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B e LIFE CONTROL®
TEK KULLANIMLIK MEKANIK VENTILATOR

A KT-731030-3 dokiman kodlu Tek Kullanimlik Mekanik Ventilatér kullanma talimati asagida yer alan Tablo.1’deki
cihazlar icin gecerlidir.
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Tablo.1 Cihaz Modelleri
A Bu cihazi kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.
A LUTFEN KULLANMA TALIMATINI OKUMADAN CiHAZI KULLANMAYINIZ.
A BU CIHAZ CPR UYGULAMALARINDA EGIiTiMLi TIBBi PERSONEL TARAFINDAN KULLANILIR.
A Life Control®, acil servis, yogun bakim, saha ve normal kullanimda ISO 10651-5 standardi geregi “SUREKLI KULLANICI GOZETIMINDE”

kullanim amaglidir.

Cihaz Tibbi Atik Kurallarina gére imha edilmelidir.

Life Control® markali Tek Kullanimlik Mekanik Ventilator cihazini galistirmak igin bir oksijen kaynagi gereklidir. Basingli bir hava kaynagi
olmadan cihaz galismayacaktir. 2,5 —5,5 bar basing araligina sahip bir hava kaynagi veya 8-40 L/dk akis oranina sahip hava kaynagi olmadan
cihaz galismayacaktir. Cihaz igerisindeki diyafram valf oksijen basinci olmadan galismamaktadir.
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Bu kullanma talimatinda;

1. Life Control® nedir; ne igin kullanilir?
Kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler nelerdir?
Life Control® hakkinda 6nemli bilgiler nelerdir?
Life Control® nasil kullanilir?

Life Control® endikasyonlari nelerdir?

Life Control® kontrendikasyonlari nelerdir?
Life Control ® komplikasyonlari nelerdir?
Onlemler, riskler ve avantajlar nelerdir?
Operasyonel ézellikler

Komponent ézet bilgiler
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1. Life Control® nedir; ne i¢in kullanilir
= Life Control® Tek kullanimlik, Hava basinci ile galisan bir mekanik ventilator (resusitator) dar.
= Solunumu durmus hastalarda aktif solunum destegi saglamak igin kullanilir.

Emnivet Valfi
*Life Control® ReSt Fi02
modellerde 02 baglanti mikseri : ,}‘* Manometre
kisminda oksijen karistirma Oksijen
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* Kateter mount, HME Filtreye baglanmaktadir. HME Filtre olmamasi durumunda, HME Filtrenin baglandigi yerden kateter
mount baglanir.
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2. Kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler nelerdir

= Bucihaz 10-50 cmH20 (£ 5 cmH20) basing araliginda stabil calisabilmektedir.

= Cihagz, fabrika gikisi yaklasik 25-30 cmH20 basinca ayarlanmistir.

= Entlbe vakalarda 35cmH.0 basing ile ventilasyon saglanmasi tavsiye edilmektedir. Entlibe vakalarda hava
yolu uzadigi ve daraldigi igin basincin artirilmasi gerekmektedir.

= Life Control®, TEK KULLANIMLIK BiR CIHAZDIR VE iKINCi KEZ KULLANILMAZ.

= jkinci kez kullanim amaciyla cihazin sokiilerek parcalarinin yikanmasi, farkli soliisyonlarla dezenfekte
edilmesi, pargalarin yerlerinin degistirilmesi, ikinci kez kullanimda tiim degerleri degismesine sebep olacagi

gibi hastaya zarar verebilir.

= Life Control®deki veya OKSIJEN hattindaki herhangi bir béliim hicbir suretle yaglanmamalidir.
Saf oksijenin yagla temasi yanici, yakici, patlayici sonuglara sebebiyet verir.

= Cihazin ¢alismasi esnasinda yogun Oksijen (O2) kullanildigini dikkate aliniz. Sigara, ates v.b oksijen ile
temasta reaksiyon gosterebilecek maddeler/olaylar ile yaklasmayiniz.

