterilisiergerat
aufbereiten.

6.0 REPARATUR UND WARTUNG DES
REGLERS

Der DUPLOSPRAY MIS-Regler enthélt keine
Komponenten, die vom Benutzer gewartet
werden kénnen.

6.1 FUNKTIONSPRUFUNG

Zur Gewahrleistung des ordnungsgemafien
Betriebs sollte der DUPLOSPRAY MIS-Regler
alle sechs Monate einer Funktionspriifung
unterzogen werden (siehe Abschnitt 3.0
Funktionsprifung).

6.2 WARTUNG
Der DUPLOSPRAY MIS-Regler sollte einmal
jahrlich gewartet werden.

6.3 WARTUNGSEINRICHTUNG

¢ Den Gasanschluss
(DISS-Innenverschraubung, CO,) (1) an
der CO,-Gasquelle anschliefen und den
Gasdruck auf 6,89 bar + 0,35 einstellen.

* Den FuBschalter an praktischer Stelle auf
ebenen Untergrund stellen.

¢ Bei gedriicktem Fufischalter (2) den
Durchflussreglerknopf (6) nach rechts
drehen und den Durchfluss wie auf dem

Durchflussmesser (4) angezeigt auf 10 Liter

pro Minute einstellen.

* Am Gasauslass (5) ein kalibriertes
Manometer (0 bis 2 bar) anschlief3en.

¢ Bei gedriicktem Fulischalter (2) bestatigen,
dass die kalibrierte Manometeranzeige

1,38 bar £ 0,13 anzeigt. Nach einem kurzen
Ausschlagen sollte der Durchflussanzeiger 0

Liter pro Minute anzeigen.
¢ Das kalibrierte Manometer abnehmen.

6.4 REGLERDURCHFLUSS BESTATIGEN

¢ Bei gedriicktem Fufischalter (2) den
Durchflussreglerknopf (6) nach rechts
und dann wieder zurtickdrehen und
durch Ablesen des Durchflussmessers
(4) bestatigen, dass sich der Durchfluss

von 0 auf mindestens 10 Liter pro Minute
einstellen lasst.

* Den FuRschalter (2) loslassen und
bestatigen, dass die Kugel (4) des
Durchflussreglers nicht oben am
Durchflussmesser festhangt.

* Einen kalibrierten CO,-Durchflussmesser mit

einem Messbereich von 0 bis 10 Liter pro
Minute und einer Messgenauigkeit von 2 %
vom Skalenendwert an den Gasauslass (5)
anschlielRen.

* Bei gedriicktem Ful3schalter (2) den
Durchflussreglerknopf (6) drehen, bis auf

dem Durchflussmesser (4) 2 Liter pro Minute

angezeigt wird.

* Der am kalibrierten Durchflussmesser
angezeigte Durchfluss sollte 2 Liter pro
Minute + 0,5 Liter pro Minute betragen.

* Den kalibrierten Durchflussmesser vom
Gasauslass (5) abnehmen.

6.5 PATIENTENSEITIGE ENTLUFTUNG
BESTATIGEN

* Den Schlauchsatz des DUPLOSPRAY MIS-

Applikators am Gasauslass (5) und an der

patientenseitigen Entliftung (3) anschliel3en.

Die Aufen- und Innenlueranschliisse
am distalen Ende des Schlauchsatzes
miteinander verbinden.
Hinweis: Ggf. kann auch ein kurzer
Einzellumen-Schlauchsatz, der mit den
richtigen Aufen- und Innenlueranschlissen
versehen ist, verwendet werden.

* Bei gedricktem FuBschalter (2) den
Durchflussreglerknopf (6) nach rechts
drehen und den Durchfluss wie auf dem

Durchflussmeer (4) angezeigt auf 5 Liter pro

Minute einstellen.
* Wenn der FuBschalter (2) losgelassen
wurde, muss der Gasfluss zum Stillstand

kommen und der Durchflussmesser (4) muss

sich auf Null stellen.

* Den Schlauchsatz vom Gasauslass (5)
und der patientenseitigen Entliiftung (3)
abnehmen.

6.6 AUF LECKSTELLEN UBERPRUFEN
* Bei gedricktem FuBschalter (2) den
Durchflussreglerknopf (6) drehen, bis auf

dem Durchflussmesser (4) 5 Liter pro Minute

angezeigt wird.
* Den Gasauslass (5) mit einer Luerkappe
verschliefen und das Gerat auf interne

Leckstellen Uberpriifen. Dazu die Bewegung

der Kugel des Durchflussmessers (4)
beobachten. Wenn keine Leckstellen

vorliegen, bleibt die Kugel nach einer kurzen

Bewegung in ihrer Ruhelage (bei Null).
¢ Die Luerkappe vom Gasauslass (5)
abnehmen.

6.7 FUNKTION DES SICHERHEITSVENTILS

VORSICHT: Bei einem Druck von Uber 1,7 bar
wird das interne Sicherheitsventil des Reglers
aktiviert und der Druck wird innerhalb des
Reglergehauses von einem Signalton begleitet
abgelassen.

Falls sich das Sicherheitsventil zu einem

beliebigen Zeitpunkt grundlos aktiviert:

* Bestatigen, dass der Eingangsdruck richtig
auf 6,89 bar + 0,35 eingestellt wurde.
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* Falls sich das Sicherheitsventil weiterhin
aktiviert, nachdem die richtige Einstellung
des Eingangsdrucks bestatigt wurde:
¢ Den MIS-Regler sofort aus dem Betrieb
nehmen.

¢ Den Baxter Kundendienst anrufen. Die
diesbeztiglichen Kontaktinformationen
befinden sich unten am Geréat,
oder wenden Sie sich an Ihren
Baxter-Vertreter vor Ort.

7.0 GEWAHRLEISTUNGSBES-
TIMMUNGEN

Der Hersteller gewabhrleistet fir ein (1) Jahr
ab dem Kaufdatum, dass die Gerate frei von
Material- und Herstellungsfehlern sind.

Die Garantieanspriiche werden vom Hersteller

zu folgenden Bedingungen abgewickelt:

* Baxter muss unverzlglich nach Auftreten
einer Fehlfunktion informiert werden. Bei
der Meldung eines Schadenfalls muss die
Seriennummer des Gerates angegeben
werden.

¢ Alle Anweisungen in Bezug auf die Lagerung
und Ricksendung des Gerats miissen
beachtet werden.

¢ Eine lesbare Rechnungskopie fiir das
betreffende Gerat, auf der das Kaufdatum
eindeutig zu erkennen ist, muss ebenfalls
vorgelegt werden.

¢ Die vermuteten Defekte oder Fehlfunktionen
des Gerats missen mdglichst ausfuhrlich
beschrieben werden.

ACHTUNG: Der Garantieanspruch erlischt, wenn
die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten
Warnhinweise, der Verwendungszweck und die
Reinigungsanweisungen nicht befolgt wurden.

Der Hersteller und der Lieferant des Gerates

schlielen jegliche Haftung aus, wenn:

¢ Das Gerat nicht gemal der
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

¢ Der Defekt nicht durch den Hersteller oder
durch von ihm beauftragte Personen oder
Wartungsunternehmen verursacht wurde.

8.0 RUCKSENDUNG DES GERATS

Grunde flr eine Rucksendung:
1. Unzufriedenstellende/unsichere Ergebnisse
bei der erstmaligen Verwendung.

2. Defektes Gerat.

Vor der Riicksendung muss

beim Baxter Kundendienst eine
Ricksendegenehmigungsnummer (RA)
eingeholt werden. Die diesbezuglichen
Kontaktinformationen befinden sich unten am
Gerat, oder wenden Sie sich an lhren Baxter-
Vertreter vor Ort. Produktriicksendungen ohne
diese Genehmigungsnummer werden nicht
akzeptiert.

Bei Riicksendungen muss das Gerat sorgfaltig
gereinigt und im Originalkarton verpackt
werden. Wenn der Originalkarton nicht mehr
zur Verfligung steht, muss beim Baxter
Kundendienst eine entsprechende Verpackung
angefordert werden. Die diesbezlglichen
Kontaktinformationen befinden sich unten am
Gerat, oder wenden Sie sich an lhren Baxter-
Vertreter vor Ort.



9.0 GERATEENTSORGUNG

Der DUPLOSPRAY MIS-Regler enthalt keine
elektrischen Komponenten oder gefahrlichen
Materialien.

Vor der Entsorgung muss der DUPLOSPRAY

MIS-Regler sorgfaltig gereinigt werden,

um Verunreinigungen, die ein potenzielles

biologisches Risiko darstellen, zu beseitigen.

¢ Der DUPLOSPRAY MIS-Regler darf nicht
mit dem Hausmlill entsorgt werden.

¢ Der DUPLOSPRAY MIS-Regler ist als
Sondermdill zu entsorgen.

¢ Die zur Verfligung stehenden Abhol- und
Rickgabesysteme verwenden.

Fur weitere Informationen Uber die Riickgabe,
Aufbereitung oder das Recycling des
DUPLOSPRAY MIS-Regler erhalten Sie

bei lhrem Baxter-Vertreter vor Ort.

10.0 TECHNISCHE DATEN

Aullenabmessungen: LxBxH=
187 mm x 184 mm
x 142 mm
Gewicht: 3 kg

Eingestellter Druck: 6,89 bar + 0,35

13 °C bis 27 °C,
0 % bis 60 %
relative
Luftfeuchtigkeit

Betriebsbedingungen:

€

REGULADOR DUPLOSPRAY MIS

Instrucciones de uso

LISTA DE PIEZAS
DEL REGULADOR DUPLOSPRAY

Conexion de gas

Interruptor de pie

Conexion de ventilador del paciente

Medidor de flujo

Salida de gas al aplicador

Mando de control del flujo de gas

Abrazadera del poste

(N[l |wW[IN|~

Conector N.° de ref 0600123 - NIST B11
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Lea la siguiente informacion antes
de utilizar este dispositivo.

Revise las Instrucciones de uso
del aplicador para ver informacion,
advertencias y precauciones
adicionales.

USO PREVISTO

El regulador DUPLOSPRAY MIS es un
dispositivo reutilizable, no estéril indicado para
regular el flujo de gas de diéxido de carbono
vaporoso de calidad médica a fin de asistir en la
aplicacion de selladores quirargicos Baxter.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

El usuario debe estar familiarizado con el
contenido de estas instrucciones antes de
utilizar el dispositivo.

El regulador solo se debe utilizar con aplicadores
DUPLOSPRAY MIS.

Solamente debe utilizar este dispositivo el
personal cualificado.

Se debe tener precaucion al aplicar el producto

utilizando gas a presion.

¢ Se ha dado el caso de embolia gaseosa
con el uso de dispositivos pulverizadores
que utilizan un regulador a presion para
administrar selladores de fibrina. Este
episodio parece estar relacionado con el uso
de dispositivos pulverizadores a presiones
mas altas de lo recomendado y muy cerca
de la superficie del tejido. Cuando aplique
selladores utilizando un pulverizador,
asegurese de usar el caudal de flujo
recomendado en las Instrucciones de uso.

* Para evitar una posible embolia gaseosa,
no lo pulverice directamente en las vias
circulatorias. Toda aplicacion de gas
a presion esta asociado con un riesgo
potencial de embolia gaseosa, ruptura
de tejidos o gas atrapado con compresion,
que pueden ser potencialmente mortales.

Asegurese de tomar las medidas apropiadas
para hacer frente a estos riesgos observando
las siguientes recomendaciones:

indice de 1,0 - 2,0 litros por minutos

flujo (L/min)

Distancia | 2cm 3cm 5cm
recomendada

¢ Al utilizar pulverizadores a presion, se debe
vigilar si hay cambios en la tension arterial,
pulso, saturaciones de oxigeno y CO, de
aire espirado, debido a la posibilidad de que
ocurra una embolia gaseosa.

Conéctelo unicamente a una fuente de gas CO,
regulada.

La presion de suministro al dispositivo se fijara
en 6,89 + 0,35 bars (100 £ 5 psi) y a un caudal
de 10 litros por minuto como minimo.

No lo exponga a temperaturas por debajo de
-20 °C, por encima de 50 °C, o a una humedad
relativa (HR) por encima de 95%.

No sumerja ni deje a remojo ninguna parte de
este dispositivo.



Lea las secciones 5 y 6 para obtener informacion
adicional sobre la limpieza, mantenimiento y
otros datos criticos para el uso del dispositivo.

1.0 DESCRIPCION DEL
FUNCIONAMIENTO

El regulador DUPLOSPRAY MIS es un
dispositivo reutilizable no estéril que consta
principalmente de un regulador de presion

de gas, una valvula de control del flujo, un
flujdmetro y un interruptor de pie. El regulador
de presion interna es un dispositivo de salida
fija que reduce la presion de gas de suministro
de entrada al dispositivo de 6,89 + 0,35 bars
(100 % 5 psi) a una presion preestablecida

de salida de 1,38 + 0,13 bars (20 + 2 psi).

Una valvula de alivio de seguridad dentro del
regulador garantiza que no se pueda exceder
un limite maximo de salida de 1,7 bars (25 psi).
A presiones por encima de 1,7 bars (25 psi),

la valvula de alivio de seguridad liberara el
exceso de presion al interior de la carcasa con
una sefial audible. La valvula de alivio de presién
se restablecera automaticamente cuando se
elimine la condicion de presion excesiva.

1.1 CONTENIDO DE LA CAJA

¢ Conjunto del regulador (incluyendo
abrazadera del poste previamente montada)
con interruptor de pie y una conexion de gas
(DISS hembra CO,).

2.0 CONFIGURACION

Condiciones: 13 a 27 °C, 0 a 60% de HR.

El regulador DUPLOSPRAY MIS viene con una

abrazadera del poste previamente montada (7)

que se puede usar para montar el dispositivo en
un poste estable.

2.1 CONFIGURACION DEL REGULADOR
* Acople la conexion de gas (DISS hembra
CO,) (1) a la fuente de gas CO, y
fije la presién del suministro de gas en
6,89 + 0,35 bars (100 % 5 psi).

2.2 INTERRUPTOR DE PIE
¢ Coloque el interruptor de pie (2) en posicion
plana en un lugar conveniente.

3.0 COMPROBACION DEL
FUNCIONAMIENTO

Realice una comprobacion del funcionamiento
la primera vez que lo use y, como minimo,
dos veces al afio.

3.1 VERIFIQUE EL FLUJO DEL REGULADOR

* Mientras presiona el interruptor de pie (2),
gire el mando de control de flujo (6) hacia
la derecha y vuelta a la posicion original
y verifiqgue que el flujo es ajustable de 0 a
10 litros por minuto como minimo, tal como
lo indica el flujémetro (4).

¢ Mientras presiona el interruptor de pie (2)
gire el mando de control de flujo (6) hacia
la derecha y ajuste el flujo a 1,5 litros por
minuto como lo indica el flujometro (4).

¢ Suelte el interruptor de pie (2) y verifique
que la pelota de control de flujo no se quede
en la parte superior del flujometro (4).

* Nota: Después de realizar satisfactoriamente
el procedimiento anterior, el regulador
DUPLOSPRAY MIS esta listo para utilizarse.

Si no se ha verificado el flujo:

* Retire inmediatamente el regulador
DUPLOSPRAY MIS del servicio.

* Llame al departamento de Atencién al cliente
de Baxter a la informacién de contacto
que aparece en la base del dispositivo o
pdéngase en contacto con su representante
local de Baxter.

3.2 FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA
DE ALIVIO DE SEGURIDAD

ATENCION: A presiones por encima de 1,7 bars
(25 psi), la valvula de alivio de seguridad interna
del regulador liberara el exceso de presion de
gas dentro del conjunto del regulador con una
sefial audible.

Si la valvula de alivio de seguridad se acciona

en cualquier momento:

* Confirme que la presion de entrada de
suministro de gas al dispositivo esta
fijada correctamente en 6,89 + 0,35 bars
(100 + 5 psi).

* Silavalvula de alivio de seguridad contintia
accionandose una vez confirmada la presion
de entrada correcta al dispositivo:

* Retire inmediatamente el regulador
DUPLOSPRAY MIS del servicio.

¢ Llame al departamento de Atencion al
cliente de Baxter a la informacion de
contacto que aparece en la base del
dispositivo o pongase en contacto con
su representante local de Baxter.

4.0 ALMACENAMIENTO

Condiciones:
* Ambiente interior: 13 a 35 °C, 0 a 95% de
HR continua.

* Proteja el dispositivo contra dafios, desechos,
polvo, escarcha y luz directa del sol.

* Realice la comprobacion funcional la
primera vez que se use, después del
almacenamiento, y, como minimo, dos veces
al ano (consulte la seccion 3.0).

5.0 LIMPIEZA E INSTRUCCIONES
ESPECIALES

5.1 LIMPIEZA

La carcasa, el interruptor de pie y las mangueras
del regulador DUPLOSPRAY MIS se pueden
limpiar con muchos desinfectantes aprobados
para hospital (pH 7 neutro).

Para que el dispositivo funcione de manera
segura y segun su uso previsto, se debe limpiar
el regulador después de cada uso, y se debe
mantenerlo libre de polvo o suciedad.

5.2 INSTRUCCIONES ESPECIALES

* ATENCION: No use un pH alto (acido) ni un
pH bajo (limpiadores causticos).

*  ATENCION: No permita que la solucion de
limpieza penetre por los acoplamientos del
ventilador del paciente (3) o salida de gas
(5) en el panel delantero. Utilice tapas Luer
o cubra los acoplamientos con un pafo
sin pelusa.

*  ATENCION: No permita que la solucién
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de limpieza entre en la conexion de gas
(DISS hembra CO,) (1); cubrala con un pafio
sin pelusa.

*  ATENCION: No permita la acumulacién
de desinfectantes en ningun lugar del
dispositivo tal como el flujometro (4).

e ATENCION: No sumerja ni deje en remojo
toda la unidad.

*  ATENCION: No utilice almohadillas ni
limpiadores abrasivos.

e ATENCION: No lo procese en un dispositivo
de lavado automatico ni esterilizador al vapor.

6.0 REPARACION Y MANTENIMIENTO
DEL REGULADOR

Los componentes internos del regulador
DUPLOSPRAY MIS no pueden ser reparados
por el usuario.

6.1 COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO
Dos veces al afio se debe realizar una
comprobacioén del buen funcionamiento del
regulador DUPLOSPRAY MIS (consulte la
seccion 3.0, Comprobacioén del funcionamiento).

6.2 COMPROBACION DEL MANTENIMIENTO
Una vez al ano se debe llevar a cabo una
comprobacion del mantenimiento del regulador
DUPLOSPRAY MIS.

6.3 CONFIGURACION DEL MANTENIMIENTO

¢ Acople la conexion de gas (DISS hembra
CO,) (1) a la fuente de gas CO, y fije
la presion del suministro de gas a
6,89 + 0,35 bars (100 + 5 psi).

¢ Coloque el interruptor de pie (2) en posicién
plana en un lugar conveniente.

¢ Mientras presiona el interruptor de pie (2)
gire el mando de control de flujo (6) hacia
la derecha y ajuste el flujo a 10 litros por
minuto como lo indica el flujdmetro (4).

¢ Conecte un manémetro calibrado a 0-30 psi
a la salida de gas (5).

* Mientras presiona el interruptor de pie (2),
verifique que la lectura del manémetro
calibrado sea 1,38 bars + 0,13 (20 * 2 psi).
El caudalimetro debe indicar O litros por
minuto después de un salto momentaneo.

* Retire el manémetro calibrado.

6.4 VERIFIQUE EL FLUJO DEL REGULADOR

* Mientras presiona el interruptor de pie (2),
gire al mando de control de flujo (6) hacia
la derecha y vuelta a la posicion original y
verifiqgue que el flujo es ajustable de 0 a 10
litros por minuto como minimo, tal como lo
indica el flujometro (4).

¢ Suelte el interruptor de pie (2) y verifique
que la pelota de control de flujo no se quede
en la parte superior del flujdmetro (4).

* Conecte un flujometro calibrado para CO,
con un margen de 0 — 10 litros por minuto
con una precision de 2% a escala total a la
salida de gas (5).

* Mientras presiona el interruptor de pie (2),
gire el mando de control del flujo (6) para
leer 2 litros por minuto en el flujometro (4).

¢ La medida de flujo mostrada por el
flujdmetro calibrado debe ser de 2 + 0,5 litros
por minuto.

¢ Retire el flujometro calibrado de la salida
de gas (5).



6.5 VERIFIQUE EL VENTILADOR
DEL PACIENTE

¢ Conecte el juego de tubos del aplicador
DUPLOSPRAY MIS a la salida de gas (5)
y al ventilador del paciente (3). Conecte
las conexiones Luer macho/hembra en el
extremo distal del juego de tubos.
Nota: Se puede sustituir lo anterior por un
juego de tubos cortos de luz sencilla con
conexiones Luer macho/hembra apropiadas.

* Mientras presiona el interruptor de pie (2)
gire el mando de control de flujo (6) hacia la
derecha y ajuste el flujo a 5 litros por minuto
como lo indica el flujometro (4).

¢ Al soltar el interruptor de pie (2), el flujo
de gas debe interrumpirse y el flujdmetro (4)
se pone a cero.

* Retire el conjunto de tubos de la salida de
gas (5) y del ventilador del paciente (3).

6.6 COMPRUEBE QUE NO HAYA FUGAS

* Mientras presiona el interruptor de pie (2),
gire el mando de control del flujo (6) para
leer 5 litros por minuto en el flujometro (4).

* Bloquee la salida de gas (5) con una
tapa Luer y compruebe que no haya
fugas internas observando el movimiento
de la pelota del flujometro (4).La pelota
permanecera en cero (después de un salto
momentaneo) si no hay fugas.

* Retire la tapa Luer de la salida de gas (5).

6.7 FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA
DE ALIVIO DE SEGURIDAD

ATENCION: A presiones por encima de 1,7 bars
(25 psi), la valvula de alivio de seguridad interna
del regulador liberara el exceso de gas dentro de
la carcasa del regulador con una sefial audible.

Si la vélvula de alivio de seguridad se acciona

en cualquier momento:

¢ Confirme que la presion de entrada de
suministro de gas al dispositivo esta

fijada correctamente en 6,89 + 0,35 bars

(100 % 5 psi).

¢ Silavalvula de alivio de seguridad contintia
accionandose después de confirmar que la
presién de entrada al dispositivo es correcta:
¢ Retire inmediatamente el regulador MIS
del servicio.

* Llame al departamento de Atencion al
cliente de Baxter a la informacion de
contacto que aparece en la base del
dispositivo o pédngase en contacto con
su representante local de Baxter.

7.0 TERMINOS DE LA GARANTIA

El fabricante garantiza los dispositivos contra
todos los defectos de materiales y mano de obra
que ocurran en el periodo de un (1) afio a partir
de la fecha de venta.

Los reclamos de garantia seran procesados por
el fabricante bajo las siguientes condiciones:
¢ Informe a Baxter inmediatamente de un
mal funcionamiento. Proporcione el nimero
de serie del dispositivo cuando informe
del problema.
¢ Observe todas las instrucciones referentes
al almacenamiento y devolucion
del dispositivo.
* Presente una copia legible de la factura
del dispositivo en cuestion, que muestre

claramente la fecha de la venta.

* Describa con la mayor cantidad de detalle
posible los defectos que sospecha o el
mal funcionamiento que ha experimentado
el usuario.

ATENCION: La garantia no seréa aplicable si
no se siguen las advertencias, uso indicado
e instrucciones de limpieza del dispositivo,
tal como se indican aqui.

Ni el fabricante ni el proveedor del dispositivo

asumiran responsabilidad alguna si:

* El dispositivo no se utiliza segun el manual
de instrucciones.

* El defecto no ha sido causado por el
fabricante o las personas y companias de
servicio autorizadas.

8.0 DEVOLUCION DE DISPOSITIVOS

Razones de la devolucion:
1. Los resultados del primer uso no son
satisfactorios/seguros.

2. Dispositivo defectuoso.

Llame al departamento de Atencion al cliente

de Baxter a la informacion de contacto que
aparece en la base del dispositivo o pongase en
contacto con su representante local de Baxter
para obtener un niumero de autorizacion de
devolucion (RA) antes de devolverlo. No se
aceptaran productos devueltos sin un numero de
autorizacion de devolucién.

Cuando vaya a devolver un dispositivo, limpielo
con cuidado y embalelo en el embalaje original.
Si ya no esta disponible el embalaje original,
solicite uno adecuado a través de Atencion al
cliente de Baxter (la informacién de contacto
aparece en la base del dispositivo) o pongase en
contacto con su representante local de Baxter.

9.0 ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS

En la fabricacion del regulador DUPLOSPRAY
MIS no se han utilizado componentes eléctricos
ni materiales peligrosos.

Limpie el regulador DUPLOSPRAY MIS para

eliminar cualquier contaminacion biopeligrosa

posible antes de eliminarlo.

* No elimine el regulador DUPLOSPRAY MIS
como desecho municipal sin clasificar.

* Recoja el regulador DUPLOSPRAY MIS por
separado como desecho médico usado.

¢ Utilice sistemas de recogida y devolucién
que tenga disponibles.

Para obtener mas informacion sobre devolucion,
recuperacion o reciclado del regulador
DUPLOSPRAY, péngase en contacto con su
representante local de Baxter.

10.0 DATOS TECNICOS

D,

REGOLATORE DUPLOSPRAY MIS

Istruzioni per l'uso

REGOLATORE DUPLOSPRAY
ELENCO DEI COMPONENTI

Connettore del gas

Interruttore a pedale

Connettore sfiato paziente

Misuratore di flusso

Uscita del gas verso I'applicatore

(o200 IS, I I NSV TN I AT B

Manopola di regolazione del flusso
del gas

~

Morsetto per asta

8 | N° pezzo 0600123 - Connettore NIST B11

Dimensiones exteriores: Largo 187 mm x

Ancho 184 mm x

Alto 142 mm
Peso: 3 kg
Presién fijada: 6,89 + 0,35 bars
(100 % 5 psi)
Condiciones de 13 a 27 °C,

funcionamiento: 0% a 60% de HR
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Prima di usare il dispositivo,
leggere le seguenti informazioni.
Per maggiori informazioni,
avvertenze e precauzioni,

fare riferimento alle istruzioni per
I'uso dell'applicatore.

USO PREVISTO

Il regolatore DUPLOSPRAY MIS € un
dispositivo non sterile riutilizzabile, concepito
per la regolazione del flusso di gas di anidride
carbonica di tipo medico usata per agevolare
I'applicazione di colle chirurgiche Baxter.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Prima dell'uso del dispositivo, I'operatore deve
prendere dimestichezza con le presenti istruzioni.

Il regolatore deve essere usato esclusivamente
con gli applicatori DUPLOSPRAY MIS.

L'uso del presente dispositivo & riservato
esclusivamente a personale qualificato.

E necessario prestare attenzione durante
I'applicazione di prodotti per mezzo di gas
pressurizzato.

¢ Sono state riportate embolie causate da aria
0 gas in seguito all’'uso di dispositivi spray
che impiegano regolatori di pressione per la
somministrazione di colle di fibrina. Questo
evento sembra essere correlato all'uso
del dispositivo spray a pressioni superiori
a quelle consigliate e in diretta prossimita
della superficie tissutale. Quando si usa un
dispositivo spray per I'applicazione di colle,
assicurarsi che la portata rientri nell’intervallo
consigliato nelle Istruzioni per I'uso.

* Per prevenire il rischio di embolia gassosa,
non spruzzare direttamente nei vasi
sanguigni. Qualsiasi applicazione di gas
pressurizzato puod comportare il rischio di
embolia gassosa, lacerazione tissutale o
intrappolamento dei gas, con conseguente
compressione; queste situazioni possono
mettere a repentaglio la vita del paziente.

Assicurarsi di adottare misure atte a evitare
questi rischi, osservando le seguenti
raccomandazioni.

Portata 1,0 — 2,0 litri al minuto (L/min)
Distanza 2cm 3cm 5cm
consigliati

* Quando si usano dispositivi spray
pressurizzati, monitorare le eventuali
variazioni di pressione sanguigna, polso,
saturazione di ossigeno e CO, di fine
espirazione a causa della possibile
insorgenza di embolie d’aria o gas.

Collegare il dispositivo solo a un erogatore di
CO, regolato.

La pressione erogata al dispositivo deve essere
regolata su 6,89 bar + 0,35 bar (100 psi + 5 psi)
con una portata minima di 10 I/min.

Evitare I'esposizione a temperature inferiori a
-20 °C o superiori a 50 °C e a umidita relativa
superiore al 95%.

Non immergere o lasciare in liquidi alcuna parte
del dispositivo.

Per maggiori informazioni riguardanti la pulizia,
la manutenzione e altri dettagli importanti per
I'utilizzo, fare riferimento alle sezioni 5 e 6.

1.0 FUNZIONAMENTO

Il regolatore DUPLOSPRAY MIS & un dispositivo
non sterile riutilizzabile, composto principalmente
da un regolatore di pressione del gas, una
valvola di controllo del flusso, un misuratore di
flusso e un interruttore a pedale. Il regolatore

di pressione interno € un dispositivo a uscita
fissa che riduce la pressione del gas in ingresso
erogata al dispositivo da 6,89 bar + 0,35 bar
(100 psi = 5 psi) a una pressione in uscita pari a
1,38 bar £ 0,13 bar (20 psi + 2 psi). Una valvola
di sicurezza all'interno del regolatore assicura
che non venga superato il limite massimo in
uscita di 1,7 bar (25 psi). Tale valvola sfiata in
tutta sicurezza all'interno dell’alloggiamento le
pressioni superiori a 1,7 bar (25 psi), emettendo
un segnale acustico. La valvola si ripristina
automaticamente quando la condizione di
sovrappressione viene eliminata.

1.1 CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

*  Gruppo del regolatore (incluso morsetto per
asta premontato) con interruttore a pedale e
connettore del gas (CO, DISS femmina).

2.0 APPRONTAMENTO

Condizioni: da 13 °C a 27 °C, da 0% a 60% di
umidita relativa.

Il regolatore DUPLOSPRAY MIS viene fornito con
il morsetto per asta premontato (7), utilizzabile
per montare il dispositivo su uno stativo.

2.1 REGOLATORE

* Collegare il connettore del gas (CO,
DISS femmina) (1) all'erogatore di CO,
e impostare la pressione di erogazione del
gas su 6,89 bar + 0,35 bar (100 psi £ 5 psi).

2.2 INTERRUTTORE A PEDALE
* Sistemare l'interruttore a pedale (2) su una
superficie in piano in una posizione comoda.

3.0 CONTROLLO DEL FUNZIONAMENTO

Durante il primo utilizzo e come minimo ogni sei
mesi, eseguire il controllo del funzionamento.

3.1 VERIFICA DEL FLUSSO
DEL REGOLATORE

* Premendo l'interruttore a pedale (2), girare
la manopola di regolazione del flusso (6) in
senso orario e quindi antiorario per verificare
che il flusso passi da 0 a 10 I/min, come
minimo, come indicato dal misuratore di
flusso (4).

* Premendo l'interruttore a pedale (2), girare
la manopola di regolazione del flusso (6) in
senso orario per regolare il flusso a 1,5 I/min,
come indicato dal misuratore di flusso (4).

¢ Dopo aver rilasciato l'interruttore a pedale
(2), verificare che la sfera di controllo del
flusso sulla parte superiore del misuratore
(4) non si inceppi.

* Nota — Quando la procedura indicata sopra
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si completa con buon esito, il regolatore
DUPLOSPRAY MIS & pronto per l'uso.

Se non e possibile verificare il flusso previsto,

procedere come segue.

* Mettere immediatamente fuori servizio il
regolatore DUPLOSPRAY MIS.

* Chiamare I'assistenza clienti Baxter facendo
riferimento alle informazioni indicate sulla
base del dispositivo oppure contattare il
rappresentante Baxter di zona.

3.2 FUNZIONAMENTO DELLA VALVOLA
DI SICUREZZA

ATTENZIONE - In presenza di pressioni
superiori a 1,7 bar (25 psi), la valvola di
sicurezza interna del regolatore rilascia la
pressione del gas in eccesso all'interno del
gruppo del regolatore emettendo un segnale
acustico.

Dovesse attivarsi la valvola di sicurezza,
agire come segue.
¢ Confermare che la pressione del gas
erogata al dispositivo sia impostata su
6,89 bar + 0,35 bar (100 psi £ 5 psi).
¢ Se lavalvola continua ad attivarsi anche
dopo la conferma della corretta regolazione
della pressione in ingresso del dispositivo,
prendere le misure indicate di seguito.
* Mettere immediatamente fuori servizio
il regolatore DUPLOSPRAY MIS.
¢ Chiamare I'assistenza clienti Baxter
facendo riferimento alle informazioni
indicate sulla base del dispositivo
oppure contattare il rappresentante
Baxter di zona.

4.0 CONSERVAZIONE

Condizioni

* Temperatura in ambiente chiuso da 13 °C a
35 °C, da 0% a 95% di umidita relativa.

* Proteggere il dispositivo da danni, scorie,
polvere, gelo e luce solare diretta.

¢ Durante il primo utilizzo, dopo
'immagazzinaggio e come minimo ogni sei
mesi, eseguire il controllo del funzionamento
indicato nella Sezione 3.0.

5.0 PULIZIA E ISTRUZIONI SPECIALI

5.1 PULIZIA

E possibile pulire 'alloggiamento del regolatore
DUPLOSPRAY MIS, linterruttore a pedale e

i tubi con disinfettanti neutri (pH 7) approvati per
'uso ospedaliero.

Per garantire il funzionamento in sicurezza e

in conformita all’'uso previsto, & necessario pulire
il regolatore dopo ciascun utilizzo, mantenendolo
privo di polvere e altre scorie.

5.2 ISTRUZIONI SPECIALI

¢ ATTENZIONE — Non usare detergenti acidi
(alto pH) o caustici (basso pH).

¢ ATTENZIONE - Evitare che la soluzione
di pulizia penetri nelle aperture di sfiato
del paziente (3) o di uscita del gas (5) sul
pannello anteriore. Usare dei cappucci Luer
o coprire le aperture con un panno che non
lasci residui.

¢ ATTENZIONE - Evitare che la soluzione di
pulizia penetri nel connettore del gas (CO,



DISS femmina) (1); coprirlo con un panno
che non lasci residui.

