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TECHNICAL DATA

65-50-130, 65-50-200, 65-55-130, 65-55-200
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A B C D E F
65-50-130 13.cm 17 cm 10 mm 15 mm [.D./ 22 mm O.D. 15 mm O.D. -
65-50-200 20 cm 24 cm 10 mm 15 mm [.D./ 22 mm O.D. 15 mm O.D. -
65-55-130 13cm 17 cm 10 mm 15 mm I.D. /22 mm O.D. 22 mm I.D.
65-55-200 20 cm 24 cm 10 mm 15 mm I.D. /22 mm O.D. 22 mm I.D.
65-60-130 13 cm 18 cm 10 mm 15mm I.D. /22 mm O.D. 15 mm O.D.
65-60-200 20 cm 25cm 10 mm 15 mm [.D./ 22 mm O.D. 15 mm O.D.
65-80-130 13.cm 18 cm 10 mm 15 mm [.D./ 22 mm O.D. 22 mm |.D.
65-80-200 20 cm 25m 10 mm 15mm I.D. /22 mm O.D. 22 mm I.D. -
65-68-130 13cm 18 cm 9mm 15mm I.D. /22 mm O.D. 15 mm O.D. 5mm
65-68-200 20 cm 25cm 9mm 15 mm I.D. /22 mm O.D. 15 mm O.D. 5mm
65-88-130 13.cm 18 cm 9 mm 15 mm [.D./ 22 mm O.D. 22 mm I.D. 5mm
65-88-200 20 cm 25cm 9 mm 15 mm [.D./ 22 mm O.D. 22 mm I.D. 5mm
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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Die Génsegurgel wird verwendet, um ein Beatmungssystem an

den Atemweg des Patienten anzuschlieBen.

Klinischer Nutzen: Die Gansegurgel erleichtert die Beatmung,

indem das Beatmungssystem verldngert wird.

Patientenzielgruppe: Kinder, Erwachsene

Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIONEN

* Zur Verbesserung der Flexibilitat des Beatmungssystems wah-
rend der Beatmung eines Patienten.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

[:Iﬂ * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produk-
tes sorgfaltig lesen, beachten und zum spateren Nach-
schlagen aufbewahren.

A * Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem

Personal verwendet werden.

* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfdlle dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats melden
(bzw. der zustandigen Behdrde des jeweiligen Landes
melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU ein-
tritt), in dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist.

* Das Produkt ist nicht fiir Sduglinge vorgesehen.

* Die Konnektoren der Gansegurgel dirfen nicht demon-
tiert werden.

* Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle
auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) unterziehen
(siehe Kapitel ,Kontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt
darf nicht verwendet werden.

* Die maximale Anwendungsdauer betrdgt 30 Tage.
Nach dieser Zeit muss das Produkt ausgetauscht und
aufbereitet werden.

* Das Produkt ist fiir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft,
Anésthesiegasen und deren Gasgemische geeignet.

* Aufgrund einer evtl. entstehenden statischen Aufla-
dung darf das Produkt nicht mit brennbaren Andsthe-
siegasen und in der unmittelbaren Nahe von brennba-
ren Andsthesiegasen verwendet werden.

* Die wiederverwendbaren Produkte werden unsteril
ausgeliefert und miissen vor jeder Anwendung gerei-
nigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Kapitel
+Aufbereitung”).

LEGENDE TECHNISCHE DATEN

Lange Verbindungsschlauch
Lange Gansequrgel

Minimaler Innendurchmesser
Konnektor zum Patient
Konnektor zum Beatmungssystem
Bronchoskop- / Absaugkappe

mmo|N|w(>

ANWENDUNG

WARNUNG
Der Anwender muss wahrend der Anwendung auf eine
effiziente Beatmung achten.

» Gansegurgel (E) mit dem Beatmungssystem konnektieren.

» Génsegurgel (D) mit dem Atemweg des Patienten (z. B. Beat-
mungsmaske oder -tubus) konnektieren.

» Nach der Anwendung die Gansegurgel vorsichtig vom Beat-
mungssystem und Atemweg des Patienten trennen.

Zum leichteren Losen festsitzender Konnektoren bietet der Her-

steller einen passenden Entkupplungskeil REF 60-60-999 an.

Option: Bronchoskopie und Absaugung

» Uber die Bronchoskop- / Absaugkappe (5 mm) der Gansegur-
gel (F) kann ein Bronchoskop oder ein Absaugkatheter einge-
fihrt werden.

» Nach der Anwendung die Bronchoskop- / Absaugkappe ver-
schlieBen.

AUFBEREITUNG

(REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

ALLGEMEINE HINWEISE

 Der Hersteller tibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden,
welche durch eine unsachgemaBe Aufbereitung entstanden
sind.

* Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerate und
das Zubehor entsprechend zu validieren und die validierten
Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.

* Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich hoheren Wirksamkeit
fiir die Reinigung und Desinfektion, ein maschinelles Verfahren
einzusetzen.

* Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhdngiges und akkredi-
tiertes Priiflabor nachgewiesen.

e Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, diirfen grobe Ver-
schmutzungen auf dem Produkt nicht antrocknen und mssen
unmittelbar nach der Anwendung entfernt werden.

* Silikon-Produkte diirfen nicht mit Olen und Fetten in Beriihrung
kommen.

WARNUNG
Die Konnektoren der Gansegurgel diirfen nicht demon-
tiert werden.

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektions-

gerates

* Deionisiertes Wasser verwenden.

* Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat verwenden, das der
ISO 15883 entspricht.

* Fir die Validierung wurde ein Miele G7882 mit Cabinet E435/3
verwendet.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfekti-

onsmitteln

* Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel ist eine Neutra-
lisation durchzuftihren.

* Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

1. Produkte auf die Injektordiise aufstecken (Stopsel und Absaug-
kappe abziehen).
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VORSICHT
Wirksame Durchspiilung aller Hohlrdume ist sicherzu-
stellen.