=  Fazla basing firar valfi, > 55-60 cmH.0’da devreye girecektir.

= (Cihaz herhangi bir bakim veya kalibrasyon gerektirmez. Hicbir sebeple cihaza teknik onarim, bakim ve
benzeri durumlar icin miidahale etmeyiniz, istenmeyen sonuglara sebebiyet verebilirsiniz.

=  Ambalaj icerisinde bulunan oksijen baglanti hortumunun saglamligini kontrol ediniz.

=  Frekans ve Basing ayar vidalarinin belirtilen gostergeler disinda ¢evrilmesi (yivlerinin agiga ¢cikmasi-goralir
hale gelmesi) durumunda vidalarin yerinden ¢ikmasina ve icerisinde yer alan yayin dismesine neden
olacaktir. Basing ve frekans ayar vidalarini, olmasi gerekenden fazla gevirmeyiniz.

= Life Control® ReSt model mekanik ventilatorlerde FiO2 mikserinin istediginiz konsantrasyonda oldugundan

emin olunuz. (%50-%100)

—.

Life Control® ReSt

Ok?ijen Fi(.JZ Mika:ri g ’ Oksijen
Baglanti /Cihaz Baglant ¢ - — Hortumu
kismi kismi

I J H I H [ [ ﬁ_l% —> Kateter Mount —» HME Filtre

3. Life Control® hakkinda 6nemli bilgiler nelerdir

3.1 cmH20 basing degerlerini cihaz ¢alisirken manometre ile dogrulayiniz.

3.2 Tdm miidahalelerde, havayolunun temiz ve acgik oldugundan emin olunuz. Agiz ici, ifrazat, kusmuk, cam

kirigi, dis kirigi vs gibi yabanci ve istenmeyen maddelerden temizlenmelidir.

3.3 Manometre lizerinden okunan degerler, yaklasik (approx.) degerlerdir.
3.4 Maske ile midahalelerde, maske hava yastiginin sizdirmaz sekilde yerlestirildiginden emin olunuz. Gerekli
ise hava yastigini sisiriniz.
3.5 ihtiyag halinde, kateter mount iizerindeki aspirasyon portunu agarak ventilasyona ara vermeden aspirasyon
yapabilirsiniz.
3.6 Cihaz cahsir iken duyulabilir (rahatsiz edici) bir titresim sesi veya cmH20 manometresinin ritim
disi(titresimli) galisiyor olmasi, hava yolunda tikanmanin isareti olabilir.
3.7 Hastadan kusmuk veya ifrazat, filtreye kadar gelip filtrede tahribat yapmissa, cihazi temizlemekle
ugrasmayiniz. Boyle bir durumda asagidaki islem basamaklarini takip ediniz;
=  Katater mountu gikartin, filtreyi sokiin ve degistirin,
=  Filtre takilmayacaksa kateter mountu cmH20 manometresine baglayin.
Tim bu islemler 20 saniye iginde yapilmalidir. Kirli filtreyi tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.
3.8 Bucihaz, 10 kg Uzeri hastalarda kullanilabilir.
3.9 Cihaz normal bir ritimle ventilasyon yapmaya devam ederken cihaz aniden yari ritme (alisiimadik frekans)
gecerse veya cihaz hava akisi devam etmesine ragmen normal bir ritimle ventilasyon yapmaya devam
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ederken frekans dongtisii durursa, her iki durumda da ylksek akciger hasari veya tek akciger sénmesi riski

olabilir. Stetoskopla dinleyerek ve gozle takip ederek miidahale ediniz.

3.10 Cihazin herhangi bir parcasinda degisiklik yapmak veya cihaza midahale etmek tiim garanti taahhitlerini

gecersiz kilar ve Ureticinin sorumlulugunu kaldirir.

Life Control® nasil kullanilir?

