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/'VentlQl Руководство оператора

Глава 1: Введение
Это руководство предназначено для оператора и квалифицированного 
персонала.

В руководстве содержится информация о настройках, функциях и 
техническом обслуживании аппарата ИВЛ /Vent 101.

Важно внимательно прочитать и понять всю информацию, представленную 
в этом руководстве.

1.1 Обзор

Аппарат ИВЛ /VentlOl представляет собой аппарат искусственной 
вентиляции легких, управляемый микропроцессором, и предназначенный 
для применения в домашних условиях, в условиях лечебного учреждения и 
во время транспортировки пациента. Это компактное переносное 
многофункциональное устройство пригодно как для инвазивного, так и 
неинвазивного применения.

Аппарат ИВЛ /VentlOl отличается легкостью в применении, возможностью 
быстрого управления и непрерывного мониторинга вентиляции пациента в 
режиме реального времени. Параметры вентиляции и установки сигналов 
тревоги полностью регулируются и могут быть сохранены для 
последующего применения. Благодаря яркому, хорошо организованному и 
удобному для чтения сенсорному экрану аппарат ИВЛ /VentlOl отображает 
графические данные давления и потока во множестве графических и 
цифровых режимов.

Аппарат ИВЛ /VentlOl поддерживает следующие режимы вентиляции: 

ф А/С volum e control (А/С с контролируемым объемом);

•  А/С pressure control (А/С с контролируемым давлением);

•  А/С PRVC (А/С по давлению с заданным объемом);

•  SIM V volum e control (SIMV с контролируемым объемом);



•  SIMV pressure control (SIMV с контролируемым давлением);

• SIMV PRVC (SIMV no давлению с заданным объемом);

• Adaptive Bi-Level;
• CPAP/PSV.

Кроме того, в аппарате ИВЛ /Vent 101 имеются дополнительные функции:

• Регулируемое время нарастания.

• Выбор заранее установленных параметров в соответствии с категорией 
пациента для быстрой активации установок.

•  Определение и обеспечение скорости максимального потока на вдохе в 
соответствии с заданным принудительным дыхательным объемом с 
целью поддержания соотношения 1:Е = 1:2.

•  Определение и обеспечение времени вдоха, поддерживающего 
соотношение 1:Е= 1:2.

• Компенсация утечки при вентиляции с использованием лицевой маски 
или другой специализированной вентиляции с использованием 
дыхательных контуров с интенсивной утечкой воздуха.

•  Включение режима Easy Exhale -  специального режима ПКДВ, 
который снижает экспираторную работу дыхания у пациентов с 
респираторной недостаточностью.

• Функционирование в соответствии с техническими характеристиками 
при любом положении пациента.

• Обновление программного обеспечения с USB-устройства.

1.2 К а к  пользоваться этим руководством

в данное руководство включены следующие главы:

• Глава 1: Введение - введение к аппарату ИВЛ /Vent 101 и перечень 
спецификаций.

Введение

/ /
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•  Глава 2: Настройка - информация о порядке установки аппарата ИВЛ 
/VentlOl перед началом вентиляции. Содержит информацию о 
подключении питания, дыхательного контура, фильтров, и других 
подключаемых устройств, а также о включении питания аппарата ИВЛ 
/VentlO l. См. стр. 29.

•  Глава 3: Главные экраны - описание элементов различных Главных 
экранов. См. стр. 43.

• Глава 4: Эксплуатация аппарата ИВЛ - описание порядка 
управления аппаратом ИВЛ, в том числе, установка режимов и 
параметров вентиляции, а также изменение вида экрана для 
отображения графического дисплея. См. стр. 55.

•  Глава 5: Сигналы тревоги - описание сигналов тревоги аппарата 
ИВЛ /VentlOl и надлежащего реагирования на них, а также порядка 
установки параметров тревожной сигнализации. См. стр. 84.

•  Глава 6: Техническое обслуживание - описание ухода и 
технического обслуживания аппарата ИВЛ /VentlOl и перечень 
необходимых процедур проверки. См. стр. 112.

•  Глава 7: Поиск и устранение неисправностей - руководство по 
поиску и устранению неисправностей для разрешения наиболее частых 
проблем, которые могут встречаться в процессе эксплуатации аппарата 
И В Л /VentlO l. См. стр. 129.

•  Приложения: глоссарий, принципы работы и теория подачи дыхания, 
описание режимов вентиляции и функции "Удержание".

Названия экранов и тап-зоны выделены жирным шрифтом.



Введение

1.3 П редостереж ения и предупреж дения

Предостережения и предупреждения выделены жирным шрифтом и 
сопровождаются знаком

А Аппарат ИВЛ /'VentlOl является устройством жизнеобеспечения. 
Не полагайтесь только на эффективность аппарата ИВЛ. Всегда 
следите за тем, чтобы в наличии имелись альтернативные 
средства вентиляции легких. Пациент обязательно должен 
находиться под непрерывным и адекватным наблюдением.

А

А

А

Для обеспечения безопасности пациента контроль вентиляции 
должен осуществляться специально обученным медицинским 
персоналом. Квалифицированный медиципский персонал 
должен также определить, требуются ли пациенту 
альтернативные средства вентиляции в случае отказа аппарата 
ИВЛ.

Компания VersaMed не несет ответственности за 
неблагоприятные последствия, возникшие в результате 
иснользования данного устройства в том случае, если установка, 
техническое обслуживание или модификация устройства были 
выполнены неавторизованным и необученным персоналом (в 
частности, обучение по обращению с устройствами, 
чувствительными к электростатическому разряду должно 
включать раздел по использованию устройств с защитой от 
электростатического разряда), в случае применения 
неоригинальных запасных частей, не имеющих гарантии 
качества и не соответствующих правилам контроля, 
утвержденных компанией VersaMed.