* ATTENZIONE - Evitare che i disinfettanti si
accumulino ovunque sul dispositivo, come
per esempio sul misuratore di flusso (4).

¢ ATTENZIONE - Non immergere o lasciare in
liquidi I'unita.

¢ ATTENZIONE — Non usare detergenti o
strofinacci abrasivi.

* ATTENZIONE - Non trattare il dispositivo in
una lavatrice automatica o uno sterilizzatore
a vapore.

6.0 RIPARAZIONE E MANUTENZIONE
DEL REGOLATORE

| componenti interni del regolatore
DUPLOSPRAY MIS non possono essere
riparati dall’utente.

6.1 CONTROLLO DEL FUNZIONAMENTO
Ogni sei mesi, verificare il buono stato operativo
del regolatore DUPLOSPRAY MIS eseguendo

il controllo del funzionamento indicato nella
sezione 3.0.

6.2 ISPEZIONE DI MANUTENZIONE

Il regolatore DUPLOSPRAY MIS deve essere
sottoposto a un’ispezione di manutenzione
ogni anno.

6.3 APPRONTAMENTO PER
LA MANUTENZIONE

* Collegare il connettore del gas (CO, DISS
femmina) (1) all'erogatore di CO,

e impostare la pressione di erogazione del

gas su 6,89 bar + 0,35 bar (100 psi £ 5 psi).
¢ Sistemare l'interruttore a pedale (2) su una

superficie in piano in una posizione comoda.

* Premendo linterruttore a pedale (2), girare
la manopola di regolazione del flusso (6) in
senso orario per regolare il flusso a 10 I/min,
come indicato dal misuratore di flusso (4).

¢ Collegare un manometro calibrato da
0 a 2 bar (0-30 psi) all'uscita del gas (5).

* Premendo l'interruttore a pedale (2),
verificare che la lettura del manometro
calibrato corrisponda a 1,38 bar + 0,13 bar
(20 psi £ 2 psi). Il misuratore di flusso deve
indicare 0 I/min dopo un balzo momentaneo.

* Rimuovere il manometro calibrato.

6.4 VERIFICA DEL FLUSSO
DEL REGOLATORE

* Premendo linterruttore a pedale (2), girare
la manopola di regolazione del flusso del
gas (6) in senso orario e quindi antiorario per
verificare che il flusso passi da 0 a 10 I/min,
come minimo, e che il valore sia indicato dal
misuratore di flusso (4).

¢ Dopo aver rilasciato I'interruttore a pedale
(2), verificare che la sfera di controllo del
flusso sulla parte superiore del misuratore
(4) non si inceppi.

¢ Collegare all'uscita del gas (5) un misuratore di
flusso calibrato per CO, con portata da 0 a 10
I/min e precisione del 2% a fondo scala.

¢ Premendo l'interruttore a pedale (2), girare
la manopola di regolazione del flusso (6) in
modo che il misuratore di flusso (4) indichi
2 I/min.

* La lettura del misuratore di flusso calibrato
deve indicare 2 I/min £ 0,5 I/min.

* Rimuovere il misuratore di flusso calibrato
dall'uscita del gas (5).

6.5 VERIFICA DELLO SFIATO DEL PAZIENTE

* Collegare il set di tubi dell’applicatore
DUPLOSPRAY MIS all'uscita del gas (5) e
allo sfiato del paziente (3). Unire i connettori
Luer maschio e femmina all’estremita distale
del set di tubi.

Nota — In alternativa, usare un set di tubi
corti a lume singolo con connettori Luer
maschio e femmina appropriati.

* Premendo l'interruttore a pedale (2), girare
la manopola di regolazione del flusso (6) in
senso orario per regolare il flusso a 5 I/min,
come indicato dal misuratore del flusso (4).

¢ Dopo il rilascio dell'interruttore a pedale
(2), il flusso del gas deve interrompersi e il
misuratore (4) deve portarsi a zero.

* Rimuovere il set di tubi dall’'uscita del gas (5)
e dallo sfiato del paziente (3).

6.6 CONTROLLO DELLE PERDITE

* Premendo l'interruttore a pedale (2), girare
la manopola di regolazione del flusso (6) in
modo che il misuratore del flusso (4) indichi
5 I/min.

* Bloccare l'uscita del gas (5) con un
cappuccio Luer e controllare la presenza
di perdite interne osservando il movimento
della sfera del misuratore di flusso (4).
In assenza di perdite, dopo un balzo
momentaneo la sfera deve rimanere a zero.

* Rimuovere il cappuccio Luer dall’'uscita
del gas (5).

6.7 FUNZIONAMENTO DELLA VALVOLA
DI SICUREZZA

ATTENZIONE - In presenza di pressioni
superiori a 1,7 bar (25 psi), la valvola di
sicurezza interna del regolatore sfiata il gas
in eccesso all'interno dell’alloggiamento del
regolatore emettendo un segnale acustico.

Dovesse attivarsi la valvola di sicurezza, agire

come segue.

* Confermare che la pressione del gas
erogata al dispositivo sia impostata su
6,89 bar + 0,35 bar (100 psi + 5 psi).

* Se la valvola continua ad attivarsi anche
dopo la conferma della corretta regolazione
della pressione in ingresso del dispositivo,
prendere le misure indicate di seguito.

* Mettere immediatamente fuori servizio il
regolatore MIS.

* Chiamare I'assistenza clienti Baxter
facendo riferimento alle informazioni
indicate sulla base del dispositivo
oppure contattare il rappresentante
Baxter di zona.

7.0 CONDIZIONI DI GARANZIA

Il produttore garantisce che i dispositivi saranno
privi di qualsiasi difetto di materiali e manodopera
per un (1) anno dalla data di vendita.

Le richieste di interventi in garanzia saranno

considerate dal produttore secondo le condizioni

seguenti.

* Segnalare immediatamente a Baxter il
malfunzionamento. Durante la segnalazione,
indicare il numero di serie del dispositivo.
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* Osservare tutte le istruzioni riguardanti
la conservazione e la restituzione del
dispositivo.

* Presentare una copia leggibile della fattura
relativa al dispositivo in questione, che
indichi chiaramente la data di vendita.

¢ Descrivere con il massimo dettaglio
i presunti difetti o malfunzionamenti
riscontrati dall’operatore.

AVVISO - La garanzia non € applicabile nel
caso in cui gli utilizzatori non si attengano alle
avvertenze, all’'uso previsto e alle istruzioni di
pulizia del dispositivo qui indicate.

Il produttore e il fornitore del dispositivo non si

assumono alcuna responsabilita se:

¢ il dispositivo non viene usato in conformita
a quanto indicato nel manuale di istruzioni;

¢ il difetto non é stato causato dal produttore
né da personale e aziende di assistenza
autorizzati dal produttore.

8.0 RESTITUZIONE DEI DISPOSITIVI

Motivi di un’eventuale restituzione:
1. risultati insoddisfacenti/non sicuri al primo
utilizzo;

2. dispositivo difettoso.

Prima della restituzione, chiamare I'assistenza
clienti Baxter facendo riferimento alle
informazioni indicate sulla base del dispositivo
oppure contattare il rappresentante Baxter di
zona per richiedere un numero di autorizzazione
al reso (RA). Non viene accettato alcun reso
senza il numero di autorizzazione.

Ai fini della restituzione, pulire scrupolosamente
il dispositivo e imballarlo nella confezione
originale. Se questa non fosse piu disponibile,
richiedere una confezione appropriata
allassistenza clienti Baxter facendo riferimento
alle informazioni indicate sulla base del
dispositivo oppure contattare il rappresentante
Baxter di zona.

9.0 SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Il regolatore DUPLOSPRAY MIS non contiene
componenti elettrici né materiali pericolosi.

Prima dello smaltimento, pulire il regolatore

DUPLOSPRAY MIS per rimuovere qualsiasi

possibile contaminazione che possa

rappresentare un rischio biologico..

¢ Non smaltire il regolatore DUPLOSPRAY
MIS tra i rifiuti municipali misti.

* Gettarlo separatamente come rifiuto medico.

* Avvalersi dei servizi di raccolta e
smaltimento messi a disposizione dalle
autorita locali.

Per maggiori informazioni su restituzione,
recupero o riciclaggio del regolatore
DUPLOSPRAY MIS, rivolgersi al rappresentante
Baxter di zona.



10.0 DATI TECNICI

Dimensioni esterne

187 mm (lungh.) x
184 mm (largh.) x
142 mm (alt.)

Peso

3 kg

Pressione impostata

6,89 bar £ 0,35 bar
(100 psi £ 5 psi)

Condizioni di esercizio

Da 13 °C a 27 °C,
da 0% a 60% di
umidita relativa

W

DUPLOSPRAY MIS-REGELAAR

Gebruiksaanwijzing

ONDERDELEN VAN DE
DUPLOSPRAY REGELAAR

Gasaansluiting

Pedaalschakelaar

Aansluiting Patient Vent

Debietmeter

Gasuitlaat naar applicator

Debietregelingsknop

Statiefklem

(N[l |wW[IN|~

PN 0600123 - NIST B11 connector
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Lees de onderstaande informatie
voor gebruik van dit apparaat.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de applicator voor aanvullende
informatie, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

BEOOGD GEBRUIK

De DUPLOSPRAY MIS-regelaar is een
herbruikbaar, niet-steriel apparaat voor het
regelen van het gasdebiet van medisch
verdampt kooldioxide als hulpmiddel bij het
aanbrengen van chirurgische afdichtmiddelen
van Baxter.

CONTRA-INDICATIES
Geen

WAARSCHUWINGEN/
VOORZORGS-MAATREGELEN

De gebruiker dient de inhoud van deze
gebruiksaanwijzing te kennen alvorens het
apparaat te gebruiken.

De regelaar mag alleen met DUPLOSPRAY
MIS-applicators worden gebruikt.

Dit apparaat mag alleen door daartoe bevoegde
personen worden bediend.

Bij het aanbrengen van producten met behulp

van persgas is voorzichtigheid geboden.

*  Erzijn gevallen van lucht- en gasembolie
gemeld bij gebruik van spuiten met een
drukregelaar voor het aanbrengen van
fibrine-afdichtmiddelen. Dit lijkt verband te
houden met het gebruik van een spuit met
een hogere dan de aanbevolen druk of te
dicht bij het huidoppervlak. Gebruik bij het
aanbrengen van afdichtmiddelen met een
spuitapparaat het in de gebruiksaanwijzing
aanbevolen debiet.

¢ Om mogelijke gasembolie te voorkomen, mag
u niet direct in de bloedvaten spuiten. Elke
toepassing van persgas gaat gepaard met
het risico van luchtembolie, scheuring van
weefsel of vastzittende gasbellen onder druk,
welke alle levensbedreigend kunnen zijn.

Tref de juiste maatregelen om deze risico’s te
beperken door de onderstaande aanbevelingen
in acht te nemen:

Debiet

1,0 - 2,0 liter per minuut (I/min)

Afstand 2cm 3cm 5cm

aanbevolen

¢ Bij gebruik van spuiten onder druk moet
worden gelet op veranderingen in de
bloeddruk, de pols, de zuurstofverzadiging
en de eind-expiratoire CO, vanwege de
mogelijkheid van lucht- of gasembolie.

Uitsluitend op CO,-bronnen met regelaar
aansluiten.

De toevoerdruk voor het apparaat moet worden
ingesteld op 6,89 bar + 0,35 (100 psi + 5) en het
debiet op ten minste 10 I/min.

Niet blootstellen aan temperaturen onder -20 °C
of boven 50 °C of aan een relatieve vochtigheid
(RV) van meer dan 95%.

Onderdelen van dit apparaat niet onderdompelen
of inweken.



Zie deel 5 en 6 voor aanvullende informatie
over reiniging, onderhoud en andere belangrijke
informatie voor gebruik.

1.0 BESCHRIJVING VAN DE WERKING

De DUPLOSPRAY MIS-regelaar is een
herbruikbaar, niet-steriel apparaat bestaande
uit een gasdrukregelaar, een debietregelaar,
een debietmeter en een pedaalschakelaar.
De inwendige drukregelaar is een instrument
met vaste uitgangsdruk dat de ingangsdruk
van het toegevoerde gas van 6,89 bar £ 0,35
(100 psi * 5) op het apparaat verlaagt tot
een vaste uitgangsdruk van 1,38 bar + 0,13
(20 psi + 2). Een veiligheidsventiel in de regelaar
garandeert dat de maximale grens voor de
uitgangsdruk van 1,7 bar (25 psi) niet kan
worden overschreden. Het veiligheidsventiel
blaast bij een druk boven 1,7 bar (25 psi)
veilig af in de behuizing en geeft daarbij een
geluidssignaal. Het ontlastingsventiel wordt
automatisch teruggezet zodra de overdruk is
weggenomen.

1.1 INHOUD VAN DE DOOS

* Regelaar (inclusief reeds aangebrachte
statiefklem) met pedaalschakelaar en
gasaansluiting (DISS inwendig CO,).

2.0 SETUP

Omgevingsomstandigheden: 13 °C tot 27 °C,
0% tot 60% RV

De DUPLOSPRAY MIS-regelaar wordt geleverd
met een reeds aangebrachte statiefklem (7)
waarmee het apparaat op een stabiel statief kan
worden bevestigd.

2.1 AANSLUITEN VAN DE REGELAAR

¢ Sluit de gasverbinding (DISS inwendig
CO,) (1) aan op de CO,-gasbron en stel
de gastoevoerdruk in op 6,89 bar + 0,35
(100 psi £ 5).

2.2 PEDAALSCHAKELAAR
¢ Zet de pedaalschakelaar (2) plat op een
goed toegankelijke plaats.

3.0 WERKINGSCONTROLE

Verricht bij het eerste gebruik en daarna
ten minste om de zes maanden een
werkingscontrole.

3.1 CONTROLEER HET DEBIET VAN
DE REGELAAR

* Druk de pedaalschakelaar (2) in, draai de
debietregelingsknop (6) rechtsom en weer
terug en controleer of het debiet kan worden
ingesteld op een minimum van 0 tot 10 I/min
zoals aangegeven op de debietmeter (4).

¢ Druk de pedaalschakelaar (2) in, draai de
debietregelingsknop (6) rechtsom en stel het
debiet in op 1,5 I/min zoals aangegeven op
de debietmeter (4).

¢ Neem uw voet van de pedaalschakelaar (2)
en verifieer dat het viotterkogeltje niet boven
in de debietmeter blijft steken (4).

* NB: Na de bovenstaande procedure is
de DUPLOSPRAY MIS-regelaar klaar
voor gebruik.

Als het debiet niet geverifieerd kan worden:

* Stel de DUPLOSPRAY MIS-regelaar
onmiddellijk buiten gebruik.

* Bel de klantenservice van Baxter (zie de
informatie op de voet van het apparaat)
of neem contact op met uw Baxter-
vertegenwoordiger.

3.2 WERKING VAN HET VEILIGHEIDSVENTIEL

LET OP: Bij een druk van meer dan

1,7 bar (25 psi) wordt de overdruk via het
veiligheidsventiel binnen in de regelaarconstructie
afgeblazen en klinkt er een geluidssignaal.

Doe altijd het volgende wanneer het

veiligheidsventiel wordt geactiveerd:
* Controleer of de druk van het aan het
apparaat toegevoerde gas goed is ingesteld
op 6,89 bar £ 0,35 (100 psi  5).
* Als het veiligheidsventiel blijft afblazen nadat
u hebt vastgesteld dat de ingangsdruk op het
apparaat goed is ingesteld:
¢ Stel de DUPLOSPRAY MIS-regelaar
onmiddellijk buiten gebruik.

* Bel de klantenservice van Baxter
(zie de informatie op de voet van het
apparaat) of neem contact op met uw
Baxter-vertegenwoordiger.

4.0 OPSLAG

Omgevingsomstandigheden:

¢ Constante omgevingstemperatuur
binnenshuis van 13 °C tot 35 °C, RV 0% tot
95%.

* Beschermen tegen schade, vuil, stof,
bevriezing en direct zonlicht.

*  Verricht bij het eerste gebruik, na opslag
en ten minste om de zes maanden een
werkingscontrole (zie deel 3.0).

5.0 INSTRUCTIES VOOR REINIGING
EN SPECIALE INSTRUCTIES

5.1 REINIGING

De behuizing, de pedaalschakelaar

en de slangen van de DUPLOSPRAY
MIS-regelaar kunnen met diverse medische
desinfectiemiddelen (pH 7 neutraal) worden
afgenomen.

Om het apparaat veilig en volgens het beoogde
gebruik te laten werken, moet de regelaar na elk
gebruik schoongemaakt en tegen vuil en andere
verontreiniging beschermd worden.

5.2 SPECIALE INSTRUCTIES

* LET OP: Geen reinigingsmiddelen met hoge
pH (zuur) of lage pH (loog) gebruiken.

* LET OP: Zorg dat de reinigingsoplossing
niet in de fittingen voor de Patient Vent (3)
of de gasuitlaat (5) op het voorpaneel komt.
Gebruik luerlockdoppen of dek de fittingen
met een pluisvrije doek af.

* LET OP: Zorg dat de reinigingsoplossing niet
in de gasaansluiting (DISS inwendig CO,) (1)
komt; dek de aansluiting met een pluisvrije
doek af.

* LET OP: Pas op dat de desinfectiemiddelen
zich nergens op het apparaat (bijv. op de
debietmeter [4]) ophopen.

* LET OP: Dit apparaat in zijn geheel niet
onderdompelen of inweken.
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* LET OP: Geen schuursponsjes of
schuurmiddelen voor reiniging gebruiken.

* LET OP: Niet behandelen in een automatische
wasinstallatie of stoomsterilisator.

6.0 REPARATIE EN ONDERHOUD VAN
DE REGELAAR

De inwendige onderdelen van de
DUPLOSPRAY MIiS-regelaar kunnen
niet door de gebruiker gerepareerd of
onderhouden worden.

6.1 WERKINGSCONTROLE

De werking van de DUPLOSPRAY MIS-regelaar
moet om de zes maanden worden gecontroleerd
middels de werkingscontrole (zie 3.0
Werkingscontrole).

6.2 ONDERHOUDSCONTROLE
Er moet jaarlijks een onderhoudscontrole van de
DUPLOSPRAY MIS-regelaar worden verricht.

6.3 OPSTELLING VOOR ONDERHOUD

¢ Sluit de gasverbinding (DISS inwendig
CO,) (1) aan op de CO,-gasbron en stel
de gastoevoerdruk in op 6,89 bar + 0,35
(100 psi £ 5).

* Zet de pedaalschakelaar (2) plat op een
goed toegankelijke plaats.

¢ Druk de pedaalschakelaar (2) in, draai de
debietregelingsknop (6) rechtsom en stel het
debiet in op 10 I/min zoals aangegeven op
de debietmeter (4).

¢ Sluit een geijkte gasdrukmeter met een
meetbereik van 0-2,07 bar (0-30 psi) aan
op de gasuitlaat (5).

¢ Druk de pedaalschakelaar (2) in en
controleer of de op de geijkte gasdrukmeter
weergegeven druk 1,38 bar £ 0,13
(20 psi + 2) bedraagt. Na een korte stijging
moet de debietmeter 0 I/min weergeven.

¢ Koppel de geijkte gasdrukmeter los.

6.4 CONTROLEER HET DEBIET VAN
DE REGELAAR

¢ Druk de pedaalschakelaar (2) in, draai de
debietregelingsknop (6) rechtsom en weer
terug en controleer of het debiet kan worden
ingesteld op een minimum van 0 tot 10 I/min
zoals aangegeven op de debietmeter (4).

* Neem uw voet van de pedaalschakelaar (2)
en verifieer dat het viotterkogeltje (4) niet
boven in de debietmeter blijft steken.

* Sluit een geijkte debietmeter voor CO, met
een meetbereik van 0-10 I/min en een
nauwkeurigheid van 2% volle schaal aan op
de gasuitlaat (5).

¢ Druk de pedaalschakelaar (2) in en draai
de debietregelingsknop (6) rechtsom
zodat op de debietmeter (4) 2 I/min wordt
weergegeven.

* De uitlezing van de geijkte debietmeter moet
2 |/min = 0,5 I/min weergeven.

¢ Koppel de geijkte debietmeter los van de
gasuitlaat (5).

6.5 CONTROLEER DE PATIENT VENT

¢ Sluit de slangenset van de DUPLOSPRAY
MIS-applicator aan op de gasuitlaat (5)
en de Patient Vent (3). Sluit de luerlocks op
het distale uiteinde van de slangenset aan.
NB: Voor het bovenstaande onderdeel kan



ook een geschikte set korte slangen met
luerlock worden gebruikt.

¢ Druk de pedaalschakelaar (2) in, draai de
debietregelingsknop (6) rechtsom en stel het
debiet in op 5 I/min zoals aangegeven op de
debietmeter (4).

* Neem uw voet van de pedaalschakelaar (2):
controleer of de gasstroming stopt en de
debietmeter (4) op nul komt te staan.

* Haal de slangenset los van de gasuitlaat (5)
en de Patient Vent (3).

6.6 CONTROLEER OP LEKKEN

¢ Druk de pedaalschakelaar (2) in en draai de
debietregelingsknop (6) rechtsom zodat op
de debietmeter (4) een waarde van 5 I/min
wordt weergegeven.

¢ Blokkeer de gasuitlaat (5) met een
luerlockdop en controleer op inwendige
lekkage door naar de beweging van
het vlotterkogeltje in de debietmeter (4)
te kijken. Als er geen lekkage is, blijft
het vlotterkogeltje (na omhoog te zijn
gesprongen) op nul staan.

* Haal de luerlockdop van de gasuitlaat (5).

6.7 WERKING VAN HET VEILIGHEIDSVENTIEL

LET OP: Bij een druk van meer dan 1,7 bar

(25 psi) wordt de overdruk via het
veiligheidsventiel binnen in de regelaarconstructie
afgeblazen en klinkt er een geluidssignaal.

Doe altijd het volgende wanneer het
veiligheidsventiel wordt geactiveerd:
¢ Controleer of de druk van het aan het
apparaat toegevoerde gas goed is ingesteld
op 6,89 bar + 0,35 (100 psi % 5).
¢ Als het veiligheidsventiel blijft afblazen nadat
u hebt vastgesteld dat de ingangsdruk op het
apparaat goed is ingesteld:
¢ Stel de MIS-regelaar onmiddellijk buiten
bedrijf.
* Bel de klantenservice van Baxter
(zie de informatie op de voet van het
apparaat) of neem contact op met uw
Baxter-vertegenwoordiger.

7.0 GARANTIEVOORWAARDEN

De fabrikant garandeert dat het product vrij zal
zijn van tekortkomingen in materiaal en fabricage
gedurende een periode van een (1) jaar vanaf de
verkoopdatum.

Garantieclaims worden door de fabrikant

aanvaard op de volgende voorwaarden:

¢ Stel Baxter onmiddellijk op de hoogte van
het defect. Vermeld hierbij het serienummer
van het apparaat.

* Neem alle instructies inzake opslag en
terugzending van het apparaat in acht.

* Overleg een leesbare kopie van de factuur
voor het apparaat in kwestie, met duidelijke
vermelding van de verkoopdatum.

* Beschrijf de vermoede, door de gebruiker
ondervonden defecten of storingen zo
nauwkeurig mogelijk.

ATTENTIE: De garantie geldt niet als de
waarschuwingen, het beoogde gebruik en
de reinigingsinstructies zoals in dit document
beschreven niet in acht zijn genomen.

De fabrikant of leverancier kan elke

aansprakelijkheid afwijzen:

* als het apparaat niet volgens de
instructiehandleiding is gebruikt;

* als het defect niet door de fabrikant of door
deze bevoegd verklaarde personen of
onderhoudsbedrijven is veroorzaakt.

8.0 TERUGZENDING VAN APPARATEN

Redenen voor terugzending:
1. De resultaten bij de eerste keer gebruik blijken
onveilig of niet naar tevredenheid.

2. Het apparaat is defect.

Bel voor terugzending de klantenservice van
Baxter (zie de informatie op de voet van het
apparaat) of uw Baxter-vertegenwoordiger
om een Return Authorization (RA) nummer
aan te vragen. Producten die zonder Return
Authorization-nummer worden ontvangen,
worden niet aanvaard.

Maak het apparaat zorgvuldig schoon en verpak
het in de oorspronkelijke verpakking om het
terug te zenden. Bel de klantenservice van
Baxter (zie de informatie op de voet van het
apparaat) of neem contact op met uw Baxter-
vertegenwoordiger als u de oorspronkelijke
verpakking niet hebt.

9.0 AFVOER VAN APPARATEN

De constructie van de DUPLOSPRAY
MIS-regelaar bevat geen elektrische onderdelen
of gevaarlijke materialen.

Maak de DUPLOSPRAY MIS-regelaar voor

afvoer schoon om alle mogelijk biologisch

gevaarlijke contaminatie te verwijderen.

* Voer de DUPLOSPRAY MIS-regelaar niet af
als ongesorteerd huisvuil.

* Bied de DUPLOSPRAY MIS-regelaar
afzonderlijk aan als ‘gebruikt medisch afval’.

* Maak hiervoor gebruik van de voorzieningen
voor inzameling en recyclering die u ter
beschikking staan.

Neem voor nadere informatie over terugzending,
herstel of recycling van de DUPLOSPRAY
MIS-regelaar contact op met de plaatselijke
Baxter-vertegenwoordiger.

10.0 TECHNISCHE GEGEVENS

&

DUPLOSPRAY MIS REGULATOR

Bruksanvisning

DUPLOSPRAY REGULATOR
LISTA OVER KOMPONENTER

Gaskoppling

Fotkontakt

Patientventilanslutning

Flodesmatare

Gasutlopp till applikator

Ratt fér kontroll av gasflode

Droppstaliningsklamma
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Art.nr 0600123 — NIST B11 koppling

Buitenafmetingen: 187 mm L x
184 mm B x
142 mm H

Gewicht: 3 kg

Ingestelde druk: 6,89 bar + 0,35
(100 psi £ 5)

Bedrijffsomstandigheden: 13 °C tot 27 °C,
0% tot 60% RV

COPY




Las igenom féljande information
innan denna produkt anvands.
L&s igenom applikatorns
bruksanvisning for ytterligare
information, varningar och
forsiktighetsatgarder.

ANVANDNINGSOMRADE

DUPLOSPRAY MIS Regulator ar en
ateranvandbar, osteril enhet avsedd for reglering
av gasflodet hos koldioxidgas av medicinsk
kvalitet fér anvandning vid applicering av Baxter
kirurgiskt vavnadslim.

KONTRAINDIKATIONER
Inga

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN
Anvandaren ska kanna till innehallet i dessa
anvisningar innan denna produkt tas i bruk.

Regulatorn ska anvandas endast med
DUPLOSPRAY MIS applikatorer.

Endast kvalificerad personal bér anvanda denna
produkt.

Var forsiktig nar produkten appliceras med hjalp

av trycksatt gas.

*  Luft- eller gasembolism har intraffat vid
anvandning av sprayenheter som utnyttjar
tryckregulatorer for applicering av fibrinlim.
Denna handelse verkar vara relaterad till
anvandning av sprayenheten vid hogre
tryck &n vad som rekommenderas och néra
vavnadsytan. Var noga med att anvanda
den flédeshastighet som rekommenderas
i bruksanvisningen vid applicering av
vavnadslim med hjalp av en sprayenhet.

¢ For att undvika risk for gasembolism far
sprayning inte ske direkt in i blodbanan.

All applicering av trycksatt gas medfor

risk fér gasembolism, vavnadsruptur eller
gasinneslutning med kompression, vilket kan
vara livshotande.

Vidtag lampliga atgarder for att undvika
dessa risker, genom att iaktta foljande
rekommendationer:

Flédeshas- ) ] .

tighet 1,0-2,0 liter/minut (L/min)

Avstand 2cm 3am 5cm
Rekommenderas

* Vid anvandning av trycksatta sprayenheter
ska férandringar i blodtryck, puls,
syreméttnad och endtidal CO, 6vervakas, pa
grund av risken for gasembolism.

Anslut produkten endast till en reglerad
CO,-gaskalla.

Forsorjningstrycket till enheten ska vara
installt pa 100 psi £ 5 (6,89 bar + 0,35) och en
minimiflddeshastighet pa 10 L/min.

Far ej utsattas for temperaturer pa under -20 °C
eller 6ver 50 °C, eller for en relativ luftfuktighet
pa over 95 %.

Ingen av enhetens delar far blétas ner eller
nedsankas i vatska.

Las avsnitt 5 och 6 for ytterligare information om
reng6ring, underhall och annan viktig information
avseende anvandning.

1.0 BESKRIVNING AV ANVANDNING

DUPLOSPRAY MIS Regulator ar en
ateranvandbar, osteril enhet huvudsakligen
bestaende av en gastrycksregulator,
flodesreglerventil, floidesmatare och fotkontakt.
Den interna tryckregulatorn ar en enhet med
fast utgangstryck, som reducerar ett inkommade
forsorjningsgastryck till enheten pa 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35) till ett forinstallt utgangstryck pa
20 psi + 2 (1,38 bar £ 0,13). En sakerhetsventil

i regulatorn sakerstaller att en maxgrans for
utgangstryck pa 25 psi (1,7 bar) inte kan
Overskridas. Sakerhetsventilen slapper ut
Overtrycket pa ett sakert satt inuti huset vid tryck
pa over 25 psi (1,7 bar) och avger en ljudsignal.
Séakerhetsventilen aterstélls automatiskt nar
overtryckstillstandet har eliminierats.

1.1 KARTONGENS INNEHALL

* Regulatorenhet (inklusive formonterad
droppstallningsklamma) med fotkontakt och
gaskoppling (DISS hon-CO,).

2.0 IORDNINGSTALLNING

Forhallanden: 13-27 °C, 0-60 % relativ
luftfuktighet.

DUPLOSPRAY MIS Regulator levereras med en
formonterad droppstéllningsklamma (7) som kan
anvandas for att montera enheten pa en stadig
stallning.

2.1 IORDNINGSTALLNING AV REGULATORN
* Anslut gaskopplingen (DISS hon-CO,)
(1) till CO,-gaskallan och stéll in
gasforsorjningstrycket pa 100 psi £ 5
(6,89 bar + 0,35).

2.2 FOTKONTAKT
¢ Lagg fotkontakten (2) plant pa en lamplig
plats.

3.0 FUNKTIONSKONTROLL

Funktionskontroll ska utféras fore forsta
anvandningen och darefter minst en gang
per halvar.

3.1 KONTROLLERA REGULATORFLODET

e Hall fotkontakten (2) nedtryckt, vrid
flédeskontrollratten (6) medurs och tillbaka
igen och bekrafta att flodet ar installbart
fran 0 till 10 L/min, minimum, enligt vad som
anges pa flodesmataren (4).

* Hall fotkontakten (2) nedtryckt, vrid
flédeskontrollratten (6) medurs och stall in
flodet pa 1,5 L/min enligt flodesmataren (4).

* Slapp upp fotkontakten (2) och bekrafta
att flédeskontrollens flottérkula inte fastnar
langst upp i floidesmataren (4).

*  Obs! Efter att ovanstaende procedur har
genomfoérts ar DUPLOSPRAY MIS Regulator
klar att tas i bruk.

Om korrekt fléde inte kan bekréaftas:

¢ Tagenast DUPLOSPRAY MIS Regulator
ur drift.

* Ring till Baxters kundtjanst (Customer
Service) med hjélp av kontaktinformationen
som anges langst ned pa enheten eller
kontakta er lokala Baxter-representant.
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3.2 ANVANDNING AV SAKERHETSVENTILEN

OBS! Vid tryck pa éver 25 psi/ 1,7 bar lattar
regulatorns interna sakerhetsventil pa trycket
genom att slappa ut 6verflédig gas inuti
regulatorenheten och avger en ljudsignal.

Sa snart sakerhetsventilen aktiveras:
* Kontrollera att det inkommande
gasforsorjningstrycket ar installt korrekt pa
100 psi = 5 (6,89 bar + 0,35).
¢ Om sakerhetsventilen fortsatter att aktiveras
efter att du har kontrollerat att enhetens
ingangstryck ar korrekt installt:
¢ Tagenast DUPLOSPRAY MIS Regulator
ur drift.

* Ring till Baxters kundtjanst
(Customer Service) med hjalp av
kontaktinformationen som anges langst
ned pa enheten eller kontakta er lokala
Baxter-representant.

4.0 FORVARING

Forhallanden:

* Inomhustemperatur 13-35 °C, relativ
luftfuktighet 0-95 % kontinuerlig.

¢ Skall skyddas fran skador, 10st skrap, damm,
frost och direkt solsken.

¢ Utfor en funktionskontroll fore forsta
anvandningstillfallet, efter att enheten
férvarats och minst en gang per halvar
(se avsnitt 3.0).

5.0 RENGORING och SARSKILDA
ANVISNINGAR

5.1 RENGORING

DUPLOSPRAY MIS-regulatorns hus,
fotkontakten och slangarna kan rengéras med
manga desinfektionsmedel (neutralt pH-véarde, 7)
godkanda for anvandning pa sjukhus.

For att enheten ska fungera pa ett sékert satt och
i enlighet med den avsedda anvandningen maste
regulatorn rengoras efter varje anvandning och
hallas fri fran smuts och annat skrap.

5.2 SARSKILDA ANVISNINGAR

¢ OBS! Anvand inga rengéringsmedel med
héga pH-varden (alkaliska) eller laga
pH-varden (sura).

¢ OBS! Lat inte rengdringslosningen trénga in
i patientventilen (3) eller gasutloppen (5) pa
frontpanelen. Anvand luerlock eller tack over
utloppen med en luddfri duk.

¢ OBS! Lat inte rengdringslosningen tranga
in i gaskopplingen (DISS hon-CO,) (1); tack
Over den med en luddfri duk.

¢ OBS! Lat inte desinfektionsmedlen ansamlas
nagonstans pa enheten, som t.ex. pa
flodesmataren (4).
OBS! Enheten far inte blétas ner eller
nedséankas i vatska.
OBS! Anvand inga slipande rengéringsmedel
eller -dynor.

* OBS! Far ej rengoras/steriliseras
i automatisk diskmaskin eller angsterilisator.

6.0 REPARATION OCH UNDERHALL
AV REGULATORN

DUPLOSPRAY MIS-regulatorns inre
komponenter kan inte servas av anvandaren.