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

4.12

Life Control® ambalaj icerisindedir. Ambalaji aginiz, oksijen
baglanti hortumu cihaza baglidir, diger ucunu oksijen(hava)
kaynagina baglayiniz.

istenen akisi (Q) ayarlayin, istenen tidal voliimii ve inspiratuar
zamani (tinsp) elde etmek icin PIP basing ayar vidasini
ayarlayin (TV = Q x tinsp bkz. Tidal Hacim Tablosu 2). Gaz akisi,
hastanin akciger uyumu ve PIP ayarlari; inspiratuar zamani ve
tidal hacmi kontrol eder. Ardindan istenilen solunum hizini
elde etmek icin frekans ayar vidasini ayarlayin.

cmH20 manometresi ile basing degerlerini dogrulayiniz.
Basing degerlerini gosteren manometre skalalari ve renk
tanimi Goérsel.1’de yer almaktadir:

Entlbe edilmis vakalarda kateter mountu direk entiibasyon
tipline baglayiniz. Maske ile kullanimda, maske ile
ventilasyon teknikleri konusunda egitim alinmis olmasi
gerekmektedir.

Her iki solutma seklinde de ventilasyon 6ncesi varsa agiz igi
yabanci cisimlerden temizlenmelidir.

Ventilasyona baslandiginda, solunum sayilarini zamana
endeksli kontrol ediniz.

Ozellikle disiik frekans elde etmek icin akisi flowmetre ile
diisirmeniz gerekir. Oksijen kaynagina baglanmis, basing
degistirme ayarli bir manometre ile de basing duslriilerek
duslk akiglar elde edilebilir.

Frekans ayar vidasini saat (Slower) yoéninde cevirerek
ayarlarken kontrolsliz ayar sebebi ile frekans durabilir.
Tekrar basing dongusinin kazanilmasi icin frekans ayar
butonunu saatin ters yonlinde (Faster) stabil frekansa
gelinceye kadar geviriniz.

Ventilasyonun sorunsuz devaminin teyidi i¢cin gogls
hareketlerini inspirasyon ve ekspirasyona uyumlu olup
olmadigini goz ile gorerek steteskopla da duyarak teyit
edebilirsiniz.

Hasta Kusarsa: Litfen bu talimatin 3. Life Control® hakkinda
6nemli bilgiler nelerdir/3.7 maddesini okuyunuz.

Life Control® 50 PSIG gaz kaynagina baglandiginda, otomatik
olarak 40 L/dk (667 mL/saniye) ile oksijen saglayacaktir.
Cihazin calisabilmesi icin gerekli ideal basing 2,5 — 5,5
bar(~36-80 psig) arahgidir.

Life Control®, ayarlanabilir bir akis kontroliine sahip oksijen
kaynagina baglandiginda 10-50 cmH20(+5 cmH20) ve 8 It/dk
— 40 It/dk akis araliginda rahatca calisabilir.

Life Control® yatay pozisyondan dikey pozisyona veya dikey
pozisyondan yatay pozisyona alindiginda, diyaframa artan ya
da azalan yay giicl sebebi ile cmH20 basinci 1-3 orani kadar
degisim gosterebilir.
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Alag inspirasyon Siiresi(sn)

(L/dk) | 05 1 15 [ 2 25 3
15 125 250 375 500 625 750
20 167 333 500 667 833 1000
25 208 417 625 833 | 1042 | 1250
30 250 500 750 | 1000 | 1250 | 1500
35 292 583 875 | 1167 | 1458 | 1750
40 333 667 | 1000 | 1333 | 1667 | 2000

Tablo.2 Cesitli Akis (L/dk) ve inspirasyon Siiresi (sn) ile

Verilen Tahmini Tidal Hacim (mL)

YESIL ALAN GREEN AREA

SARI ALAN YELLOW AREA
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Gorsel.1 Manometre gosterge

Oksijen Mikserini, oksijen baglant
hortumuna baglayiniz. Oksijen Baglanti
hortumunu flow metreye baglayiniz.
Flow metrede akisi ayarlayiniz.