Для предотвращения опасности взрыва не используйте аппарат 
ИВЛ в присутствии легковоспламеняющихся анестезирующих 
средств.
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А

А

А

А

А

А

Для защиты пациента аппарат ИВЛ /’VeiitlOl следует 
использовать с устаиовлеппым бактериальным фильтром.

Не производите вентилятпо с медицинскими веществами, не 
подсоединив фильтр к клиану выдоха. Вентиляции без филыра 
может привести к пов|)еждени10 дыхательного аппарата.

Использование аппарата ИВЛ /’VentlOl в сочетании с такими 
устройствами, как увлажнители или фильтры может привести к 
повышению градиента давления во всей дыхательной системе. 
Убедитесь, что такие устройства не создают избыточного 
сопротивления потоку воздуха, подаваемого аппаратом ИВЛ 
/•VentlOl.

Не подключайте дыхательный аппарат /VentlOl непосредственно 
к нодаче сжатого кислорода. Исиользуйге регулятор подачи 
кислорода и не превышайте указанные параметры потока.

Не подсоединяйте источник аппарат ИВЛ /"VentlOl к источнику 
кислорода высокого давления.

Закрывайте клапан подачи кислорода на датчике потока перед 
подачей кислорода от аппарата ИВЛ /’VentlOl.

А Не накрывайте работающий аппарат ИВЛ /*Ventl01. Убедитесь, 
что аппарат ИВЛ расположен таким образом, что впускные 
отверстия открыты для свободной циркуляции воздуха.

А \. Во время вентиляции младенцев с высокой чувствительностью
триггера в определенных клинических условиях могут возникать 
ложные срабатывания триггера. В этом случае рекомендуется 
снижать чувствительность триггера (установить значение на 
большую цифру).

А. Во время вентиляции младенцев в определенных клинических 
условиях точность параметра Vt может превышать + 10 куб. см



Введение

А Аппарат ИВЛ /VentlOl пе следует начинать эксплуатировать 
немедленно после длительного хранения или транспортировки в 
условиях, выходящих за пределы рекомендованных 
эксплуатационных параметров.

А Не используйте аппарат ИВЛ /VentlOl во взрывоопасной 
атмосфере.

А

А

А

А

Аппарат ИВЛ является электронным прибором. Любое 
электронное устройство подвержено влиянию электрических 
помех. Электрические помехи, превышающие 20 В/м могут 
препятствовать правильной работе аппарата ИВЛ.

Запрещается использовать аппарат ИВЛ /VentlOl с 
легковоспламеняющимися веществами.

Действия в случае создания помех для аппарата ИВЛ другим 
устройством.
Телевизоры, беспроводные или сотовые телефоны, микроволновые 
печи, кондиционеры воздуха, кухонные комбайны и другие 
устройства могут быть источником электрических помех. При 
обнаружении электрических помех следует принять указанные ниже 
меры по их устранению:
♦ Не устанавливайте аппарат ИВЛ вблизи других устройств.
•  Не подключайте аппарат ИВЛ в ту же розетку переменного тока 

или в электрические розетки того же контура, куда подключены 
другие устройства.

•  Не размещайте кабели аппарата ИВЛ вблизи других устройств.

Действия в случае создания помех для другого устройства 
аппаратом ИВЛ.
Если вентиляционное оборудование создает опасные помехи для 
других устройств, следует выполнить одно или несколько указанных 
ниже действий для устранений проблемы:
♦ Переориентируйте антенну устройства, в котором возникают 

помехи, например, радио, телевизор или беспроводной телефон.

/ г



/'Vent 101 Руководство оператора

•  Отодвиньте устройство от аппарата ИВ Л.
•  Подключите аппарат и устройство, в котором возникают помехи, 

к розеткам разных контуров.
•  Обратитесь за помощью к дилеру или специалисту по радио/ТВ.

1.4  Целевое назначение

Аппарат ИВЛ /VentlOl (конфигурация с одиночным или двойным лимбом) 
предназначен для обеспечения непрерывной или периодической поддержки 
дыхания при терапии пациентов, нуждающихся в искусственной 
вентиляции легких. Аппарат ИВЛ является устройством ограниченного 
медицинского применения и должен эксплуатироваться обученным 
медицинским персоналом под руководством квалифицированного врача. В 
частности, аппарат ИВЛ применяется для взрослых и детей, начиная с 
младенцев с массой тела от 5 кг, которым требуется инвазивная или 
неинвазивная поддержка дыхания, обеспечивая следующие возможности 
вентиляции:

♦ вспомогательная вентиляция (А/С) и синхронизированная 
перемежающаяся принудительная вентиляция (SIMV) с 
контролируемым объемом, давлением или вентиляция по давлениро с 
заданным объемом (PRVC);

♦ непрерывное положительное давление в дыхательных путях (СРАР) с 
поддержкой давлением;

♦ режим Adaptive Bi-Level для неинвазивной или инвазивной 
вентиляции.

Аппарат ИВЛ /VentlOl предназначен для применения в условиях лечебного 
учреждения, в домащних условиях и во время транспортировки пациента.

1.5 П ротивопоказания

Запрещается применять в присутствии газонаркотических смесей.