2. Programm mit folgenden Parametern starten:

a. Vorspllen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit
1 min.

b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Was-
ser und dem Reiniger ,Sekumatic® ProClean” (Dosierung:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralisation mit ,Sekumatic® FNZ" bei 20 °C, Haltezeit
2 min (Dosierung: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Spiilen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei
20 °C, Haltezeit 2 min.

e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fir 5 min mit deionisier-
tem Wasser.

f. Trocknung bei 100 °C.

3. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbe-
reitung wiederholen.

4. Produkte gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fir die
Sterilisation (siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten.

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfekti-

onsmitteln

* Die Reinigungs- und Desinfektionsldsung vor jedem manuellen
Zyklus herstellen.

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

1. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionsldsung aus
. Sekusept® Aktiv” mit deionisiertem Wasser bei 20 °C anset-
zen. Die ndchsten 15 min mehrmals umriihren. Nach 15 min ist
die Reinigungs- und Desinfektionsldsung einsatzbereit.

2. Die Produkte mit weichen Schwémmen in der Reinigungs- und
Desinfektionsldsung reinigen, das Produkt muss mindestens
20 s vollstandig eingetaucht werden. Schwer zugangliche Stel-
len miissen mit weichen Biirsten gereinigt werden. Harte Biirs-
ten und andere Materialien, welche die Oberflache verletzen,
diirfen nicht verwendet werden. Das Lumen reinigen, indem
mit der weichen Nylonbirste mindestens 10 Mal hin und her
gebiirstet wird.

3. Produkte mit einer Einwirkzeit von 15 min in die Reinigungs-
und Desinfektionslésung einlegen. Benetzung aller Hohlrdume
ist sicherzustellen.

4. Reinigungs- und Desinfektionslésung durch ausreichende Spii-
lung mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) entfernen.
Verbleibende Riickstande kdnnen die Produktlebensdauer ver-
kiirzen oder zu Materialschadigungen fihren.

5. Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

6. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbe-
reitung wiederholen.

7. Produkte gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fiir die
Sterilisation (siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten.

KONTROLLE

Nach der Desinfektion sind die Produkte auf Beschadigungen

(Risse, Bruch etc.), Fremdkdrper und Durchgéngigkeit zu Uberpri-

fen.

Mangelhafte Produkte mussen entsorgt werden (siehe Kapitel

L,Entsorgung”).

VERPACKUNGEN

Die Produkte sind nach dem Reinigungs- und Desinfektionspro-

zess in fir die Dampfsterilisation geeignete Sterilbarrieresysteme

zu verpacken. Die Sterilbarrieresysteme miissen der 1SO 11607-1

entsprechen. Fir die Validierung wurde ein Sterilbarrieresystem

mit einer Einfachverpackung verwendet.

STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation

* Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer
Beschadigung schiitzen.

* Der Sterilsator sollte die Anforderung der DIN EN 285 oder DIN
EN 13060 erfillen.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

* Die Produkte sind mittels Dampfsterilisation im fraktionierten
Vakuumverfahren zu sterilisieren.

* Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

* Die Trocknungszeit betragt 10 min.

* Fiir die Validierung wurde ein Systec HX-320 Autoklav verwen-
det.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren

Produkten grundsatzlich von VerschleiB und Beschadigung durch

den Gebrauch bestimmt. Unter Beriicksichtigung der maximalen

Produktlebensdauer von 5 Jahren, kdnnen aufbereitbare Produkte,

bei sachgerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reinigungs-,

Desinfektions- und Sterilisationsanleitung, bis zu 100-mal aufbe-

reitet werden.

Jede dartiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Ver-

antwortung des Anwenders (siehe Kapitel , Kontrolle”)

WARNUNG

Durch die Verwendung der Produkte an Patienten, bei
denen eine Prionenerkrankung vermutet wird, ergibt sich
maglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In solch
einem Fall liegt es im Ermessen des Arztes, das Produkt
entweder zu entsorgen (siehe Kapitel ,Entsorgung”)
oder gemaB den nationalen Vorschriften aufzubereiten.

LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes betrdgt 5 Jahre und kann inner-
halb der Lebensdauer bis zu 100-mal aufbereitet werden.
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
=8 VORSICHT
N Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
T * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Repara-
tur mlssen zuvor den gesamten Aufbereitungsprozess durchlau-
fen haben, damit eine Gefdhrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers
ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte
und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.
ENTSORGUNG

Das Produkt muss geméB den anwendbaren nationalen und inter-
nationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
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MATERIALDATEN

Verbindungsschlauch,
Bronchoskop- / Absaugkappe

Silikon

Konnektoren Polysulfon (PSU)
0-Ring Ethylen-Propylen-Dien-
Kautschuk (EPDM)
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Gewicht Lénge Vorgesehene .
(inkl. Ver- | Verbindungs- | abgegebene | Compliance Durchflusswi- | Totraum Vf.arpa.ckungs
derstand volumen | einheit
packung) | schlauch (A) Volumen
65-50-130| 390¢g
65-55-130| 480 ¢ Kinder: R@15¢/min:
65-60-130| 440 g 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min
f3cm 0,1388 mi/hPa 18ml
65-80-130] 490g Erwachsene: ! R@30¢/min:
65-68-130| 470¢ =300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130| 520¢ 10
65-50-200| 550¢g
65-55-200| 590 g Kinder: R@15¢/min:
65-60-200| 560 g 50 ml < 300 ml C@E0NPa: 0,0140 hPa/¢/min
20 cm 0,1364 ml/hPa 36m
65-80-200| 580g Erwachsene: ! R@30¢/min:
65-68-200| 5904 >300 ml 0,0232 hPa/e/min
65-88-200| 630g
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English

INTENDED USE

The Catheter Mount Tubing is used to connect a breathing system

to a patient’s airway.

Clinical benefit: The Catheter Mount Tubing facilitates ventilation

due to the extension of the breathing system.