Basing ayar vidasimi Tablo.1’e gore
ayarlayiniz. Cihaz, fabrika gikisi yaklagik
25-30 cmH20 basinca ayarlanmgtir.

HMIE Filtre var ise dnce HME filtreyi,
sonrasinda Kateter Mountu; HME
Filtre yok ise direkt Kateter Mountu
Hasta Baglant Girigine baglayiniz.

Frekansa ayar vidast ile frekans
ayarlamasi yapiniz.
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4.13 Oksijen konsantrasyonu ihtiyacina gore Life Control® (ReSt modeller) Gzerindeki FiO2 mikseri cevrilerek
%50(£%10) ya da %100(>%85) oksijen aktarimi saglanabilir.
Cihazin Hastaya Sabitlenmesi
Ambalaj igerisinde, yuvarlak (dairesel) poliiiretan képlik sabitleyicinin merkezinde erkek sabitleme pimi
bulunmaktadir.
Life Control® gévdesi lizerinde de kdplik (izerindeki erkek pimin disisi bulunmaktadir.
Koplik lizerindeki erkek pimi disi ile birlestiriniz Tik sesini duyunuz. Képiik alt yiizeyindeki seffaf polyesteri kaldiriniz
ve hasta lizerinde uygun tercih ettiginiz bélgeye yapistiriniz.
Life Control® Endikasyonlari nelerdir
= Acil, kisa sureli, strekli akisli, basing dongili ventilasyon destegi ihtiyaci olan hastalar
=  Desteksiz ventilasyon sirasinda yeterli asit-baz durumunu koruyamayan hastalar
Life Control® kontrendikasyonlari nelerdir
= 60 cmH20 PIP basing degerinden fazlasina ihtiyag¢ duyan hastalar
= 10 kg vicut agirligr altindaki hastalar
Life Control ® komplikasyonlari nelerdir?
= Aspirasyon
= O2Kablosunun gikmasi
= Entibasyon tipliniin yerinden ¢ikmasi (entibasyon tipu kullanimi durumunda)
= Cihaz Arizasi
= Kusma
= Pnoémotoraks
Onlemler, riskler ve avantajlar nelerdir
8.1 Onlemler
= Hasta cihaza bagliyken, CPR egitimi olan bir tibbi personel tarafindan strekli
izlenmelidir. Hasta yalniz birakilmamalidir.
= Life Control® bir resisitasyon yoénetim sistemidir ve hastanin kendi basina
birakilacagi bir otomatik ventilasyon sistemi degildir. f \"'
= Life Control® Gzerinde bulunan ek inspirasyon valfi, hastanin ek hava talep
etme ihtimali sebebiyle, hi¢cbir zaman kapatilmamalidir. \
= Pozitif Ekspirasyon Sonu Basinci (PEEP) cihaza programlanmistir ve PIP degerinin 1/5’'ne esit olup 2 - 10
c¢cmH20 (£1 cmH20) degerleri arasindadir.
= Cihaz oksijen tiipi ile kullaniliyorsa, tiip icindeki oksijenin hastaneye ulasincaya kadar yeterli olabilmesi igin
cihazin galisma siresi oksijen akis hizi ile ayarlanabilir.
= 625 litrelik tam dolu oksijen silindirinin ortalama ¢alisma siresi soyle hesaplanmistir;

Ek

’:\I’;”a”a” AKS | itre/dakika | 15 20 25 30 35 40
Ortalama“ - Dakika 40 30 25 22 18 16
Caligma Siresi

8.2 Riskler

= Tek kullanimlik olan cihazin tekrar kullanilmasi hastayi riske sokabilir.