6.1 FUNKTIONSKONTROLL

Funktionen hos DUPLOSPRAY MIS Regulator
bor kontrolleras en gang per halvér, sa att det
sakerstalls att den fungerar korrekt (se 3.0
Funktionskontroll).

6.2 UNDERHALLSKONTROLL
En underhallskontroll av DUPLOSPRAY MIS
Regulator bor utféras en gang per ar.

6.3 IORDNINGSTALLNING FOR UNDERHALL

*  Anslut gaskopplingen (DISS hon-CO,)
(1) till CO,-gaskallan och stéll in
gasforsorjningstrycket pa 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35).

¢ L&gg fotkontakten (2) plant pa en lamplig
plats.

¢ Hall fotkontakten (2) nedtryckt, vrid
flodeskontrollratten (6) medurs och stall in
flodet pa 10 L/min enligt flddesmataren (4).

* Anslut en kalibrerad 0-30 psi tryckmatare till
gasutloppet (5).

¢ Hall fotkontakten (2) nedtryckt och
kontrollera att trycket som avlases pa den
kalibrerade tryckmataren ar 20 psi £ 2
(1,38 bar + 0,13). Flodesmataren ska efter
ett momentant "hopp” ange 0 L/min.

* Tabort den kalibrerade tryckmataren.

6.4 KONTROLLERA REGULATORFLODET

¢ Hall fotkontakten (2) nedtryckt, vrid
flédeskontrollratten (6) medurs och tillbaka
igen och bekréafta att flodet ar installbart
fran 0 till 10 L/min, minimum, enligt vad som
anges pa flédesmataren (4).

¢ Slapp upp fotkontakten (2) och bekrafta att
flédeskontrollens flottérkula (4) inte fastnar
langst upp i flodesmataren.

* Anslut en kalibrerad flédesmétare fér CO,
med ett intervall pa 0—10 L/min och en
noggrannhet pa 2 % av fullt skalutslag till
gasutloppet (5).

¢ Hall fotkontakten (2) nedtryckt och vrid
flédeskontrollratten (6) sa att flodesmataren
(4) visar 2 L/min.

¢ Den kalibrerade flodesmataren bor nu visa
ett flode pa 2 L/min + 0,5 L/min.

* Tabort den kalibrerade flédesmataren fran
gasutloppet (5).

6.5 KONTROLLERA PATIENTVENTILEN

* Anslut slangsetet fran DUPLOSPRAY
MIS-applikatorn till gasutloppet (5) och
patientventilen (3). Koppla ihop han-/hon-
luerkopplingarna i slangsetets distala ande.
Obs! Ett kort enkellumen-slangset med
lampliga han-/hon-luerkopplingar kan
anvandas istallet for ovanstaende.

¢ Hall fotkontakten (2) nedtryckt, vrid
flodeskontrollratten (6) medurs och stall in
flodet pa 5 L/min enligt flodesmataren (4).

* Nar fotkontakten (2) slapps upp ska
gasflédet upphdra och flodesmataren (4)
visa noll.

* Ta bort slangsetet fran gasutloppet (5) och
patientventilen (3).

6.6 LETA EFTER LACKAGE

¢ Hall fotkontakten (2) nedtryckt och vrid
flédeskontrollratten (6) sa att flodesmataren
(4) visar 5 L/min.

* Blockera gasutloppet (5) med ett luerlock
och kontrollera om det finns nagra interna
lackage genom att iaktta rérelserna hos
flottorkulan i flicdesmataren (4). Om det inte
finns nagot lackage ska kulan stanna kvar pa
noll (efter ett momentant "hopp”).

* Ta bort luerlocket fran gasutloppet (5).

6.7 ANVANDNING AV SAKERHETSVENTILEN

OBS! Vid tryck pa éver 25 psi (1,7 bar) ventilerar
regulatorns interna sakerhetsventil ut verflodig
gas inuti regulatorhuset och avger en ljudsignal.

Sa snart sakerhetsventilen aktiveras:

¢ Kontrollera att det inkommande
gasforsorjningstrycket ar installt korrekt pa
100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35).

*  Om sakerhetsventilen fortsatter att aktiveras
efter att du har kontrollerat att enhetens
ingangstryck ar korrekt:

* Ta genast MIS-regulatorn ur drift.

* Ring till Baxters kundtjanst
(Customer Service) med hjalp av
kontaktinformationen som anges langst
ned pa enheten eller kontakta er lokala
Baxter-representant.

7.0 GARANTIVILLKOR

Tillverkaren garanterar produkterna mot samtliga
defekter i material och utférande som intraffar
inom ett (1) ar fran forsaljningsdatum.

Garantiansprak kommer att behandlas av

tillverkaren pa foljande villkor:

* Informera Baxter omedelbart om
felfunktionen. Ange enhetens serienummer
vid rapporteringen.

* laktta alla instruktioner avseende forvaring
och retur av enheten.

* Bifoga en laslig kopia av fakturan fér enheten
ifraga, med forsaljningsdatum tydligt angivet.

* Beskriv sa detaljerat som mgjligt de
misstankta defekter eller felfunktioner som
anvandaren upplevt.

OBSERVERA: Garantin upphor att galla om
varningarna, den avsedda anvandningen och
rengdringsanvisningarna for enheten enligt vad
som hari anges inte foljs.

Tillverkaren och leverantéren av enheten

fransager sig ansvar om:

* Enheten inte anvands i enlighet med
bruksanvisningen.

¢ Defekten inte orsakats av tillverkaren eller av
personer eller serviceféretag som godkants
av tillverkaren.

8.0 RETURNERING AV PRODUKT

Orsaker till retur:
1. Resultaten vid det forsta anvandningstillfallet
ar otillfredsstéallande/riskabla.

2. Defekt enhet.

Ring till Baxters kundtjanst (Customer Service)
med hjalp av kontaktinformationen som

anges langst ned pa enheten eller kontakta er
lokala Baxter-representant for att erhalla ett
RA-nummer (nummer fér godkand returnering,
"Return Authorization”) innan produkten sands
i retur. Retur av produkter utan RA-nummer
accepteras e;j.
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Nar en produkt returneras ska den rengodras
ordentligt och inpackas i originalférpackningen.
Om originalférpackningen inte langre finns
tillganglig kan lampligt férpackningsmaterial
erhallas fran Baxters kundtjanst (Customer
Service) med hjalp av kontaktinformationen som
anges langst ned pa enheten eller via er lokala
Baxter-representant.

9.0 BORTSKAFFNING AV PRODUKT

DUPLOSPRAY MIS Regulator innehaller inga
elektriska delar eller farliga material.

Rengdér DUPLOSPRAY MIS Regulator sa att

eventuell infektids kontaminering avlagsnas fore

bortskaffning.

* DUPLOSPRAY MIS Regulator far inte kastas
bland osorterat kommunalt avfall.

¢ DUPLOSPRAY MIS Regulator ska
bortskaffas separat sdésom medicinskt avfall.

¢ Anvand de sophanterings- och
atervinningssystem som finns tillgangliga.

Kontakta er lokala Baxter-representant for
ytterligare information om returnering och
atervinning av DUPOSPRAY MIS Regulator.

10.0 TEKNISKA DATA

Yttre dimensioner: L 187 mm x
B 184 mm x
H 142 mm

Vikt: 3 kg

Installt tryck: 100 psi = 5

(6,89 bar * 0,35)

Driftsforhallanden: 13-27 °C, 0-60 %

relativ luftfuktighet




DUPLOSPRAY MIS-REGULATOR

Brugsanvisning

DUPLOSPRAY REGULATOR
STYKLISTE

Gasforbindelse

Fodkontakt

Forbindelse til patientventilation

Flowmeter

Gasudgang il applikator

Gasflowets kontrolgreb

Stangklemme
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PN 0600123 - NIST B11-forbindelse

Lees felgende oplysninger igennem,
inden enheden tages i brug.

Der henvises til applikatorens
brugsanvisning angaende
yderligere oplysninger, advarsler
og forholdsregler.

TILSIGTET ANVENDELSE

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren er en
genanvendelig, usteril enhed, der er beregnet

til at regulere gasmaengden af luftig kuldioxid
(hospitalskvalitet), som en hjeelp ved anvendelse
af Baxter kirurgiske vaevsklaebere.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER
Brugeren skal veere bekendt med indholdet af
denne brugsanvisning, fer enheden tages i brug.

Regulatoren ma kun anvendes sammen med
DUPLOSPRAY MiIS-applikatorer.

Enheden ma kun betjenes af kvalificeret
personale.

Der skal udvises forsigtighed ved pafering af

produktet med trykgas.

* Der kan opsta luft- eller gasemboli
i forbindelse med brugen af sprgjteenheder,
der benytter trykregulatorer til pafersel
af fibrinvaevsklaebere. Denne heendelse
tyder pa at veere forbundet med brugen af
sprajteenheden ved et hgjere end normalt
tryk og teet pa veevsoverfladen. Ved pafering
af veevskleebere med en sprgjteanordning
skal det flowhastigheden, der anbefales
i brugsanvisningen, overholdes.

* For at undga risikoen for gasemboli
ma materialet ikke sprgjtes direkte ind
i kredslgbsbaner. Enhver anvendelse
af trykgas er forbundet med risiko for
luftemboli, vaevsruptur eller indespaerret
gas med kompression, hvilket kan vaere
livstruende.

Sorg for at tage de ngdvendige forbehold med
henblik pa at forebygge disse risici ved at fglge
disse anbefalinger:

Flowhas- . . .
tighed 1,0-2,0 liter pr. minut (I/min)
Afstand 2cm 3cm 5cm

anbefalet

* Ved anvendelse af sprgjteanordninger under
tryk skal enhver aendring af blodtryk, puls,
iltmaetning og end tidal CO, overvéges pa
grund af risikoen for luft-/gasemboli.

Enheden ma kun kobles til en reguleret
CO,-gaskilde.

Trykket til enheden skal indstilles til 100 psi £ 5
(6,89 bar + 0,35), med en flowhastighed pa min.
10 lpm.

Enheden ma ikke eksponeres for temperaturer
under -20 °C, over 50 °C, eller for relativ
luftfugtighed (RH) over 95 %.

Enheden, eller dele af den, ma ikke nedsaenkes
eller laegges i blad i veeske.

Se afsnit 5 og 6 for yderligere oplysninger om
rengering, vedligeholdelse og andre vigtige

oplysninge@@ref brﬁY

1.0 BETJENING

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren er en
genanvendelig, usteril enhed, der bestar primaert
af en gastrykregulator, en ventil til kontrol af
flow, et flowmeter og en fodkontakt. Den interne
trykregulator er en enhed med fast udgang,

der reducerer 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35)
indgaende gastryk til enheden til et forudindstillet
udgangstryk pa 20 psi + 2 (1,38 bar £+ 0,13).

En sikkerhedsventil inden i regulatoren sgrger
for, at det maksimale udgangsniveau pa 25 psi
(1,7 bar) ikke overstiges. Sikkerhedsventilen
aktiveres inden i afskaermningen, hvis

trykket overstiger 25 psi (1,7 bar), og afgiver

et lydsignal. Sikkerhedsventilen nulstilles
automatisk, nar overtrykket ikke laengere
eksisterer.

1.1 ESKENS INDHOLD

¢ Regulatorsamling (inkl. formonteret
polklemme) med fodkontakt, og en
gasforbindelse (DISS, hun-forbindelse, CO,).

2.0 OPSATNING

Miljgforhold: 13 °C til 27 °C , 0 % til 60 % relativ
luftfugtighed (RH).

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren leveres med en
formonteret stangklemme (7), der kan bruges til
at montere enheden pa et stabilt stativ.

2.1 OPSATNING AF REGULATOREN

¢ Kobl gasforbindelsen (DISS, hunforbindelse,
CO,) (1) til CO,-gaskilden, og indtil
gastrykket til 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35).

2.2 FODKONTAKT
¢ Placér fodkontakten (2) fladt pa et
lettilgeengeligt sted.

3.0 FUNKTIONSKONTROL

Foretag en funktionskontrol af enheden
i forbindelse med farste brug og mindst to gange
om aret.

3.1 KONTROL AF REGULATORFLOW

¢ Tryk ned pa fodkontakten (2), og drej
flowkontrolgrebet (6) med uret og tilbage
igen, og kontrollér, at flowet kan justeres
fra min. O til 10 Ipm, som angivet af
flowmeteret (4).

¢ Tryk ned pa fodkontakten (2), og drej
flowkontrolgrebet (6) med uret, og
justér flowet til 1, Ipm, som angivet af
flowmeteret (4).

¢ Med fodkontakten (2) sluppet skal det
kontrolleres, at flowkontrolkuglen ikke sidder
fast i toppen af flowmeteret (4).

* Bemeerk: Efter udfgrelse af ovenstaende
procedure er DUPLOSPRAY
MIS-regulatoren klar til brug.

Hvis flowet ikke er kontrolleret:

¢ Stands straks brugen af DUPLOSPRAY
MIS-regulatoren.

¢ Kontakt Baxter kundeservice ved hjaelp af
kontaktoplysningerne nederst pa bunden
af enheden, eller kontakt den lokale
Baxter-repreesentant.



3.2 BETJENING AF SIKKERHEDSVENTIL

FORSIGTIG: Et tryk pa mere end 25 psi/ 1,7 bar
vil fa regulatorens interne sikkerhedsventil il

at udlgse gasovertrykket i regulatorsamlingen,
og et lydsignal afgives.

Hvis sikkerhedsventilen aktiveres utilsigtet:
¢ Bekreeft, at det indgéende gastryk til
enheden er indstillet korrekt pa 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35).
¢ Huvis sikkerhedsventilen fortsat aktiveres,
efter at det er bekraeftet, at enhedens
indgangstryk er indstillet korrekt:
¢ Stands straks brugen af DUPLOSPRAY
MIS-regulatoren.
¢ Kontakt Baxter kundeservice ved hjeelp
af kontaktoplysningerne nederst pa
bunden af enheden, eller kontakt den
lokale Baxter-repraesentant.

4.0 OPBEVARING

Forhold:

* Omgivende indendars temperatur: 13 °C il
35 °C, 0 % til 95 % relativ luftfugtighed (RH)
kontinuerligt.

* Enheden skal beskyttes mod skader, |ast
debris, stav, frost og direkte sollys.

* Foretag en funktionskontrol (se afsnit
3.0) i forbindelse med farste brug, efter
opbevaring og mindst to gange om aret.

5.0 RENGQRING og SARLIGE
ANVISNINGER

5.1 RENGGRING

DUPLOSPRAY MIS-regulatorens afskaermning,
fodkontakten og alle slanger kan renggres med
en raekke forskellige hospitalsgodkendte (pH 7

neutral) desinficerende midler.

For at enheden kan betjenes sikkert og

i overensstemmelse med den tiltaenkte brug
skal regulatoren renggres efter hver brug og
vedvarende holdes fri for snavs og debris.

5.2 SAERLIGE ANVISNINGER

¢ FORSIGTIG: Brug ikke midler med hgj pH
(syre) eller lav pH (aetsende midler)

* FORSIGTIG: Renggringsoplgsningen
ma ikke treenge ind i forbindelserne til
patientventilationen (3) eller gasudgangen
(5) pa frontpanelet. Brug luerheetter, eller
daek forbindelserne til med en fnugfri klud.

¢ FORSIGTIG: Renggringsoplgsningen ma
ikke treenge ind i gasforbindelsen (DISS,
hunforbindelse, CO,) (1). Deek den til med
en fnugfri klud.

¢ FORSIGTIG: Desinfektionsmidler ma ikke
ophobes noget sted pa anordningen, som for
eksempel pa flowmeteret (4).

¢ FORSIGTIG: Enheden ma ikke nedseenkes
eller laegges i blad i vaeske.

* FORSIGTIG: Brug ikke ridsende
renggringssvampe eller -midler.

¢ FORSIGTIG: Enheden ma ikke behandles
i vaskemaskine eller i en dampsterilisator.

6.0 REPARATION OG
VEDLIGEHOLDELSE AF REGULATOR

DUPLOSPRAY MIS-regulatorens indvendige
komponenter ma ikke serviceres af brugeren.

6.1 FUNKTIONSKONTROL

To gange om aret skal DUPLOSPRAY
MIS-regulatoren kontrolleres for korrekt drift, ved
at der foretages en funktionskontrol (se afsnit 3,
Funktionskontrol).

6.2 VEDLIGEHOLDELSESKONTROL
En gang om aret skal der foretages en
vedligeholdelseskontrol af DUPLOSPRAY
MIS-regulatoren.

6.3 OPSATNING AF VEDLIGEHOLDELSE

* Kobl gasforbindelsen (DISS, hunforbindelse,
CO,) (1) til CO,-gaskilden, og indstil
gastrykket til 100 psi £ 5 (6,89 bar + 0,35).

* Anbring fodkontakten (2) fladt pa et
lettilgaengeligt sted.

* Tryk ned pa fodkontakten (2), og drej
flowkontrolgrebet (6) med uret, og
justér flowet til 10 Ipm, som angivet af
flowmeteret (4).

* Kobl en kalibreret 0 — 30 psi trykmaler pa
gasudgangen (5).

* Samtidig med at fodkontakten (2)
trykkes ned, skal det kontrolleres, at det
kalibrerede tryk er 20 psi + 2 (1,38 bar +
0,13). Flowmalingen bgr vise 0 Ipm efter et
kort udsving.

* Fjern den kalibrerede trykmaler.

6.4 KONTROL AF REGULATORFLOW

* Tryk ned pa fodkontakten (2), og drej
flowkontrolgrebet (6) med uret og tilbage, og
kontrollér, at flowet kan justeres fra mindst O
til 10 Ipm, som angivet af flowmeteret (4).

* Med fodkontakten (2) sluppet skal det
kontrolleres, at flowkontrolkuglen ikke sidder
fast i toppen af flowmeteret (4).

* Tilslut et kalibreret flowmeter til CO, med et
omrade pa 0 — 10 Ipm og en ngjagtighed pa
2 % fuld skala til gasudgangen (5).

*  Tryk ned pa fodkontakten (2), og drej pa
flowkontrolgrebet (6), sa det viser 2 Ipm pa
flowmeteret (4).

* Flowet pa det kalibrerede flowmeter skal
bekraefte 2 l[pm med £ 0,5 Ipm.

* Fjern det kalibrerede flowmeter fra
gasudgangen (5).

6.5 KONTROL AF PATIENTVENTILATION

* Forbind slangeseettet fra DUPLOSPRAY
MIS-applikatoren til gasudgangen (5) og
patientventilationen (3). Kobl han-/hun-
luerforbindelserne sammen i den distale
ende af slangeseettet. Bemaerk: Et kort
slangesaet med enkelt lumen og de korrekte
han-/hun-luerforbindelser kan benyttes
i stedet for ovenstaende.

* Tryk ned pa fodkontakten (2), og drej
flowkontrolgrebet (6) med uret, og
justér flowet til 5 [pm, som angivet af
flowmeteret (4).

* Med fodkontakten (2) sluppet skal gasflowet
stoppe, og flowmeteret (4) skal sta pa nul.

* Fjern slangesaettet fra gasudgangen (5) og
patientventilationen (3).

6.6 LEKAGEKONTROL

* Tryk ned pa fodkontakten (2), og drej pa
flowkontrolgrebet (6), sa det viser 5 Ipm pa
flowmeteret (4).

* Luk gasudgangen (5) med en luerheette,
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og kontrollér, at der ikke er interne leekager,
ved at holde gje med flowmeterkuglens (4)
bevaegelser. Kuglen forbliver pa nul (efter et
kort hop), hvis enheden er fri for laekager.

* Fjern luerhaetten fra gasudgangen (5).

6.7 BETJENING AF SIKKERHEDSVENTIL

FORSIGTIG: Et tryk pa mere end 25 psi (1,7 bar)
vil fa regulatorens interne sikkerhedsventil til at
udlgse gasovertrykket i regulatorsamlingen, og
et lydsignal afgives.

Hvis sikkerhedsventilen aktiveres utilsigtet:
¢ Bekreeft, at det indgéende gastryk til
enheden star korrekt pa 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35).
¢ Huvis sikkerhedsventilen fortsat aktiveres,
efter at det er bekraeftet, at enhedens
indgangstryk er indstillet korrekt:
¢ Stands straks brugen af
MIS-regulatoren.
¢ Kontakt Baxter kundeservice ved hjeelp
af kontaktoplysningerne nederst pa
bunden af enheden, eller kontakt den
lokale Baxter-repraesentant.

7.0 GARANTI

Producenten garanterer enhederne for alle
defekter i materiale og udferelse, der matte
opsta inden for ét (1) ar fra salgsdatoen.

Alle garantikrav vil blive behandlet af

producenten under fglgende betingelser:

¢ Baxter skal straks informeres om fejlen.
Angiv venligst enhedens serienummer.

* Overhold alle vejledninger vedrgrende
opbevaring og returnering af enheden.

* \Vedleeg en laeselig kopi af fakturaen til
den pageeldende enhed, der tydeligt viser
salgsdatoen.

¢ Beskriv sa detaljeret som muligt de
misteenkte mangler eller fejl, som brugeren
har konstateret.

BEMAERK: Garantien vil ikke veere gyldig,

hvis advarslerne, den tilsigtede anvendelse og
renggringsanvisningerne til enheden ikke folges,
som beskrevet her.

Producenten og leverandgren af enheden kan
beneegte ansvar hvis:
* Enheden ikke anvendes som beskrevet
i brugervejledningen.
¢ Defekten ikke skyldtes producenten
eller personer og servicevirksomheder
godkendt af

8.0 RETURNERING AF ENHEDER

Arsager til returnering:
1. Resultater efter farste brug ikke er
tilfredsstillende eller sikre.

2. Der er en fejl i enheden.

Kontakt Baxter kundeservice ved hjeelp af
kontaktoplysningerne nederst pa enheden,
eller kontakt den lokale Baxter-repraesentant
for at fa et returneringsnummer, inden enheden
returneres. Produkter kan ikke returneres uden
et returneringsnummer.

For returnering skal enheden renggres
omhyggeligt og pakkes i den oprindelige
emballage. Hvis den oprindelige emballage



ikke leengere fas, kan passende emballage
rekvireres fra Baxter kundeservice ved hjaelp af
kontaktoplysningerne pa bunden af enheden,
eller kontakt den lokale Baxter-repraesentant.

9.0 BORTSKAFFELSE AF ENHEDER

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren indeholder
ingen elektriske komponenter eller skadelige
materialer.

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren skal renggres
for at fierne enhver potentiel, biologisk farlig
kontamination fer bortskaffelse.

* DUPLOSPRAY MIS-regulatoren ma ikke
bortskaffes som usorteret affald.

¢ Bortskaf DUPLOSPRAY MIS-regulatoren
separat som brugt hospitalsaffald.

*  Gor brug af tilgeengelige afhentnings- og
returneringssystemer.

Kontakt den lokale Baxter-repraesentant for flere
oplysninger om returnering eller genbrug af
DUPLOSPRAY MIS-regulatoren.

10.0 TEKNISKE DATA

Udvendige dimensioner Leengde 187 mm x
bredde 184 mm x

hgjde 142 mm

Veegt: 3 kg

Indstillet tryk 100 psi+ 5
(6,89 bar + 0,35)

Opbevaringsforhold: 13 °C til 27 °C,
0 % til 60 %
relativ

luftfugtighed (RH)
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Mpiv TN Xprion auTrig TNG CUOKEUNG,

d10BAoTE TIG AKOAOUBEG TTANPOPOPIEG.
EE] E&etdoTe TG 00nyieg xpong

TOU aTTAIKOTEP VIO ETTITTAEOV

TTANPOPOPIES, TTPOEIBOTTOINCEIG KOl

TIPOQUAGEEIG.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

O pubuiotig DUPLOSPRAY MIS eival pia
ETTAVAXPNCIYOTIOINGIKN, YN ATTOTEIPWHEVN
OUOKEUN TTOU TTPoopideTal yia pubuion

NG POoNnG agpiou dloeidiou Tou AvBpaka
1Q1ATPIKWYV TTPOBIAYPAPWY HE HOP®PT) aTpou,
WG utroonBnon GTNV £EQPAPUOYH XEIPOUPYIKWV
OTEYAVWTIKWYV Tng Baxter.

ANTENAEIZEIZ
Kapia

MPOEIAOMOIHZEIZ/NMPO®YAAZEIX

O XpARoTNG TTPETTEN Va gival ECOIKEIWPEVOG PE TA
TTEPIEXOMEVA AUTWYV TWV 0BNYIWV TTPIV TN XPRoN
TNG OUOKEUNG.

O puBuIOTAG TTPETTEI VO XPNGCIPOTIOIEITAl HOVO HE
Ta atmAIkatép DUPLOSPRAY MIS.

O XxeIpIop6G QUTAG TNG CUOKEUNG TTPETTEI VA
yivetal yévo atéd katdAAnAa KaTapTiouévo
TTPOCWTTIKO.

O xeIpIoPAG TOU TTPOIGVTOG JE OEPIO UTTO TTiEDN

TTPETTEN VA YiVETAI JE TIPOCOXN.

* 'Exel mpokUwel ePOAR agpa ) agpiou
ME TN XPrON CUCKEUWV WEKATKOU TTOU
XPNOIUOTTOI0UV PUBUICTA TTiEONG YIA TN
XOPrynon OTEYAVWTIKWY IVWO0UG. AUTO TO
oUyBapa @aivetal OTI OXETICETAI PE TN XPAON
TNG CUOKEUNG WeKAOUOU O€ BEPUOKPATIiES
UWNAGTEPEG OTTO TIG CUVIOTWHEVEG KAl TTOAU
KOVTA TNV €TMIQAvEIa Tou 10TOU. OTav KAVETE
XOPryNon OTEYAVWTIKWY JE YIA GUOKEUN
WEKAOPOU, PPOVTIOTE VA XPNOIUOTIOINCETE
TO pUBUOG POAG TTOU CUVICTATAI OTIG 0dNYiEG
xenong.

¢ Ta v amouyn MeavAg euBoAng agpiou,
pNV wekddeTe ateubeiog eTavw o€ 0d0UG
TNG KUKAO®@Opiag Tou aiyatog. OTroladATToTE
€QAPUOYI TTETTIECUEVOU OEPIOU OXETICETAI
pe mBavo kivduvo euoAig aépa, pAgng Tou
10TOU 1| TTayi®EUONG TOU AgPIOU PE CUMTTIEDN,
KOTOOTAOEIG TTOU PTTOPET VA ATTOdEIXTOUV
ATTEIANTIKEG YIa TN {wH.

DpovTioTe va AdBeTe Ta KATAANAG péTpa yia TV
QVTIMETWTTION QUTWYV TWV KIVOUVWY, TNPWVTOG
QUTEG TIG OUCTAOEIG:

Mapoxn 1,0 - 2,0 Aitpa 10 AenTd (I/AenTo)

AnéoTaon | 2cm 3cm 5cm

OUVIOTOHMEVN

* Otav xpnOIKOTIOIEITE CUOKEUEG WEKATHOU
uTTo TTiEdn, TTPETTEI va TTapakoAouBouvTail ol
aAAay€G OTnV TTiECT TOU QiJATOG, O OPUYHOG,
Ol TINEG KOPETHUOU 0EUYOVOU Kal TO TEAIKO
ektveopevo CO,, egatiag Tng mlavotnTag
va TTpokUyel eBOoAR aépa i agpiou.

Z0vdEeTe pévo atn pubuigduevn Tnyr agpiou CO,,.

H Triean TapoxAg oTn cuoKeur| TIPETTEN va
puBuioTei ota 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) e
eAdxioTo pubué pong 10 Aitpa 1o AETTTO.



Evw kpatdre TOTNREVO TOV TTOSOBIAKOTITN
(2), oTpéwTe TOV BIAKAOTITN EAEYXOU PONG

(6) TTpog Ta BeIG Kal pubpioTE TN por| OTa
1,5 NiTpa TO AETTTO, OUPPWVA UE TIG EVOEIEEIG
TOU PETPNTH PONG (4).

¢ Xwpig va TTaTdTe TOV TTOS0BIOKOTITN (2),
BeBaiwBeite 6TI N pTTiAIa EAEyXOU TNG PONG
Oev pEVEl KOANPEVN OTO ETTAVW PEPOG TOU
HETPNTI| PONIG (4).

Znueiwon: AQou eKTEAETETE TNV TTAPATTAVW
d108IKaTia ETTITUXWG, O PUBUIOTAG
DUPLOSPRAY MIS givai £Toipog yia Xprion.

Ma va AeIToupyei N CUCKEUN PE QOPAAEIT

KOl OUPQWVA PE TN XPHON Yia TNV OTToia
TTpoopieTal, 0 pUBUIOTAG TTPETTEl va kaBapideTal,
META a1Td KABE XPrion Kal va diaTtnpeital kKabapog
até okovn Kal GAAa okouTridia.

Mnv ekBéTeTE O€ BEPUOKPATieEg XAUNAOTEPES °
Twv -20°C , peyaAUTepeg Twv 50°C 1) 0€ OXETIKN
uypaaoia (RH) peyaAutepn amé 95%.

Mn Bubicete o€ Uypd KAl Pn PBPEXETE OTTOIOOATTOTE
TUAMO TNG OUOKEUNG.

5.2 EIAIKEZ OAHTIEX

*  [POZOXH: Mn xpnoiyoTrolgite KABAPIOTIKA
uypnAouU pH (o&éa) } xapnAou pH (kauaTikd).

*  TIPOZOXH: Mnv emTPETTETE VA EIGKWPNOEI
KOoBapIoTIKO SIGAUMA OTIG UTTOBOXEG
€€AEPIOTIKAG YPOUMAG aaBevoug (3) i
€¢0d0U agpiou (5) 0TO UTTPOCTIVO TAUTTAG.
XpnoiyotroiaTe Katrdkia Luer A KaAUWTe
TIG UTTODOXEG ME €va TTavi TTou Oev a@AVEI
XVoudl.

*  MPOZOXH: Mnv emTPETTETE VA EI0XWPNOEI
KaBapIoTIKG SIGAUPA 0T CUVOEDN agpiou
(8nAukog auvdeapog DISS yia CO,) (1),
KOAUWTE TNV PE €va TTavi TTou eV a@Avel
Xvoudl.

¢ [MPOXZOXH: Mnv emTPETTETE VO OUCCWPEUTED
Aipvadov attoAUPOVTIKG O€ OTTOI0BNTTOTE
OnNUEIo TNG OUOKEUNG, TT.X. ETTAVW OTOV
HETPNTH pOriG (4).

EgetaoTe TIg evoTNTEG Ap. 5 Kal 6 yIa TTPOoBETEG
TTANPOPOPIEG TXETIKG PE TOV KABapPIoUS, TN
ouvTApNoN Kal GAAEG ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES

yia Tn xpnon. .

1.0 NEPIFPA®H XEIPIZMOY

O pubuioTrc DUPLOSPRAY MIS givar piat Av bev emReBaiwei n pon:
ETTAVOXPNOIMOTIONGIUN, N OTTOCTEIPWHEV *  AlakoyTe apéowg T Xpron Tou pubuioTr
OUOKEUT) TTOU aTTOTEAEITAI KUPiWG aTTd évav DUPLOSPRAY MIS.

pUBUIOT TTiEoNG agpiou, pia BaABida Aéyyxou * KakéoTe 0 THAKA £EUTMPETNONG

PONC, £VaV PETPNTI] POFS KAl £VAV TIOBOBIOKGTIT. TeAaTL Tng Baxter, xpnoiuoTiolvTag

O eowtepIkdG PUBUIOTAG TTieaNg gival pia TIS TTANPOQPOPIES ETTIKOIVWVIAG TTOU
OUGOKEUN OTABEPIC £E6D0U TIOU PEIGIVEI TNV mepiAapBavovtal otn BAon TG CUOKEUNG 1
£I0EPXOLEVN TTiEDN TrapoXNS aepiou 100 psi + 5 ETTIKOIVWVIOTE E TOV TOTTIKG QVTITIPOCWTTO
(6,89 bar + 0,35) 0Tn CUOKEeU], HETATPETTOVTAG ng Baxter.

TNV o€ Trieon 600U TTPOKaBOPICHEVNG TIUAG

20 psi + 2 (1,38 bar £ 0,13). Mia avakou@IoTIKA
BaABida ac@aAeiag oTo EOWTEPIKG TOU PUBUIOTH

3.2 AEITOYPI'IA ANAKOYO®IZTIKHZ
BAABIAAZ AZOAANEIAZ

S1a0@aAidel 0TI Ogv PTTOPET va EETTEPAOTTEI N
MEyIoTN TIun Trieong §6dou Twv 25 psi (1,7 bar).
H avakou@ioTikr BaABida ao@aAEiog EKTOVWVEI
ME aOQAAEIQ TNV TTIECN OTO ECWTEPIKO TOU
TepIBARaTog, 6tav n Tricon emepvd Ta 25 psi
(1,7 bar), Tautéxpova Pe éva NxNTIKG crua.

H avakou@ioTikr BaABida emavépyeTal QUTOUATA

MPOZOXH: Av n mieon utrepBei Ta 25 psi/1,7
bar, Ba evepyotroinBei n ecwTtepikn BaABida
Qa0POAEiaG TOU PUBUIOTA WOTE VO AVOKOUQIOTED
n utrepBAaAAouca TTiEon OTO ECWTEPIKO TOU
pubuIoTh, TauTdXPOVa PE Eva NXNTIKO OAUA.

Av evepyoTroin®ei n avakou@ioTikr BaABida

MPOZOXH: Mn BubiCete o€ Uypo Kal Un
Bpéxete OAOKANPN TN CUOKEUNR.

MPOZOXH: Mn xpnoipotroigite okAnpa
o@ouyyapdKia Kabapiopou ) S1aBpwTIKA
KOBapIOTIKA.

MPOXOXH: Mnv eme€epydleaTe o€ QUTOPATO
TIAUVTHPIO ] O€ QTTOOTEIPWTH ATHOU.

ao@aAEiag OTTOIadNTIOTE OTIYUA:

*  BeBaiwbeite OTI N e10EpXOPEVN TTiECN TNG
TIAPOXI) AEPIOU TTPOG TN CUCKEUT €XEI
pubuioTei cwoTd ota 100 psi + 5 (6,89 bar
+0,35).