Patient target group: Children, adults

Place of use: Hospital and prehospital

INDICATIONS

* To enhance flexibility of the breathing system during ventilation
of a patient.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:Iﬂ * Read and follow the instructions for use carefully before

using the product and keep them for future reference.

A * This product must only be used by medically trained

personnel.

* The user and/or patient must report all serious adverse
events that occurred in connection with the product to
the manufacturer and competent authorities of the EU
Member State (or report to the competent authorities
of the country if an event occurs outside of the EU) in
which the user and/or patient is located.

* The product is not intended for infants.

* The connectors of the Catheter Mount Tubing must not
be disassembled.

* Before every use, the product must be inspected visually
for damages (cracks, breakage, etc.) (see “Checks”). A
faulty product must not be used.

* The maximum application time is 30 days. After this
time, the product must be replaced and reprocessed.

e The product is suitable for conducting oxygen, air,
anaesthetic gases and their gas mixtures.

* Due to a possibility to cause static charge, the product
must not be used with or in striking distance of flam-
mable anaesthetic gases.

* The reusable products are supplied non-sterile and
must be cleaned, disinfected and sterilised prior to
every use (see “Reprocessing”).

KEY FOR TECHNICAL DATA

» After use, carefully disconnect the Catheter Mount Tubing
from the breathing system and patient's airway.

The manufacturer offers an uncoupling wedge (REF 60-60-999) to

facilitate disconnection of stuck connectors.

Option: Bronchoscope and suction

» A bronchoscope or suction catheter can be inserted via the

bronchoscope / suction cap (5 mm) of the Catheter Mount

Tubing (F).

» After use, close the bronchoscope / suction cap.

REPROCESSING

(CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

GENERAL INFORMATION

 The manufacturer is not responsible for damages resulting from
improper reprocessing.

 The user is obliged to validate their procedures or the devices
and accessories and to comply with the validated parameters
during every reprocessing.

e It is recommended to use an automated procedure due to a
significantly higher efficiency of cleaning and disinfection.

e The effectiveness has been verified by an independent and
accredited test laboratory.

 To achieve effective reprocessing, heavy soiling must not be
allowed to dry on the product and must be removed immedi-
ately after use.

* Silicone products must not come into contact with oil and
grease.

WARNING
The connectors of the Catheter Mount Tubing must not
be disassembled.

CLEANING / DISINFECTION

Automated cleaning / disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

* Use de-ionised water.

 Use a washer disinfector in compliance with ISO 15883.

e For the validation a Miele G7882 equipped with cabinet
E435/3 was used.

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfect-

ants

* When alkaline cleaning agents are used, the agent must be
subsequently neutralised.

Do not use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer

1. Connect products to the injector nozzle (remove plug and suc-

» Connect the Catheter Mount Tubing (E) to the breathing sys-
tem.

» Connect the Catheter Mount Tubing (D) to the patient's airway
(e. g. face mask or tube).

A |Length of connecting tubing -
B__[Length of Catheter Mount Tubing tion cap).
C __ [Minimum inner diameter CAUTION
D __|Connector to the patient Ensure effective rinsing of all hollow spaces.
E  [Connector to the breathing system - .
F__ |Bronchoscope / suction cap 2. Start program Wlth thg fqllowmg parameters:
a. Pre-rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an
USE exposure time of 1 min.
WARNING b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min
The user must ensure efficient ventilation during applica- using de-ionised water and “Sekumatic® ProClean” clean-
tion. ing agent (dose: 0.5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralisation with “Sekumatic® FNZ" at 20 °C (68 °F) with
an exposure time of 2 min (dose: 0.1 % (1 ml/e)).

d. Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) at 20 °C
(68 °F) and an exposure time of 2 min.

-71/80-



e. Thermal disinfection at 93 °C (199 °F) for 5 min with de-
ionised water.
f. Dry at 100 °C (212 °F).

3. Check for visible contamination. If necessary, repeat the repro-
cessing.

4. Check the products according to the section “Checks" and pre-
pare them for sterilisation (see section “Packaging”).

Manual cleaning / disinfection

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfect-

ants

* Prepare the cleaning and disinfection solutions prior to each
manual cycle.

* Use de-ionised water.

Procedure validated by the manufacturer

1. Prepare a 2 % (30 ml/¢) cleaning and disinfection solution of
"Sekusept® Aktiv" with de-ionised water at 20 °C (68 °F). Stir
several times in the next 15 min. After 15 min the cleaning and
disinfection solution is ready for use.

2. Clean the products with soft sponges in the cleaning and dis-
infection solution, the products must be completely immersed
for at least 20 sec. Areas difficult to access must be cleaned
with soft brushes. Hard brushes and other materials which may
damage the surface of the products must not be used. Clean
the lumen by stroking soft nylon brushes at least 10 times in
and out the lumen.

3. Place the products into the cleaning and disinfection solution
and leave for 15 min. Ensure all hollow spaces are covered
with solution.

4. Remove cleaning and disinfection solution by rinsing thor-
oughly with de-ionised water (max. 100 CFU/ml). Remaining
residues can shorten the product shelf life or can lead to mate-
rial damage.

5. Dry the products. Avoid any accumulation of water.

6. Check for visible contamination. If necessary, repeat the repro-
cessing.

7. Check the products according to the section “Checks” and pre-
pare them for sterilisation (see section “Packaging”).

CHECKS

After disinfection, the products must be inspected for damages

(cracks, breakage, etc.), foreign bodies and consistency.

Faulty products must be disposed of (see “Disposal”).

PACKAGING

After the cleaning and disinfection procedure, the products must

be packed into a sterile barrier system which is suitable for steam

sterilisation. The sterile barrier system must be in compliance with

ISO 11607-1. For the validation a single pouch sterile barrier sys-

tem was used.

STERILISATION

Notes regarding sterilisation

* Products or sterilisation packages must be protected from
mechanical damage.

* The sterilizer should meet the requirements of DIN EN 285 or
DIN EN 13060.