Указатель

позиция REF

Удаленный сигнал тревоги/Кабель 
вызова медсестры соединитель 0,25 
дюйма NC -  Моно, Зм

900А 2242-01/М П 99809

Синий набор воздушных фильтров 
iVenllOl, 6 шт.

660B L 001-0I/M l 184151

Пусковой набор для одиночного контура 900А 1237-01/Ml 190054

Пусковой набор для сдвоенного контура 900А 1240-01/MI 190055

Дыхательный набор iVentlOl 504B L 055-0I/M l 185990

Набор сдвоенного контура iVentlOl 900BL007-01/M l 184153

Набор сдвоенного контура iVentlOl 9O0BLO07-0I, M1184153

Набор одиночного контура iVentlOl 504B L 051-0I/M l 184155

Набор ежегодного обслуживания 
сдвоенного контура iVentlOl

900K 0I0I-0I/M I 184172

Набор ежегодного обслуживания 
одиночного контура iVent 101

900К 0103-01/Ml 184174

Кабель переменного тока 2-штырьковый
180см для США
NEMA 1-15р, U1817, CSA с22.2

900Н С 025-01/Ml 185715

Кабель переменного тока 2- 
штырьковый180 см для Индии 
IEC 60 799:1998

900Н С 027-01/Ml 185717

Кабель переменного тока 2- 
штырьковый180 см для Бразилии 
Nbrl4136

900Н С 029-0/Ml 185719

Набор iVentlOl с кабелем переменного 
тока 2-штырьковым 180 см 
для Европы EN 50075:1990

900P0104-01/ Mi 186004
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позиция REF

Для взрослых, одноразовый, 1,5 м/60 
дюймов

620В0120-01/М 1012142

Для детей, одноразовый, 1,5 м/60 
дюймов

620B 0I2I-01/M I012148

Для взрослых, многоразовый, с 
водяными затворами и трубками Hytrel

620B 0122-0I/M 10I2169

Для детей, многоразовый, с водяными 
затворами и трубками Hytrel

620B 0I23-01/M 10I47I0

Для взрослых, многоразовый, с трубками 
Hytrel

620В 0125-01 / М 1012172

Для детей, многоразовый, с трубками 
Hytrel

620В0124-01/М  1014751

Сдвоенный контур пациента 22 мм 1,8 м, 
одноразовый

900Р 0105-01/Ml 186007

Контур пациента iVentlOl 22 мм 
одиночный MPV

620В 0021-01/Ml 192776

Сдвоенный контур пациента 22 мм 1,8 м, 
одноразовый

620В01 17-01/Ml 188126

Одиночный контур пациента 22 мм 1,8 
м, одноразовый

620В 0116-01/Ml 188127

Для взрослых, одноразовый, 1,5 м/60 
дюймов, 20/упаковка

620B0119-01/M 1012145

Для детей, одноразовый, 1,5 м/60 
дюймов, 20/упаковка

620B 0118-01 /М 1012152

Универсальный одиночный контур 
пациента 22 мм 1,8 м/5,9 футов, 
одноразовый

620B 0115-0 /Ml 188125
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у  казатель

позиция REF

Edith Flex НМЕ, 25/упаковка 320А 0011-01/557044500

Edith 500 НМЕ, 30/упаковка 320А 0014-01/557056200

Edith 1500 НМЕ, 30/упаковка 320А 0012-01/ 557057200

HMEF Mini, 50/упаковка 320А 0010-01/8004231

HMEF 500, 75/упаковка 320А 0009-01/557070500

HMEF 750/S, 50/упаковка 320A 0007-0I/M 1004132

HMEF 1000/S, 50/упаковка 320А 0004-01/557070100

HMEF 1000/S с гибкой трубкой (не 
подключен), 30/упаковка

320А 0005-01/ 557019500

MEF 1000/S с гибкой трубкой 
(предварительно подключен), 
30/упаковка

320А 0002-01/ 557071500

HMEF 750, 50/упаковка 320А 0008-01/M l038639

Синий набор IVentlOl с 
интегрированной батареей, упаковка 
PWR

900BL006-01/M l 184149

Внутренняя "продленная" батарея NIMH 
4,5 ампер-часов

900BL033-01/M l 184170

Сумка для переноски iVentlOl, 900A 2232-0I/900A 2232-0

Установка удаленного сигнала тревоги 37511С021-01 /М М 92088

Модуль установочной пластины 375А 0102-01/M il 89185

Твердый контейнер для iVentlOl 375В0007-01/М 1201109

Соединитель низкого уровня 0 2 900А 2230-01/Ml 188128

Соединитель низкого уровня 0 2  с 
зажимной гайкой

900А 2231-01/Ml 188129
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J.2 Обпуо^ еукатаатаап^ ттАакад arnpi^n^
Н тсМ к а о т 1̂ р 1̂ г|(; хои  iV e n t lO l  y ia  xrjv е у к а т а а т а а т ]  to d
ava7cv8\)O Tf|pa iV e n t lO l  o s  5 к 1 ф о р а  a ^ e a o v d p ,  а ш  OTcoia DTcdpxei 
syKax£CTTri|X8voq ^a<; ярохитго^ p p a x io v a q  oxfip i^riq : Tpoxn>^axri p d o i i , O oprjxfi 
P d a r i axf|pi^T](; a e  K pepdx i K ai Bdcrr) oxf|pi^ri<; a e  la x o .

Гш v t t  г у к а т а с т т 1]с т8т г  t i ] v  л > ^ а к а  о т т | р ф 1<; t o d  iVentlOl о т о  p p a x i o v a

OTiipi^Ti<;:

2 .