* Av ouvexioel va evepYOTTOIEITAI N
avakouIoTIKA BaABida ac@aAgiag apou
empBeRaiwdei 0TI N TTiEON €I0aywyAg 0N
OUOKEUN €xel puBUOTE CWOTA:

*  AlakOYTE QPETWG TN XPHon Tou
puBuioti DUPLOSPRAY MIS.

*  KahéoTe 1O TUAMO €EUTTNPETNONG
TeAATWV TNG Baxter, xpnaoiyotroiwvTag
TIG TTANPOQYOPIES ETTIKOIVWVIAG TTOU
TepIAapBavovTal otn Baon TNG
OUOKEUNG 1 ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO
avTITpdowTro Tng Baxter.

éTav OTOPATACE! va u@ioTaTal N GUVORKn
UTTEPTTiEDNG. 6.0 EMIZKEYH KAI ZYNTHPHZH TOY

PYOMIZTH
1.1 MEPIEXOMENA THZ ZYZKEYAZIAZ

*  ZuykpdTnua pubuioTh
(oupTrepIAauBavouévou TTPOTOTTIOBETNUEVOU
OQIYKTPa OTATO) PE TTOOODIOKOTITN KAl HIA
auvdean agpiou (BnAukdg ouvdeopog DISS
yia CO,).

Ta eocwTePIKA EEOPTANATA TOU PUBHIOTA
DUPLOSPRAY MIS dev emidéxovral
ouvTAPNON a1ré TO XPHOTN.

6.1 EAEMXOZ AEITOYPIIAZ

AUO QOPEG TO XPOVO, TTPETTEI VA EAEYXETAI N
owoTn Aeitoupyia Tou pubuiot) DUPLOSPRAY
MIS pe Tnv ekTéAean evog AEITOUPYIKOU EAEYXOU
(BA. 3.0 AcitoupyikOg £AeyX0G).

2.0 MPOETOIMAZIA

>uvlnkeg: 13° C éwg 27 °C, 0% ¢wg 60% RH
O puBuioTig DUPLOSPRAY MIS cuvodeueTal
atré évav TTPOTOTTOBETNUEVO OQIYKTPA OTATO
(7), kat@AANAO yia OTEPEWON TNG CUOKEURG O€
01abepd oTaTo.

6.2 EAEMXOZ XYNTHPHZHZ
Mpétrel va exTeAeiTal EAeyX0G CUVTAPNONG TOU
puBpioTr) DUPLOSPRAY MIS pia @opd 1o

6vo.
2.1 MPOETOIMAZIA PYOMIXTH 4.0 GYAAZH "
Y . , ) . 6.3 MPOETOIMAZIA XYNTHPHZHZ
ZL,NBEOTE T oUvean aepiou (BnAuksg . ZUVOnKeg: *  SuvdéoTe Tn oUvdeon agpiou (BNAUKAS
0Uvdeapog DISS yia CO,) (1) onv Tmyn *  MepiB&AOV O ECWTEPIKG XWPO 13°C £wg

agpiou CO, kal pubpioTe TNV TTiEaN TTAPOXNG
agpiou ota 100 psi £ 5 (6,89 bar £ 0,35).

2.2 NOAOAIAKOMNTHZ

TotroBeTrOTE TOV TTOOODIAKOTITN (2) £TTiTTESO
o€ éva BoAikd anueio.

3.0 EAEMXOZ AEITOYPTIAZ

Mpiv TN XpAOoN yia TTPWTN GOPA KAl TOUAAXIOTOV
OU0 POopPEG TO XpOVOo, dieCAyeTe Evav EAeyx0
AgiToupyiag.

3.1 EMAAHGEYZH POHZ TOY PYOMIZTH

Evw kpaTtdre TTatnuéVo Tov TTOBOBIOKOTITN (2),
aTpEWTE TOV JIAKOTITN EAEYXOU PONG (6) TTPOg
Ta Oe€IG KOl ETTIOTPEWTE TOV KAl BeRaiwBeiTe
6T N pon} uTTopei va puBuioTei peragu 0 kai

10 Aitpwv TO AeTTTG TOUAGKIOTOV, GUP@UVQ UE
TIG eVOEIEEIG TOU PETPNTH PONG (4).

35°C, 0% £wg 95% RH ouvexwg.

* [lpooTatéwTe TN ouokeun atod BAGREG,
OKOUTTIBIa, OKOVN, TTAYETO Kal atreudeiag
NAIOKS PWG.

* T[lpiv Tn Xpron yia TTpwTn Qopa, PETE TNV
atroBnAKeuon Kal TOUAdYIOTOV BUO QOPEG TO
Xpovo, diegdyete évav EAeyxo Asimoupyiag
(BA. evotnTa 3.0).

5.0 KAOGAPIZMOZ KAI EIAIKEZ OAHIIEZ

5.1 KAOGAPIZMOZ

To mrepiBAnpa, o TododIOKOTITNG KAl O EUKAUTITO!

owAnveg Tou DUPLOSPRAY MIS ptropouv
va KaBapIioToUv he TTOAAG aTTOAUUAVTIKG
EYKEKPIYUEVA YIO VOOOKOUEIOKK XPron
(oudétepo pH 7).
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oUvdeopog DISS yia CO,) (1) otnv TInyn
agpiou CO, kal puBpioTe TNV TTiEON TTAPOXNG
agpiou ota 100 psi £ 5 (6,89 bar £ 0,35).
TotroBeTrOTE TOV TTOOODIAKOTITN (2) eTTiTTESO
o€ éva BoAikd anueio.

Evw kpatdre Tatnuévo Tov TTod0dIaKOTITN
(2), oTpéwTe TOV BIAKOTITN EAEYXOU PONAG (6)
TpOoG Ta Oe€id pubpioTe Tn por ata 10 Aitpa
TO AeTTTO, OUPQWVA WE TIG EVOEIEEIG TOU
pETPNTI porig (4).

>uvdéoTe £va BaBuovounuévo HavouEeTpo

0 — 30 psi oTnVv £¢odo agpiou (5).

Evw kpatdre Tatnuévo Tov TTododIaKoTITN
(2), emaAnBeloTE 6TI N PETPNON TOU
MavopeTpou cup@wvei pe 20 psi + 2

(1,38 bar + 0,13). O peTpNTAG PONG TTPETTEI
va avatrndnoel oTiypiaia Kal JeTa va Ogix Vel
0 Aitpa 10 AeTTTO.

A@aipéoTe TO BaBUOVOUNMEVO JAVOUETPO.



6.4 ENAAHOEYZH POHZ TOY PYOMIZTH

¢ Evw kpartdre marnuévo Tov TododIaKOTITN
(2), oTpéwTe TOV BIAKOTITN EAEYXOU PONG
(6) TpOG Ta BEEIG KAl ETTIOTPEYTE TOV
Kal BePaiwbeiTe OTI N pory YTTOPEi Va
puBpioTei peTagl 0 kal 10 AiTpwv TO AETITO
TOUAGYIOTOV, CUPQWVA HE TIG EVOEIEEIG TOU
HETPNTA PONG (4).

¢ Xwpig va TTatdrte Tov TTo80dIaKOTITN (2),
BeBaiwbeite OTI N YTTIAIQ TOU PETPNTH PONG
(4) dev pével KOANPEVN OTO ETTAVW PEPOG
TOU PETPNTA PONG.

*  YuvdéoTe éva BaBPOVOUNUEVO TTOPOXOUETPO
CO, pe kAipaka 0 - 10 Aitpa 70 AETTITO Kall
akpieia 2% oAdKANPNG TNG KAIMAKAG TOu
oTnv £€€000 agpiou (5).

¢ Evw kpardre marnuévo Tov Tod0dIaKOTITN
(2), oTpéwTe TOV BIAKOTITN EAEYXOU PONG (6)
MEXP! va dlaBdacTe 2 Aitpa 10 AeTTTd GTOV
HETPNTA PONG (4).

* H pon o1o BaBuovounuévo TTapoxXOUETPO
TPETTEl va €TTOANBEeUEl TN pon 2 AiTpwv TO
AETTTO + 0,5 AiTpO TO AETTTO.

*  AgaipéoTe TO BaBPOVOUNUEVO TTAPOXOUETPO
até v €€odo agpiou (5).

6.5 ENAAHOEYZH THX EZAEPIZTIKHZ
FPAMMHZ AZOENOYZXZ

*  2uvd£aTE TO OET CWAAVWY aTTO TO ATTAIKATED
DUPLOSPRAY MIS oTnv £¢0d0 agpiou
(5) kal oTNV €€AEPIOTIKN ypauur acBevoug
(3). ZuvdéaTe TIG ApOEVIKEG PE TIG BNAUKEG
ouvoéoelg Luer 0To aTTOPaKpUOUEVO GKPO
TOU OET CWARVWV.
2nueiwon: MNa v TTapatdvw epyaacia,
JTTOpPEl va XpnoluoTtroinBei oTn B€on Tou oeT
OWARVWY £va OTTOI0BNTIOTE PIKPOU JAKOUG
OET OWAAVWY POVOU AUAOU PE KATAAANAEG
apoevIkEG/ONAukéG ouvdéoelg Luer.

¢ Evw kpardre marnuévo Tov TododIaKOTITN
(2), oTpéwTe TOV BIAKOTITN EAEYXOU PONG
(6) Tpog Ta degIa kKal pubpioTe TN pon oTa
5 Nitpa 10 AeTTT6, UMWV PE TIG EVOEIEEIG
Tou peTPNTA PONG (4).

¢ Ortav agpAoeTe Tov TTOS0SIOKOTITN (2), N pon
agpiou TTPETTEI va OTAPATACEI KOI O METPNTAG
PONG (4) va deitel undév.

*  Ag@aipéoTe TO O€T CWARVWYV aTrd TNV 6000
agpiou (5) kal TNV €EAEPIOTIKA YPAUUN
aoBevolg (3).

6.6 EAEMXOZ Il'A AIAPPOEX

¢ Evw KpaTdaTte TaTNUEVO TOV TTOSOBIAKOTITN
(2), oTpéwTe TOV BIAKATITN EAEYXOU PONG (6)
pEXP! va dlaBdoeTe 5 AiTpa 10 AeTTTd OTOV
HETPNTI porig (4).

*  KAeioTe TV £€€0d0 agpiou (5) pe Eva Katrdki
luer ka1 eAEYETE yIa EOWTEPIKESG BIAPPOEG
TTAPATNPWVTAG TNV Kivnon TNG PTTIAIAG Tou
peTPNTA Pong (4). H utriAia Ba TTapapeivel
o710 undEv (agou avatndnoel oTiyuiaia),
€QOOOV BEV UTTAPXOUV BIOPPOEG.

¢ AgaipéaTe To KaTTAKI luer atmé Tnv £€§odo
agpiou (5).

6.7 AEITOYPI'IA ANAKOYO®IZTIKHZ
BAABIAAZ AZOAANEIAZ

MPOZOXH: Av n mieon utrepBei Ta 25 psi

(1,7 bar), 6a evepyotroinBei n ecwTePIKR PaABida
ao@aAeiag Tou puBUIOTY) WOTE VO OVAKOUQPIOTEI
TO UTTEPBAAAOV QEPIO OTO ECWTEPIKO TOU
TTEPIBAAPATOG TOU PUBUICTH, TAUTOXPOVA HE

éva nxnTikd oAUQ.

Av gvepyoTtroinBei n avakou@ioTikh BaABida

a0@AAEIOG OTTOIAdNTIOTE OTIYUA:

*  BeBaiwBeite 611 N el0epXOUEVN TTIEDN TNG
TIAPOXI AEPIOU TTPOG TN CUCKEUT £XEI
pubuioTei cwoTd ota 100 psi + 5 (6,89 bar
+0,35).

* Av ouveyioel va evepyoTrolgiTal n
avakouIoTIKA BaABida ac@aAeiag apou
emReBaiwBei 6T n TTieon €I0aywyng oTN
OUOKEUT €ival OwoTr):

*  AlakOYTe QPECWG TN XPARON Tou
pubuioth MIS.

*  KoAéoTe TO TUrMA €EUTTNPETNONG
TTeEAATWV TNG Baxter, xpnoiyotroiwvrag
TIG TTANPOQYOPIEG ETTIKOIVWVIAG TTOU
TepIAapBavovTtal atn Bdon Tng
OUOKEUNG 1 ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO
avTiTpéowTro Tng Baxter.

7.0 OPOI EFTYHZHZ

O KOTOOKEUAOTHG TTAPEXEI £YyUNON YIA TIG
OUOKEUEG EVaVTI OAWV TWV EAOTTWHATWY O€ UAIKG
KQI O€ EPYQaia TToU TTPOKUTITOUV €VTOG £vog (1)
£TOUG OTTO TNV NUEPOUNVIa TTWANONG.

O KataokeuaoTAg Ba TTeepyadeTal TIG agIWOEIG

€yyunong kaTw oo TIG £E1G TTPOUTTOBETEIG:

* EvnuepwoTe Tn Baxter apéowg o€
TEPITTWON ducAeitoupyiag. OTav avagépeTe
KATT010 TTPORANMA, TTOPEXETE TOV APIBUO
O€IpAG TNG OUCKEUNG.

*  TnpAoTe OAeg TIG 0dNnyieg TTou apopolv TN
@UAAgN Kal TNV EMOTPOPH) TNG CUOKEUNAG.

*  Emoei€te éva euavayvwaoTo avTiypago Tou
TIJOAOYiOU ayopdg TNG OUCKEUNG, OTO OTTOI0
@aiveral Kabapd n nuepounvia TTWANONG.

*  Mepypdyte pe 600 10 BUVATO TTEPICOOTEPEG
AETITOUEPEIEG TA EAQTTWHHATA TTOU
UTTOTTTEUEDTE OTI £XEI N CUOKEUN 1 TIG
duoAeIToupyieg TTOU dIATTIOTWOE O XPrOTNG.

MPOZOXH: H eyyunon dev Ba 1oxUel av dev
TNENBOUV oI TTPOEIBOTTOINGEIG, N TTPOOPIJOPEVN
XPron kai o1 0dnyieg kaBapiopoU TTou
dnAwvovTal GTO TTAPOV.

O KATaOKEUOOTAG KOl O TIPOUNBEUTAG TNG

OuoKkeung 6ev avaAapdvouv kapia eubuvn oe

TTEPTITWOEIG TTOU:

* H ouokeun dgv XpnoIPoTIolEiTal CUPQWVA UE
TO EYXEIPIOIO OBNYIWV.

* To eAdTTWHAO BEV OPEIAETAI OTOV
KATOOKEUOOTA | 0€ GTOPA Kal ETAIPEIEG
o€pPig eCouaiodoTnuéva atd auTov

8.0 ENIZTPO®H ZYZKEYQN

AITiEG ETTIOTPOPAG:

1. Ta atmoteAéopaTa TNG XPAONG YA TTPWTN QOPa
ATAV KN IKAVOTTOINTIKG/KN AGQAAR.

2. EA\OTTWUOTIKA CUOKEUR.

KaAéaTe 10 THAPQ €EUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Baxter, xpnoIMOTIOILVTAG TIG TTANPOPOPIES
€TTIKOIVWViag TTou TrepIAapBdavovtal otn Bdon
TNG GUOKEUNG 1 ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO
avTITTPOOoWTTO TNG Baxter, yia va AdBete évav
apIBuo £€ouaioddTNoNG eTTIOTPOPAS (RA)
TIPIV TNV €MOTPOPr|. AV YivVOVTQI OTTODEKTEG
EMOTPOPEG TIPOIOVTWV XWPIG apIBud
€£ou01008TNONG ETTIGTPOPNG.
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OTav eTMOTPEPETE YIA CUOKEUN, KaBapioTe TNV
TTOOEKTIKA KOl CUOKEUAOTE TNV OTNV APXIKA TNG
ouokeuaaoia. Av dev gival TTAéov dlaBéaiun n
apxIKr) ouokeuaaia, {nTACTE Pia KATGAANAN a1Td
TO TUAMA €EUTTNPETNONG TTEAATWV TNG Baxter,
XPNOIHMOTTOIWVTAG TIG TTANPOPOPIEG ETTIKOIVWVIOG
10U TrepIAauBavovTal oTn BAon TNG GUCKEUNG 1
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG QVTITIPOCWTTO TNG
Baxter.

9.0 ANMOPPIVH ZYZKEYQN

O puBuiotig DUPLOSPRAY MIS dev diabéTel
NAEKTPIKG e€apTAMATA ) ETTIKIVOUVA UNIKG OTRV
KOTOOKEUR TOU.

KaBapioTte Tov pubuioti DUPLOSPRAY MIS
YIO Va a@aIpECETE TUXOV EVOEXOUEVN HOAUVON
BioAoyikou KivdUvou TIpIV ThV aTTOPPIYr) TOU.

*  Mnv OTTOpPPITITETE TOV PUBUIOTH
DUPLOSPRAY MIS wg pn Tagivopnuéva
QAOTIKG OTTOPPIPMAT.

*  @povTiaTe yIa TNV EEXWPIOTH OTTOKOMION
Tou puBuioT) DUPLOSPRAY MIS wg
METAXEIPIOPEVOU 1TPIKOU EEOTTAIGHOU.

*  XpnOoIYOTTOINOTE T CUCTAMOTA ATTOKOMIBNG
KQI ETMIOTPOPAG TTOU £XETE OTN BIGOECN GaG.

Ma 1TepIoodTEPES TTANPOPOPIES YIa TNV
ETMOTPOPN, TNV AVAKTNON A TNV avOKUKAWON TOU
pubuiot) DUPLOSPRAY MIS, €TIKOIVWVAOTE UE
TOV TOTTIKO avTITTPOOWTTO TNnG Baxter.

10.0 TEXNIKA AEAOMENA

E¢wrepikég diaoTdoeig M 187 mm x
Y 184 mm x
142 mm

Bdpog: 3 kg

PuBuiopévn tieon: 100 psi+5

(6,89 bar + 0,35)

>uvOnkeg Aeimoupyiag: 13°C €wg 27°C,

0% £€wg 60% RH




REGULADOR DUPLOSPRAY MIS

Instrugdes de utilizacao

REGULADOR DUPLOSPRAY MIS
LISTA DE PECAS

Ligagéo de gas

Interruptor de pé

Ligacdo da ventilagéo do doente

Fluxémetro

Saida de gas ao aplicador

Botao de controlo de fluxo de gas

Grampo de suporte de soro

(N[O |]W[IN|~

P/N 0600123 - Conector NIST B11

Antes de usar este dispositivo,

leia as seguintes informacdes.
Consulte as Instrugdes de utilizagao
do Aplicador quanto a informagdes,
adverténcias e precaugoes
adicionais.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Regulador DUPLOSPRAY MIS é um
dispositivo reutilizavel, ndo esterilizado,
concebido para regular o fluxo de gas de diéxido
de carbono vaporoso de classe médica para
auxiliar a aplicagao de vedantes cirargicos

da Baxter.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES

O utilizador deve estar familiarizado com o
conteudo destas instru¢des antes de utilizar o
dispositivo.

O regulador deve ser utilizado apenas com
Aplicadores DUPLOSPRAY MIS.

Este dispositivo deve ser operado apenas por
pessoal qualificado.

Devera ter cuidado quando aplicar o produto

usando gas pressurizado.

*  Ocorreram casos de embolia por ar ou
gasosa com a utilizagéo de dispositivos
de pulverizagao utilizando o regulador por
pressao para administracao de vedantes
de fibrina. Este fendbmeno parece estar
relacionado com a utilizagdo do dispositivo
de pulverizagdo com pressodes superiores
as recomendadas e em estreita proximidade
com a superficie tecidular. Quando proceder
a administragao de vedantes utilizando um
dispositivo de pulverizagéo, certifique-se de
que utiliza a taxa de fluxo recomendada nas
Instrugdes de utilizagao.

* Para evitar uma possivel embolia
gasosa, nao pulverize directamente nas
vias circulatérias. Qualquer aplicagdo
de gas pressurizado esta associada a
um potencial risco de embolia gasosa,
rompimento tecidular ou retencao de
gas com compressao, o que pode ser
potencialmente letal.

Certifiqgue-se de que toma as medidas
adequadas para controlar estes riscos,
cumprindo estas recomendagdes:

Taxa de 1,0 — 2,0 litros por minuto

fluxo (L/min)

Distancia | 2cm 3cm 5cm
recomendada

* Quando utilizar dispositivos de pulverizagdo
pressurizados, deve proceder a
monitorizagao de alteragdes da pressao
arterial, pulsagao, saturacdes de oxigénio
e CO, no final da expirag&o, em virtude da
possibilidade de ocorréncia de embolia por
ar ou gasosa.

Ligue apenas a uma fonte de gas CO, regulada.

A pressao de alimentagao ao dispositivo deve
ser regulada para 100 psi + 5 (6,89 bar £ 0,35) e
a uma taxa de fluxo minima de 10 L/min.
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Nao exponha a temperaturas inferiores a -20 °C,
ou superiores a 50 °C, nem a uma humidade
relativa (HR) superior a 95%.

Nenhuma parte do dispositivo deve ser imergida
ou embebida.

Consulte as Secgdes n.° 5 e n.° 6 quanto a
informagdes adicionais concernentes a limpeza,
manutengao e outras informagdes essenciais
para utilizagao.

1.0 DESCRIGAO DO FUNCIONAMENTO

O Regulador DUPLOSPRAY MIS é um
dispositivo reutilizavel, ndo esterilizado, composto
principalmente por um regulador de pressao de
gas, valvula de controlo de fluxo, fluxémetro e

um interruptor de pé. O regulador da pressao
interna é um dispositivo de saida fixo que reduz
a pressao de gas de alimentagao de entrada
para o dispositivo de 100 psi £ 5 (6,89 bar + 0,35)
para uma pressao de saida predefinida de

20 psi £ 2 (1,38 bar + 0,13). Uma valvula de alivio
de seguranca dentro do Regulador assegura

que o limite méximo de saida de 25 psi (1,7 bar)
nao possa ser excedido. A valvula de alivio

de seguranca ira ventilar com seguranca a

caixa a pressoes superiores a 25 psi (1,7 bar)
emitindo um sinal sonoro. A valvula de alivio

de pressao ira reiniciar-se automaticamente
quando as condigbes de pressao excessiva
forem eliminadas.

1.1 CONTEUDO DA EMBALAGEM

* Conjunto do regulador (incluindo grampo
de suporte de soros pré-montado) com
interruptor de pé e uma conexao de gas
(fémea DISS CO,)

2.0 PREPARAGAO

Condigdes: 13 °C a 27 °C, HR de 0% a 60%

O Regulador DUPLOSPRAY MIS é fornecido
com o grampo de suporte de soro pré-montado
(7) que pode ser usado para montar o dispositivo
no suporte de soro estavel.

2.1 PREPARAGAO DO REGULADOR

* Ligue a conexéo de gas (Fémea DISS CO,)
(1) a fonte de gas CO, e regule a presséo de
alimentagao de gas para 100 psi + 5 (6,89
bar + 0,35).

2.2 INTERRUPTOR DE PE
¢ Coloque o Interruptor de pé (2) nivelado num
local conveniente.

3.0 VERIFICAGAO FUNCIONAL

Efectue uma verificagdo funcional durante
a primeira utilizagao e, em seguida,
semestralmente.

3.1 VERIFICAGAO DO FLUXO DO
REGULADOR

¢ Enquanto carrega no Interruptor de pé (2),
rode o Botao de controlo de fluxo (6) no
sentido horario e para tras e verifique se o
fluxo é ajustavel de 0 a 10 L/min, no minimo,
conforme indicado pelo Fluxémetro (4).

¢ Enquanto carrega no Interruptor de pé (2),
rode o Botéo de controlo de fluxo (6) no



sentido horario e ajuste para 1,5 L/min,
conforme indicado pelo Fluxdmetro (4).

¢ Com o interruptor de pé (2) libertado,
verifique se a esfera de controlo de fluxo ndo
adere ao topo do Fluxometro (4).

* Nota: Depois de ter efectuado o
procedimento acima com éxito, o Regulador
DUPLOSPRAY MIS esta pronto a ser
utilizado.

Se o fluxo néo for verificado:

* Retire imediatamente o Regulador
DUPLOSPRAY MIS de funcionamento.

¢ Contacte o Servigo de Assisténcia ao
Cliente da Baxter usando as informagoes de
contacto contidas na base do dispositivo ou
contacte o representante local da Baxter.

3.2 FUNCIONAMENTO DA VALVULA DE
ALIVIO DE SEGURANGA

ATENGAO: As leituras acima de 25 psi/1,7 bar
irdo fazer com que a valvula de alivio de
seguranga interna do Regulador se active
libertando a presséo de gas em excesso
dentro da unidade do Regulador, emitindo um
sinal sonoro.

Caso a valvula de alivio de presséo se active em
qualquer altura:
* Confirme se a pressao de alimentagéo
de gas de entrada para o dispositivo se
encontra regulada correctamente para
100 psi = 5 (6,89 bar + 0,35).
¢ Caso a valvula de alivio de seguranca
continue a activar-se depois da pressao de
entrada para o dispositivo ser correctamente
regulada:
* Retire imediatamente o Regulador
DUPLOSPRAY MIS de funcionamento.
¢ Contacte o Servigo de Assisténcia
ao Cliente da Baxter usando as
informagodes de contacto contidas
na base do dispositivo ou contacte o
representante local da Baxter.

4.0 ARMAZENAMENTO

Condigdes:

* Temperatura em ambientes fechados: 13 °C
a 35 °C; HR de 0% a 95%.

* Proteja contra danos, residuos soltos,
poeiras, geadas e luz solar directa.

¢ Durante a primeira utilizagéo, ap6s
armazenamento e, no minimo,
semestralmente, efectue a verificagéo
funcional (ver a Secgéo 3.0).

5.0 LIMPEZA E INSTRUGOES
ESPECIAIS

5.1 LIMPEZA

A caixa, o interruptor de pé e as mangueiras

do Regulador DUPLOSPRAY MIS podem ser
limpos usando um dos varios desinfectantes de
aprovacao hospitalar (pH 7 neutro).

Para que o dispositivo funcione com seguranga
e em conformidade com a utilizagao prevista, o
Regulador deve ser limpo, apds cada utilizacéo,
e mantido isento de sujidade e outros residuos.

5.2 INSTRUGOES ESPECIAIS

* CUIDADO: Nao use agentes de limpeza de
pH elevado (acido) ou pH baixo (agentes
causticos).

* CUIDADO: Nao permita que a solucéo de
limpeza penetre na linha de Ventilagao do
doente (3) ou nos acoplamentos de Saida
do gas (5) no painel frontal. Use tampas
Luer ou cubra os acoplamentos com um
pano sem felpa.

* CUIDADO: Nao permita que a solugéo
de limpeza penetre na conexdo do Gas
(Fémea DISS CO,) (1); cubra com um pano
sem felpa.

* CUIDADO: Nao permita a acumulagéo
de desinfectantes em qualquer parte
do dispositivo, como por exemplo, o
Fluxémetro (4).

* CUIDADO: Nao mergulhe nem embeba a
unidade inteira em liquidos.

* CUIDADO: Néo utilize esfregdes de limpeza
abrasivos ou causticos.

* CUIDADO: Nao processe em lavadoras
automaticas ou esterilizadores a vapor.

6.0 REPARAGCAO E MANUTENGAO DO
REGULADOR

Os componentes internos do Regulador
DUPLOSPRAY MIS nao sao passiveis de
reparacgao pelo utilizador.

6.1 VERIFICAGAO FUNCIONAL

O Regulador DUPLOSPRAY MIS deve ser
verificado semestralmente quanto a um
funcionamento apropriado através da execugéo
de uma verificagao funcional (Ver Verificagdo
funcional na Secgéo 3.0).

6.2 VERIFICAGAO DE MANUTENGAO

A verificagdo de manuteng¢édo do Regulador
DUPLOSPRAY MIS deve ser efectuada
anualmente.

6.3 MANUTENGAO DA PREPARAGAO

* Ligue a conex&o de gas (Fémea DISS CO,)
(1) a fonte de gas CO, e regule a presséo
de alimentagéo de gas para 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35).

* Coloque o Interruptor de pé (2) numa
superficie plana, num local conveniente.

* Enquanto carrega no Interruptor de pé (2),
rode o Botao de controlo de fluxo (6) no
sentido horario e ajuste o fluxo para
10 L/min, conforme indicado no
Fluxometro (4).

* Ligue um mandémetro calibrado a uma
pressao de 0 — 30 psi a Saida do gas (5).

* Enquanto carrega no Interruptor de pé
(2), verifique se a leitura do manémetro
calibrado corresponde a 20 psi + 2 (1,38 bar
+ 0,13). O medidor do fluxo devera indicar
0 L/min apds um breve salto.

* Retire o manémetro calibrado.

6.4 VERIFICACAO DO FLUXO DO
REGULADOR

* Enquanto carrega no Interruptor de pé (2),
rode o Botdo de controlo de fluxo (6) no
sentido horario e para tras e verifique se o
fluxo é ajustavel de 0 a 10 L/min, no minimo,
conforme indicado pelo Fluxémetro (4).
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* Com o interruptor de pé (2) libertado,
verifique se a esfera do fluxometro (4) ndo
adere ao topo do Fluxdometro.

* Ligue um fluxémetro para CO, com uma
gama de 0 - 10 L/min e com uma preciséo
de escala completa de 2% a Saida do
gas (5).

¢ Enquanto carrega no interruptor de pé (2),
rode o Botéo de controlo de fluxo (6) para ler
2 L/min no Fluxémetro (4).

¢ O fluxo no fluxémetro calibrado deve
comprovar o fluxo de 2 Ipm entre + 0,5 L/min.

* Retire o fluxémetro calibrado da Saida do
gas (5).

6.5 VERIFICAGAO DA VENTILAGAO
DO DOENTE

¢ Ligue o conjunto de tubos do Aplicador
do DUPLOSPRAY MIS a saida do gas
(5) e a Ventilagédo do doente (3). Ligue as
duas conexdes Luer (fémea/macho) na
extremidade distal do conjunto de tubos.
Nota: Um conjunto simples de tubo curto
dotado de conexdes Luer (fémea/macho)
pode ser usado como um substituto para o
passo acima mencionado.

¢ Enquanto carrega no Interruptor de pé (2),
rode o Botao de controlo de fluxo (6) no
sentido horario e ajuste o fluxo para 5 L/min,
conforme indicado no Fluxémetro (4).

¢ Com o Interruptor de pé (2) solto, o fluxo de
gas deve parar e o Fluxémetro (4) devera
apresentar zero.

* Retire o conjunto de tubos da Saida do gas
(5) e da Ventilagao do doente (3).

6.6 VERIFICAGAO DE FUGAS

¢ Enquanto carrega no Interruptor de pé (2),
rode o Botéo de controlo de fluxo (6) para ler
5 L/min no Fluxémetro (4).

¢ Bloqueie a Saida do gas (5) com uma tampa
Luer e verifique a possibilidade de existéncia
de fugas observando o movimento da esfera
do Fluxémetro (4). Se ndo existirem fugas,
a esfera permanecera a zero (apés um
breve salto).

¢ Retire a Tampa Luer da Saida do gas (5).

6.7 FUNCIONAMENTO DA VALVULA
DE ALIVIO DE SEGURANGA

ATENGAO: As leituras de presséo acima de

25 psi (1,7 bar) irdo fazer com que a valvula de
alivio de seguranga interna do Regulador liberte
0 excesso de gas dentro da caixa do Regulador,
emitindo um sinal sonoro.

Caso a valvula de alivio de seguranga se active
em qualquer altura:
* Confirme se a pressao de alimentagéo
de gas de entrada para o dispositivo se
encontra regulada correctamente para
100 psi = 5 (6,89 bar + 0,35).
¢ Caso a valvula de alivio de seguranca
continue a activar-se depois da pressao de
entrada para o dispositivo ser correctamente
regulada:
¢ Retire imediatamente o Regulador MIS
de funcionamento.
¢ Contacte o Servigo de Assisténcia
ao Cliente da Baxter usando as
informagodes de contacto contidas
na base do dispositivo ou contacte o
representante local da Baxter.



7.0 TERMOS DA GARANTIA

O fabricante garante os dispositivos contra
defeitos de material e de mao-de-obra que
possam ocorrer no espago de um (1) ano a partir
da data de venda.

As reclamacdes de garantia serdo processadas

pelo Fabricante sob as seguintes condicdes:

¢ Informe a Baxter imediatamente sobre
qualquer funcionamento incorrecto. Forneca
o numero de série do dispositivo em
questao.

¢ Cumpra todas as instru¢gdes concernentes
ao armazenamento e devolugao do
dispositivo.

* Apresente uma copia legivel da factura
referente ao dispositivo em questdo, que
exiba claramente a data de venda.

* Descreva, o mais detalhadamente possivel,
os defeitos ou funcionamento incorrecto
suspeito observado pelo utilizador.

ATENGAO: A garantia ndo sera aplicavel

se as adverténcias, utilizagéo para o qual

foi concebido e as instrugdes de limpeza do
dispositivo ndo forem seguidas, de acordo com o
especificado neste documento.

O fabricante e o fornecedor do dispositivo

negam qualquer responsabilidade, se:

¢ O dispositivo nao for utilizado em
conformidade com o indicado no manual de
instrugoes.

¢ O defeito nao tiver sido causado pelo
fabricante ou pelas pessoas ou empresa de
servigos técnicos autorizados pela

8.0 DEVOLUGAO DOS DISPOSITIVOS

Motivos de devolugao:

1. Resultados apds a primeira utilizagao nao
satisfatorios/perigosos.

2. Dispositivo defeituoso.

Contacte o Servigo de Assisténcia ao Cliente

da Baxter usando as informagdes de contacto
contidas na base do dispositivo ou contacte o
representante local da Baxter para obter um
Numero de Autorizagéo de Devolugéo (RA)
antes de proceder a devolugédo. Os produtos
devolvidos nao acompanhados de um ndamero
de Autorizagdo de Devolugéo ndo serdo aceites.

Quando devolver um dispositivo, limpe e
acondicione-o cuidadosamente dentro da sua
embalagem original. Se ja nao tiver disponivel

a embalagem original, solicite uma embalagem
apropriada através do servigo de assisténcia ao
cliente da Baxter usando para tal as informacgdes
de contacto contidas na base do dispositivo ou
contacte o representante local da Baxter.

9.0 ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

O Regulador DUPLOSPRAY MIS néao foi
fabricado usando componentes eléctricos nem
materiais perigosos.