Sterilisation validated by the manufacturer

* The products must be steam sterilised by a fractionated vacuum
process.

* Exposure time is 5 min with a sterilisation temperature of
134 °C (273 °F).

* Drying time is 10 min.

* For the validation a Systec HX-320 autoclave was used.
REUSABILITY

The end of the shelf life for reusable products is basically deter-
mined by wear and damage caused by its use. Considering the
maximum shelf life of 5 years, reusable products can be repro-
cessed up to 100 times if appropriately used and under adherence
of the cleaning, disinfection and sterilisation instructions.

Every further reuse is the responsibility of the user (see section
"Checks").

WARNING

By using the products on patients with suspected prion
disease there may be a high risk of transmission. In such
case the physician decides if the product is either dis-
posed of (see section “Disposal”) or reprocessed accord-
ing to national directives.

SHELF LIFE
Product shelf life is 5 years and can be reprocessed within the
shelf life up to 100 times.
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
;;:ot CAUTION
&« Protect from heat and store in a dry place.

m « Keep away from sunlight and light sources,

* Store and transport in the original packaging.

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the
products must have run through the complete reprocessing pro-
cess to exclude any risk for the manufacturer's staff. For safety
reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled or
contaminated products.

DISPOSAL

The product must be disposed of in accordance with the applica-
ble national and international legal regulations.

MATERIAL DATA

Connecting tubing, Silicone

Bronchoscope / suction cap

Connectors Polysulfone (PSU)

0O-ring Ethylene propylene diene
rubber (EPDM)
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PRODUCT SPECIFICATIONS

Weight Length of Intended Dead .
(incl. packag- | connecting delivered Compliance Flow resistance | space Pac_:kagmg
ing) tubing (A) volume volume unit
65-50-130 | 390 g (13.8 02)
65-55-130 | 480 g (16.9 02) Child: R@15¢/min:
65-60-130| 4409 (15502)|  13cm | 50MI<300ml| oo | 00133 hPalamin .
65-80-130 490 g (17.302)|  (5inch) Adult: 0.1388 ml/hPa R@30dmin: m
65-68-130 | 470 ¢ (16.6 07) > 300 ml 0.0140 hPa/¢/min
65-88-130 | 520 g (18.3 0z) 0
65-50-200 | 550 g (19.4 02)
65-55-200 | 590 g (20.8 07) Child: R@15¢/min:
65-60200 5609 (19807)|  20cm  |S0MI<300ml|  oonon | 00140 hPaldimin .
65-80-200 | 580 g (20.507)| (8 inch) Adult 0.1364 mi/hPa R@30dmin: m
65-68-200 | 590 g (20.8 0z) =300 ml 0.0232 hPa/¢/min
65-88-200 | 630 g (22.2 07)
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Bbnrapckn

MNPEAHA3HAYEHUE

lopprpaHaTta Tpbba ce M3Mon3Ba 3a CBbpP3BaHe Ha CUC-

Tema 3a o6anLLBaHe KbM AUXaTeNHWA MbT Ha NaLUVeHTa.

KnuHuuHa nonsa: roppmpaHaTa Tpbba ynecHasa obaui-

BaHeTO, yAb/iKaBalKy cMcTemaTa 3a obamLBaHe.

LleneBa rpyna oT nauveHTU: Aeua, Bb3pacTHU

MscTo Ha ynoTpeba: HEKMMHUYHO N KIMHUYHO

MOKA3AHUA

- 3a nopobpsBaHe Ha rbBKAaBOCTTa Ha cucTeMaTa 3a

ob6avLWwBaHe No BpemMe Ha 06ANLLBaHe Ha MaLMEeHT.

[Lpyrv noKasaHuA He ca N3BEeCTHU.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

Hama nssectHn.

YKA3AHWA 3A BE3OMACHOCT

[:E] - lMpegn ynoTpeba mnpoyeTeTe BHMMATENHO
VNHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba Ha n3genneTo, cnas-
BalTe I 1 rvi 3anasete 3a 6baeLla CnpaBKa.

A - V3genveTo TpsbBa aa ce M3non3Ba camo OT nep-
COHan C MeanLMHCKO obpa3oBaHue.

- MoTpebutenat w/unn nauuMeHTHT TpsA6Ba fa
[OKNaABaT BCMYKN CEPUO3HM UHLUULEHTU BbB
BPb3Ka C M3[EeNMETO Ha NMPOU3BOANTENA U KOM-
NeTeHTHMA OpraH Ha AbprkaBaTa uneHka Ha EC
(pecn. Ha KOMNETEHTHWSA OpraH Ha CbOTBETHaTa
ObprkaBa, ako HaCTbNU NMHUMAEHT n3BbH EC), B
KOATO MpebuBaBaT NOTPeOUTENAT U/MnK nauu-
EHTBT.

+ 3genveTo He e npeBMAEHO 3a KbpMayeTa.

- KoHekTtopuTe Ha rodpmpaHaTta Tpbba He TpabBa
[la ce AeMOHTMpaT.

- MMpepwn BcAKa ynoTtpeba nsgenveto Tpsabea fa
ce NOAJNOoXK Ha Br3yasnHa NpoBepKa 3a nospeaun
(nyKHaTUHK, pa3kbcBaHe 1 ap.) (BX. rnasa,lpo-
Bepka”“). MoBpeneHo nsgenve He TpsAbBa fa ce
n3rosns.a.

- MakcumanHaTa NpoABb/MKUTENHOCT Ha ynoTpeba
e 30 gHu. Cnep To3u Neprog n3genveTo Tpabsa
[la ce CMeHM unu ja ce 06paboTu NOBTOPHO.

- M3genvieTo e nogxoAswwo 3a NogaBaHe Ha Kuc-
NIOpOfA, Bb3AyX, aHECTETUYHM ra3oBe U TeXHU
cmecm.