3.

4.

Рисунок J -1: £укатасттпст£т£ Tr|v ттАака CTinpi^n? t o u  iVent101 arc ppaxi'ova
ainpi^n?

TpaPi^^xe Tov аац>аХюх1к6 Tieipo Kai крахг)ах8 xov каЭбс; oX,io0aiv£X8 xrjv 
7tX,dKa axi^pi^riq xod iventlOl oxr) 08a r | xrjc;.

L H M E in Z H :  H ^?tdKa axnpi^rjq яspl>axцpdv8l 5do oniq  a a 9dXiar|(;, ояохе
цяор81Х8 va  oxpev|/8X8 xT|v H?^dKa axf|pi^r|(; icDK? îKd, sxovxac; 5do
EKiXoyeq 8yKaxdaxaGr|(;.____________________________________________________

Аяоб8а|.1813ах8 xov аофаХ,1ахгк6 7i8ipo Kai p8paico08ix8 6xi r\ лХ ака  
oxfjpi^riq eivai аафаХьацгуг) oxo ppaxiova axfipi^riq, Kai 6xi о Tcsipoq 

ppiaK8xai p s a a  oxrjv OTufj a o 9 dX,iar|(;.

1ф1^х8 ХЦ pi58<; XOD ppaxiova axi^pi^riq y ia  va  аоф аМ о8Х8 хг| Georj xriq 
яАяка CTxi'ipî riq.

dd
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Указатель

Гш vtt сукатаап'^астг tov iVentlOl ежхусо атц\ пкака ап'ффк:

А

1 .

2.

3.

А

4.

Рисунок J -  2: £укатаатпст£т£ t o v  iVent101 Eiravco a in v  ттАака o inp i^ ri^

АяобсСТЦСЪСТТЕ ТЦ био pl6£  ̂TCOV 7ГШС0 pptt/lOVCOV Tliq nXOLKaq 
CTTiipî ili; яр1У ano тф ’ гукатаотастт] tov iventlOl.

AvDywaxe to v  iV entlO l |i8 ш  5i3o %£pia, то eva va  кратаег to v  iV entlO l 
ато Я1СТС0 к Х а ю ю  Kai то dXA.o v a  oTiipi^ei тг| сшак£1)Г| ano  катсо.

То7го08тг|от8 я р о аек т 1к а  Trjv Tciaco TiX^upd to d  iV entlO l атоъх; Tiiaco 
TTsipODq TT|(; 7сХххка(; oTfipi^rjq. X pr|ai|ionoiiiaT£ toix; Tciaco ppaxiov8(; y ia 
v a  0бг|уТ1а8Т8 ТГ] (TI)CTK8D1̂  СТТГ] 08ОТ| Tllc;. B8paiCO08lT8 OTl 01 7l8lp0l 
сгиукратг|аг|(; xr\q nX&Kaq oTfjpi^riq exouv 8io8X-08i ц еаа  а т ц  
Ц1к р о о к о я 1к8^ OTCsq атг|р 1̂ г|(; тог) iV e n t lO l .

Тояо08тг|от8 то iXTipoGTivo |xspo<; то\) iVent lOl гпаусо oTouq |a^pooTivou<; 
Я81р01)  ̂TT\q KXjOLKaq OTi'ipi^rjq.

B 8p t t i ( o 0c i T 8 O T l 01 Я£1р01 с щ к р б л ц а щ  Т1]<; лХакас, ат11рф1<; £Xoi)v 
£Ш £Х ,0£1 ц £ с т а  о т ц  ц 1к р о а к о я 1К £ (; о я £ < ;  t o d  i V e n t l O l ,  k « i  o t i  

б £ У  D я a p x £ l  K £ v 6 а у а ц £ с т а  o t i ]  o d o k £ d t |  K a i  t t | v  я Х а к а  стт1] р ф ] ( ; .

'O/i 6я(о<; (paivETtti стто ст/лца 2.3

Еф1^т£ т ц  5do pi5£c; tcov лСасо ppaxiovcov vqq nXaKaq атт |р 1̂ г|(; уш  va  
ааф аШ £Т £ to v  iVent lOl  aTr|v пХака  aTi^pi^iiq.
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Г la va ая£укатаатт|аст£ tov iVentlOl and ti]v лХака

Рисунок J- 3: атт£укатаатпа£т£ t o v  iVent101 атгб T r)v тгЛака сттпр1̂ п̂

1. B8paico08iT£ O Ti о aa08vfi<; 5ev sivai (TuvSeSs^evoq o t o v  avaTivsuoTi^pa Kai 
6x1 г| оиак81)Г1 ppiaK8Tai o8 X^ixoDpyia Avaf-iovi^g 8ivai
a Л 8V8py 0Я01Г] |X8Vr|.

2. 580ф1^т£ ТЦ 5i3o pi58q отЗофф1(; xcov яСасо ppaxiovcov xriq я>^ака  ̂
ап1р1^Л -̂

3. Тояо08хг|ах8 xo 8va %8pi axrjv гукоят  ̂xrjq яХакас; axfjpi^riq Kai xo dA^o 
0X0 Я1ОС0 яХ,а10Ю xrjc; ся)ак8г)Г)(; iVentlOl, Kai avuv|/(box8 xrj оиакех)!  ̂
кахак6р\)фа yia va rpv аяо|1акрш8Х8 аяб xrjv яХака oxi^pi r̂jc;.

4. Гla va афа1р808Х8 xr|v яАлка axfjpi^riq аяб xo ppaxiova oxfipi^r|^, 
Xa>.apcbax8 хц бтЗо pi58q щс, пХакщ oxfjpi^riq.