Limpe o Regulador DUPLOSPRAY MIS para

remover qualquer contaminagéo de material de

perigo biolégico antes de o eliminar.

¢ Nao elimine o Regulador DUPLOSPRAY
MIS como lixo municipal ndo separado.

* O Regulador DUPLOSPRAY MIS deve ser
recolhido separadamente como residuos
médicos usados.

* Recorra as instituicdes de sistemas de
recolha e de devolugéo que lhe estejam
disponiveis.

Para obter mais informagdes sobre a devolugéo,

recuperagao ou reciclagem do Regulador

DUPLOSPRAY MIS, contacte o representante

local da Baxter.

10.0 DADOS TECNICOS

Dimensdes externas: C 187 mm x
L 184 mm x
A 142 mm
Peso: 3 kg
Presséao definida: 100 psi = 5
(6,89 bar + 0,35)
Condigbes de Temperatura
funcionamento: 13°Ca 27 °C,
HR 0% a 60%
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DUPLOSPRAY MIS-REGULATOR

Bruksanvisning

DUPLOSPRAY-REGULATOR
DELELISTE

Gasstilkobling

Fotbryter

Pasientuttakstilkobling

Strgmningsmaler

Gassuttak til applikator

Kontrollknapp til gassflyt

Stangklemme
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Les felgende informasjon fgr bruk av
denne enheten.

Gjennomga bruksanvisningen

for applikatoren far bruk for a fa
tilleggsinformasjon, advarsler og
forholdsregler.

BEREGNET BRUK:

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren er en
gjenbrukbar, ikke-steril enhet som er beregnet
pa regulering av gasstremmer pa karbondioksid
i dampform av medisinsk kvalitet som hjelp til
pafgring av Baxter kirurgiske forseglingsmidler.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER
Brukeren ma ha gjort seg kjent med innholdet av
denne bruksanvisningen fer bruk av enheten.

Regulatoren ma kun benyttes sammen med
DUPLOSPRAY MIS-applikatorer.

Kun kvalifisert personell ma benytte denne
enheten.

Forsiktighet ma utvises ved pafering av

produktet med gass under trykk.

* Luft- eller gassembolisme kan forekomme
med bruk av sprayutstyr som bruker
trykkregulator til & gi fibrinforseglingsmidler.
Det ser ut som dette henger sammen med
bruken av sprayutstyret ved hgyere trykk enn
anbefalt like i neerheten av vevsoverflaten.
Ved pafering av forseglingsmidlene med
sprayutstyr, ma du sgrge for at du bruker
stremningshastigheten som anbefales
i bruksanvisningen.

* Ikke spray direkte inn i sirkulasjonsveier for
a unnga mulig gassembolisme. Enhver bruk
av gass under trykk innebeerer en potensiell
fare for gassembolisme, vevsbrist eller
innesperret gass ved kompresjon, noe som
kan veere livstruende.

Iverksett egnede tiltak for & handtere disse
risikofaktorene ved & overholde disse
anbefalingene:

Strgmnings ) . . .

- hastighet 1,0 - 2,0 liter per minutt (I/min)

Avstand 2cm 3cm 5cm
anbefales

* Ved bruk av sprayutstyr under trykk, skal
endringer i blodtrykk, puls, oksygenmetning
og CO_-sluttrykket overvakes pga.
muligheten for forekomst av luft- eller
gassembolisme.

Ma kun kobles til en regulert CO,-kilde.

Tilferselstrykket til enheten skal settes
til 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) og en
stremningshastighet pa minimum 10 I/min.

Ma ikke eksponeres for temperaturer under
-20 °C, over 50 °C eller for relativ luftfuktighet
(RH) over 95 %.

Ingen deler av enheten ma na ikke nedsenkes
i vaeske eller fuktes.

Gjennomga punkt 5 og 6 for a fa ytterligere
informasjon om rengjering, vedlikehold og annen
viktig bruksinformasjon.

1.0 BESKRIVELSE AV BRUKEN
AV ENHETEN

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren er

en gjenbrukbar, ikke-steril enhet som

primeert bestar av en gasstrykkregulator,
stremningsreguleringsventil, stramningsmaler
og en fotbryter. Den interne trykkregulatoren er
en enhet med fast utgangstrykk som begrenser
et inngaende gasstrykk pa 100 psi + 5 (6,89 bar
+ 0,35) til enheten til et forhandsinnstilt
utgangstrykk pa 20 psi + 2 (1,38 bar £+ 0,13).
En sikkerhetsventil inni regulatoren sikrer at

et maksimalt utgangstrykk pa 25 psi (1,7 bar)
ikke kan overskrides. Sikkerhetsventilen

vil automatisk slippe ut trykk inni huset ved
trykk over 25 psi (1,7 bar) med et lydsignal.
Sikkerhetsventilen vi tilbakestilles automatisk
straks overtrykket er fiernet.

1.1 INNHOLD | ESKEN

* Regulatorenhet (inkludert forhandsmonterte
stangklemmer) med fotbryter og en
gasstilkobling (DISS, hun-kobling CO,).

2.0 OPPSETT

Betingelser: 13 °C til 27 °C, 0 % til 60 % RH

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren leveres med
forhandsmontert stangklemme (7) som kan
brukes til & montere enheten pa en stabil stang.

2.1 OPPSETT AV REGULATOREN

* Fest gasstilkoblingen (DISS hun CO,) (1) il
CO,- gasskilden og sett gasstilfgrselen til
100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35).

2.2 FOTBRYTER
* Plasser fotbryteren (2) flatt pa et passende
sted.

3.0 FUNKSJONSKONTROLL

Under fgrstegangs bruk, og minimum hvert
halvar, giennomfgre en funksjonskontroll.

3.1 KONTROLLERE REGULATORFLYT

*  Vriflytkontrollknappen (6) med urviseren
og tilbake mens du trykker inn fotbryteren
(2) og kontroller at flyten minimum er
justerbar fra 0 til 10 I/min som angitt pa
stremningsmaleren (4).

* Vri flytkontrollknappen (6) med urviseren
mens du trykker inn fotbryteren (2) og
juster flyten til 1,5 I/min som angitt pa
stremningsmaleren (4).

* Kontroller at flytkontrollkulen ikke kleber
pa toppen av stremningsmaleren (4) med
fotbryteren (2) sluppet.

* Merknad: Etter at du har utfgrt
ovennevnte prosedyre er DUPLOSPRAY
MIS-regulatoren klar til bruk.

Hvis flyten ikke kan bekreftes:

*  Stopp bruken av DUPLOSPRAY
MIS-regulatoren umiddelbart.

* Ring Baxters kundeservice med
kontaktinformasjonen som fremgar pa
bunnen av enheten eller kontakt din lokale
Baxter-representant.
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3.2 BRUK AV SIKKERHETSVENTILEN

FORSIKTIG: Trykk over 25 psi/ 1,7 bar vil

fgre til at regulatorens interne sikkerhetsventil
slipper ut overfladig gasstrykk i regulatorenheten
sammen med et lydsignal.

Hvis sikkerhetsventilen aktiveres:

* Bekreft at inngaende gasstilfgrselstrykk
til enheten er riktig innstilt til 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35).

* Huvis sikkerhetsventilen fortsatt aktiveres
etter at det er bekreftet at inngaende trykk er
riktig innstilt:

*  Stopp bruken av DUPLOSPRAY
MIS-regulatoren umiddelbart.

* Ring Baxters kundeservice med
kontaktinformasjonen som fremgar pa
bunnen av enheten eller kontakt din
lokale Baxter-representant.

4.0 LAGRING

Betingelser:

* Omgivelsestemperatur og luftfuktighet
innenders 13 °C til 35 °C, 0 % til 95 %
konstant relativ luftfuktighet.

¢ Enheten ma beskyttes fra skader, lgse
forurensninger, stav, frost og direkte sollys.

¢ Utfar funksjonskontroll (se punkt 3.0) under
ferstegangs bruk og minimum halvarlig.

5.0 RENGJGRING OG SPESIELLE
ANVISNINGER

5.1 RENGJGRING

DUPLOSPRAY MIS-regulatorhuset,
fotbryteren og slangene kan rengjgres med
mange sykehusgodkjente (pH 7 ngytrale)
desinfiseringsmidler.

For at enheten skal kunne fungere sikkert og

i samsvar med beregnet bruk, ma regulatoren
rengjares etter hver gangs bruk, vedlikeholdes
og veere fri for smuss og andre forurensninger.

5.2 SPESIELLE ANVISNINGER

* FORSIKTIG: Bruk ikke rengjgringsmidler
med hay pH (sure) eller lav pH (basiske).

* FORSIKTIG: Ikke la rengjgringslgsningen
komme inn i koblingene til pasientuttaket (3)
eller gassuttaket (5) pa frontpanelet. Bruk
Luer-lokk eller tildekk koblingene med en
lofri klut.

¢ FORSIKTIG: Ikke la rengjgringslgsningen
komme inn i gasskoblingen
(DISS-hunkobling CO,) (1), den ma tildekkes
med en lofri klut.

¢ FORSIKTIG: Ikke la desinfiseringsmidler
samle seg opp noen steder pa enheten, for
eksempel pa stremningsmaleren (4).

* FORSIKTIG: Ikke senk ned enheten i vaeske
eller la hele enheten bli vat.

¢ FORSIKTIG: Ikke bruk skurende
rengjeringsutstyr eller -midler.

* FORSIKTIG: Ma ikke behandles
i automatiske vaskeenheter eller
dampsterilisatorer.

6.0 REGULATORREPARASJON OG
-VEDLIKEHOLD

DUPLOSPRAY MiS-regulatorens innvendige
komponenter kan ikke repareres av brukeren.



6.1 FUNKSJONSKONTROLL

Hvert halvar ma DUPLOSPRAY MIS-regulatoren
kontrolleres for riktig funksjon ved & utfere en
funksjonskontroll (se 3.0 Funksjonskontroll).

6.2 VEDLIKEHOLDSKONTROLL
En vedlikeholdskontroll ma utfgres pa
DUPLOSPRAY MIS-regulatoren hvert ar.

6.3 VEDLIKEHOLDSOPPSETT

Fest gasstilkoblingen (DISS hun CO,) (1) til
CO,- gasskilden og sett gasstilfgrselen til
100 psi = 5 (6,89 bar + 0,35).

Plasser fotbryteren (2) flatt pa et passende
sted.

Vri flytkontrollknappen (6) med urviseren
mens du trykker inn fotbryteren (2) og
juster flyten til 10 I/min som angitt pa
strgmningsmaleren (4).

Koble til en kalibrert trykkmaler 0-30 psi til
gassuttaket (5).

Kontroller at kalibrert trykkmaleravlesning er
20 psi + 2 (1,38 bar £+ 0,13) mens du trykker
ned fotbryteren (2). Stremningsmaleren skal
vise 0 I/min etter et plutselig hopp.

Fjern den kalibrerte trykkmaleren.

6.4 KONTROLLERE REGULATORFLYTEN

.

Vri flytkontrollknappen (6) med urviseren
og tilbake mens du trykker inn fotbryteren
(2) og kontroller at flyten minimum er
justerbar fra 0 til 10 I/min og er angitt pa
stremningsmaleren (4).

Kontroller at stramningsmalerkulen (4) ikke
kleber pa toppen av stremningsmaleren med
fotbryteren (2) sluppet.

Koble til en kalibrert stramningsmaler for
CO, med et maleomréade pa 0-10 I/min

med en ngyaktighet pa 2 % av full skala til
gassuttaket (5).

Vri flytkontrollknappen (6) mens du trykker
ned fotbryteren (2) slik at den viser 2 I/min
pa stremningsmaleren (4).

Flyten pa den kalibrerte stremningsmaleren
skal vise 2 I/min flyt innen + 0,5 I/min.

Fjern den kalibrerte stramningsmaleren fra
gassuttaket (5).

6.5 KONTROLLERE PASIENTUTTAKET

Koble til slangesettet fra DUPLOSPRAY
MIS-applikatoren til gassuttaket (5) og
pasientuttaket (3). Koble sammen hann- og
hunn-Luer-koblingene pa den distale enden
av slangesettet.

Merknad: Et kort, enkelt slangesett til
innsiden av blodkar med passende hann- og
hunn-Luer-koblinger kan brukes istedenfor
sistnevnte.

Vri flytkontrollknappen (6) med urviseren
mens du trykker inn fotbryteren (2) og

juster flyten til 5 I/min som angitt pa
stremningsmaleren (4).

Gassflyten méa stoppe og stremningsmaleren
(4) ma ga tilbake til null nar fotbryteren (2)
slippes.

Fjern slangesettet fra gassuttaket (5) og
pasientuttaket (3).

6.6 KONTROLL AV LEKKASJER

Vri flytkontrollknappen (6) mens du trykker
ned fotbryteren (2) slik at den viser 5 I/min
pa streamningsmaleren (4).

Blokker gassuttaket (5) med et Luer-lokk,
kontroller at det ikke finnes innvendige
lekkasjer ved & observere bevegelsen av
kulen i stramningsmaleren (4). Ballen skal
veere pa null (etter et plutselig hopp) hvis
enheten ikke har lekkasjer.

Fjern Luer-lokket fra gassuttaket (5).

6.7 BRUK AV SIKKERHETSVENTILEN

FORSIKTIG: Trykk over 25 psi (1,7 bar) vil fgre
til at regulatorens innvendige sikkerhetsventil
slipper ut overfladig gasstrykk i regulatorhuset
sammen med et lydsignal.

Hvis sikkerhetsventilen aktiveres:

Bekreft at inngédende gasstilfarselstrykk

til enheten er riktig innstilt til 100 psi £ 5
(6,89 bar + 0,35).

Hvis sikkerhetsventilen fortsatt aktiveres
etter at det er bekreftet at inngaende trykk er

riktig innstilt:
* Stopp bruken av MIS-regulatoren
umiddelbart.

* Ring Baxters kundeservice med
kontaktinformasjonen som fremgar pa
bunnen av enheten eller kontakt din
lokale Baxter-representant.

7.0 GARANTIVILKAR

Produsenten garanterer enheten mot alle feil
i materialer eller utfgrelse som oppstar innen ett
(1) ar etter salgstidspunktet.

Garantikrav vil bli behandlet av produsenten pa
felgende vilkar:

Informer Baxter umiddelbart etter feilen
oppdages. Oppgi serienummer pa enheten
nar feilen meldes.

Folg alle instruksjoner om lagring og retur av
enheten.

Legg ved en lesbar kopi av fakturaen

for enheten det gjelder som klart viser
salgsdatoen.

Beskriv sa detaljert som mulig mistenkte
feil eller feilfunksjoner som brukeren har
oppdaget.

VIKTIG: Garantien gjelder ikke hvis advarsler,
beregnet bruk og rengjgringsinstruksjoner

for enheten ikke er fulgt i henhold til denne
bruksanvisningen.

Produsenten og leverandgren av enheten vil
bestride ansvar hvis:

Enheten ikke har veert brukt i samsvar med
brukerhandboken.

Feilen ikke er forarsaket av produsenten
eller personer og serviceselskaper som er
autorisert av produsenten.

8.0 RETUR AV ENHETER

Arsaker til retur:

1.

Resultatet av farstegangs bruk er
utilfredsstillende eller usikker.

2. Feil ved enheten.
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Ring Baxters kundeservice med hjelp

av kontaktinformasjonen som fremgar

av enheten eller kontakt din lokale
Baxter-representant for & fa tillatelse til retur
og et returgodkjenningsnummer (RA) for du
returnerer enheten. Retur av produkter uten et
returgodkjenningsnummer vil ikke bli akseptert.

For du returnerer et produkt, méa du rengjere

det grundig og pakke det i originalemballasjen.
Hvis originalemballasjen ikke lenger finnes,

kan du be om riktig emballasje fra Baxters
kundeservice med hjelp av kontaktinformasjonen
nederst pa enheten eller kontakte din lokale

Baxter-representant.

9.0 AVFALLSBEHANDLING AV

ENHETER

DUPLOSPRAY MIS-regulatoren inneholder
ingen elektriske komponenter eller farlige

materialer.

Rengjgr DUPLOSPRAY MIS-regulatoren for &
fierne eventuelle forurensninger som inneholder
biofarer fgr avfallsbehandling skjer.

¢ Kast ikke DUPLOSPRAY MIS-regulatoren
som usortert kommunalt avfall.

¢ Avfallsbehandle DUPLOSPRAY MIS-
regulatoren separat som brukt medisinsk

avfall.

* Bruk innsamlings- og retursystemene som er

tilgjengelige for deg.

For & fa mer informasjon om retur, gjenvinning
eller resirkulering av DUPLOSPRAY MIS-
regulatoren, kan du kontakte din lokale Baxter-

representant.

10.0 TEKNISKE DATA

Utvendige dimensjoner:

L 187 mm x
B 184 mm x
H 142 mm

Vekt:

3 kg

Innstilt trykk:

100 psi+ 5
(6,89 bar + 0,35)

Driftsforhold:

13 °C il 27 °C,
0 % til 60 %
relativ
luftfuktighet
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REGULATOR DUPLOSPRAY MIS

Navod k pouziti

REGULATOR DUPLOSPRAY
SEZNAM SOUCASTI

Pfipojeni plynu

Nozni spina¢

PFipojeni pacientského odvzdusnéni

Pritokomér

Vyvod plynu k aplikatoru

Ovladac prutoku plynu

Svorka na stojan
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PFed pouzitim tohoto zafizeni
si prosim prectéte nasledujici

E[ﬂ informace.
Prostudujte si Navod k pouziti
aplikatoru, kde najdete dalsi
informace, varovani a bezpe¢nostni
opatreni.

UCEL POUZITI

Regulator DUPLOSPRAY MIS je opétovné
pouzitelné nesterilni zafizeni uréené pro regulaci
pratoku medicinalniho plynného oxidu uhlic¢itého
pouzivaného pfi aplikaci chirurgickych tmel(
Baxter.

KONTRAINDIKACE
Zadné

VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI
Uzivatel je povinen si pfed pouzivanim tohoto
zafizeni precist tyto pokyny.

Tento regulator pouzivejte pouze s aplikatory
DUPLOSPRAY MIS.

Toto zafizeni smi obsluhovat jen kvalifikovany
personal.

PFi pouZivani vyrobku se stlatenym plynem
dbejte opatrnosti.

* Byly zaznamenany pfipady vzduchové nebo
plynové embolie pfi pouziti rozstfikovacich
zafizeni vyuzivajicich regulator tlaku pro
aplikaci fibrinovych tmell. Tento jev souvisi
s pouzitim rozstfikovaciho zafizeni pfi
vy$8im tlaku nez je doporuceno a v blizkosti
povrchu tkané. Pfi aplikaci tmelu s pouzitim
rozstfikovaciho zafizeni zajistéte pouziti
pratoku doporu¢eného v Navodu k pouziti.

* Aby nedoslo k mozné plynové embolii,
nevstfikujte pfimo do obé&hovych cest.
Jakakoliv aplikace stlaceného plynu je
spojena s potencialnim rizikem vzduchové
embolie, protrzeni tkani nebo zachyceni
plynu s kompresi, coz mize predstavovat
stav ohroZujici zivot.

Vzhledem k uvedenym rizikiim dodrzujte
nasledujici doporuceni:

Rychlost _ . . .
priitoku 1,0 — 2,0 litry za minutu (I/min)
Vzdalenost | 2 cm 3cm 5cm

doporucena

*  P¥i pouziti rozstfikovacich zafizeni
pracujicich se stlacenym plynem,
monitorujte zmény krevniho tlaku, pulsu,
nasyceni kyslikem a obsah vydechového
CO, z divodu moznosti vyskytu vzdusné
embolie.

Pfipojujte pouze k regulovanému zdroji CO.,,.

PFivodni tlak do zafizeni musi byt nastaven na
100 psi = 5 (6,89 baru £ 0,35) a s minimalnim
pratokem 10 litrd za minutu.

Neprekracujte teplotni rozsah pod -20 °C, nad
50 °C, nebo relativni vihkost (RH) nad 95 %.
Zadnou &ast zafizeni neponotuijte ani
nenamacejte.

Prostudujte si ¢ast 5 a 6, kde najdete dalsi
informace o ¢isténi, udrzbé a dal$i nezbytné
informace pro pouziti.
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1.0 POPIS POUZITI

Regulator DUPLOSPRAY MIS je opétovné
pouzitelné nesterilni zafizeni, které tvori
predevsim regulator tlaku plynu, pritokovy
regulacni ventil, pratokomér a nozni spinac.
Interni regulator tlaku je zafizenim s fixnim
vystupem, které redukuje pfivodni tlak

plynu 100 psi + 5 (6,89 barti + 0,35) na
predem nastaveny vystupni tlak 20 psi + 2
(1,38 bar(i + 0,13). Bezpecénostni pretlakovy
ventil v regulatoru zajiStuje, Ze nelze prekrocit
maximalni mezni vystupni tlak 25 psi (1,7 baru).
Bezpecnostni pretlakovy ventil se bezpecné
odvzdus$ni do skFiné zafizeni pfi tlacich nad
25 psi (1,7 barli) a zazni zvukovy signal.
Pretlakovy ventil se automaticky resetuje,
kdyz pomine situace pretlaku.

1.1 OBSAH BALENI

* Sestava regulatoru (v€etné predem
nainstalované svorky pro montaz na stojan)
s noznim spinacem a pfipojkou plynu
(DISS nasuvny konektor CO,).

2.0 SESTAVENI

Skladovaci podminky: 13 °C az 27 °C, relativni
vihkost 0 % az 60 %

Regulator DUPLOSPRAY MIS je dodavan

s predem nainstalovanou svorkou pro montaz
na stojan (7), kterou Ize pouzit pro pfipevnéni
zafizeni na stabilni stojan.

2.1 SESTAVENi REGULATORU

¢ Pfipojte plynovou pfipojku (DISS nasuvny
konektor CO,) (1) ke zdroji plynu CO, a
nastavte pfivodni tak plynu do zafizeni na
100 psi = 5 (6,89 baru * 0,35).

2.2 NOZNi SPINAC
¢ Umistéte nozni spinac (2) naplocho na
vhodné misto.

3.0 KONTROLA FUNKCNOSTI

PFi prvnim pouziti a nejméné jednou za pul roku
provadéjte kontrolu funk&nosti.

3.1 OVERENI PRUTOKU REGULATORU

* Priseslapnutém noznim spinaci (2) otocte
ovlada¢ prutoku (6) ve sméru hodinovych
rucicek a zpét a podle pritokoméru (4)
zkontrolujte, zda Ize prutok nastavit nejméné
v rozsahu 0 az 10 litrd za minutu.

¢  Pfiseslapnutém noznim spinaci (2) otocte
ovlada¢ prutoku (6) ve sméru hodinovych
ruci¢ek a podle pratokoméru (4) nastavte
pratok na 1,5 litri za minutu.

*  Pfi uvolnéném noznim spinaci (2)
zkontrolujte, zda kuli¢ka ovladace pritoku
neuvazla v horni ¢asti pratokomeéru (4).

* Poznamka: Po uspéSném provedeni
vySe popsaného postupu je regulator
DUPLOSPRAY MIS pfipraven k pouziti.

Pokud pratok neni ovéren:

* Okamzité vyradte regulator DUPLOSPRAY
MIS z pouzivani.

¢ Podle kontaktnich udaji uvedenych na
zakladné zafizeni zatelefonujte na zakaznicky
servis spolecnosti Baxter nebo kontaktujte
svého mistniho zastupce spole¢nosti Baxter.



3.2 FUNKCNOST PRETLAKOVEHO VENTILU

UPOZORNEN:I: P¥i tlaku nad 25 psi/ 1,7 barti
vnitfni pretlakovy ventil regulatoru uvolni
nadmérny tlak plynu dovnitf sestavy regulatoru a
zazni zvukovy signal.

Vzdy po aktivaci pretlakového ventilu:
*  Zkontrolujte, ze pfivodni tlak plynu do
zafizeni je nastaven spravné na 100 psi + 5
(6,89 bart £ 0,35).
* Pokud se bude pfetlakovy ventil aktivovat
i po ovéfeni, Ze privodni tlak do zafizeni je
nastaven spravne:
¢ Okamzité vyradte regulator
DUPLOSPRAY MIS z pouzivani.

¢ Podle kontaktnich udaji uvedenych
na zakladné zafizeni zatelefonujte na
zéakaznicky servis spole¢nosti Baxter
nebo kontaktujte svého mistniho
zastupce spolecnosti Baxter.

4.0 SKLADOVANI

Skladovaci podminky:

¢ Teplota interiéru 13 °C az 35 °C, stala
relativni vihkost 0 % az 95 %.

¢ Chrante pred poskozenim, necistotami,
prachem, mrazem a pfimym slune¢nim
svétlem.

*  P¥i prvnim pouziti, po skladovani a nejméné
jednou za pul roku provadéjte kontrolu
funkénosti (viz ¢ast 3.0).

5.0 POKYNY K CISTENi a SPECIALNI
POKYNY

5.1 CISTENI

Skiin regulatoru DUPLOSPRAY MIS, nozni
spinac¢ a hadice Ize Cistit mnoha dezinfekénimi
prostfedky schvalenymi pro pouziti

v nemochnicich (s neutralnim pH 7).

Regulator je nutno Cistit po kazdém pouziti a
udrzovat prosty prachu a jinych nedistot, aby
zafizeni fungovalo bezpeéné a v souladu se
zamySlenym pouzitim.

5.2 SPECIALNi POKYNY

*  UPOZORNENI: Nepouzivejte prostfedky
s vysokym pH (kyseliny) nebo nizkym pH
(zirava cistidla)

* UPOZORNENI: Zabrafite vniknuti &isticich
prostfedkl do konektor( pacientského
odvzdusnéni (3) nebo vyvodu plynu (5) na
Celnim panelu. Pouzijte zaslepky Luer nebo
zakryjte konektory tkaninou nepoustgjici
vlakna.

* UPOZORNENI: Zabrafite vniknuti &isticich
prostfedkd do plynové pfipojky (DISS
nasuvny konektor CO,) (1) — zakryjte jej
tkaninou nepoustéjici viakna.

*  UPOZORNENI: Zabrarite shromazdovani
dezinfekéniho prostfedku kdekoli na
zafizeni, napf. na pratokoméru (4).

*  UPOZORNENI: Neponofujte ani
nenamacejte celou jednotku.

* UPOZORNENI: Nepouzivejte abrazivni
polstarky nebo Cistidla.

*  UPOZORNENI: Negistéte v automatické
myc¢ce ani parnim sterilizatoru.

6.0 OPRAVY A UDRZBA REGULATORU

Vnitini soucasti regulatoru DUPLOSPRAY
MIS nejsou opravitelné uzivatelem.

6.1 KONTROLA FUNKCNOSTI

Jednou za pul roku zkontrolujte spravnou
funkénost regulatoru DUPLOSPRAY MIS
provedenim kontroly funkénosti (viz ¢ast 3.0
Kontrola funkénosti).

6.2 UDRZBOVA KONTROLA
Jednou ro€né provadéjte udrzbovou kontrolu
regulatoru DUPLOSPRAY MIS.

6.3 SESTAVENI PRO UDRZBU

* Pripojte plynovou pfipojku (DISS nasuvny
konektor CO,) (1) ke zdroji plynu CO,

a nastavte pfivodni tak plynu do zafizeni
na 100 psi £ 5 (6,89 baru + 0,35).

* Umistéte nozni spina¢ (2) naplocho na
vhodné misto.

*  PrisesSlapnutém noznim spinadi (2) otocte
ovlada¢ prutoku (6) ve sméru hodinovych
ruci¢ek a podle pratokoméru (4) nastavte
pratok na 10 litrd za minutu.

* Kvyvodu plynu (5) pfipojte kalibrovany
manometr s rozsahem 0 — 30 psi.

*  Pri stisknutém noznim spinaci (2) ovérte,
zda odecet na kalibrovaném manometru
odpovida 20 psi + 2 (1,38 baru + 0,13).
Pritokomér by mél po letmém vyskoceni
ukazovat 0 litrd za minutu.

*  Odpojte kalibrovany manometr.

6.4 OVERENiI PRUTOKU REGULATORU

* P¥i seSlapnutém noznim spinadi (2) otocte
ovladac prutoku (6) ve sméru hodinovych
ruci¢ek a zpét a podle pratokoméru (4)
zkontrolujte, zda Ize pratok nastavit nejméné
v rozsahu 0 az 10 litrd za minutu.

*  PFi uvolnéném noznim spinaci (2)
zkontrolujte, zda kulicka ovladace pritoku
(4) neuvazla v horni ¢asti pratokomeéru.

* Pripojte kalibrovany pratokomér pro CO,

s rozsahem 0 - 10 litrd za minutu s pfesnosti
2 % pro pIny rozsah k vyvodu plynu (5).

* P¥i seslapnutém noznim spinadi (2) otocte
ovlada¢ prutoku (6), aby pritokomér (4)
ukazoval 2 litry za minutu.

* Odecet na kalibrovaném pratokoméru by mél
potvrdit pratok 2 litry za minutu s toleranci
+ 0,5 litru za minutu.

*  Odpojte od vyvodu plynu (5) kalibrovany
pratokomer.

6.5 OVERENI PACIENTSKEHO
ODVZDUSNENI

* Pripojte sadu hadi¢ek z aplikatoru
DUPLOSPRAY MIS k vyvodu plynu
(5) a pacientskému odvzdu$néni (3).
Spojte zastrény a zasuvny konektor
Luer na distalnim konci sady hadicek.
Poznamka: VySe popsanou sestavu
Ize nahradit kratkou sestavou hadi¢ek
s jednim luminem s vhodnym zastrénym
a zasuvnym konektorem.

* PrisesSlapnutém noznim spinaci (2) otocte
ovlada¢ prutoku (6) ve sméru hodinovych
rucicek a podle pratokoméru (4) nastavte
pratok na 5 litrll za minutu.

*  PFi uvolnéném noznim spinadi (2) se musi
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pritok plynu zastavit a pritokomér (4) musi
ukazovat nulu.

¢ Odpojte sadu hadi¢ek od vyvodu plynu (5) a
pacientského odvzdusnéni (3).

6.6 KONTROLA UNIKU

¢  Pri seslapnutém noznim spinaci (2) otocte
ovladac prutoku (6), aby prutokomér (4)
ukazoval 5 litrG za minutu.

* Zaslepkou Luer zablokujte vyvod plynu (5) a
zkontrolujte interni uniky pomoci sledovani
pohybu kuli¢ky prutokoméru (4). Pokud
k tnikim nedochazi, kulicka (po letmém
vyskoceni) zGistane na nule.

¢ Odstrarite z vyvodu plynu (5) zaslepku Luer.

6.7 FUNKECNOST PRETLAKOVEHO VENTILU

UPOZORNENI: P¥i tlaku nad 25 psi (1,7 bar)
vnitini pretlakovy ventil regulatoru uvolni
nadmérny tlak plynu dovnitf skfiné regulatoru
a zazni zvukovy signal.

Vzdy po aktivaci pretlakového ventilu:

* Zkontrolujte, ze pfivodni tlak plynu do
zafizeni je nastaven spravné na 100 psi £ 5
(6,89 bart £ 0,35).

¢ Pokud se bude pretlakovy ventil aktivovat
i po ovéfeni, Ze privodni tlak do zafizeni je
nastaven spravne:
¢ Okamzité vyradte regulator MIS

Z pouzivani.

* Podle kontaktnich udaji uvedenych
na zakladné zafizeni zatelefonujte na
zakaznicky servis spole¢nosti Baxter
nebo kontaktujte svého mistniho
zastupce spolecnosti Baxter.

7.0 ZARUCNi PODMINKY

Vyrobce poskytuje zaruku na nepfitomnost
jakychkoli vad materialu a femesiného provedeni
po dobu jednoho (1) roku od data prodeje.

Reklamace Ize u vyrobce uplatnit za

nasledujicich podminek:

* Neprodlené informujte spole¢nost Baxter
0 zavadé. P¥i hlaseni uvedte sériové Cislo
zafizeni.

¢ Dodrzujte vSechny pokyny tykajici se
skladovani a vraceni zafizeni.

¢ Predlozte ¢itelnou kopii faktury pro dané
zarizeni, kde je zfetelné uvedeno datum
prodeje.

¢ Co nejpodrobnéji popiste podezfeni na
zavady nebo nespravnou funkci zafizeni,
kterou uzivatel pozoruje.

POZOR: Zaruku nelze uplatnit, pokud nejsou
dodrzovana zde popsana varovani, zamyslené
pouZiti a pokyny k Cisténi zafizeni.
Vyrobce a dodavatel zafizeni se ziika
odpovédnosti pokud:
* Zafizeni neni pouzivano v souladu
s navodem k pouziti.
*  Zavadu nezpUsobil vyrobce ani autorizované
osoby a autorizované servisni spole¢nosti.

8.0 VRACENI ZARIZENI

Davod vraceni:
1. Vysledky prvniho pouziti jsou neuspokojivé /
nejsou bezpecné.



2. Zafizeni je vadné.

Podle kontaktnich udaji uvedenych na zéakladné
zafizeni zatelefonujte na zakaznicky servis
spolecnosti Baxter nebo kontaktujte svého
mistniho zastupce spolecnosti Baxter pro
poskytnuti ¢isla RA (Return Authorization) dfive
nez zafizeni vratite. Produkty vracené bez Cisla
Return Authorization nebudou akceptovany.

P¥i vraceni zafizeni peclivé vycCistéte a zabalte
je do originalniho baleni. Pokud jiz pavodni
obal nemate, vyzadejte si vhodné baleni u
zakaznického servisu spole¢nosti Baxter podle
kontaktnich udaji uvedenych na zakladné
zafizeni nebo kontaktujte svého mistniho
zastupce spolecnosti Baxter.

9.0 LIKVIDACE ZARIZENi

Regulator DUPLOSPRAY MIS neobsahuje
zadné elektronické soucasti ani nebezpecné
materialy.

Pred likvidaci regulator DUPLOSPRAY MIS

vycCistéte, abyste odstranili jakoukoli potencialni

kontaminaci s biologickym rizikem.

* Nelikvidujte regulator DUPLOSPRAY MIS
jako netfidény komunalni odpad.

¢ Regulator DUPLOSPRAY MIS odevzdejte
samostatné jako pouzity Iékafsky odpad.

¢ Pouzivejte vam dostupné systémy sbéru
a vraceni odpadu.