- lMopaaun eBeHTyanHO HaTpynBaHe Ha CTaTWyeH
3apAg u3genueto He TpAbBa Aa ce M3Mnonssa
C rOpUMIY aHeCTeTUYHM ra3oBe U B Hemocpes-
cTBeHa O1M30CT [O TOPVMU  aHeCTeTUYHW
rasose.

- M3genuATa 3a MHorokpatHa ynotpeba ce pgoc-
TaBAT HeCTEpPUNHM 1 TpAGBa fJa ce MoYMCTBaT,
nesnHbeKkumpaT 1 ctepunmsnpaT npeau BcAka

ynotpeba (BX. rnasa,loBTopHa 06paboTka”).

JIETEHAA - TEXHUWYECKU OAHHA

[b/KMHA HA CbeAVHUTENHWS MapKyY
[bkrHa Ha ropprpaHaTta Tpbba
MwuHVManeH BbTpeLleH AaMeTbp
KoHeKTop 3a naumeHTa

KoHeKTop 3a cucTemara 3a 06auLIBaHe
Kanaye 3a 6poHxocKon/acnmpayms

YNOTPEBA
NPEAYNPEXAEHUE

o Bpeme Ha ynoTpebata notpebutenart Tpadsa
fia cnepu 3a epeKTVIBHO 0bfMLIBaHE.

ma|—|®w (o>

» CBbpxeTe roppmrpaHata Tpbba (1) cbc cuctemata 3a
obaunwwBaHe.

» CBbpeTe ropprpaHata Tpbba () KbM AvxaTenHua
MbT Ha NaureHTa (Hanmp. Macka unu Tybyc 3a obauL-
BaHe).

» Cnep ynotpeba otgenete BHMMaTeNnHo rodpripaHata
Tpbba OT cucTeMaTa 3a 06AMLIBaHE Y AUXATENHUA MbT
Ha naumeHTa.

3a no-necHo otfensaHe Ha GMIOKMpPaHN KOHEKTOpPW Mpo-

U3BOAWTENAT NpeAnara NoAxXoAALLO NpucrnocobneHue 3a

otaensiHe REF 60-60-999.

OnuyuA: 6poHXoCKONNA 1 acnupaumna

» [pe3s Kanayeto 3a 6poHxockon/acnupauys (5 mm) Ha
rodpupaHata Tpbba (E) e Bb3MOXHO BbBEXAaHe Ha
6POHXOCKOM MM acnpaLMoHeH KaTeTbp.

» Cnep ynoTtpeba 3aTBOpeTe KarnayeTto 3a 6poHxockon/
acnupauus.

MOBTOPHA OGPABOTKA

(MOYUCTBAHE, AE3UHOEKUNA, CTEPUNN3ALNA)

OBl YKA3AHUA

- lMpown3BoauTenat He Noema OTFOBOPHOCT 3a LEeTH, Bb3-
HVKHann BCeACTBME Ha HenpaBuWiHa MOBTOpHa obpa-

60TKa.

- 3agbnkeHune Ha noTpebuTtena e fa Banugupa CboT-
BETHO CBOA MeTof, Pecr. ypefute 1 NprHaanexxHoCT-
uTe, 1 fla CNa3Ba BafManpaHnTe napameTpu nNpu Bcaka
NoBTOPHa 06paboTKa.

- Bb3 ocHoBa Ha 3HauUMTENHO NO-BMNCOKaTa ePpeKTUBHOCT
3a NMoyncTBaHeTo U fe3nHdeKuMATa ce npenopbysa
M3M0N3BaHETO Ha MalUUHEH METOA,.

- EdekTuBHOCTTa € JOKa3aHa OT He3aBMCKIMa U akpeau-
TpaHa KOHTPOHa nabopaTopus.

+ 3a fga ce nocturHe edpeKTBHa NOBTOPHa 06paboTKa,
rpybu 3ambpcaBaHNA He TpAbBa Aa 3acbxsaT Mo Npo-
[lyKTa, a Ala Ce OTCTpaHABAT HEMoCPeACTBEHO Cef yrno-
Tpeba.

- CunnKoHOBM M3Aenva He TpAGBa [ja BNM3AT B KOHTaKT
cmacna u rpecu.

NPEAYNPEXAEHUE
KoHekTopuTe Ha ropprpaHata Tpbba He TpAbBa
[la ce IeMOHTHPAT.
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MOYNCTBAHE/AE3NHOEKLILAA

MawunHHO nouncrBaHe/ae3nHbeKypaHe

YKa3aHMA OTHOCHO ynoTpe6atra Ha ypega 3a

noumncrBaHe u gesnHdekumna

- W3nonsBanTe geoHn3npaHa Boga.
M3non3Bante  MUANHO-AE3VHPEKLMOHHA
cboTBeTCTBalWa Ha ISO 15883.
3a BanuaupaHeTo e n3nonseaHa Miele G7882 c Cabinet
E435/3.

YKa3aHMA OTHOCHO ynoTpe6aTta Ha npenapaTy 3a

noumncrBaHe u gesnHdekumna
Mpn ynoTtpeba Ha ankaneH nouymcTBal, npenapat
TpsbBa Aia ce 3BbPLUM HeyTpanu3aLus.
He usnonsgante nscywmrenu.

Mpouepypa, BanugupaHa oT npovssBoauTens

1. NMocTaBeTe mM3penuATa Ha WHXEKTOpHaTa Ato3a (cBa-
neTe TanaTta 1 KamnayeTo 3a acnupauus).

BHMMAHUE
TpA6Ba Aa ce rapaHTpa epeKTMBHO MPOMY-
BaHE Ha BCUYKMN KYXUHN.