5. Вытяните стопорный штифт и удерживайте его, сдвигая установочную 
пластину с монтажного кронштейна.
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Указатель

J.3 iVent101 Сумка для транспортировки аппарата

А

А

Не заряжайте дыхательный аппарат, когда он находится в 
транспортировки аппарата.

Не используйте дыхательный аппарат, когда он находится в 
транспортировки аппарата
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J.4 iVent101 Транспортировочный контейнер

А

А

Рисунок J -5: IVent101 Транспортировочный контейнер

Не заряжайте дыхательный аппарат, когда он находится в 
твердом контейнере

Не используйте дыхательный аппарат, когда он находится в 
твердом контейнере
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Указатель

J.5 дистанционной сигнализации

о

Для установки удаленного сигнала тревоги:
1. Вставьте соединитель iVentlOl в порт удаленного сигнала

тревоги на задней панели iVentlOl, как показано на Рисунок J- 6:

Примечание: Убедитесь, что тип кабеля удаленного сигнала тревоги 
соответствует типу подключения удаленного сигнала тревоги.________

2. Вставьте соединитель удаленного сигнала тревоги в устройство 
удаленного сигнала тревоги в соответствии с инструкциями по 
его установке, как покаазано Рисунок J- 6:2.

Примечание: Убедитесь, что тип кабеля удаленного сигнала тревоги 
соответствует типу подключения удаленного сигнала тревоги на месте 
медсестры._________________________________________________________

3. Включите питание iVentl01.
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4. Следуйте инструкциям в разделе 5.5: Тесты сигналов тревоги, на 
стр. 107, для проверки того, что сигналы тревоги iVent 101 
отображаются на устройстве удаленных сигналов тревоги.

--------------------------------------- ----  — — ----------------------------  ----    ̂ ;)||
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Указатель

Phthalates Addendum

English

This device conta ins Phthalates.

Risks and P recautionary Measures re la ted to Phthalates:
This instruction pertains to the phtholate symbol marked on the de\/ice or its 
packaging. If this device is used for the treatment of children, or treatment of pregnant 
or nursing women, please note that the following types of procedures may increase 
the risk of exposure to phthalates: Exchange transfusion in neonates, total parenteral 
nutrition in neonates, multiple procedures in sick neonates, haemodialysis in 
peripuberal males, male foetus and male infant of pregnant women, and lactating 
women: and massive blood infusion into trauma patients. Although these procedures 
have the potential for increased risk of exposure, conclusive evidence of human health 
risks has not been established. -As a precautionary measure, to reduce the potential 
for unnecessary exposures to phthalates. the product must be used in accordance with 
the instructions for use. and practitioners should refrain from using this product 
beyond the period of time the product is medically necessary or needed

Chinese

ь гш ы ш  ] т / il
т. и к ш Ф Ш .  ш.

. Ш т Ш  mitt WJWjHiiitmffJ

. Н’ш т ш . y-jr
МФ -hs nm m -w t -  . s  штшштт^п -4с .

Czech

Toto zarizeni obsahuje fta la ty .

Rizika a preventivn i opa tren i tyka jic i se fta la tu ;
Tento pokyn se vztahuje no symbol ftalatu vyznaceny na zarizeni nebo jeho obalu. 
Pokud se zanzeni pouzivo pro 1ёсЬи deti nebo lecbu tehotnych zen c; kojkich matek. 
mohou nasledujici procedury zvysit riziko expozice ftalatOm: Vymenno transfuze и 
novorozencu. celkova parenteralni vyziva и novorozencO, vicecetne procedury и 
nemocnych novorozencu. hemodial^a и peripubertalnich chlapcu. muzskeho plodu 
tehotnych zen a muzskeho kojence kojidch matek a masivni krevni infuze и pacientO 
s traumatem. Aikoli tyto procedury mohou potencidlne zvysovat riziko expozice. 
neexistuji pi^esvidcive dCikazy о rizicich pro lidske zdravi. Jako preventivni opatfem na 
snizeni maznosti zbytecne expozice ftalatum pouzivejte produkt v souladu s pokyny 
pro pouziti. Lekan by nemeli produkt pouzivat dele, nez je z lekafskeho hlediska 
nezbytne nutne nebo potfebne.
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French
Get appareil con tien t des phthalates.

Risques e t mesures de precaution liees oux p h th a la te s :

Les iiislruciiom swwtnies soni liecs au spnhote avcriisxani Je la presence de phihulalcs 
appose siir I'upparei/ on sur son lonfiiiionnam m . Si cel appareil esi utilise innir ie 
traitenteni d'cnfants. de fentmes enceintes ou de femmes n/laitanies. nater qtie les 
procedures decriies ci-apres soul suscei>ribles d'accro'nre !e risque d'eyposiimn aux 
phihalaies: exsangumorivnsjiision du nourrlssnn. atimenuuion porenlerale totale du 
mmrrisson. procedures multiples sur nourrisson malade. hemodialyse d ’un enfani male 
prepuherc. du foetus male d ’une femme enceinte ei du nourrisson male d'une /emme 
ollailante. et transfusion sanguine imporiante sur un fHitieni trauma. Bien que ces 
procedures soieni susceptthles de presenter im risque d'ex/xtsinon accru. la preuve 
Jormelie de risques samtaires pour I'homme n'a pas ete etahlie. 11 est toutefois cnnseille. 
par mesure de precaution et (юиг reduire Ie risque d'exi>osiiion inutile au.\ phthalates 
de respecter les instructions d'uiilisation de I'apparetl. et de ne (KJs I'utiliser au dela de 
la periode oil il est medicaleinen/ necessaire________________________________________

German

Dieses Gerat en tha lt Phtalate.