Pro vice informaci o vraceni, obnové

nebo recyklaci reglatoru DUPLOSPRAY

MIS kontaktujte svého mistniho zastupce

spolecnosti Baxter.

10.0 TECHNICKE UDAJE

REGULATOR PRZEPLYWU
DUPLOSPRAY MIS

Instrukcja uzytkowania

LISTA CZESCI
REGULATORA DUPLOSPRAY

Podtaczenie gazu

Przycisk nozny

Podtgczenie przewodu pacjenta

Przeptywomierz

Wyjscie gazu dla aplikatora

Pokretto regulacji przeptywu gazu

Vnéjsi rozméry: D 187 mm x
$ 184 mm x
V 142 mm

Hmotnost: 3 kg

Nastaveny tlak: 100 psi+ 5

(6,89 bard + 0,35)

Zacisk do stojaka

Provozni podminky: 13 °C az 27 °C,
relativni vihkost

0 % az60 %

(N[l |wW[IN|~

Ztgcze PN 0600123 - NIST B11
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Przed uzyciem tego urzadzenia
nalezy przeczytac ponizsze

EE] informacje.
Dodatkowe informacje, ostrzezenia
i srodki ostroznosci podano
w Instrukcji uzytkowania aplikatora.

PRZEZNACZENIE

Regulator DUPLOSPRAY MIS jest niejatowym
urzgdzeniem wielokrotnego uzytku,
przeznaczonym do regulacji przeptywu
dwutlenku wegla klasy medycznej dla utatwienia
naktadania uszczelniaczy chirurgicznych Baxter.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac sie
z instrukcja.

Regulatora nalezy uzywac¢ wytacznie
z aplikatorami DUPLOSPRAY MIS.

Urzadzenie powinien obstugiwaé tylko
odpowiednio wykwalifikowany personel.

Podczas stosowania produktu przy uzyciu gazu

pod cisnieniem nalezy zachowaé ostroznosc.

* Podczas uzywania urzgdzen rozpylajacych
z regulatorem cisnienia w celu zastosowania
fibrynowych $rodkéw uszczelniajgcych
odnotowano przypadek wystapienia zatoru
gazowedo lub powietrznego. Zdarzenie
to wydaje sie mie¢ zwigzek z uzyciem
urzadzenia do rozpylania przy ci$nieniu
wyzszym niz zalecane oraz w bliskiej
odlegtosci od powierzchni tkanek. Podczas
naktadania $rodkéw uszczelniajacych za
pomoca urzadzenia do rozpylania nalezy
stosowac przeptyw zalecany w Instrukcji
obstugi.

* Aby zapobiec mozliwosci wystapienia zatoru
gazowedo, nie nalezy rozpyla¢ $rodka
bezposrednio na drogi krgzeniowe. Wszelkie
zastosowanie gazu pod cisnieniem wigze
sie z potencjalnym ryzykiem wystapienia
zatroru powietrznego, pekniecia tkanek
lub uwiezienia sprezonego gazu, co moze
zagrazac zyciu pacjenta.

Aby uwzgledni¢ opisane ryzyko, nalezy

zastosowac wymienione wyzej srodki

ostroznosci.

Przeptyw [1,0 — 2,0 litrdw na minute (I/min)
Odlegtos¢ | 2cm 3cm 5cm
zalecana

* Podczas stosowania urzadzen do rozpylania
pod cisnieniem nalezy monitorowa¢ zmiany
ci$nienia krwi, tetna, wysycenia krwi
tlenem oraz stezenia CO, we wydychanym
powietrzu.

Podtaczac tylko do regulowanego zrodta CO,,.

Cisnienie gazu dostarczanego do urzgdzenia
nalezy ustawi¢ na 6,89 bara + 0,35 (100 psi + 5)
przy minimalnym przeptywie 10 I/min.

Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur ponizej
-20°C, powyzej 50°C ani wilgotnosci wzglednej
(RH) powyzej 95%.



Nie zanurza¢ ani nie moczy¢ w ptynach zadne;j
czesci urzadzenia.

Dodatkowe informacje dotyczace czyszczenia
i konserwaciji oraz inne wazne wskazowki
dotyczace uzytkowania podano w Czesci 51 6.

1.0 OPIS DZIALANIA

Regulator DUPLOSPRAY MIS jest to niejatowe
urzadzenie przeznaczone do wielokrotnego
uzytku, ktérego gtdwnymi elementami sg
regulator ci$nienia gazu, zawér regulacji
przeptywu, przeptywomierz i przycisk

nozny. Regulator cisnienia wewnetrznego

jest to urzadzenie, ktére redukuje cisnienie
doprowadzanego gazu z 6,89 bara £ 0,35

(100 psi = 5) do statego, ustawionego poziomu
ci$nienia wyjsciowego 1,38 bara + 0,13

(20 psi  2). Znajdujacy sie wewnatrz
regulatora zawor bezpieczenstwa zapewnia,
ze maksymalna graniczna warto$c¢ cisnienia na
wyijsciu nie przekroczy 1,7 bara (25 psi). Przy
ci$nieniu wyzszym niz 1,7 bara (25 psi) zawor
bezpieczenstwa zredukuje ci$nienie wewnatrz
obudowy, emitujgc przy tym sygnat akustyczny.
Po usunieciu stanu nadmiernego cisnienia
nastgpi automatyczne zresetowanie zaworu.

1.1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

* Zespo6t regulatora (w tym zamontowany
zacisk do stojaka) z przyciskiem noznym
oraz ztaczka gazowa (zewnetrzna DISS
CO,).

2.0 MONTAZ

Warunki: 13° C do 27 °C, wilgotno$¢ wzgledna
0% do 60%

Regulator DUPLOSPRAY MIS wyposazony jest
w zamocowany zacisk do stojaka (7), za pomocg
ktérego mozna zamontowac urzgdzenie na
stabilnym stojaku.

2.1 USTAWIENIE REGULATORA

* Zamontowac ztaczke (zewnetrzna DISS
CO,) (1) do zrédta gazu CO, i ustawic
ci$nienie doprowadzanego gazu na poziomie
6,89 bar + 0,35 (100 psi + 5).

2.2 PRZYCISK NOZNY
¢ Umiescic ptasko przycisk nozny (2)
w dogodnym miejscu.

3.0 SPRAWDZIAN DZIALANIA

Podczas pierwszego uzycia oraz przynajmniej co
pot roku sprawdzic¢ dziatanie urzgdzenia.

3.1 SPRAWDZENIE PRZEPLYWU PRZEZ
REGULATOR

* Naciskajgc przycisk nozny (2) obroci¢
pokretto regulacji przeptywu (6) w prawo
i z powrotem i sprawdzi¢, czy mozliwa
jest regulacja przeptywu w granicach od
0 do minimum 10 I/min, wedlug wskazan
przeptywomierza (4).

* Naciskajgc przycisk nozny (2) obroéci¢
pokretto regulacji przeptywu (6) w prawo
i ustawi¢ przeptyw na warto$¢ 1,5 I/min,
wedtug wskazan przeptywomierza (4).

*  Zwolniwszy przycisk nozny (2) sprawdzic,
czy ptywak regulacji przeptywu nie przylgnat

do gornej czesci przeptywomierza (4).

* Uwaga: Po pomysinym wykonaniu wyzej
opisanej procedury regulator DUPLOSPRAY
MIS jest gotowy do uzytku.

Jezeli przeptyw nie zostat zweryfikowany:

* Natychmiast wycofa¢ regulator
DUPLOSPRAY MIS z uzytkowania.

¢ Skontaktowac sie telefonicznie z dziatem
obstugi klienta firmy Baxter, korzystajac
z informacji kontaktowych podanych na
podstawie urzadzenia lub skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Baxter.

3.2 OBSLUGA ZAWORU BEZPIECZENSTWA

UWAGA: Cisnienie powyzej 1,7 bara /

25 psi spowoduje, ze wewnetrzny zawor
bezpieczenstwa zredukuje nadmiar cisnienia
gazu wewnatrz zespotu regulatora, czemu
towarzyszy¢ bedzie sygnat dzwiekowy.

Jezeli w dowolnej chwili nastapi wtaczenie sie
zaworu bezpieczenstwa:
* Sprawdzi¢, czy cisnienie doprowadzanego
gazu jest prawidtowo ustawione na
6,89 bara + 0,35 (100 psi £ 5).
¢ Jezeli cisnienie na wejsciu do urzadzenia
jest ustawione prawidtowo, lecz nadal
nastepuje wigczanie sie zaworu
bezpieczenstwa:
* Natychmiast wycofa¢ regulator
DUPLOSPRAY MIS z uzytkowania.
* Skontaktowac sie telefonicznie z dziatem
obstugi klienta firmy Baxter, korzystajac
z informacji kontaktowych podanych na
podstawie urzadzenia lub skontaktowacé
sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Baxter.

4.0 PRZECHOWYWANIE

Warunki:

¢ Temperatura otoczenia w pomieszczeniu
13° C do 35 °C, wilgotnos¢ wzgledna 0%
do 95%.

*  Chroni¢ przed uszkodzeniem, osadzaniu
sie zanieczyszczen, kurzem, mrozem
i bezposrednim swiattem stonecznym.

*  Przy pierwszym uzyciu, po okresie
przechowywania i przynajmniej dwa razy
do roku wykona¢ sprawdzian dziatania
(patrz Czes¢ 3.0).

5.0 CZYSZCZENIE | INSTRUKCJE
SPECJALNE

5.1 CZYSZCZENIE

Obudowa, przycisk nozny i przewody regulatora
DUPLOSPRAY MIS mozna czysci¢ wieloma
$rodkami odkazajacymi (o odczynie obojetnym -
pH 7), zatwierdzonymi do uzytku szpitalnego.

Aby zapewni¢ bezpieczng i zgodng

z przeznaczeniem prace regulatora, po kazdym
uzyciu nalezy go wyczysci¢ oraz zapobiegac
osadzaniu sie zanieczyszczen i kurzu.

5.2 INSTRUKCJE SPECJALNE

* UWAGA: Nie stosowac¢ srodkéw
czyszczacych o wysokim pH (kwaséw) lub
niskim pH (zasad zracych).

*  UWAGA: Nie dopusci¢, aby roztwor
czyszczacy przedostat sie do przewodu
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pacjenta (3) lub ztaczek na wyjsciu gazu
(5) na panelu przednim. Nalezy uzywacé
wenzlondw lub przykry¢ ztgczki niepylaca sie
tkaning.

¢ UWAGA: Nie dopusci¢, aby roztwor
czyszczacy przedostat sie do ztaczki gazu
(1) (zewnetrzna DISS CO,); przykry¢
niepylaca sie tkaning.

¢ UWAGA: Nie dopusci¢ do zbierania sie
Srodkow odkazajacych na jakimkolwiek
elemencie urzadzenia, np. na
przeptywomierzu (4).

¢ UWAGA: Nie zanurza¢ ani nie moczy¢
catego urzadzenia.

¢ UWAGA: Nie uzywa¢ myjek ani srodkéw
czyszczacych o wiasciwosciach $ciernych.

¢ UWAGA: Nie czysci¢ w automatycznych
pralkach ani sterylizatorach parowych.

6.0 NAPRAWA | KONSERWACJA
REGULATORA

Komponenty wewnetrzne regulatora
DUPLOSPRAY MIS nie sa przeznaczone do
naprawy przez uzytkownika.

6.1 SPRAWDZIAN DZIALANIA

Regulator DUPLOSPRAY MIS nalezy co pot
roku sprawdzi¢ pod katem prawidtowego
funkcjonowania wykonujac sprawdzian dziatania
(patrz Cze$¢ 3.0 Sprawdzian dziatania).

6.2 SPRAWDZIAN KONSERWACYJNY
Raz w roku nalezy przeprowadzi¢ sprawdzian
konserwacyjny regulatora DUPLOSPRAY MIS.

6.3 USTAWIENIA KONSERWACYJNE

* Zamontowac ztaczke (1) (zewnetrzna
DISS CO,) do zrodta gazu CO, i ustawic
ci$nienie doprowadzanego gazu na poziomie
6,89 bara + 0,35 (100 psi £ 5).

¢ Umiescic¢ ptasko przycisk nozny (2)

w dogodnym miejscu.

* Naciskajgc przycisk nozny (2) obrdci¢ pokretto
regulacji przeptywu (6) w prawo i ustawi¢
przeptyw na warto$¢ 10 I/min, wedtug wskazan
przeptywomierza (4).

* Podtaczyc¢ skalibrowany cisnieniomierz 0 —
30 psi do wyjscia gazu (5).

* Naciskajac przycisk nozny (2) sprawdzic,
czy wskazanie skalibrowanego miernika
wynosi 1,38 bara + 0,13 (20 psi + 2).
Przeptywomierz, po chwilowym skoku,
powinien wskazywac 0 I/min.

* Usung¢ skalibrowany miernik cisnienia.

6.4 SPRAWDZENIE PRZEPLYWU PRZEZ
REGULATOR

¢ Naciskajgc przycisk nozny (2) obroci¢
pokretto regulacji przeptywu (6) w prawo
i z powrotem i sprawdzi¢, czy mozliwa jest
regulacja przeptywu w granicach od 0 do
minimum 10 litréw na minute, co wskazuje
przeptywomierz (4).

*  Zwolniwszy przycisk nozny (2) sprawdzic,
czy ptywak przeptywomierza (4) nie
przylgnat do gérnej czesci przeptywomierza.

* Podtaczyc¢ skalibrowany przeptywomierz CO,
z zakresem 0 - 10 I/min o doktadnosci 2%
petnej skali do wyjscia gazu (5).

* Naciskajgc przycisk nozny (2), obroci¢
pokretto regulacji przeptywu (6) tak, aby
przeptywomierz (4) wskazywat 2 I/min.



Skalibrowany przeptywomierz powinien
wskazywacé przeptyw 2 I/min z doktadnoscia
+ 0,5 I/min.

Usuna¢ skalibrowany przeptywomierz

z wyjscia gazu (5).

6.5 SPRAWDZIC PRZEWOD PACJENTA

Podtaczy¢ zestaw przewodow z aplikatora
DUPLOSPRAY MIS do wyjscia gazu

(5) i przewodu pacjenta (3). Potgczy¢
zewnetrzna/wewnetrzng ztgczke na
dystalnym koncu zestawu przewodow.
Uwaga: Powyzsze mozna zastgpi¢
zestawem krotkiego jednokanatowego
przewodu z odpowiednimi wenzlonami.
Naciskajac przycisk nozny (2) obrocié pokretto
regulacji przeptywu (6) w prawo i ustawi¢
przeptyw na wartosci 5 I/min wedtug wskazan
przeptywomierza (4).

Po zwolnieniu przycisku noznego (2)
przeptyw gazu ustaje, a przeptywomierz (4)
wskazuje zero.

Usung¢ zestaw przewodow z wyjscia gazu
(5) i przewodu pacjenta (3).

6.6 SPRAWDZENIE PRZECIEKOW

.

.

Naciskajac przycisk nozny (2), obréci¢
pokretto regulacji przeptywu (6) tak, aby
przeptywomierz (4) wskazywat 5 I/min.
Zablokowa¢ wyjscie gazu (5) wenzlonem

i sprawdzi¢, czy nie wystepuje wewnetrzny
przeciek obserwujgc ruch ptywaka
przeptywomierza (4). Jezeli przeciek nie
wystepuje, ptywak pozostanie na wartosci
zero (po chwilowym skoku).

Odtaczy¢ wenzlon od wyjscia gazu (5).

6.7 OBSLUGA ZAWORU BEZPIECZENSTWA

UWAGA: Cisnienie powyzej 1,7 bara

(25 psi) spowoduje, ze wewnetrzny zawor
bezpieczenstwa w regulatorze usunie nadmiar
gazu wewnatrz obudowy regulatora, czemu
towarzyszy¢ bedzie sygnat dzwiekowy.

Jezeli w dowolnej chwili nastgpi wiaczenie sie
zaworu bezpieczenstwa:

.

Sprawdzi¢, czy ci$nienie doprowadzanego

gazu jest prawidtowo ustawione na

6,89 bara + 0,35 (100 psi + 5).

Jezeli ci$nienie na wejsciu do urzadzenia

jest prawidtowe, lecz nadal nastepuje

wigczanie sie zaworu bezpieczenstwa:

* Natychmiast wycofa¢ regulator MIS
z uzytkowania.

¢ Skontaktowac sie telefonicznie z dziatem
obstugi klienta firmy Baxter, korzystajac
z informacji kontaktowych podanych na
podstawie urzadzenia lub skontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Baxter.

7.0 WARUNKI GWARANCJI

Producent udziela gwarancji na wszystkie

* Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji
dotyczacych przechowywania i zwrotu
urzadzenia.

* Nalezy przedstawi¢ czytelng kopie faktury,
na ktorej wyraznie podana jest data zakupu.

* Opisa¢ mozliwie najbardziej szczegétowo
ewentualne usterki lub nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia stwierdzone przez
uzytkownika.

UWAGA: Gwarancja zostanie uniewazniona,
jezeli nie bedg przestrzegane zawarte

w niniejszym dokumencie ostrzezenia, uwagi
dotyczace przeznaczenia urzgdzenia oraz
instrukcje dotyczace czyszczenia.

Producent i dostawca urzadzenia nie przyjmujg

odpowiedzialnosci, jezeli:

* Urzadzenie nie jest uzywane zgodnie
z instrukcja.

* Usterka nie zostata spowodowana przez
producenta lub upowaznione osoby i firmy
serwisowe.

8.0 ZWROT URZADZEN

Powody zwrotu:
1. Wyniki uzyskane podczas pierwszego uzycia
urzadzenia sg niezadowalajace lub zagrazajgce
bezpieczenstwu.

2. Urzadzenie jest uszkodzone.

Nalezy skontaktowac sig telefonicznie z dziatem
obstugi klienta firmy Baxter, korzystajac

z informacji kontaktowych podanych na
podstawie urzadzenia lub skontaktowa¢ sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Baxter, aby
przed dokonaniem zwrotu uzyska¢ Numer

Autoryzacji Zwrotu (RA). Bez Numeru Autoryzaciji

Zwrotu produkt nie zostanie przyjety.

Zwracajgc urzadzenie nalezy je doktadnie
oczyscic i zapakowac w oryginalne opakowanie.
Jezeli oryginalne opakowanie nie jest dostepne,
nalezy zwrocic sig do dziatu obstugi klienta
korzystajgc z informacji kontaktowych podanych
na podstawie urzgdzenia lub do lokalnego
przedstawiciela firmy Baxter o dostarczenie
odpowiedniego opakowania.

9.0 POZBYWANIE SIE ZUZYTEGO
URZADZENIA

Regulator DUPLOSPRAY MIS nie zawiera
elementow elektrycznych ani niebezpiecznych
materiatow.

Przed pozbyciem sie regulatora DUPLOSPRAY
MIS nalezy go wyczysci¢ w celu usunigcia
potencjalnych zanieczyszczen stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

* Regulatora DUPLOSPRAY MIS nie nalezy
wyrzucac do niesortowanych odpadow
miejskich.

* Regulator DUPLOSPRAY MIS nalezy
wyrzuci¢ osobno jako zuzyty odpad
medyczny.

10.0 DANE TECHNICZNE

Wymiary zewnetrzne:

dt. 187 mm x
szer.184 mm x
wys.142 mm

Waga:

3 kg

Cisnienie ustaw.

6,89 bara £ 0,35
(100 psi £ 5)

Warunki pracy:

13° Cdo 27 °C,
wilgotnos¢
wzgledna

0% do 60%

wady materiatéw i robocizny, ktére wystapiag
w okresie 1 (jednego) roku od daty zakupu.

Producent rozpatrzy roszczenia gwarancyjne

Nalezy skorzysta¢ z dostepnych systemow
zbidrki i zwrotu zuzytych produktéw.

pod nastepujagcymi warunkami:

O nieprawidtowym dziataniu przyrzadu
nalezy natychmiast powiadomi¢ firme Baxter.

Wiecej informacji dotyczacych zwrotu, odzysku
lub recyklingu regulatoréw DUPLOSPRAY MIS
mozna uzyskac od lokalnego przedstawiciela

Podczas zgtaszania problemu nalezy poda¢
numer seryjny urzadzenia.

firmy Baxter.
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DUPLOSPRAY MIS AKIS
DUZENLEYiCi

Kullanma Talimati

DUPLOSPRAY AKIS DUZENLEYICI
PARGA LISTESI

Gaz Baglantisi

Ayak Pedali

Hasta Hava Baglantisi

Akis Olger

Uygulayiciya Gaz Cikisi

Gaz Akis Kumanda Dugmesi

Direk Mengenesi

(N[O |]W[IN|~

PN 0600123 - NIST B11 Baglanti Parcasi

Bu aygiti kullanmadan énce
asagidaki bilgileri okuyunuz.
Ek bilgi, uyari ve 6nlemler
icin “Uygulayiciyr Kullanma
Ydénergeleri’ni inceleyiniz.

KULLANIM AMACI

DUPLOSPRAY MIS Akis Duizenleyici, Baxter
cerrahi yapistiricilarinin uygulanmasina yardim
etmek Uzere buhar halindeki tibbi sinif karbon
dioksit akisini dizenlemek igin amaglanmisg,
arindiriimamis, tekrar kullanilabilir bir aygittir.

KULLANIM SAKINCASI
Yok

UYARILAR/ONLEMLER

Kullanici, aygiti kullanmadan énce bu talimatin
icerigini 6grenmelidir.

Akis diizenleyici sadece DUPLOSPRAY MIS
Uygulayici birlikte kullaniimalidir.

Bu aygit sadece yetkili calisanlar tarafindan
calistirimalidir.

Basingli gaz kullanarak urtinu uygularken dikkatli

olunmalidir.

* Basing dlzenleyici kanaliyla pihti lifi
yapistiricilar uygulayan puiskuirtme
aygitlarinin kullanimi ile hava veya gaz
tikanmasi olusmustur. Bu olayin, puskurtme
aygitinin 6nerilenden daha yiksek
basingta ve doku yuzeyine yakin uzakhkta
kullanimi ile ilgili oldugu dusinulmektedir.
Bir puskirtme aygiti kullanarak yapistirici
uygularken, “Kullanma Talimati”’nda 6nerilen
akis hizini kullandiginizdan emin olunuz.

* Olasi gaz tikanikligina yol agmamak
icin dogrudan dolasim yollarinin igine
puskurtmeyiniz. Her basin¢h gaz
uygulamasi, yasam tehlikesi igcerebilen hava
tikanikhgi, doku yirtilmasi ya da baskili gaz
sikigmasina iligkin olasi risk ile baglantilidir.

Asagidaki 6nerileri izleyerek, bu riskleri ele
almak uzere uygun énlemleri aldiginizdan emin
olun:

Akis Hizi Dakikada 1,0 — 2,0 Litre (L/dak)
Mesafe 2cm 3cm 5cm
onerilir

* Basingl puskurtme aygitlari kullanirken,
hava gaz sikistirmasi olusma olasiligi
nedeniyle kan basinci, kalp atis hizi,
oksijen doyumlari ve soluk sonu (tidal) CO,
denetlenmelidir.

Sadece diizenlenmis CO, gaz kaynagina
baglayiniz.

Aygita olan kaynak basinci, dakikada
en az 10 litrelik akis hizinda 100 psi + 5
(6,89 bar + 0,35) degerine ayarlanmalidir.

-20 °C altindaki ve 50 °C ustiindeki sicakliklarda

veya % 95'ten yliksek bagil nemde birakmayiniz.

Aygitin higbir pargasini siviya batirmayiniz veya
islatmayiniz.

Temizleme ve bakimla ilgili ek bilgilerin yani
sira diger 6nemli kullanim bilgileri igin 5. ve 6.
Kisimlari gézden gegiriniz.
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1.0 AYGITIN CALISMASI

DUPLOSPRAY MIS Akis Duzenleyici, 6ncelikle
bir gaz basinci diizenleyicisi, akis kumanda
muslugu, akis Olgeri ve ayak pedalindan
olugan, arindiriimamis, yeniden kullanilabilir bir
aygitdir. I¢ basing diizenleyicisi, aygita gelen
100 psi = 5 (6,89 bar + 0,35) degerindeki kaynak
gaz basincini, 6nceden ayarlanmis 20 psi

+ 2 (1,38 bar + 0,13) ¢ikis basincina diglren
sabit ¢ikigl bir aygittir. Dizenleyici igindeki

bir bosaltici guivenlik subapi, en ylksek ¢ikis
basinci 25 psi (1,7 bar) degerinin agilmasina
izin vermez. Glvenlik subapl, 25 psi (1,7 bar)
Ustlindeki basinglarda sesli bir uyari vererek
guvenli bir sekilde kapali alan igine basing
bosaltir. Agiri basing durumu giderildiginde
basing glivenlik subapi kendiliginden sifirlanir.

1.1 KUTUNUN ICERIGI

* Ayak Pedali ve Gaz (DISS Disi CO,)
Baglantisi ile birlikte akis duzenleyici takimi
(6nceden takilmis direk mengenesi dahil).

2.0 KURULUM

Kosullar: 13 °C ile 27 °C arasinda sicaklik, % 0
ile % 60 arasinda bagil nem.

DUPLOSPRAY MIS Akis Dizenleyici, aygiti
dengeli bir askiliga takmak icin kullanilabilecek,
onceden takilmis bir Direk Mengenesi (7) ile
birlikte gelir.

2.1 AKIS DUZENLEYICININ KURULUMU

* Gaz (DISS Disi CO,) Baglantisini (1) CO,
gaz kaynagina baglayiniz ve gaz kaynagini
100 psi = 5 (6,89 bar + 0,35) basinca

ayarlayiniz.

2.2 AYAK PEDALI

* Ayak Pedalini (2) uygun bir yere diiz olarak
yerlestiriniz.

3.0 ISLEVSEL KONTROL

ik kullanim sirasinda ve yilda en az iki kez bir
islevsel yoklama yapiniz.

3.1 DUZENLEYICi AKISININ DOGRULANMASI

* Ayak Pedalini (2) basili tutarak, Akis
Kumanda Digmesini (6) saat yonunde
cevirip, akisin Akis Olger (4) tarafindan
belirtildigi gibi 0’dan en az 10 litre/dakikaya
kadar ayarlanabildigini yoklayiniz.

¢ Ayak Pedalini (2) basili tutarak, Akis
Kumanda Digmesini (6) saat yoninde
cevirip, akisi Akis Olger (4) tarafindan
belirtildigi gibi 1,5 litre/dakikaya ayarlayiniz.

* Ayak pedalini (2) serbest biraktiginizda akis
kumanda bilyesinin, Akis Olgerin (4) st
kisminda takilip kalmadigini yoklayiniz.

* Not: Yukaridaki igslemler basariyla
tamamlandiktan sonra DUPLOSPRAY MIS
Akis Dizenleyici kullanima hazirdir.

Akis dogrulanamazsa:

¢ DUPLOSPRAY MIS Akis Diizenleyiciyi
derhal hizmet disi birakiniz.

¢ Aygitin tabaninda gosterilen iletisim bilgilerini
kullanarak Baxter Misteri Hizmetlerini
arayin veya yerel Baxter temsilcinizle iletisim
kurunuz.



3.2 GUVENLIK SUBAPININ GALISMASI

DIKKAT: 25 psi/ 1,7 Bar Ustlindeki basinglar,
Akis Dizenleyicinin i¢ glivenlik subapinin
fazla gaz basincini sesli bir uyari vererek
Akis Dlzenleyici duizeninin icine bosaltmasina
neden olur.

Gvenlik subapi herhangi bir zaman harekete

gegerse:

* Aygita gelen gaz kaynagi basincinin dogru
olarak 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) degerine
ayarlandigini yoklayiniz.

* Aygitin giris basincinin dogru ayarlandigi
kesinlestirildikten sonra guvenlik subapi
harekete gegcmeye devam ederse:

* DUPLOSPRAY MIS Akis Duzenleyiciyi
derhal hizmet disi birakiniz.

¢ Aygitin tabaninda gosterilen iletisim
bilgilerini kullanarak Baxter Musteri
Hizmetlerini arayin veya yerel Baxter
temsilcinizle iletigim kurunuz.

4.0 DEPOLAMA

Kosullar:

* g mekan, stirekli olarak 13 °C ile 35 °C
arasinda bir sicaklikta, % 0 ile % 95
arasinda bagil nemde olmahdir.

* Hasara, serbest yabanci maddelere, toza,
dona ve dogrudan gines i1sigina karsi
koruyunuz.

e Ik kullanim sirasinda, depoladiktan sonra
ve yilda en az iki kez bir islevsel yoklama
yapiniz (Bkz. Kisim 3.0).

5.0 TEM_iZLEME TALIMATI VE OZEL
TALIMAT

5.1 TEMIiZLEME

DUPLOSPRAY MIS Akis Duzenleyici mahfazasi,
Ayak Pedali ve hortumlar, hastaneler tarafindan
onaylanmis birgok temizleyici madde (sertlik
derecesi (pH 7) noétr) ile temizlenebilir.

Aygitin gavenli bir sekilde ve kullanim amaci
uyarinca g¢alismasi igin Akis Dizenleyici

her kullanimdan sonra temizlenip, kir ve
diger yabanci maddelerden arinmisg olarak
korunmalidir.

5.2 OZEL TALIMAT

*  DIKKAT: Yiiksek pH (asit) veya diisiik pH
(kostik temizleyiciler) kullanmayiniz.

e DIKKAT: Temizleme ¢ozeltisinin 6n paneldeki
Hasta Hava Deligi (3) veya Gaz Cikisi (5)
parcalarina girmesine izin vermeyiniz. Luer
kapaklar kullaniniz veya pargalari tiftiksiz
bezle kaplayiniz.

*  DIKKAT: Temizleme cbdzeltisinin Gaz (DISS
Disi CO,) baglantisina (1) girmesine izin
vermeyiniz; tiftiksiz bezle ortinuz.

* DIKKAT: Temizleyici maddelerin aygit
tzerinde Akis Olger (4) gibi herhangi bir
yerde birikmesine izin vermeyiniz.

*  DIKKAT: Birimin tamamini siviya
batirmayiniz veya islatmayiniz.

e DIKKAT: Asindirici bezler veya temizleme
maddeleri kullanmayiniz.

*  DIKKAT: Otomatik yilkama makinesi veya
buharl arindiricida islemden gegirmeyiniz.

6.0 AKIS DUZENLEYICININ ONARIM
VE BAKIMI

DUPLOSPRAY MIS Akis Diizenleyicinin i¢
bilesenlerinin kullanici tarafindan servisi
yapilamaz.

6.1 ISLEVSEL YOKLAMA

Yilda iki kez, DUPLOSPRAY MIS Akis
Duzenleyici islevsel yoklamasi yapilarak dogru
calisma agisindan kontrol edilmelidir (Bkz. Kisim
3.0 Islevsel Yoklama).

6.2 BAKIM YOKLAMASI
DUPLOSPRAY MIS Akis Duzenleyicinin her yil
bir bakim yoklamasi yapiimahdir.

6.3 BAKIM KURULUMU

* Gaz (DISS Disi CO,) Baglantisini (1) CO,
gaz kaynagina baglayiniz ve gaz kaynagini
100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) basinca
ayarlayiniz.

*  Ayak Pedalini (2) uygun bir yere diiz olarak
yerlestiriniz.

* Ayak Pedalini (2) basili tutarak, Akis
Kumanda Digmesini (6) saat yoniinde
cevirip, akisi Akis Olger (4) tarafindan
belirtildigi gibi 10 litre/dakikaya ayarlayiniz.

* 0-30 psi basing araliginda galisma
kapasiteli, kalibre edilmis bir basing
gostergesini Gaz Cikisina (5) takiniz.

* Ayak pedalini (2) basili tutarak, kalibre
edilmis basing gostergesinin 20 psi + 2
(1,38 bar + 0,13) degeriyle uydugunu
yoklayiniz. Akis gostergesi, bir anlik
hareketten sonra 0 litre/dakika géstermelidir.

* Kalibre edilmis basin¢ gdstergesini gikariniz.

6.4 DUZENLEYICI AKISININ DOGRULANMASI

* Ayak Pedalini (2) basili tutarak, Akis
Kumanda Digmesini (6) saat yoninde
cevirip, akisin Akis Olger (4) tarafindan
belirtildigi gibi 0’dan en az 10 litre/dakikaya
kadar ayarlanabildigini yoklayiniz.

* Ayak pedalini (2) serbest biraktiginizda akis
dlcer bilyesinin (4), Akis Olgerin st kisminda
takilip kalmadigini yoklayiniz.

* 0-10 litre/dakika araliginda ¢alisma
kapasiteli ve tam 0Olgegi bazinda %2
kesinlikli, kalibre edilmis bir CO, akig 6lgerini
Gaz Cikisina (5) takiniz.

* Ayak Pedalini (2) basili tutarak, Akis
Kumanda Diigmesini (6), Akis Olger (4)
tarafindan 2 litre/dakika gosterilecek sekilde
ceviriniz.

* Kalibre edilmis akis 6lger, 2 litre/dakikalik
akisi £ 0,5 litre/dakika iginde dogrulamalidir.

* Kalibre edilmis akis 6lgeri Gaz Cikisindan (5)
¢ikariniz.

6.5 HASTA HAVA BAGLANTISININ DENETIMi

* DUPLOSPRAY MIS Uygulayicidan gelen
hortum takimini Gaz Cikisina (5) ve Hasta
Hava Baglantisina (3) takiniz. Hortum
takiminin uzak ucundaki Erkek/Disi Luer
baglantilari birlestiriniz.
Not: Yukaridakilerin yerine tek borulu, uygun
Erkek/Disi Luer baglantili kisa bir hortum
takimi da kullanilabilir.

* Ayak Pedalini (2) basili tutarak, Akis
Kumanda Digmesini (6) saat yoninde
cevirip, akisi Akis Olger (4) tarafindan
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belirtildigi gibi 5 litre/dakikaya ayarlayiniz.
* Ayak Pedall (2) serbest birakilmis
durumdayken gaz akisi durmali ve Akis
Olger (4) sifira gitmelidir.
¢ Hortum takimini Gaz Cikisindan (5) ve
Hasta Hava Baglantisindan (3) gikariniz.

6.6 SIZINTI DENETIMI

* Ayak Pedalini (2) basili tutarak, Akis
Kumanda Digmesini (6), Akis Olger (4)
tarafindan 5 litre/dakika gosterilecek sekilde
ceviriniz.