MalLWHa,

2. CrapTupalnTe nporpama CbC CliefHUTe NapameTpu:

a. MNpefBapuTenHo NpomMmnBaHe € feoHn3MpaHa Boga
npwu 20 °C, npoabxutenHoct 1 min.

b. Mouncteane npu 55 °C, NPOABLIKUTENHOCT 5 min
C [elioOHM3MpaHa BoAa M MouucTBal, npenapat
,Sekumatic® ProClean” (no3uposka: 0,5 % (5 ml/¢)).

c. Heytpanusauua cbe ,Sekumatic® FNZ” npu 20 °C,
NPoABIKUTENHOCT 2 min (go3nposka: 0,1 % (1 ml/e)).

d. M3nnakBaHe ¢ peoHM3npaHa Boga (Makc. 100 cfu/
ml) npun 20 °C, npoabMKUTENHOCT 2 Min.

e. Tepmoge3sunHdekuma npu 93 °C B npogb/iKeHne Ha
5 min c genoHn3npaHa Boga.

f. W3cywasaHe npm 100 °C.

3. Mperneparite 3a BUAMMO 3aMmbpcABaHe. AKO € Heobxo-
[MMO, OTHOBO M3BbpLUETe NOBTOpHaTa 0b6paboTKa.

4. MNpoBepeTe u3fgenuATa cbrnacHo rnasa ,llpoBepka”
1 T nojroTeete 3a cTepunausauma (BX. rnaea ,Ona-
KoBKa").

PbyHO nouncreaHe/pesnHpeKunpaHe

YKasaHMA OTHOCHO ynoTpe6ata Ha npenapatu 3a

noymncrBaHe n gesnHdekumna
MpuroTBANTe pa3TBOpa 3a NOYNCTBAHE 1 fie3nHPeKUnA
npeau BCeKN PbYeH LNKbI.

M3non3ganTe fenioHn3npaHa Boaa.

Mpouepypa, BanugupaHa oT nponsBoanTens

1. MpurotseTe 2 %-oB (30 ml/¢) pa3TBOP 3a NOYMCTBAHE
n pesvHdekuma ot ,Sekusept® Aktiv’ ¢ penoHusu-
paHa Boga npu 20 °C. Pa3bbpKBalitTe MHOroKpaTHO
npes cnegpawute 15 min. Cneg 15 min pa3TBop®bT 3a
noyncTBaHe u ieanHpeKLma e rotos 3a ynotpeba.

2. MNouncteTe n3genveTo C Meku rbbu B pasTBopa 3a
noyncTBaHe n aesnHdeKLmna, KaTo NPOAYKTLT TPA6Ba
fla ce HaKucHe usuAno 3a MuHUmym 20 s. TpyaHopoc-
TBMNHU MecTa TpPAbBa fa Ce MOUYUCTAT C MeKN YETKU.
TebpAn YeTKM ¥ ApYyrv matepvany, NoBpexpaliu
NOBbPXHOCTTA, He TPAGBa fa ce n3non3eart. MouncreTte
NyMeHa, KaTo ro n3yeTkate C MeKa HallloHOBa YeTka
MUHUMYM 10 MbTY Hanpepd-Ha3aga.

3. HakncHeTe nsgenuara 3a KOHTaKTHO Bpeme oT 15 min B
|pa3TBOpa 3a NOUNCTBAHE U fe3nHbeKUMs. YMOKPAHETO
Ha BCUYKM KYXUHM TPsIOBa [la € rapaHTUpaHo.

4. OTcTpaHeTe pa3TBOpa 3a MOYNCTBAHE U Ae3nHbeKuns
ypes AOCTaTbYHO M3MakBaHe C AelOHM3NpaHa Boaa
(makc. 100 cfu/ml). HeoTtcTpaHeHn ocTaTbuu morat
[la CbKpaTAT CpOKa Ha FOAHOCT Ha M3fenueTo nnn aa
[oBefaT 10 NOBPeAu Ha maTepuana.

5. W3cywete uspenunTa. /36AreaiiTe HaTpynBaHusA Ha
BOAa.

6. MNpernepaiite 3a BUANMO 3aMbpcsBaHe. AKO e Heo6Xo-
ZMIMO, OTHOBO M3BbpLUETE NOBTOPHATa 06paboTKa.

7. MpoBepeTte un3fgenuata cbrnacHo rmasa ,[posepka”
M M nofroTeeTe 3a ctepunusauma (Bx. rnasa ,Ona-
KOBKa").

NMPOBEPKA

Cnep gesvHdekumnTa n3genvsTa TpabBa fa ce NpoBepAT

3a nospean (MyKHaTUHW, pa3KbCBaHe 1 Ap.), YyKAn Tena

1 NPOXOANMOCT.

[edbekTHN n3genusa TpabBa Ja ce U3XBbPAAT (BX. rnasa

,IpenasaHe 3a otnagbun”).

OMAKOBKU

Cnep npoueca Ha noyncTBaHe 1 ge3nHdbeKkuna n3genmata

TpAbBa a ce OMaKoBaT B CTEPUITHU NPerpagHn cmctemu,

noaxofALWmM 3a napHa crepunusauyma. CrepunHute npe-

rpagHu cuctemn TpAabBa Aa cboTBeTCTBaT Ha I1SO 11607-

1. 3a BanManpaHeTo e 13nos3BaHa cTepusiHa nperpagHa

cmcTema C eUHNYHa OMaKoBKa.

CTEPUIN3ALMA

YKa3aHnA OTHOCHO cTepuansaumnaTa

- 3awuTeTte U3fenunATa, pecn. CTepunn3ayMoHHUTe ona-
KOBKM, CpeLLly MEXaHUYHO NoBpexaaHe.

- CrepunusatopbT TpAGBa Aa M3MbIHABA N3NCKBAHMATA
Ha DIN EN 285 nnu DIN EN 13060.

Crepunusauyums, BanuanpaHa ot npoussoanTens

- W3penuaTa Tpab6Ba fa ce cTepunmn3npaT NOCPeacTBOM
napHa ctepunvsauyma no meTtofa Ha ¢GpakuUoHUpaH
BaKyyM.

- Bpeme Ha ekcnosuuma 5 min npu Temnepatypa Ha cTe-
pynusauus 134 °C.

- BpemeTo 3a n3cywasaHe e 10 min.