= Cihaz kullanilirken hastanin solunum sayisinin takip edilmemesi

= Cihaz kullanilirken hastanin tek basina birakiimasi

= Hastanin kanindaki oksijen seviyesinin takip edilmemesi

=  Gaziletiminde kullanilan malzemelerin se¢iminde kimyasal ve fiziksel 6zelliklerinin dikkate alinmamasi

= Cihazin kullanimi esnasinda malzemelerden siiziilebilecek maddelerin hastaya saglik riski olusturabilmesi

= (Cihazda ve gaziletiminde kullanilan malzemelerde bulunabilecek sivri veya keskin kenarlarin hasta, kullanici
ve lc¢lincl kisilere zarar verebilmesi

= Gazlarla tepkimeye giren materyallerin toksik etkisinin bulunabilmesi

= Cihaz mekanizmasinin kullanici tarafindan gézlemlenememesi

= Cihazin pargalarinin birbirine tam uyumlu olmamasi

= Cihaz kullanimi esnasinda hasta ifrazati veya kusmugu ile kirlendiginde, temizlenip tekrar normal isleyisine
doénme siresinin 20 saniyeden daha uzun zaman almasi

= (Cihaz etiketinin ve kullanma talimati tGzerindeki bilgilerin eksik veya yetersiz olmasi
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= Cihazin gevresel faktorlerden dolayi biyolojik kirlenmesi
=  Yize diizglin oturmayan oksijen maskesi nedeniyle yetersiz ventilasyon
= Merkezi Tibbi Gaz Sisteminin yetersiz veya arizali olmasi
=  Flowmetre cihazinda ve/veya diger hava sistem araglarinda kagak olmasi nedeniyle cihazin efektif
¢alismamasi
8.3 Avantajlar
= (Cihaz tek kullanimliktir, bu nedenle ¢apraz kontaminasyon riski yoktur.
= Hafiftir ve kullanimi kolaydir.
= (Cihaz transport ventilator olarak kullanilabilir.
= (Cihaz hastayi resiisite etmek ve kisa siireli ventilasyon destegi icin kullanilir.
=  MR’da emniyetle kullanilir.
= Cihaz spontan solunumu algilar.
= Cihaz ventilasyon esnasinda kardiyak masaji yapilmasina imkan verir.
= Cihaz hastaya uyumlu olarak 1:1 - 1:3 I/E araliginda galisabilir.
= Cihaz PEEP duyarhdir.
=  Ventilasyon basinci hastaya eristigi yerde izlenebilir.
= Life Control® ReSt cihaz modelleri igin %50 - %100 oksijen ayar segenegi sunar.
9. Operasyonel 6zellikler

Hasta Agirligi : 10 kg ve lizeri

Dakikadaki Solunum Sayisi :10-60

I/E Orani :1/1-1/3

Avyarlanabilir Tepe Basing Deger Araligi :10 - 50 cm H20 (5 cmH20)
PEEP Degeri (PIP’in 1/5i) :2-10 cmH20 (£1 cmH20)
Olii Bosluk 14 +/-3ml

Basing Emniyet Valfi Sesli Alarmi :255-60 cmH20

Inspirasyon Direnci :3+1cmH20/ litre/saniye
Ekspirasyon Direnci :3+ 1 cmH20/ litre/saniye
Calisma Ortami Isisi :-18°C/+50°C

Depolama Ortami Isisi :-40°C-+60°C

Basing Girdi Arahgi :2,5-5,5 bar

Oksijen Baglantisi : DISS Gaz baglantisi

Hasta Konnektori : Erkek @22mm Disi @15mm konnektére karsi gelen konnektor
Cihaz Boyutlari :18x10x6cm