* Gaz Cikisini (5) bir luer kapakla kapatiniz
ve Akis Olcer (4) bilyesinin hareketini
g6zlemleyerek i¢ kagak bulunup
bulunmadigini kontrol ediniz. Kagak yoksa,
bilye sifirda kalir (anlik bir hareketten sonra).

¢ Luer Kapagi Gaz Cikisindan (5) ¢ikariniz.

6.7 GUVENLIK SUBAPININ GALISMASI

DIKKAT: 25 psi (1,7 Bar) (istiindeki basinglar,
Akis Diizenleyicinin i¢ glivenlik subapinin fazla
gazi sesli bir uyari vererek Akis Duzenleyici
mahfazasi i¢ine bosaltmasina neden olur.

Glvenlik subapi herhangi bir zaman harekete

gegerse:

* Aygita gelen gaz kaynagi basincinin dogru
olarak 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35) degerine
ayarlandigini yoklayiniz.

*  Aygitin giris basincinin dogru ayarlandigi
kesinlestirildikten sonra giivenlik subapi
harekete gegmeye devam ederse:
¢ MIS Akis Duizenleyiciyi derhal hizmet

disi birakiniz.

* Aygitin tabaninda gosterilen iletisim
bilgilerini kullanarak Baxter Musteri
Hizmetlerini arayiniz veya yerel Baxter
temsilcinizle iletisim kurunuz.

7.0 GARANTI SARTLARI

Uretici, aygitlari satig tarihinden sonra bir (1)
yil iginde ortaya gikan butiin malzeme ve isgilik
kusurlarina kargl garanti eder.

Garanti talepleri Uretici tarafindan agagidaki

kosullar altinda isleme alinacaktir:

* Ariza Baxter firmasina derhal bildiriimelidir.
Bildirirken lGtfen aygitin seri numarasini
veriniz.

* Aygitin depolanmasi ve iadesi hakkindaki
butln talimata uyulmaldir.

* So6z konusu aygitin faturasinin, satis tarihini
net olarak gosteren okunakl bir kopyasi
sunulmalidir.

¢ Kullanicinin karsilastigi kusur veya ariza
supheleri hakkinda mimkiin oldugu kadar
fazla ayrintili bilgi verilmelidir.

DIKKAT: Aygita iliskin uyarilar, kullanim amaci
ve temizleme talimatina burada ifade edildigi gibi
uyulmazsa garanti gegersizdir.

Aygitin Ureticisi ve tedarikgisi asagidaki

durumlarda sorumlulugu reddedebilir:

*  Aygit, kullanma talimati uyarinca
kullanilmamissa.

¢ Kusura, uretici ya da onun yetkilendirdigi
kisiler veya servis sirketleri neden
olmadiysa.



8.0 CIHAZLARIN IADESI

iade nedenleri:

1. [lk kullanimin sonuglari tatminkar / giivenli PEFYNNATOP DUPLOSPRAY MIS
degil.
2. Aygit kusurlu. YkasaHus 3a ynotpeba

iade etmeden énce bir iade Onay (RA) Numarasi
almak uzere aygitin tabaninda gdsterilen iletisim
bilgilerini kullanarak Baxter Musteri Hizmetlerini
arayiniz veya yerel Baxter temsilcinizle temas
kurunuz. iade Onay numarasi olmadan
go6nderilen Urun iadeleri kabul edilmez.

Bir aygiti iade etmeden énce dikkatle ).
temizleyiniz ve kendi ambalaji icinde Sy
paketleyiniz. Kendi ambalaji mevcut degilse, 4

aygitin tabanindaki iletisim bilgilerini kullanarak @

Baxter musteri hizmetlerinden uygun ambalaj
malzemeleri isteyiniz veya yerel Baxter
temsilcinizle baglanti kurunuz.

9.0 AYGITLARIN ATILMASI

DUPLOSPRAY MIS Akis Duzenleyicinin yapisi
hicbir elektrikli veya tehlikeli malzeme igermez.

Atmadan 6nce herhangi bir olasi biyolojik tehlike

iceren bulagimi gidermek tzere DUPLOSPRAY

MIS Akis Duzenleyiciyi temizleyiniz.

¢ DUPLOSPRAY MIS Akis Diizenleyiciyi
dizenli olmayan ¢6p kutularina belediye
atigi olarak atmayiniz.

¢ DUPLOSPRAY MIS Akis Diizenleyiciyi,
Kullanilmig Tibbi Atik olarak ayrica PEIYNIATOP DUPLOSPRAY
toplayiniz, CMUCBHK HA YACTUTE
¢ Mevcut toplama ve iade sistemlerini 1 | Fasosa Bpb3ka
kullaniniz.
2 | MNepaneH npesknoyBarern
DUPLOSPRAY MIS Akis Duzenleyicinin iade, 5 | B
. S €HT. Bpb3ka C nauveHTa
geri kazanim veya geri donusiimi hakkinda
daha fazla bilgi igin yerel Baxter temsilcinizle 4 | Debutomep
baglanti kurunuz. 5 | MasoB u3nyckaTeneH oTBOp KbM
. . annvkaTopa
10.0 TEKNIK VERILER
6 | KoHTponep Ha razoBusi NOTOK
Dis boyutlar: U 187 mm x MontocHa knema
G 184 mm x 8 | PN 0600123 - NIST B11 koHekTOp
Y 142 mm
Agirhk: 3 kg
Ayar Basinci: 100 psi = 5
(6,89 bar + 0,35)
Calisma Kosullar: 13 °Cile 27 °C
arasinda sicaklik,
% 0 % 60
arasinda bagil
nem
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Mpeown oa nsnonsearte ToBa

YCTPOWCTBO, NPOYETETE crneaHaTa
EE] MHopmaums.

MpernepanTe VHCTpyKuunTe

3a ynotpeba Ha annukaTopa 3a

JonbrHuTenHa nHdopmaums,

npenynpexaeHvs n npeanasHu

MEpKU.

NPEOBUAOEHA YNOTPEBA

PerynatopbT DUPLOSPRAY MIS e HecTepunHo
YCTPOWCTBO 3@ MHOrokpaTHa ynotpeba,
npegHasHadYeHo 3a perynvpaHe Ha rasoBus
MOTOK OT MEeAMLMHCKM Knac MbIMB BbrnepoaeH
avokeua, 3a Aa ce NoAnoMOorHe npunaraHeTo Ha
XUpypruyecku ynnbTHUTENn Baxter.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama

BHUMAHUE/MPEONA3HU MEPKU
MoTpebuTtenaTt TpsibBa Aa e 3ano3HaT Cbe
CbAbPXXaHNETO Ha Te3N MHCTPYKLUMM Npean Aa
13Mnon3Ba yCTPOMCTBOTO.

PerynatopbT TpsibBa Aa ce n3nonssa camo
¢ annukatopn DUPLOSPRAY MIS.

Cawmo kBanudmumpaH nepcoHan Tpsabea fga
60opaBu C yCTPONCTBOTO.

O6GbpHeTe cneuumanHo BHUMaHWE Npv npunaraHe
Ha NpoAyKTa, KoraTo ce U3nonsea ras nog
HansraHe.

* Bwb3gywHa unu rasosa embonus ce
nonyyaea npu ynotpebarta Ha BNpbCKBaLLM
YCTPOICTBa, U3MOoN3BaLYy perynaTop Ha
HansiraHeTo, Npu BbBexaaHe Ha PUGPUHOBK
ynnbTHUTENW. ToBa cbOMTUE MMa Bpb3Ka C
M3Mon3BaHeTO Ha BNPbCKBALLO YCTPOMUCTBO
npw No-BMCOKM OT NpenopbyBaHnTe
HansiraHusi B HenocpeacTBeHa 6rnmsocT o
NMOBBbPXHOCTTA Ha TbkaHTa. [pu npunaraxe
Ha yNMbTHUTENM C MOMOLLTA Ha BNPbCKBALLO
YCTPOWCTBO, Ce yBepeTe, Ye usnonssare
CKOPOCT Ha MOTOKa, NpenopbyaHa B
WHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba.

* 3a pa usberHete Bb3MOXHa ra3oBa
embonus, He BNpbCKBaiTe AUPEKTHO B
nbTULWATa Ha KpbBoOOpaLleHue. Beako
HaHacsiHe Ha ra3 noj HansiraHe e CBbp3aHo
C NnoTeHUManeH puck ot Bb3agyLuHa embonus,
pasKkbCBaHe Ha TbKaHW UK 3agbpXkaHe Ha
ra3 c KOMMnpecusi, KOeTo MOXe [a e OnacHoO
3a XuBoTa.

YBeperte ce, Ye cTe npeanpven Heobxogumure
MEpKM 3a pasno3HaBaHe Ha Te3n PUCKOBE, KaTo
crnasgarte CriefHUTe NpenopbKu:

CkopocT Ha
noToka 1,0 = 2,0 autpa B MuHyTa (7/MUH.)
PasctosHme | 2 cm 3 cm 5 cm

npenopbYMTENHO

¢ [pu nsnonaeaHe Ha BNPBbCKBALLM
YCTPOWCTBA Nof HansiraHe, NpOMeHu B
KpBBHOTO HarsiraHe, myrca, kucropogHarta
caTypauus 1 kpaiHoTo konmyectso CO,
Tpsbsa Aa 6vaaT HabnogasaHu, nopaan
Bb3MOXHOCTTa OT Bb3HWKBAHE Ha Bb3ayLUHa
rasosa embonusi.

CBbp3BaKiTe caMo KbM perynvpaH U3ToOYHWK Ha
CO,.




[locTaBsHOTO HansraHe KbM YCTPOWCTBOTO
TpsibBa Aa ce Hactpou Ha 100 psi + 5 (6,89 bar
+ 0,35) 1 Npy CKOPOCT Ha NoToKa OT MUHUMYM
10 nuTpa B MUHyTa.

He nanaravite Ha Temnepatypu nog -20°C un
Hap 50°C unu Ha oTHocuTenHarta BnaxHocT (RH)
Hag 95%.

He noTansite nnu HakuceanTe KOSITO U Aa € YacT
Ha yCTPOWCTBOTO.

MpernepanTte pasgen Ne 5 1 Ne 6 3a
[OMbAHUTENHA UHPOPMaLMsi OTHOCHO
novncTBaHe, NOAAPBLKKA M Apyra BaXHa
MHopMauus 3a ynotpeba.

1.0 OMUCAHUE HA PABOTATA

PerynatopbT DUPLOSPRAY MIS e HecTepunHo
YCTPOMCTBO 3@ MHOroKpaTHa ynotpeba,
CbCTOSILLO Ce Ha MbPBO MSICTO OT perynarop

Ha HansAraHeTo Ha rasa, BEHTUI 3a KOHTPOI Ha
notoka, AebuTomep 1 neganeH npesknoYBaTen.
BbTpeluHUST perynaTop Ha HansraHeTo e
YCTPOWCTBO C (OMKCUMPAHO U3XOAHO HansraHe,
KOETO HaMansiBa HansAraHeTo Ha BXOAALLMA

ras, 4ocTaBsiH 4o ycTponcTtoTo, oT 100 psi + 5
(6,89 bar £ 0,35) Ha NnpegBapuTenHO 3agageHu
20 psi + 2 (1,38 bar + 0,13) naxogHo HansraHe.
MpennaseH n3nyckaTeneH knanaH BbTpe B
perynaTtopa ocurypsisa MakcumarnHa rpaHuua
Ha u3xofHo HansraHe ot 25 psi (1,7 bar) ga He
6bae npesuileHa. MNpegnasHUaT nanyckateneH
KnanaH Lie BeHTUnu1pa 6esonacHo BbTpe B
Koprnyca npuv HansiraHe Hapg 25 psi (1,7 bar) cbe
3BYKOB CUrHan. ManyckaTenHuaT BEHTUN Lie ce
pecTapTMpa aBTOMaTU4HO, KOraTo CbCTOSHME Ha
npeBuLLEHO HansAraHe 6bae OTCTPaHeHo.

1.1 CbAbPXXAHUE HA KYTUATA

*  Perynatop (Bkno4BaLL NpegsapuTenHo
MOHTMpaHa NortcHa kremMa) ¢ negarnex
npeBknoyBaTen u rasosa Bpb3ka (DISS
Female CO,).

2.0 HACTPOMKK

Yenosus: 13° C po 27 °C, 0% go 60% RH

PerynatopsT DUPLOSPRAY MIS ce goctass ¢
npeaBapyTeNHO MOHTUpaHa nontocHa knema (7),
KOSITO MOXe [ja Ce M3ron3sa 3a MOHTVpaHe Ha
YCTPOMCTBO BbPXy CTabuneH nontoc.

2.1 HACTPOMBAHE HA PEIYNATOPA

¢ [pwukpenete razosa Bpb3ka (DISS Female
CO,) (1) kbM n3TO4HUK Ha CO, 1 HacTpoliTe
HansiraHeTo Ha focTaesaHus ra3 Ha 100 psi
+ 5 (6,89 bar * 0,35).

2.2 NEQANEH NPEBKNKOYBATEN
* [locTaBeTe neganHus npesknoYBaten (2) Ha
paBHO ygobHO MsCTO.

3.0 ®YHKUMOHAITHA NMPOBEPKA

Mo Bpeme Ha nmbpeata ynotpeba v NoHe BEAHBX
Ha NonoBwWH roavHa Tpsibea Aa ce nposex/aa
npoBepka Ha (hyHKLMOHanNHocTTa.

3.1 MPOBEPETE NOTOKA HA PEIYJNIATOPA

¢ [lokaTo HaTuckaTe neganHusi
npeBkItoyBaTen (2), 3aBbpTeTe KOHTposepa
Ha ras3oBusi NOTOK (6), MO Nocoka Ha
YacoBHMKOBaTa CTpesika h obpaTHO U ce

yBepeTe, Ye NnoToka Moxe [a ce perynupa ot
0 go 10 nuTpa B MUHYTa MUHUMYM, KaKTo €
nocoyeHo ot gebutomepa (4).

* [lokaTto HaTuckaTe neganHus
npeskrntoyBaTten (2), 3aBbpTeTe KOHTpornepa
Ha ra3oBusi NOTOK (6), MO Nocoka Ha
YacoBHWKOBaTa CTperka 1 3aganTte notoka
Ha 1,5 nMTpa B MUHyTa MUHMMYM, KaKTo €
nocoyeHo Ha aebutomepa (4).

* Cnbc cBoboaeH neganeH npesknioyBaTen
(2), ce yBepeTe, Ye TonKaTta 3a KOHTPON
Ha NoToka He 3anensa B ropHaTa 4acT Ha
nebutomepa (4).

* benexka: Cneg ycnewHo nssbpLiBaHe
Ha ropHara npoleaypa, perynatopbT
DUPLOSPRAY MIS e rotoB 3a ynotpeba.

AKO MOTOKLT HE € NPOBEPEH:

* HesabaBHO npeycTaHoBeTe ynotpebara Ha
perynatopa DUPLOSPRAY MIS.

e Ob6apgete ce Ha otaena 3a obcnyxeaHe
Ha KnueHTn Ha Baxter, nanonasaiku
MHOPMaLMsaTa 3a KOHTaKT, MOCOYeHa Ha
OocHoBaTa Ha YCTPOWCTBOTO Unu ce obbpHeTe
KbM MECTHUS NpeacTaBuTen Ha Baxter.

3.2 PABOTA HA NPEOMNA3HUA
W3NYCKATENEH KINAMNAH

BHUMAHME: HansiraHe Hag 25 psi/ 1,7 Bar,
Lle JoBeae 0O OCBOOOXAABaHe Ha U3MULLHNUS
ras oT NpeanasHusi nsnyckaTterneH knanaH BbTpe
B peryrnaropa CbC 3ByKOB CUrHar.

AKO NpeanasHUsT n3nyckaTerieH knanaH ce

3apeicTBa Nno BCSKO BPeEME:

* [loTBbpAeTe Aanu HansraHeTo Ha BXOAALUS
ras KbM yCTPOMCTBOTO € 3afaeHo
npasunHo Ha 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35)

*  Ako npeanasHuAT U3nyckaTterneH knanaH
NPOALITKM Aa ce 3aeincTBa, crnep kaTo
BXOASLLOTO HansraHe Ha yCTPOWCTBOTO €
NOTBbPAEHO, Y€ € HAaCTPOEHO NPaBUSTHO:

* HesabaBHO npeycTaHoBeTe ynotpebara
Ha perynatopa DUPLOSPRAY MIS.

* (ObapeTte ce Ha oTAena 3a obcnyxBaHe
Ha knMeHTu Ha Baxter, nanonasanku
MH(OPMaLUsiTa 3@ KOHTaKT, MOcoYeHa
Ha OCHOBaTa Ha yCTPOWCTBOTO Unu ce
06BbpHETE KbM MECTHUSI NPeACTaBUTEN
Ha Baxter.

4.0 CbXPAHEHUE

Ycnosus:

* OkonHa cTarHa TemnepaTtypa ot 13°C go
35°C, noctosiHHa RH ot 0% [0 95%.

¢ [lpegnasBainTe OT HapaHsiBaHe,
pa3npbcHaTU OTIIOMKW, Mpax, 3aMpb3BaHe u
npsika CrfbHYeBa CBETIIMHA.

* T[lo Bpeme Ha nbpBaTa ynotpeba, cneq
NPOABIMKUTEINHO CbXpaHeHe Y MUHUMYM
Ha NOJIOBWH roguHa, U3BbpLUBaTe
hyHKUMOHanHa nposepka (Bx. Pasgen 3.0).

5.0 MOYUCTBAHE u CMELUUAITHU
MHCTPYKUUU

5.1 MOYNCTBAHE

KopnycsT Ha perynatopa DUPLOSPRAY MIS,
nefanHusa NpeekoYBaTen U Mapkyuute morat
[a ce no4ncTBar ¢ noBeveTo ogobpeHn oT
6onHnuuTe aesnHdektTaHTn (pH 7 HeyTpaneH).
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3a na Moxe ycTponcTBOTO fAa pabotu 6esonacHo
1 B CbOTBETCTBUE C NpeaBuaeHaTa ynortpeba,
perynatopbT TpsibBa fa ce nouncTea crep
BCsika ynotpeba 1 fja ce noaabpka YucT oT
3aMbpCcABaHUA U APYTY OTIIOMKM.

5.2 CNEUMUAITHU UHCTPYKLUUN

*  BHWMMAHWE: a He ce n3nonaseaTt
noYncTBalLmM npenapaTu ¢ BUCOK pH
(kncenvHa) unu HUCHK pH (kaycTuk).

* BHWMAHME: Oa He ce pgonycka
HaBMM3aHeTo Ha NOYMCTBALL Npenapar npes
BeHT. Bpb3Ka ¢ nauymenTa (3) nnu rasosus
nanyckarteneH oteop (5) Ha NpegHWsa naHen.
M3nonasawTe nyep Kkanayku unv nokpueamnTe
MapKy4nTe ¢ Mapns.

* BHWMAHME: Oa He ce pgonycka
HaBMM3aHeTo Ha NOYMCTBALL, pa3TBoOp B
rasoeata Bpb3ka (DISS Female CO,) (1),
nokpuiiTe ¢ mapns.

¢  BHWMAHWE: [la He ce ponycka
HacrnosiBaHeTo Ha Ae3UH(EKTaHTV BbpXy
4acTu OT YCTPOMCTBOTO, KaTo HanpuMep
BbpXy Aebutomepa (4).

¢ BHWMAHME: He notansiTe unu
HakucBanTe LsnoTo YCTPOMCTBO.

¢ BHMMAHWE: He n3nonaseaiite abpasvnBHu
Kbpny U NOYUCTBALLM NpenapaTu.

*  BHWMAHME: He o6paboTBaiiTe B
aBTOMaTU4Ha MUsiIHA MallMHa Unu
cTepunu3aTop Ha napa.

6.0 PEMOHT M NOAOPBXXKA
HA PEIYJIATOPA

BBHLHMTE KOMNOHEHTU Ha perynaTtopa
DUPLOSPRAY MIS He noanexarT Ha peMOHT
OoT noTpebuTens.

6.1 PYHKLUMOHAITHA NMPOBEPKA
PerynatopsT DUPLOSPRAY MIS TpsibBa aa
Obe NpoBepsiBaH 3a NPaBUIIHO PyHKUMOHUPaHE
BE[HbX Ha NOMOBUH rOANHA, Ypes N3BbpLUBAHE
Ha npoBepka Ha yHKuMoHanHocTtTa (Bx. 3.0
DyHKUMOHaNHa nposepka).

6.2 MPOBEPKA 3A NOAAPBXKA
MpoBepka Ha TEXHUYECKOTO 06CnyBaHe Ha
perynatopa DUPLOSPRAY MIS tpsibBa fa ce
M3BbpLUBA Ha roguwwHa 6asa.

6.3 HACTPOMKU HA NMOAOPBXKA

¢ [pwukpenete razosa Bpb3ka (DISS Female
CO,) (1) kbM n3TO4HUK Ha CO, 1 HacTpoliTe
HansiraHeTo Ha AocTtaesHusA ra3 Ha 100psi
+ 5 (6,89 bar + 0,35).

* [locTaBeTe neganHus npesknoysaten (2) Ha
paBHO ygobHO MSCTO.

¢ [lokaTo HaTuckaTe nepanHusi
npeskIoyBaTen (2), 3aBbpTeTe KOHTponepa
Ha ra3oBusl NOTOK (6), MO Nocoka Ha
YacoBHMKOBaTa CTpeska 1 3aaanTe notoka
Ha 10 n1Tpa B MUHYTa MUHUMYM, KaKTo e
Nnoco4eHo Ha aebutomepa (4).

¢ CsbpxeTe kanubpupax 0 — 30 psi
MaHOMeTbP KbM rasosus manyckaren (5).

¢ [lokaTo HaTuckaTe nepanHusi
npeskntoyBaten (2), ce ysepere, ye
rokasaHuaTa Ha kanmbprpaHus MaHOMeTbP
oTroBapsT Ha 20psi + 2 (1,38 bar £ 0,13).
[ebutomepa Ha notoka TpsibBa Aa nokasea
0 nuTpa Ha MUHyTa creg MOMEHTEH CKOK.

¢ OTcTpaHeTe KanMbpupaHvs MaHOMETbp.



6.4 NPOBEPETE NOTOKA HA PEIYNATOPA

¢ [lokaTo HaTuckaTe nepanHusi
npeskIoyBaTen (2), 3aBbpTeTe KOHTponepa
Ha ra3oBusl NOTOK (6), MO Nocoka Ha
YacoBHMKOBaTa cTperka u obpaTHo u ce
yBepeTe, Ye NoToka Moxe Aa ce perynupa
ot 0 go 10 nMTpa B MMHYTa MUHUMYM U1 €
NnocoYeHo ot aebutomepa (4).

* Cwbc cBobogeH nefaneH npesknoysarten
(2), ce yBepeTe, Ye TOMKaTa 3a KOHTPOM Ha
noToka (4) He 3anensa B ropHaTa 4YacT Ha
nebutomepa.

* CebpxeTe kanubpupaH gebutomep 3a
CO, c obxsar o1 0 - 10 nnuTpa B MUHYTa C
TOYHOCT OT 2% NbllieH Mawab KkbM razoBusi
nanyckaren (5).

¢ [lokaTo HaTuckaTe nepanHusi
npeskIoyBaTen (2), 3aBbpTeTe KOHTponepa
Ha ra3oBus NoTokK (6), 3a Aa npoyeteTe 2 Imp
Ha nebutomepa (4).

* [loTokbT Ha kanubpupaHus aebutomep
TpsibBa Aa NOTBbPAM NOTOK OT 2 NUTpa B
MUWHYyTa B pamkuTe Ha + 0,5 nutpa B MuHyTa.

* OrTcTtpaHeTe kanubpupaHus gebutomep ot
rasoBus nsnyckaren (5).

6.5 MPOBEPETE BEHT BPb3KA
C NAUMEHTA

* CebpxeTe Habopa oT TpbbM oT annmkatopa
DUPLOSPRAY MIS kbm rasoBus
nanyckarten (5) n BeHT. Bpb3ka € nauneHTa
(3). Cebpkete MK nyep Bpb3kM Ha
OVCTanHms kpan Ha Habopa Tpbow.
Benexka: Habop Ha kbca Tpbba ¢ eanHNYeH
nymeH, ¢ nogxoasim MK nyep Bpb3ku
MoraT ja 3aMecTST OMnUCcaHus No-rope.

* [okaTto HaTuckarte neganHus
npeskIoyBaTen (2), 3aBbpTeTe KOHTponepa
Ha ra3oBus NOTOK (6), Mo nocoka Ha
YacoBHMKOBaTa CTperka 1 3aaanTe notoka
Ha 5 nMTpa B MUHYTa MUHUMYM, KaKTO €
nocoyeHo Ha aebutomepa (4).

* C ocobofeH nepaneH nNpesKoYBaTen
(2), npuTokbT Ha ras TpsibBa fa crpe u
nebutomepa (4) Aa octaHe Ha Hyna.

¢ OrtcTtpaHeTe Habopa oT TpbOM OT rasoBus
nanyckaten (5) u BeHT. Ha nauueHTa (3).

6.6 MPOBEPKA 3A TEYOBE

¢ [lokato HaTuckaTe nepanHus
npeBknoyBaren (2), 3aBbpTeTe KOHTponepa
Ha ra3oBus NoTok (6), 3a Aa npoyetete 5 Imp
Ha nebutomepa (4).

* bnokupanTe rasosus nanyckaten (5) ¢
nyep kanayka, npoBepeTe 3a BbTPeLLHN
TeyoBe kaTo HabnogasaTe ABUKEHNETO Ha
Tonkarta Ha gebutomepa (4). MNpn nunca Ha
TeyoBe, TOMKaTa Lle ocTaHe Ha Hyna (cneq
MOMEHTEH CKOK).

¢ OrtcTpaHeTe nyep Kanaykara oT ra3oBusi
nanyckaren (5).

6.7 PABOTA HA NMPEANA3HUA
W3NYCKATENEH KNANAH

BHUMAHME: HansraHe Hag 25 psi (1,7 Bar),
Lle AoBefe A0 0CBOOOXAaBaHE Ha U3NULLIHUS
ras ot npefnasHus usnyckarterneH KnanaH BbTpe
B KOpyca Ha perynaropa CbC 3ByKOB CUrHar.

AKO NpeanasHUST n3nyckaTerieH knanaH ce
3afencTBa Mo BCSIKO BpeMe:
* [loTBbpAETE Aany HansraHeTo Ha BXOAALLMS

ra3 KbM yCTPOMCTBOTO € 3afaeHo
npasunHo Ha 100 psi + 5 (6,89 bar + 0,35)
*  Ako npegnasHuAT UsnyckaTteneH knanaH

NPOALITKM Aa ce 3aeincTBa, crnep kaTo

BXOASALLOTO HansiraHe Ha yCTPOWCTBOTO €

NOTBbPAEHO, Ye € HACTPOEHO MPaBUSTHO:

* HesabaBHO npeycTaHoBeTe ynotpebara
Ha perynatopa DUPLOSPRAY MIS.

e Obapgete ce Ha oTaena 3a obcnyxeaHe
Ha KnneHTn Ha Baxter, nanonaeaiku
MHOpMaLMaTa 3a KOHTaKT, MocoveHa
Ha ocHoBaTa Ha yCTPOWCTBOTO UNK ce
06BbpHETE KbM MECTHMSI NPeacTaBUTEN
Ha Baxter.

7.0 YCNOBUA HA TAPAHLUUATA

MponsBoguTensaT faea rapaHums 3a
yCTpoOMNCTBaTa cpeLly BCUYkM gedeKkTn no
OTHOLLEHVEe Ha maTepuanute n napabotkara,
KOWTO HaCTBLNAT B paMKknTe Ha efHa (1) rognHa
cnepn nartaTa Ha npogaxoa.

[apaHunoHHUTE NpeTeHumK Wwe 6baaT
06paboTBaHM OT NPON3BOAUTENS NPU CreaHUTe
ycrnoBusi:

* [lpu Bb3HMKBaHE Ha HEM3NPaBHOCT,
He3abaBHO nHopmupante Baxter.

Mpwn otunTaHe, TpsbBa Aa npefocTasuTe
CepUNHNS HOMEpP Ha yCTPOMCTBOTO.

* Cna3sBawiTe BCUYKM MHCTPYKLMM NO
OTHOLLUEHME Ha CbXpaHeHWe 1 BpbliaHe Ha
YCTPOWNCTBOTO.

* [lpencraBeTe YeTNMBO KoNue Ha dhakTypaTa
3a BbMNPOCHOTO M3aenme, KOeTo SCHO
nokasea gararta Ha npogaxoa.

*  Onuwere KOMKOTO MOXe noseye
noApoGHOCTH OTHOCHO NOA03NPaHNTe
nedeKTn Unn Hem3npaBHOCTU, 3abensa3aHn
oT notpebutens.

BHUMAHME: MNapaHuuaTa Hama ga

Obae Npunoxuma, ako He ca cnaseHu
npeaynpexaeHusiTa, npeasuaeHata ynorpeda un
MHCTPYKLMUTE 33 NOYMCTBAHE Ha YCTPOWMCTBOTO,
KaKTO € MOCOYEHO TYK.

MponsBoanTenaT 1 AOCTaBYMKBLT Ha
YCTPOWCTBOTO C€ OTKa3BaT OT OTTOBOPHOCT, aKo:
*  YCTpOWCTBOTO HE € U3NoMn3BaHo B

CbOTBETCTBME C UHCTPYKUUNATA 3a yn0Tpe6a.

*  [ledeKTbT He e 6K NpUYMHEH oT
NPOU3BOAMUTENS UMW NLIA 1 OTOPU3NPAaHU
obcnyxBaLLy KOMNaHUN.

8.0 BPBHLAHE HA YCTPOUCTBATA

[MpuynHK 3a BpbLUaHE:
1. Pesyntatute o1 ynotpebara 3a nbpBuM NbT Ca
He3a[40BONUTENHW / ONacHW.

2. letheKTHO YyCTPONCTBO.

Obapgerte ce Ha oTAena 3a 06CcnyXBaHe Ha KIMMEeHTH

Ha Baxter, nanonssaiku nHcopmaumata 3a
KOHTaKT, MOCOYEHa Ha OCHOBATa Ha yCTPOMCTBOTO
Unu ce oGbPHETE KbM MECTHUSI NPEACTaBUTEN Ha
Baxter, 3a ga nony4ute Homep Ha paspeLleHue 3a
BpbLyaHe (Return Authorization (RA)) npeaun na
BbpPHETE YCTPONCTBOTO. BpbLyaHe Ha NpoaykT He

Moxe da 6bae npueto 6e3 HoMep Ha paspeLleHre

3a BpbLUaHe.

Mpu BpbLLiaHe Ha yCTPOMCTBOTO, TpsiGBa 4a ro
noYmncTeTe BHUMATENHO U a ro onakosaTe B
opurMHanHara onakoBka. AKO opuriHanHara
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OrnaKkoBKa BeYe He € Ha pasnonoXeHue,
rovckanTe NoaxoAsila onakoBka Ypes otaena 3a
obcnyxBaHe Ha KMeHTU Ha Baxter, nanonasaiiku
MHOPMaLIMSTa 33 KOHTAKT, MOCOYEHa Ha
OCHOBaTa Ha YCTPOWCTBOTO MK ce 0GbpHETE
KbM MECTHUA npeacTasuTen Ha Baxter.

9.0 AENOHUPAHE HA YCTPOUCTBATA

PerynatopbT DUPLOSPRAY MIS He cbabpxa
eneKTPUYECKN KOMMOHEHTU UM ONacHN
marepuanm.

Mounctete perynatopa MIS DUPLOSPRAY,
3a [la OTCTpaHWUTe BCUYKM MOTEHUMAITHO
61OMorMyHO onacHU 3amMbpCcsBaHUS Npeau
[OEMNOoHVPaHETO My.

* He n3xebpnsvite perynatopa MIS
DUPLOSPRAY kaTto HecopTupaHu 6utosum
oTnagbLMm.

* Cubbupanite perynatopa MIS DUPLOSPRAY
pasfernHo, KakTo U3non3saH MeaULIMHCKN
oTnagbk.

* W3nonsearTte gocTbnHUTE 3a Bac cuctemun
3a cbbupaHe n BpbLUuaHe.

3a noeeye MHOpMaLMs OTHOCHO BpblLaHe,
Bb3CTaHOBSIBAHE UMW peLUKnnpaHe Ha
perynatopa MIS DUPLOSPRAY, ce cBbpxeTe ¢
MECTHUSA NpeacTaBuTen Ha Baxter.

10.0 TEXHUYECKU OAHHU

BBbHLWHM pa3mepu: 0 187 mm x
LI 184 mm x
B 142 mm

Terno: 3 kr

3apafeHo HansraHe: 100 psi = 5

(6,89 bar * 0,35)

13° C po 27 °C,
0% po 60% RH

Ycnosusi Ha ekcnnoaraums:




REGULATOR DUPLOSPRAY MIS

Upute za uporabu

POPIS DIJELOVA REGULATORA
DUPLOSPRAY

Priklju¢ak za plin

NozZna pedala

Priklju¢ak za ventilator bolesnika

Mjerac protoka

Izlaz plina do aplikatora

Gumb za regulaciju protoka plina

Stezaljka za stalak

(N[O |]W[IN|~

Priklju¢ak PN 0600123 - NIST B11

Prije uporabe uredaja procitajte
sljedece informacije.

Dodatne informacije, upozorenja

i mjere opreza potrazite u uputama
za upotrebu aplikatora.

NAMJENA

Regulator DUPLOSPRAY MIS uredaj je za
visekratnu uporabu koiji nije sterilan i namijenjen
je regulaciji protoka plina medicinskog ugljikova
dioksida za primjenu kirurskih tkivnih liepila Baxter.

KONTRAINDIKACIJE
Ne postoje

UPOZORENJA/MJERE OPREZA
Prije uporabe uredaja korisnik se mora upoznati
sa sadrzajem ovih uputa.

Regulator se smije koristiti samo uz aplikatore
DUPLOSPRAY MIS.

Uredajem smiju rukovati samo kvalificirane
osobe.

Prilikom primjene proizvoda uz tlageni plin

potreban je oprez.