- 3a BanuAMpaHeTo e W3non3BaH aBToKnaB Systec
HX-320.

Bb3MOXHOCT 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

Mo NpMHLMN KpaAT Ha CpoKa Ha rOAHOCT NPU U3fenna 3a

MHOroKpaTHa yrnoTpeba ce onpefaens oT N3HOCBAHETO 1

noBpexaaHeTo BCeACTBMe Ha ynoTpebata. C ornep Ha

MaKCUManHMA CPOK Ha FOAHOCT Ha U3aenuaATa oT 5 rognHn

1 Npu NpaBuiHa ynotpeba 1 cnassaHe Ha UHCTPYKUUUTe

3a nouncTBaHe, fe3nHbeKuma 1 cTepunmnsaumsa rogHuTe

3a MNOBTOPHa 06paboTka n3gennsa morat Aa ce obpabot-

BaT NoBTOpHO Ao 100 nbTu.

Bcaka u3nmsawa u3BbH Te3n OrpaHuyeHWs MNOBTOPHa

yrnoTpeba e Ha OTFTOBOPHOCT Ha noTpebuTens (BX. rnasa

,poBepka”“)
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NPEAYNPEXAEHUE

Mopapn n3nonseaHe Ha m3penvATa MpyU naum-
€HTW, MPU KOUTO ce npearnonara NpMoHoBo 3a6o-
nABaHe, € Bb3MOXHO fla ce MOoJyun BUCOK PUCK
OT npefaBaHe. B TakbB cilyyan, No npeLeHKa Ha
nekaps, n3penvneTo TpAbBa UK Ja ce UXBbPAN
(B%. rnaBa ,lpepaBaHe 3a otnagbumn”®), unu pa
ce MOANoXKM Ha MOBTOPHa 06paboTka CbraacHo

HaLMOHaNHUTe pasnopeaou.

CPOKHA TOAHOCT
M3nenneTto nma CpoK Ha FoAHOCT OT 5 FOAUHN 1 B pamMKuTe
Ha CpOKa Ha rOHOCT TO MOXe Aa ce 06paboTea NOBTOPHO

CEPBU3

BbpHaTu 3a peknamauna/pemMoHT MeAVNUVHCKN 13fenus
TpAbBa NpefBapuTENHO Aa Ca MPeM1Hanu LUenvs npoLec
Ha NoBTOpHa 06paboTKa, 3a Aa Ce U3KJTIYM OMacHOCT 3a
cyutenute Ha npowmssopmtens. OT cbobpaxkeHus 3a
6e30MacHOCT NPOV3BOAUTENAT C1 3ana3Ba NpPaBoTo fia He
npuema 3aMbpPCeHN 1 3apa3eHu U3penus.

N3XBDBPNIAHE
M3penveto TpAabBa Aa ce U3XBBLPAW CbIIACHO MPUNOXKN-
MWTE HaLMOHaHU 1 MeXAYHapOLHV 3aKOHOBY NPeAnu-

CaHuA.

AAHHU 3A MATEPUAJINTE

no 100 nbTn. CbepnHUTENEH MapPKyY, CUnNnKoH
YCJIOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCIMTOPTUPAHE Kanaye 3a 6poHxockon /
e BHUMAHUE aciiipauna
BN
4\ . [la ce nasu ot Tonnuma u fa ce chxpanga Ha | | KOHEKTOPU MonucyndoH (PSU)
T CYXO MACTO. O-npbcTeH ETvnen-nponuneH-gue-
[la ce nasv OT CTbHYEBA CBETAMHA 1 U3TOUYHULIA HOB KayuyK (EPDM)
Ha CBeT/IMHA.
[la ce cbxpaHsiBa U TPAHCMOPTUPA B OPUrHAN-
HaTa orakoBKa.
CNEULMOUKALUN HA UBOEJTUETO
Terno AbmkuHa O6em Ha
MpepBuaeHn Onako-
(BKN. Ha cbegu- . MDbPTBOTO
o6emu 3a KomnnaibHc | CbnpoTuBneHne BbYHa
ona- HUTENHNA nonasane npoc- equHMLa
KOBKa) mapkyu (A) TPaHCTBO
65-50-130 | 390g
65-55-130 | 480¢g Heua: R@15¢/min:
65-60-130 | 440g 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min
13cm 0,1388 mi/hPa 18ml
65-80-130 | 4%0g Bb3pacTHu: ’ R@30¢/min:
65-68-130 | 4709 >300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130 5209 10
65-50-200 | 5509
65-55-200 5909 Jeua: R@15¢/min:
65-60-200 | 560 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min
20cm 0,1364 ml/hPa 36 ml
65-80-200| 380g Bb3pactHu: ! R@30¢/min:
65-68-200 | 5909 >300 ml 0,0232 hPa/¢/min
65-88-200 | 630g
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Cesky

UCEL POUZITI

Spojka katétru se pouziva pro pfipojeni resuscitacniho systému
k dychacim cestdm pacienta.

Klinické vyuziti: Spojka katétru usnadriuje resuscitaci, protoze

slouzi k prodlouzeni resuscitacniho systému.
Cilova populace pacientt: Déti, dospéli
INDIKACE
* Ke zlepseni flexibility resuscitacniho systému béhem resuscitace
Dalsi indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE
BEZPECNOSTNI POKYNY
[:Iﬂ e Pfed pouzitim vyrobku si dlkladné prectéte navod
byste jej pozdéji pottebovali znovu.
Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym

e UZivatel a/nebo pacient musi vSechny zdvazné neza-
douci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem,
EU (nebo pfislusnému Gradu jiného statu, pokud k pfi-
hodé dojde mimo EU), v némz ma uzivatel a/nebo paci-

* \iyrobek neni urcen pro kojence.