Risiken iind  zu tre ffende VorsichtsmaBnahmen bei Vorhandensein von Phtaloten:

Dieser lliim eis diem :ur ЕгШшегшщ des Phtalat-Symbols. das a u f deiii Gerat oder 
seiner I 'erpackung angebracht ist. H'enn das Gerdt zur Behandlung von Kindern. 
scltwangeren ixier stillenden Frauen enigesetzt wird. ist zu heachten. dass bet den 
folgenden I 'er/dhrenstypen ein erhnhtes Risiko einer Hhtalatexpasinon hestehen kann. 
Austauschtransfusion bet \'eugeborenen. kompletl parenterale Ernahrung у on 
Seugeborenen. verschiedeue Behandlungen von Neugehorenen. licimodiolysc bei 
peripuberalen mdnnhchen f'alienten. scltwangeren Frauen mil mdnnlichen Feien und 
stillendc Mtitter von mannhchen Sduglingen. massive Blutinfusion bei Traumapatienten. 
Obw ohl derartige I crfahren potenttell mil einem erhnhten F.xpositionsrisiko 
einhergehen, giht es jedoch keinen feststehenden Beneis fiir  cm hestehendes 
Gesundheilshsiko heim Menschen. \ls I'orsichtsmafimhme zur Reduzierwi}; des 
Risikos einer unnottgen fiitolotexposiiion muss bet Venvendung des I'roduktes die 
Bedienungsanleitung beaclitel werden ZiLsdtzlicIi hat der Arnvender davon abzuschen. 
das Produkt Idnger a itzm  enden, als aus medizinischer Sicht noiwendig ist._____________

Greek

H auoKEun аитп TtEpiexsi фбаЛскё^ Evcaaei^.

KivSuvoi KOI jJETpa профиХа^п^ ауафор1к6  [je ф0 аХ1К£(; evaxr£i<;:
Oi о6оу^£Я otore^ афорооу то auijjioKo фв(x^lкшv evdjoeco^ nou а\/аураф£та1 oxq 
ouoKSur) ^ arq оиакаиаЫа rqq. Eav q аиокеиг) auTt) xpnoiponoiqdei yta zq dspaneia 
natdtwv q fyKucjv yovaiKCuv i) yuvaiKOA' nou dqAa^ouv, Асг/Зет£ unдфq on oi 
ларсхкаш 6ia6iKao{£g €^6£x£Tai \>a au^qoouv xov кЫ б^о  скбеап? 0£ фваА1 кес̂  
evcoaei^ афа(ра(о/7£тауу('а£ic ae veoyvd. nAtipq^ napsvupiKq бсатрофг] o£ veoyvd, 
поЛЛаяЛед 6ia6iKaote^ os vooouvxa vEoyva. atpodiaAuaq oe aposviKO aw p a  cnqyj 
ntpl£фqPlKf) nepiodo. apoE'JiKa цфриа. кш ароЕш а Ppeфq гукисоу yovawwy кш 
yovaiKcbw пои dqAd^oun, кавйх; кт pa(ii<q psrayYioq aiparoi; oe rpaupari£<;.
ЛароАо nou at diaSimaist; а и щ  evfie^erat va au^noouw rov nivduvo SKdEaqq. 6sv 
unapxoov anodeiKXiKa axoixsia yia mdavoue; ш6и\/ои<; yia rqv avdpcbrnvq uycta П<; 
p a p a  npoфuЩ qq  / la  xq iJEicoaq rcjv meavoiqrojv nepinqg £Ke£oq<; os фваАо<£<; 
£\/cdosi<;. xo npoiov пр£п£ 1  VO xPHOiponoidxai одрфсима ps xiq o6qyiec; ХРП<̂ П<̂  
laxpoi пр£п £ 1  va 6iaKonxouv xqxpqoq xou npoid^xoc; auxoO Ефдао^ 6sv KpivExai 
laxpim  anapaixqxq
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Italian

Ouesto d ispositive contiene fta la ti.

Rischi e m isure di precauzione concernenti g li fta la ti;
La presente disposizione nguardo la presenza del simbolo degli ftolati sul dispositive 
0  sul suo imballaggio. Se questo dispositive viene utilizzato nel trattamento dei 
bombini, 0  neila euro di donne in grovidonza о che ollottano, sara opportune 
considerore che le procedure indicate di seguito potrebbero oumentare il rischio di 
esposizione agli ftalati: exsanguinotrosfusione neonotale. nutrizione parenterole 
totale di neonati, procedure multiple che interessano neonati moloti, emodialisi in 
maschi in eta peripuberale, feti nnaschili e neonati maschi di donne incinte e donne 
che ollottano; e trasfusioni rnassive in pozienti traumotici. Benche queste procedure 
siono potenzialmente in grodo di occrescere il nschio di esposizione, non vi sono 
prove definitive che causino rischi per la salute. In via precauzionale. olio scope di 
ridurre la possibilita di una inutile esposizione agli ftolati. il predotto deve essere 
utilizzato conformemente olle istruzioni d'uso; inoltre, si invita a sospenderne I'utilizzo 
quando il prodotto non ё piu medicalmente necessano о richiesto.________________

Japanese
ш т и .  ' гб ' - 5 ^
- v t -  с Ш 0 ф .^

Г С l t  

^ с :гп шш^шя а t  г г
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Korean