Oksijen Konsantrasyonu : %50 - %100

Manometre Dogrulugu : 15cmH-0 alti £3cmH20

15cmH20 Gstu £5e¢cmH20
10. Komponent 6zet bilgiler
=  Mekanik Ventilatér cihazi non-steril tek kullanimlik olarak kategorize edilmis, basing ile calisan bir cihazdir.
Cihaz igeriginde yer alan HME filtre %99,997 tutucu 6zellige sahip 6zellikte materyalden yapilmistir.
=  HME Filtre tek bir hastada kullanilmak Uzere Gretilmistir ve tavsiye edilen maksimum kullanim siiresi 24 saattir.
= Cihaz igerisinde yer alan manometre skalasi, (40-60 cmH20 arasi harig) 10 birimlik artisla basing degerlerini
gostermektedir(bkz.Gorsel.1).
=  Paket iceriginde yer alan, hasta ile direkt temasi bulunan, Life Control® Mekanik Ventilator cihazinin transport
esnasinda hasta Uzerinde sabit kalmasini saglayan Profix® Sabitleyici, yapiskan medikal képlik malzemeden
Gretilmistir.
=  Paket igeriginde yer alan kateter mountun uzunlugu 15 cm’dir.
=  Paket iceriginde yer alan oksijen hortumunun uzunlugu 3 m’dir.
11. imalatg bilgileri
TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. TiC. AS.
M Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414 Sarni¢, Gaziemir — izmir / Tiirkiye (Tel: + 90 232 278 15 93;
Fax: + 90 232 279 32 08)
Depo Adresi:
Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A PK:35414 Sarnig, Gaziemir — izmir / Tiirkiye
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E Emergo Europe:
Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

Life Control® markasina ait cihazlar, insan kani veya insan plazmasindan, insan veya hayvan dokusu hiicreleri kullanilarak
tretilmemistir.

Life Control®markasina ait cihazlar fitalat icermemektedir.

Life Control®markasina ait cihazlar ilag icermez, ilagla birlikte temin edilmez.

Life Control®markasina ait cihazlarin kansorojenik, mutajenik veya toksik(CMR) kategoride bulunan maddelerden

tiretilmemektedir.

IPX4, cihazin her agidan puskirtilen su sigramasina karsi korundugunu gosteren Uluslararasi Koruma kodudur.
Life Control® Mekanik Ventilator cihazinin ISO 60529 standardina gére cihaz koruma kodu IPX4'dur.

Tek kullanimlik mekanik ventilator olan Life Control®'de yer degistirme kuvveti (0 £ 30 mN) gézlenmemistir. Test
kosullarinda yer degistirme kuvveti gozlenmediginden dolayi, yaygin kullanilan 1.5T ve 3T MRI tarayicilarinda da
yer degistirme kuvveti beklenmemektedir. ASTM F2052-15 [1] 'in 5.2 maddesi, yer degistirme kuvvetinin cihaz
agirhgindan daha dusik olmasi durumunda higbir risk olmamasi gerektigini vurgulayan konservatif bir referans
noktasi sunmaktadir: 2275.2 £ 0.4 mN.

Herhangi bir tork gézlenmediginden dolay, torkun st limit esigi hesaplanabilmistir. ikinci test oryantasyonunda
durus agisi ve slrtiinme katsayisi sirasiyla 0.08 + 0.03 rad ve 0.079 + 0.032 olarak belirlenmistir. Bu nedenle,
torkun Ust sinirt ASTM F2213-17 [1] tarafindan tanimlandigi gibi 9.91 + 4.04 mN.m olarak hesaplanmigtir.
Gorintl artefaktlari mevcut olabilir.

o %70
Kullanma Talimatina Tekrar @
Kuru tutunuz. Nem sinirlamasi
kullanmayiniz. w0l

IPX4

MR
Sarth

bakiniz.
- Sicaklik sinirlamasi.
Elektronik bir kullanma e .
talimats // ~ Glinesten uzak Son kullanma
/L\ tutunuz. tarihi '

www.egemen.com.tr L]

Ambalaji hasar
Parti kodu & Steril olmayan @ Seri Numarasi gormisse

kullanmayiniz.
DEHP icermez. c € Confor,mlte' MR Sartli
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