*  Prilikom uporabe uredaja za prskanje
s regulatorom tlaka za primjenu fibrinskih
tkivnih ljepila zabiljezene su pojave zracne
ili plinske embolije. Pretpostavlja se da je
ta pojava povezana s uporabom uredaja
za prskanje uz tlak vec¢i od preporu¢enog
u blizini povrsine tkiva. Prilikom primjene
tkivnih ljepila pomocu uredaja za prskanje
obavezno koristite brzinu protoka
preporucenu u uputama za uporabu.

* Da bi se izbjegla mogucnost pojave plinske
embolije, ne prskajte izravno u krvozilni
sustav. Svaka primjena tlacenog plina
povezana je s mogucim rizikom od zrane
embolije, prsnuca tkiva ili stvaranja
mjehuri¢a plina zbog kompresije, $to moze
biti opasno po Zivot.

Pridrzavajte se preporuka i poduzmite
odgovarajuce mjere za uklanjanje tih rizika.

Brzina . — .

protoka 1,0-2,0 litara u minuti (I/min)

Udaljenost | 2 cm 3cm 5cm
preporuceno

*  Prilikom uporabe tlacnih uredaja za prskanje
potrebno je pratiti promjene krvnog tlaka,
pulsa, zasi¢enosti kisikom te koncentracije
CO, pri izdisaju zbog mogucnosti pojave
zracne ili plinske embolije.

Izvor plina CO, koji se priklju¢uje mora biti
reguliran.

Tlak dotoka u uredaj mora se postaviti na
6,89 bara + 0,35 (100 psi £ 5 ), a brzina protoka
na minimalno 10 I/min.

Ne izlazite temperaturi manjoj od -20°C ni vecoj
od 50°C niti relativnoj vlaznosti ve¢oj od 95%.

Nijedan dio uredaja ne namacite i ne uranjajte
u tekucinu.

Dodatne informacije o ¢iS¢enju, odrzavanju
i drugim bitnim uputama za uporabu potrazite
u odjeljcima 5 6.
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1.0 OPIS RADA

Regulator DUPLOSPRAY MIS uredaj je za
viSekratnu uporabu koji nije sterilan i sastoji se
prvenstveno od regulatora tlaka plina, ventila
za regulaciju protoka, mjeraca protoka i nozne
pedale. Regulator unutarnjeg tlaka uredaj je
fiksnog izlaza koji tlak ulaznog plina od 6,89 +
0,35 bara (100 psi + 5) smanjuje na unaprijed
postavljen izlazni tlak od 1,38 bara + 0,13 (20 psi
+ 2). Sigurnosni ispusni ventil unutar regulatora
onemogucuje prekoracenje maksimalnog
izlaznog tlaka od 1,7 bara (25 psi). Ako tlak
postane veci od 1,7 bara (25 psi), sigurnosni
ispusni ventil na siguran ¢e nacin unutar
kucista ispustiti tlak uz zvuéni signal. Kada se
prekomjerni tlak vrati u normalu, ispusni ¢e se
ventil automatski vratiti u svoj polozaj.

1.1 SADRZAJ PAKIRANJA

*  Sklop regulatora (uklju¢ujuéi unaprijed
postavljenu stezaljku za stalak) s noznom
pedalom i prikljuékom za plin (zenski
DISS CO,).

2.0 POSTAVLJANJE

Uvjeti: 13°C do 27°C, relativna vlaznost od 0%
do 60%

Regulator DUPLOSPRAY MIS opremljen je
unaprijed postavljenom stezaljkom za stalak
(7) pomocu koje se uredaj moze montirati na
stabilan stalak.

2.1 POSTAVLJANJE REGULATORA

* Priklju¢ak (Zenski DISS CO,) za plin
(1) prikljucite na izvor plina CO, te tlak
ulaznog plina postavite na 6,89 bara + 0,35
(100 psi £ 5).

2.2 NOZNA PEDALA
¢ Postavite ravno nozni priklju¢ak (2) na
prakti¢éno mjesto.

3.0 PROVJERA FUNKCIONIRANJA
UREDAJA

Funkcioniranje uredaja provijerite prilikom prve
uporabe i najmanje dvaput godisnje.

3.1 PROVJERA PROTOKA REGULATORA
Pritisnite i drzite noznu pedalu (2) i okrenite
gumb za regulaciju protoka (6) u smjeru
kazaljke na satu, a zatim ga vratite, te na
mjeracu protoka (4) provjerite mijenja li se
protok od 0 do 10 litara u minuti.

*  Pritisnite i drzite noznu pedalu (2) te okrenite
gumb za regulaciju protoka (6) u smjeru
kazaljke na satu i namjestite protok na
1,5 litara u minuti, kao $to je prikazano na
mjeracu protoka (4).

¢ Otpustite noznu pedalu (2) i provjerite ne
ostaje li kuglica za regulaciju protoka na vrhu
mjeraca protoka (4).

* Napomena: ako navedeni postupci uspiju,
regulator DUPLOSPRAY MIS spreman je
za uporabu.

Ako provjera protoka ne uspije:
¢ Odmah prestanite koristiti regulator
DUPLOSPRAY MIS.



* Pomocu podataka za kontakt na podnozju
uredaja nazovite korisnicku sluzbu tvrtke
Baxter ili se obratite lokalnom predstavniku
tvrtke Baxter.

3.2 FUNKCIONIRANJE SIGURNOSNOG
ISPUSNOG VENTILA

OPREZ: Ako je tlak veci od 1,7 bara (25 psi),
unutrasnji sigurnosni ispusni ventil regulatora
ispustit e viSak tlaka unutar sklopa regulatora
uz zvucni signal.

Ako se sigurnosni ispusni ventil u bilo kojem
trenutku aktivira, u€inite sljedece:
* Provjerite je li tlak dolaznog plina pravilno

postavljen na 6,89 bara + 0,35 (100 psi * 5).

* Ako se sigurnosni ispusni ventil nastavi
aktivirati i nakon provjere te pravilnog
postavljanja ulaznog tlaka:

¢ Odmah prestanite koristiti requlator
DUPLOSPRAY MIS.

* Pomocu podataka za kontakt na
podnozju uredaja nazovite korisni¢ku
sluzbu tvrtke Baxter ili se obratite
lokalnom predstavniku tvrtke Baxter.

4.0 SKLADISTENJE

Uvjeti:

¢ Temperatura u zatvorenom prostoru od
13°C do 35°C, relativna vlaznost od 0% do
95%.

* Zastitite od oStecenja, otpadaka, prasine,
mraza i izravne sunceve svjetlosti.

*  Provjerite funkcioniranje uredaja (pogledajte
odjeljak 3.0) prilikom prve uporabe, nakon
skladistenja i najmanje dvaput godisnje.

5.0 CISCENJE | POSEBNE UPUTE

5.1 CISCENJE

Kuciste, nozna pedala i cijevi regulatora
DUPLOSPRAY MIS mogu se Cistiti raznim
bolni¢kim dezinfekcijskim sredstvima (pH 7).

Da bi uredaj funkcionirao sigurno i u skladu s
namjenom, regulator se mora Cistiti nakon svake
uporabe, zastititi od prasine i drugih ostataka.

5.2 POSEBNE UPUTE

¢ OPREZ: ne koristite sredstva za ¢iS¢enje
visokog pH (kiseline) ni niskog pH (korozivna
sredstva za CiScenje).

¢ OPREZ: otopina za CiS¢enje ne smije uci
u priklju¢ak za ventilator bolesnika (3) ni u
prikljucak za izlaz plina (5) na prednjoj ploci.
Priklju¢ke zatvorite ¢epovima “luer” ili ih
prekrijte krpom koja ne ispusta viakna.

* OPREZ: otopina za CiS¢enje ne smije uéi u
priklju¢ak (zenski DISS CEO2) za plin (2);
prekrijte ga krpom koja ne ispusta vlakna.

* OPREZ: sredstvo za dezinfekciju ne smije se
nakupiti nigdje na uredaju, npr. na mjeracu
protoka (4).

* OPREZ: nemojte namakati ni uranjati cijeli
uredaj u tekucinu.

* OPREZ: ne koristite abrazivne krpice ni
sredstva za CiSc¢enje.

¢ OPREZ: ne &istite u perilici i ne obradujte u
parnom sterilizatoru.

6.0 POPRAVAK | ODRZAVANJE
REGULATORA

Korisnik ne moze servisirati unutrasnje
komponente regulatora DUPLOSPRAY MIS.

6.1 PROVJERA FUNKCIONIRANJA UREDAJA
Pravilno funkcioniranje regulatora
DUPLOSPRAY MIS mora se provjeravati dvaput
godisnje (pogledajte odjeljak 3.0 Provjera
funkcioniranja uredaja).

6.2 PROVJERA ODRZAVANJA
Provjeru odrzavanja regulatora DUPLOSPRAY
MIS potrebno je provesti jednom godisnje.

6.3 POSTAVLJANJE ODRZAVANJA

*  Prikljucak (Zenski DISS CO,) za plin (1)
prikljucite na izvor plina CO, te tlak ulaznog
plina postavite na 6,89 bara + 0,35 (100 psi
+5).

* Postavite ravno noznu pedalu (2) na
prakticno mjesto.

* Pritisnite i drzite noznu pedalu (2) te okrenite
gumb za regulaciju protoka (6) u smjeru
kazaljke na satu i namjestite protok na
10 litara u minuti kao $to je prikazano na
mjeracu protoka (4).

* Naizlaz za plin (5) prikljucite kalibrirani
mjerac tlaka za 0 — 30 psi.

*  Pritisnite i drzite noZznu pedalu (2) te
provjerite je li vrijednost na mjeracu tlaka
1,38 bara + 0,13 (20 psi + 2). Na mjeracu
protoka nakon trenutacnog skoka mora se
ocitavati protok od 0 litara u minuti.

*  Odvojite kalibrirani mjerac tlaka.

6.4 PROVJERA PROTOKA REGULATORA

*  Pritisnite i drzite noZznu pedalu (2) te okrenite
gumb za regulaciju protoka (6) u smjeru
kazaljke na satu, a zatim ga vratite te na
mjeracu protoka (4) provjerite mijenja li se
protok od 0 do 10 litara u minuti.

* Otpustite noznu pedalu (2) i provjerite ne
ostaje li kuglica mjeraca protoka (4) na vrhu
mjeraca protoka.

* Naizlaz za plin (5) prikljucite kalibrirani
mjerac protoka za CO, koji mjeri raspon od 0
do 10 I/min uz preciznost od 2%.

* Pritisnite i drzite noznu pedalu (2) te okrenite
gumb za regulaciju protoka (6) do ocitanja
od 2 I/min na mjeracu protoka (4).

¢ QOcitanje protoka na kalibriranom mjeracu
protoka mora potvrditi protok od 2 I/min
+0,5 I/min.

*  Odvojite kalibrirani mjera¢ protoka od izlaza
za plin (5).

6.5 PROVJERA VENTILATORA BOLESNIKA

* Prikljucite sklop cijevi uredaja
DUPLOSPRAY MIS na izlaz za plin (5)

i ventilator bolesnika (3). Povezite muski

i zenski priklju¢ak ,luer” na distalnom kraju
sklopa cijevi.

Napomena: navedenu cijev moze
zamijeniti kratka cijev jednostrukog

lumena s odgovaraju¢im muskim i Zenskim
priklju¢cima ,luer®.

* Pritisnite i drzite noZnu pedalu (2) te okrenite
gumb za regulaciju protoka (6) u smjeru
kazaljke na satu i namjestite protok na
5 litara u minuti kao $to je prikazano na
mjeracu protoka (4).
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¢ Kada se otpusti nozna pedala (2), protok
plina mora se zaustaviti, a mjera¢ protoka (4)
pokazivati nulu.

¢ Odvojite sklop cijevi od izlaza za plin (5)
i ventilatora bolesnika (3).

6.6 PROVJERA CURENJA

¢ Pritisnite i drzite noznu pedalu (2) te okrenite
gumb za regulaciju protoka (6) do ocitanja
od 5 I/min na mjeracu protoka (4).

¢ Blokirajte izlaz za plin (5) ¢epom ,luer” te
promatrajte kretanje kuglice u mjeraéu
protoka (4) da biste provjerili curi li plin
negdje unutar sustava. Ako nema curenja,
kuglica ¢e (nakon trenutacnog skoka) ostati
na nuli.

¢ Skinite ¢ep ,luer s izlaza za plin (5).

6.7 FUNKCIONIRANJE SIGURNOSNOG
ISPUSNOG VENTILA

OPREZ: ako je tlak veci od 1,7 bara (25 psi),
unutra$nji sigurnosni ispusni ventil regulatora
ispustit ¢e viSak tlaka unutar kucéista regulatora
uz zvucni signal.

Ako se sigurnosni ispusni ventil u bilo kojem
trenutku aktivira, u€inite sljedece:
*  Provjerite je li tlak ulaznog plina pravilno
postavljen na 6,89 bara + 0,35 (100 psi + 5).
*  Ako se sigurnosni ispusni ventil nastavi
aktivirati i nakon provjere te pravilnog
postavljanja ulaznog tlaka:
* Odmah prestanite koristiti regulator MIS.
¢ Pomocu podataka za kontakt na
podnozju uredaja nazovite korisni¢ku
sluzbu tvrtke Baxter ili se obratite
lokalnom predstavniku tvrtke Baxter.

7.0 UVJETI JAMSTVA

Proizvoda¢ jaméi da tijekom jedne (1) godine
nakon prodaje uredaja na uredaju nece biti
nikakvih nedostataka u materijalu i izradi.

Proizvodac ¢e potrazivanja prema jamstvu

obraditi pod sljede¢im uvjetima:

* Odmah obavijestite Baxter o kvaru uredaja.
Prilikom prijave kvara navedite serijski broj
uredaja.

* Pridrzavajte se svih uputa o skladistenju
i povratu uredaja.

¢ Prilozite Citljivu kopiju raéuna za predmetni
uredaj s jasno naznacenim datumom prodaje.

*  Sto detaljnije opisite nedostatke ili kvarove
na koje je korisnik uredaja naisao.

PAZNJA: jamstvo ne vrijedi ako se korisnik
nije pridrzavao upozorenja, namjene i uputa
za CiS¢enje uredaja koje su navedene u ovom
dokumentu.

Proizvodac i dobavlja¢ uredaja odricu se

odgovornosti u sljedeéim slu€ajevima:

* Ako uredaj nije koriSten prema priru¢niku za
uporabu.

* Ako nedostatak nije uzrokovao proizvodac ili
njegove ovlastene osobe i servisne tvrtke.

8.0 POVRAT UREDAJA

Razlozi za povrat uredaja:
1. Rezultati prve uporabe nisu zadovoljavajuci/
sigurni.

2. Uredaj je neispravan.



Prije vra¢anja uredaja pomocu podataka za
kontakt na podnozju uredaja nazovite korisni¢ku
sluzbu tvrtke Baxter ili se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Baxter da biste dobili broj
odobrenja za povrat. Vraene proizvoda necemo
prihvatiti bez broja odobrenja za povrat.

Uredaj prije vrac¢anja temeljito odistite i upakirajte
u originalno pakiranje. Ako vise nemate
originalno pakiranje, putem podataka za kontakt
navedenih na podnozju uredaja zatrazite
odgovaraju¢u ambalazu od korisnicke sluzbe
tvrtke Baxter ili se obratite lokalnom predstavniku
tvrtke Baxter.

9.0 ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Regulator DUPLOSPRAY MIS ne sadrzi
elektricne komponente ni opasne materijale.

Prije odlaganja u otpad o istite regulator

DUPLOSPRAY MIS da biste s njega uklonili

eventualnu bioloSku kontaminaciju.

¢ Regulator DUPLOSPRAY MIS nemojte
odlagati u nerazvrstani komunalni otpad.

¢ Regulator DUPLOSPRAY MIS zbrinite kao
iskoristen medicinski otpad.

¢ Iskoristite dostupne sustave prikupljanja
i povrata starih uredaja.

Dodatne informacije o povratu, zbrinjavanju
i recikliranju regulatora DUPLOSPRAY MIS
zatrazite od lokalnog predstavnika tvrtke Baxter.

10.0 TEHNICKI PODACI

D 187 mm x
S 184 mm x
V 142 mm

Vanjske dimenzije:

@

DUPLOSPRAY MIS -SAATOLAITE

Kayttoohjeet

DUPLOSPRAY-SAATOLAITE
OSALUETTELO

Kaasuportti

Masa: 3 kg

Jalkakytkin

Fiksni tlak: 6,89 bara + 0,35

(100 psi  5)

Potilasportti

Virtausmittari

Od 13°C do 27°C,
relativna vlaznost

Radni uvjeti:

Kaasun ulostuloportti applikaattoriin

Kaasunvirtauksen saaténuppi

od 0% do 60%

Tankopuristin

(N[l |wW[IN|~

Osanro 0600123 - NIST B11-liitin
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Seuraavat tiedot on luettava ennen
taman laitteen kayttoa.

Lisatietoa, varoitukset ja varotoimet
on annetttu applikaattorin
kayttdohjeissa.

KAYTTOTARKOITUS

DUPLOSPRAY MIS -saatolaite on
kestokayttoinen, steriloimaton laite, joka

on tarkoitettu laakinnallista laatua olevan
hiilidioksidihdyryn virtauksen saatamiseen
Baxterin kirurgisia kudosliimoja kaytettaessa.

VASTA-AIHEET
Eiole

VAROITUKSET/VAROTOIMET
Kayttajan on perehdyttava naiden kayttdéohjeiden
sisaltdon ennen laitteen kayttamista.

Saatolaitetta saa kayttaa vain DUPLOSPRAY
MIS -applikaattoreiden kanssa.

Tata laitetta saa kayttaa vain pateva
henkilokunta.

Paineistettua kaasua kayttavaa tuotetta

annosteltaessa on noudatettava varovaisuutta.

* llma- tai kaasuemboliaa on esiintynyt,
kaytettdessa painesaatimelld varustettuja
suihkutuslaitteita kudosliimojen annosteluun.
Tama nayttaa liittyvan suihkutuslaitteen
kayttamiseen suositeltua korkeammilla
paineilla ja Iahella kudoksen pintaa. Kun
kudosliimaa annostellaan suihkutuslaitteella,
on varmistettava. etta kayttdohjeissa
suositeltua virtausnopeutta kaytetaan.

* Mahdollisen kaasuembolian valttamiseksi
kudosliimaa ei saa suihkuttaa suoraan
verisuonistoon. Minka tahansa paineistetun
kaasun kayttdon liittyy mahdollinen
ilmaembolian, kudosrepeyman tai kaasun
loukkuuntumisen riski, joka voi olla
hengenvaarallista.

On varmistettava, etta naiden riskien suhteen
ryhdytaan asianmukaisiin toimenpiteisiin
noudattamalla seuraavia suosituksia:

Virtaus- 1,0-2,0 litraa minuutissa (I/min)

nopeus

Etaisyys 2cm 3cm 5cm
suositeltu

¢ Painekaasusuihkuttimia kaytettdessa
verenpaineen, happisaturaation ja
uloshengityksen hiilidioksidipitoisuuden
muutoksia on monitoroitava ilma- tai
kaasuembolian esiintymismahdollisuuden
vuoksi.

Kytke vain saadeltyyn hiilidioksidilahteeseen.

Sisdanmenopaine laitteeseen on asettava
arvoon 100 psi + 5 (6,89 baaria + 0,35) ja
vahintaan virtausnopeudelle 10 I/min.

Ei saa altistaa alle -20 °C:n eika yli +50 °C:n
lampétiloille eika yli 95 %:n suhteelliselle
kosteudelle.

Laitteen mitdan osaa ei saa upottaa nesteeseen
tai liottaa.

Lisatietoja puhdistuksesta ja kunnossapidosta
seka muuta tarkeaa kayttotietoa on osissa 5 ja 6.




1.0 TOIMINNAN KUVAUS

DUPLOSPRAY MIS -saatolaite on
kestokayttdinen, steriloimaton laite, jonka
paaasialliset osat ovat kaasunpaineen
saatolaite, virtauksen saatoventtiili, virtausmittari
ja jalkakytkin. Sisdinen paineensaatdlaite

on kiinteatehoinen ja laskee laitteeseen

tulevan 100 psi:n + 5 (6,89 baarin + 0,35)
kaasunpaineen 20 psi:n + 2 (1,38 baarin + 0,13)
ulostulopaineeksi. Saatolaitteen sisainen
turvaventtiili varmistaa, etta ulostulopaineen

25 psi:n (1,7 baarin) enimmaisrajaa ei voi
ylittda. Turvaventtiili poistaa yli 25 psi:n

(1,7 baarin) paineen turvallisesti kotelon

sisalle ja antaa merkkidanen. Paineventtiili
nollautuu automaattisesti, kun ylipainetilanne on
korjautunut.

1.1 PAKKAUKSEN SISALTO

¢ Saatolaitekokoonpano (sisaltaa valmiiksi
kiinnitetyn tankopuristimen) seka jalkakytkin
ja kaasuliitin (sisékierteinen DISS-CO,liitin).

2.0 KAYTTOONOTTO

Olosuhteet: 13-27 °C, suhteellinen kosteus
0-60 %

DUPLOSPRAY MIS -saatolaite toimitetaan
varustettuna valmiiksi kiinnitetylla
tankopuristimella (7), jota voi kayttaa laitteen
kiinnittmiseen vakaaseen tankoon.

2.1 SAATOLAITTEEN KAYTTOONOTTO

* Yhdista kaasuliitin (sisakierteinen DISS-
CO,-liitin) (1) hiiilidioksidilahteeseen ja aseta
kaasun sisdéanmenopaine arvoon 100 psi + 5
(6,89 baaria + 0,35).

2.2 JALKAKYTKIN
¢ Aseta jalkakytkin (2) tasaiseen ja sopivaan
paikkaan.

3.0 TOIMINTATESTI

Toimintatesti suoritetaan ensimmaisen kaytdn
aikana ja vahintaan puolivuosittain.

3.1 SAATOLAITTEEN VIRTAUSTARKISTUS

¢ Pida jalkakytkinta (2) painettuna, kdanna
virtauksen saaténuppia (6) myotapaivaan ja
takaisin ja varmista, etta virtausta voi saataa
vahintaan 0-10 I/min valilla virtausmittarin
(4) mukaan.

¢ Pida jalkakytkinta (2) painettuna, kdanna
virtauksen saaténuppia (6) myotapaivaan ja
s&ada virtaus arvoon 1,5 I/min virtausmittarin
(4) mukaan.

* Vapauta jalkakytkin (2) ja varmista, etta
virtauksen saatépallo ei jaa virtausmittarin
(4) ylaosaan.

* Huomautus: Kun edella kuvattu toimenpide
on suoritettu onnistuneesti, DUPLOSPRAY
MIS -saatdlaite on valmis kayttoon.

Jos virtausta ei voitu varmistaa:

* Poista DUPLOSPRAY MIS -saatolaite
valittémasti kaytosta.

¢ Soita Baxterin asiakaspalveluun kayttaen
laitteen pohjassa annettuja yhteystietoja
tai ota yhteytta paikalliseen Baxterin
edustajaan.

3.2 TURVAVENTTIILIN TOIMINTA

HUOMIO: YIli 25 psi:n/1,5 baarin paine aiheuttaa
sen, etta saatolaitteen sisainen turvaventtiili
vapauttaa liiallisen kaasunpaineen saatdlaitteen
sisélle ja antaa merkkidanen.

Jos turvaventtiili aktivoituu missaan vaiheessa:
¢ Varmista, ettd kaasun sisddanmenopaine

on asetettu oikein arvoon 100 psi + 5

(6,89 baaria + 0,35).

¢ Jos turvaventtiili aktivoituu edelleen sen
jalkeen, kun laitteen sisddnmenopaineen
asetuksen on varmistettu olevan oikea:

* Poista DUPLOSPRAY MIS -saatolaite
valittdmasti kaytosta.

* Soita Baxterin asiakaspalveluun
kayttaen laitteen pohjassa annettuja
yhteystietoja tai ota yhteytta paikalliseen
Baxterin edustajaan.

4.0 VARASTOINTI

Olosuhteet:

* Huoneilma 13-35 °C, suhteellinen kosteus
jatkuvasti 0-95 %.

* Suojattava vaurioilta, roskilta, polylta,
pakkaselta ja suoralta auringonvalolta.

¢ Toimintatesti (lisatietoja osassa 3.0)
on suoritettava ensimmaisen kayton
aikana, varastoinnin jalkeen ja vahintaan
puolivuosittain.

5.0 PUHDISTUS ja ERITYISOHJEET

5.1 PUHDISTUS

DUPLOSPRAY MIS -saatdlaitteen kotelo,
jalkakytkin ja letkut voi puhdistaa monilla
sairaalakayttoon hyvaksytyilla (neutraali pH 7)
desinfiointiaineilla.

Saatolaitteen turvallinen ja kayttotarkoituksen
mukainen toiminta varmistetaan puhdistamalla
se jokaisen kayton jalkeen ja pitamalla se
puhtaana liasta ja muista roskista.

5.2 ERITYISOHJEET

* HUOMIO: Korkean pH-arvon tai alhaisen
pH-arvon (syovyttavia puhdistusaineita)
aineita ei saa kayttaa.

* HUOMIO: Puhdistusliuosta ei saa paastaa
etupaneelin potilasporttiin (3) tai kaasun
ulostuloporttiin (5). Kayta Luer-suojuksia tai
peita portit nukkaamattomalla pyyhkeella.

* HUOMIO: Puhdistusliuosta ei saa paastaa
kaasuliittimeen (sisakierteinen DISS-
CO,-liitin) (1). Peité se nukkaamattomalla
pyyhkeella.

* HUOMIO: Desinfiointiaineiden ei saa antaa
keraantyad mihinkaan osaan laitteessa, kuten
esimerkiksi virtausmittariin (4).

* HUOMIO: Laitetta ei saa upottaa nesteeseen
tai liottaa.

* HUOMIO: Hankaavia tyynyija tai
puhdistusaineita ei saa kayttaa.

* HUOMIO: Ei saa puhdistaa konepesurissa
tai steriloida hoyrysterilointilaitteessa.

6.0 SAATOLAITTEEN KORJAUS
JA KUNNOSSAPITO

DUPLOSPRAY MIS -saatolaitteen sisdosat
eivat ole kayttdjan huollettavissa.

COPY

6.1 TOIMINTATESTI

DUPLOSPRAY MIS -saatolaitteen
asianmukainen toiminta on tarkistettava
puolivuosittain suorittamalla toimintatesti
(lisatietoja osassa 3.0 Toimintatesti).

6.2 KUNNOSSAPITOTARKASTUS
DUPLOSPRAY MIS -saatolaitteelle on
suoritettava kunnossapitotarkastus vuosittain.

6.3 KUNNOSSAPITOTOIMET

* Yhdista kaasuliitin (sisakierteinen DISS-
CO,liitin) (1) hiilioksidilahteeseen ja aseta
kaasun sisdanmenopaine arvoon 100 psi + 5
(6,89 baaria + 0,35).

¢ Aseta jalkakytkin (2) tasaiseen ja sopivaan
paikkaan.

¢ Pida jalkakytkinta (2) painettuna, kaanna
virtauksen saaténuppia (6) myotapaivaan ja
saada virtaus arvoon 10 I/min virtausmittarin
(4) mukaan.

* Yhdista kalibroitu 0—30 psi:n painemittari
kaasun ulostuloporttiin (5).

¢ Pida jalkakytkinta (2) painettuna ja
varmista, etta kalibroidussa painemittarissa
lukee 20 psi + 2 (1,38 baaria + 0,13).
Virtausmittarissa pitaisi nakya 0 I/min
hetkellisen nousun jalkeen.

¢ Poista kalibroitu painemittari.

6.4 SAATOLAITTEEN VIRTAUSTARKISTUS

¢ Pida jalkakytkinta (2) painettuna, kdanna
virtauksen saaténuppia (6) myotapaivaan
ja takaisin ja varmista, etta virtausta voi
saataa vahintaan arvojen 0—10 I/min valilla
virtausmittarin (4) mukaan.

* Vapauta jalkakytkin (2) ja varmista, etta
virtauksen saatopallo ei jaa virtausmittarin
(4) ylaosaan.

* Yhdisté kalibroitu CO,-virtausmittari,
jonka mittausalue on 0—10 I/min 2 %:n
tarkkuudella, kaasun ulostuloporttiin (5).

¢ Pida jalkakytkintd (2) painettuna, kaanna
virtauksen saatdnuppia (6) kunnes
virtausmittarissa (4) lukee 2 I/min.

¢ Kalibroidun virtausmittarin pitaisi vahvistaa 2
I/minuutin virtaus + 0,5 I/min.

¢ Poista kalibroitu virtausmittari kaasun
ulostuloportista (5).

6.5 POTILASPORTIN TARKISTUS

* Yhdista DUPLOSPRAY MIS -applikaattorin
letku kaasun ulostuloporttiin (5) ja
potilasporttiin (3). Yhdista letkun distaalipdan
ulko- ja sisakierteiset Luer-liittimet.
Huomautus: Edella mainittu letku voidaan
korvata lyhyella yksiluumenisella letkulla,
jossa on asianmukaiset ulko-/sisakierteiset
Luer-litannat.

* Pida jalkakytkinta (2) painettuna, kdanna
virtauksen saaténuppia (6) myotapaivaan ja
saada virtaus arvoon 5 I/min virtausmittarin
(4) mukaan.

* Vapauta jalkakytkin (2), jolloin
kaasunvirtauksen on loputtava ja
virtausmittari (4) siirtyy nollaan.

¢ Poista letkusto kaasun ulostuloportista (5) ja
potilasportista (3).

6.6 VUOTOTESTI

¢ Pida jalkakytkinta (2) painettuna, kaanna
virtauksen saatomittari (6) asetukseen
5 I/min virtausmittarissa (4).



*  Tuki kaasun ulostuloportti (5) Luer-
suojuksella, tarkista sisdiset vuodot
seuraamalla virtausmittarin (4) pallon liiketta.
Pallo pysyy nollassa (hetkellisen nousun
jalkeen), jos vuotoja ei ole.

¢ Poista Luer-liitin kaasun ulostuloportista (5).

6.7 TURVAVENTTIILIN TOIMINTA

HUOMIO: YIi 25 psi:n/1,5 baarin paine aiheuttaa
sen, ettd saatdlaitteen sisdinen turvaventtiili
vapauttaa liiallisen kaasunpaineen saatolaitteen
kotelon sisélle ja antaa merkkiaanen.

Jos turvaventtiili aktivoituu missaan vaiheessa:

* Varmista, ettd kaasun sisddnmenopaine
on asetettu oikein arvoon 100 psi £ 5
(6,89 baaria * 0,35).

¢ Jos turvaventtiili aktivoituu edelleen sen
jalkeen, kun laitteen sisddnmenopaineen
asetuksen on varmistettu olevan oikea:

¢ Poista MIS-saatdlaite valittomasti
kaytosta.

* Soita Baxterin asiakaspalveluun
kayttaen laitteen pohjassa annettuja
yhteystietoja tai ota yhteytta paikalliseen
Baxterin edustajaan.

7.0 TAKUUEHDOT

Valmistaja takaa, etta laitteet ovat virheettomia
materiaalien ja valmistuksen osalta yhden (1)
vuoden ajan ostopaivasta.

Valmistaja kasittelee takuuvaateet seuraavien

ehtojen mukaan:

* Baxterille ilmoitetaan viasta valittomasti.
Laitteen sarjanumero annetaan
vikailmoituksen yhteydessa.

¢ Kaikkia laitteen varastointi- ja palautusohjeita
noudatetaan.

¢ Kyseisesta laitteesta esitetaan kuitti, josta
kay selvasti ilmi myyntipaiva.

* Epaillyt kayttajan kokemat viat
tai toimintahairiét kuvataan niin
yksityiskohtaisesti kuin mahdollista.

HUOMIO: Takuu ei sovellu, jos tdssa
annettuja laitteen varoituksia, kayttdaiheita ja
puhdistusohjeita ei noudateta.

Laitteen valmistaja ja toimittaja kieltavat vastuun,

mikali:

¢ Laitetta ei kayteta kayttdoppaan mukaan.

* Valmistaja tai valmistajan valtuuttamat
henkil6t tai huoltoyritykset eivat aiheuttaneet
vikaa.

8.0 LAITEPALAUTUKSET

Laitepalautusten syyt:
1. Ensimmaisen kayttokerran tulokset eivat ole
tyydyttavid/turvallisia.

2. Laite on viallinen.

Soita Baxterin asiakaspalveluun kayttaen
laitteen pohjassa annettuja yhteystietoja tai
ota yhteytta paikalliseen Baxterin edustajaan
ja pyyda palautusvaltuutusnumeroa ennen
laitteen palauttamista. Palautettuja tuotteita ei
vastaanoteta ilman palautusvaltuutusnumeroa.

Puhdista palautettava laite huolellisesti ja pakkaa
se alkuperaiseen pakkaukseen. Jos alkuperaista
pakkausta ei ole enaa saatavilla, pyyda
asianmukaiset pakkausmateriaalit Baxterin

asiakaspalvelusta, jonka yhteystiedot ovat
laitteen pohjassa, tai ota yhteytta paikalliseen
Baxterin edustajaan.

9.0 LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

DUPLOSPRAY MIS -saatdlaitteen
valmistuksessa ei ole kaytetty elektroniikkaosia
tai vaarallisia materiaaleja.

Puhdista DUPLOSPRAY MIS -saatolaite
mahdollisista tartuntavaarallisista materiaaleista
ennen sen havittamista.

* DUPLOSPRAY MIS -saatolaitetta
ei saa havittaa lajittelemattomana
yhteiskuntajatteena.

* DUPLOSPRAY MIS -saatolaite on
havitettava erikseen kaytettyna
laakinnallisena jatteena.

* Kayta saatavana olevia havittamis- ja
palautusjarjestelmia.

Lisatietoa DUPLOSPRAY MIS -saatolaitteen
palauttamisesta, korjaamisesta tai
kierrattamisesta saa ottamalla yhteytta
paikalliseen Baxterin edustajaan.

10.0 TEKNISET TIEDOT

Pituus 187 mm x
leveys 184 mm x
korkeus 142 mm

Ulkomitat:

Paino: 3 kg

Asetettu paine: 100 psit 5

(6,89 baaria + 0,35)

13-27 °C,
suhteellinen
kosteus 0-60 %

Kayttdolosuhteet:
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