Lithuanian

Polish

01 :>pioiib н^е||ош:?[ sgfaoi 2Jsua.
HgeHOIS 322 SXI:

V & 'S  :>1У1и ¥SOil S M &  ЕШ&101ё & & 0 I Z ls U a  Oii/Ot S t
m oiyiu  ^ 6 . ^ / y j '  cupj^i (»&ш x is d h t  on о/ лт ш  M s m t

60^019! jn$f ^SSf. & 0 t Z ! t  ^li^OnW CMS}
а ш ^  Л /Й . ± O K y O i) .  EHOf(b^Of). ffOKh,^On. 4 = ^ ¥ 2 i
S I&  &X}OII?ll Ж £ &  Ш 2! М Й О ! E W a iO IE O II Г.ИЁ1 ^  Й  ? ! S S

ф Z i e U a .  O IE W  А1Й01 bzB  Z ! £ U
г ^& §  dHSE>i> 2 i a t  S'S'^S.! Of^' gf'Z^SIXI 

3(2i^ua. ЕШ&101Ш011 шшзттц ь̂ шш ?is§ шот
iSXISAi ^  W S S  A f§  X/SOII ajBf Af§5H0t ШШ. 2{St-:S!0!
JiziM }̂ M6toi & MSS Aissixi st£m fitun aua.

Siame jreng iny je  yra fta la tq .

F ta la t4 keliam i pavojai ir saugum o priemones:

§/e nurodymoi susij^ su ftolatq simboliu. pazymetu ant irenginio arba jo pakuotes. Jei 
sis irenginys naudojamas voikq, nesciq or zindonciq moterq gydymui. otkreipkite 
demesi, kad toliau isvardyti procedurq tipai gali padidinti pavojLi del ftalotq: 
naujagimiii pakaitine transfuzija, visiskas naujagimiq parenterolinis maitinimas. 
ivainos proceduros. atliekamos sergantiems naujagimiams, hemodialize paaugliams 
berniukams. nescios moters vyriskos lyties vaisius ir i/yrls/cos lyties kudikis. moitinanti 
motina. didele kraujo infuzija traumuotiems padentoms. Nors sios proceduros 
potencioliai kelio didesne rizikq, пега gauta negincijamLi jrodymi^ apie pavojq гтотц 
sveikatai. Koip otsargumo priemone siekiont sumazinti nebOtinq ir galimai 
nepageidaujamq ftolatq poveiki produktas pnvolo bCiti naudojamas pogal naudojin}o 
instrukcijas, 0  medicmos personolas turetq vengti naudoti Щ produktq ilgiau nei toks 
naudojimas yra nnedianos pozidriu bCitinas or reikalingas.

To urzqdzenie zaw iera fta lany.

Ryzyko i srodki zapobiegawcze zwiqzane z fta lanam i;
To instrukcja odnosi s/? do syrvbolu ftalanow, jakim oznaczonejest urzqdzenie tub 
opakowanie. Jesli urzqdzenie jest uzywane do leczenia dziea lub kobiet w ciqzy albo 
karmiqcych. nalezy miec swiadomosc. ze nast^pujqce procedury mogq zwi^kszyc 
ryzyko narazenia no ftalany: wymienna transfuzja krwi и notA/orodkow. caikowite 
zywienie pozajelitowe noworodkow liczne procedury dotyczqce chorych noworodkow. 
hemodializa и chiopcow w okresie okofopokwitaniowym. pfodow m$skich i m^skiego 
potomstwo kobiet И/ aqzy, a tokze kobiet kormiqcych. jak rowniez masywne infuzje 
кпА/i и pacjentow z urazami. Choc te procedury mogq potencjalme zwi^kszac ryzyko 
norazenia, me ustalono ostatecznych dowodow zagrozenia dia ludzkiego zdrowio. И/ 
ramach srodkow zapobiegawczych majqcych no celu zmniejszenie mozliwosci 
niepotrzebnego narazenia no kontakt z ftalanami nalezy uzywac urzqdzenia zgodnie z 
instrukcjq obsfugi. a lekarze powinni unikac stosowania go pozo czasem. kiedy 
urzqdzenie test medycznie koiveczne lub potrzebne._____________________________
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Portuguese

Este d ispositive  contem  Ftaiotos.

Riscos e Medidas de Precou^ao re la tivas aos Ftalatos:
Esta in s tru 0 o  refere-se oo simbolo de ftalato presente no dispositivo ou no respective 
embolagem. Se este dispositivo for utihzado no tratomento de crian(;os ou no 
tratomento de mulheres grdvidos ou que omomentom. queira considerar que os 
seguintes tipos de procedimentos podem aumentar о risco de exposiqao aos ftalatos: 
Tronsfusao songuinea em recem-nascidos. nutriqao parenteral total erv recem- 
nasados. procedimentos multiplos em гесёт-nascidos doentes. hemodialise em 
individuos do sexo mosculino no periodo peripuberal, feto do sexo masculino e bebe 
do sexo masculino de mulheres gravidas ou que amamentom, e infusdo songuinea 
massiva em pacientes traumdticos. Apesor de estes procedimentos apresentarem urn 
potencial de risco aumentado de exposiqao. nao forom estabelecidas provas 
conclusivas de risco para a saOde humona. Como medida de precaugao e com vista a 
reduzir a eventualidade de exposi0es desnecessarias aos ftalatos. о produto deve sec 
utilizado de acordo com as suas instruQoes de u tilizo 0 o  e os medicos so deverdo 
utilizer este produto nos periodos de tempo em que este se torna medicamente 
necessano.

Ronnanian

Acest d ispozitiv  con tine fta lo ti.

Riscuri f I  m asuri preventive re fe ritoore  la fta la ti:
Acest set de instructiuni se refera la simbolul pentru fta lati aflat pe dispozitiv sou pe 
ambalajul acestuio. Daco acest dispozitiv este folosit pentru tratarea copiilor, о 
femeilor Jnsdranate sou a celor ce alapteozd. nu uitop ca urmdtoarele tipuri de 
procedun pot create riscul de expunere lo ftalau: transfuzie sangvina la nou-nascuti, 
nutrilie  porenteralo totald la nou-nascu(i, procedun multiple la nou-nascuti bolnavi. 
hemodializd la masculi peripuberali, fetusi 5' sugan masculi ai femeilor Jnsardnate 5/ 
core alapteaza 5/ infuzie masivo de sange la pacienpi cu traumatisme. De$i oceste 
proceduri prezinta un rise ndicot de expunere. nu au fast stobilite h c d  dovezi decisive 
ale riscurilor lo adresa sandtdtii umone. Ca masura de precautie, pentru a reduce 
potenpolul expunerilor inutile la ftalati. produsul trebuie folosit in conform itate cu 
mstructiunile de utilizare. iar medicii trebuie so se abtina de la folosirea ocestui produs 
in afara perioadei de timp in care produsul este necesar sau util dm punct de vedere 
medical. _________________________ ___________
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Russian

Spanish

Turkish

Данное устройство содержит фтолоты.

Риски и меры предосторожности, связанные с фталатами;
Данная инструкция относится и устройствам, на корпусах или упаковках 
которых нанесен символ содержания фтапатов. Если данное устройство 
используется для терапии детей, а также беременных или кормящих женщин, 
обратите внимание на следующие типы процедур, в ходе которых существует 
повышенный риск воздействия фтолатов но организм: обменное переливание 
крови новорожденным, общее парентеральное питание новорожденных, 
различные процедуры для недоношенных новорожденных, гемодиализ мальчиков в 
перипубертатный период, беременных и кормящих женщин (риски относятся к 
плодам и новорожденным мужского пола, соответственно} и массивное 
переливание крови пациентам после травмы. Хотя эти процедуры 
характеризуются повышенными рисками воздействия на организм, в настоящее 
время не получено убедительных доказательств опасности для здоровья людей. 
Б качестве меры предосторожности для снижения нежелательного воздействия 
фталатов на организм данный продукт следует использовать в соответствии 
с руководством по применению и только, когда это необходимо для медицинских 
процедур.

Este aporato contiene ftolatos.

Riesgos osociodos a los ftolatos у medidas de precaucion recomendadas:
Esta informacion se refiere al simbolo de ftalato incluido en et oporato о su embaloje. Si 
este equipo se utilize para el tratomiento de ninos, mujeres emborozadas о loctontes. 
tenga en cuenio que los procedimientos indicodos a continuacion pueden incrementar 
el riesgo de exposicion a ftolatos: Excnguinotronsfusiones en neonotos, nutricion 
parenteral total en neonatos. procedimientos mCiltiples en neonotos enfermos, 
hennodialisis en preadolescentes de sexo nnasculino, fetos у bebes de sexo masculino 
de mujeres emborozadas о lactontes у tronsfusiones songuineos masivos a pacientes 
con traumatismos. Aunque estos procedimientos comportan un riesgo de exposicion 
mas elevado, no existen pruebos concluyentes de riesgos osociodos para la salud 
humano. Como medido de precaucion para reducir el potenciol de exposiciones 
innecesorias a los ftolotos. el producto debe utilizarse conforme a sus instrucciones de 
uso, у el personal medico debe evitar utilizarlo durante periodos de tiempo supenores о 
los estrictamente necesanos con fines medicos.__________________________________
Bu cihaz Ftolot i(^erlr.

Ftolotla ilgili Riskier ve ihtiyoti Tedbirler:
Bu talimat cihaz veya ambaloj uzerinde i^areth bulunon ftolot sembolu He ilgilidir. Eger bu 
cihaz qocuklann veya hamile veya sut veren kadinlann tedavisinde kullaniliyorsa: lutfen 
a^agidaki prosedur turlerinin ftolata maruz kolma hskini arttirabilecegme dikkat edm:
Yeni dogan bebeklerde kan degi?imi, yem dogan bebekierde total parenteral nutrisyon, 
hasta yem dogan bebeklerde (;oklu prosedurler. penpuberal erkeklerde hemodiyaliz. erkek 
fetus ve hamile kadinlann erkek sut <;ocukian, ve sut veren kadmlar, ve trovmo 
hastalannda buyuk miktarda kon enfuzyonu. Bu tur prosedurlerin maruz kalma nskmi 
orttirma potansiyeli also da, insan soghgi riskleri aqisindan kesin kamtlar yoktur. ihtiyati 
tedbir olarak, ftalaia gereksiz yere maruz kalma potansiyelini azaltmak i<;in. ijrun 
kullamm talimatlanna gore kullonilmalidir. ve pratisyenler tibbi olarak gerekli oldugu 
ddnemler disinda bu cihazin kullanimmdan kaQinmalidir,_______________________
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Примечание:



ВСЕГО ПРОНУМЕРОВАНО, 
ПРОШНУРОВАНО И 

СКРЕПЛЕНО ПЕЧАТЬЮ 
3 ^  ЛИСТА (ОВ)