* Koncovky spojky katétru se nesmi demontovat.
vyrobku a zjistéte, zda neni poskozen (trhliny, prask-
liny apod., viz kapitolu ,Kontrola”). Vadny vyrobek se

* Maximalni doba pouZivani je 30 dni. Po uplynuti této
doby je nutno vyrobek vyménit a pfipravit k opétov-

* Vyrobek je vhodny pro priichod kysliku, vzduchu, anes-
tetickych plynt a plynovych smési.
vyrobek nesmi pouZivat ve spojeni s hoflavymi aneste-

tickymi plyny nebo v jejich bezprostredni blizkosti.

Misto pouziti: Klinické i neklinické prostfedi
pacienta.
74dné nejsou znamy.
k pouZiti, fidte se jim a uschovejte jej pro pfipad, ze
A . vzdélanim.
nahlasit vyrobci a pfisluSnému Uradu clenského statu
ent své sidlo ¢i bydlisté.
* Pred kazdym pouZitim provedte vizudlni kontrolu
nesmi pouzivat.
nému pouZiti.
e Vzhledem k moznému vyskytu statického naboje se
Opakované pouzitelné vyrobky se dodavaji nesterilni

nnnnnnnnn a musi se pred kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat
a sterilizovat (viz kapitolu ,Pfiprava na opakované
pouziti”).

LEGENDA - TECHNICKE UDAJE

Délka spojovaci hadicky

Délka spojky katétru

Minimalni vnitfni primér

Koncovka ve sméru k pacientovi

Koncovka ve sméru k resuscitacnimu systému
Krytka bronchoskopu / odsavaci krytka

mmo|N|w(>

POUZITI

VAROVANI
UzZivatel musi pfi pouziti zajistit i¢innou resuscitaci.

» Pripojte spojku katétru (E) k resuscitacnimu systému.
» Pripojte spojku katétru (D) k dychacim cestam pacienta (napf.
k resuscitacni masce nebo tubusu).

» Po pouziti opatrné odpojte spojku katétru od resuscitacniho
systému a dychacich cest pacienta.

Pro snazsi uvolnéni upevnénych koncovek nabizi vyrobce odpovi-

dajici rozpojovaci pripravek, kat. ¢. 60-60-999.

Volitelné prislusenstvi: Bronchoskopie a odsavani

» Prostrednictvim krytky bronchoskopu / odsavaci krytky (5 mm)

na spojce katétru (F) Ize zavést bronchoskop nebo odsavaci
katétr.

» Po pouziti krytku bronchoskopu / odsavaci krytku uzavrete.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZIT

(CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

OBECNE INFORMACE

* Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za pripadné Skody vzniklé
nevhodnou pfipravou na opakované pouziti.

* Je povinnosti uZivatele odpovidajicim zpGsobem validovat
postup a pripadné zafizeni a pfislusenstvi a validované para-
metry dodrZovat béhem kazdé pfipravy na opakované pouZiti.

* Vzhledem k mnohem vyssi icinnosti Cisténi a dezinfekce dopo-
ruCujeme pouzivat strojovy postup.

« Utinnost byla prokazana nezavislou a akreditovanou zkusebni
laboratofi.

* Aby byla pfiprava na opakované pouZiti Ucinna, nesméji na
vyrobku zaschnout hrubé necistoty. Museji byt odstranény
ihned po pouzit vyrobku.

« Silikonové vyrobky nesméji pfijit do kontaktu s oleji a tuky.

VAROVANI

Koncovky spojky katétru se nesmi demontovat.

CISTENI/DEZINFEKCE

Strojové ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfekénich zafizeni

* PouZivejte deionizovanou vodu.

* PouZivejte myci a dezinfekéni zafizeni, které odpovid4 normé
(SN ISO 15883.

* K validaci byl pouzit myci a dezinfekéni automat Miele G7882
s vozikem E435/3.

Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfekénich pro-

stiedkd

* Pfi pouziti alkalického cisticiho prostfedku se provadi neutra-
lizace.

* Nepouzivejte susici latky.

Vyrobcem ovéiené postupy

1. Nasadte vyrobky na trysku injektoru (sejméte ucpavku a odsa-
vaci krytku).

POZOR
Musi se zajistit Gcinné proplachovani vsech dutin.

2. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Oplachnuti deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba
trvani 1 min.
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b. Cigténi p¥i 55 °C, doba trvani 5 min., deionizovanou vodou
a Cisticim prostfedkem , Sekumatic® ProClean” (davkovani:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizace pfipravkem ,Sekumatic® FNZ" pfi 20 °C, doba
trvani 2 min. (davkovani: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Opléachnéte deionizovanou vodou (max. 100 KTJ/ml) o tep-
loté 20 °C, doba trvani 2 min.

e. Tepelna dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 min. deionizovanou
vodou.

f. Suseni pfi 100 °C.

3. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pfipravu na
opakované pouziti opakuijte.

4. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfi-
pravte je na sterilizaci (viz kapitola ,Baleni”).

Rucni ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani Ccisticich a dezinfekcnich pro-

stiedkd

* Pred kazdym cyklem ru¢niho isténi pripravte novy Cistici a dez-
infekéni roztok.

* Pouzivejte deionizovanou vodu.

Vyrobcem ovérené postupy

1. Pripravte 2 % (30 ml/¢) Cistici a dezinfekcni roztok piipravku
L, Sekusept® Aktiv” a deionizované vody o teploté 20 °C. Dal-
Sich 15 minut nékolikrat promichejte. Po 15 minutach je cistici
a dezinfekcni roztok pripraven k pouziti.

2. Vyrobky ponofte do ¢istictho a dezinfekéniho roztoku a Cistéte
je mékkou houbou. Vyrobek musi byt miniméalné 20 sekund
zcela ponofeny. Nepfistupnd mista vycistéte mékkym kartac-
kem. Nepouzivejte tvrdé kartace ani materialy, které mohou
poskodit povrch. Dutiny vycistéte mékkym nylonovym kartac-
kem, kterym pohybuijte minimalné 10krat sem a tam.

3. Vyrobky vloZte do cisticho a dezinfekéniho roztoku a nechte
roztok 15 minut pGsobit. Musf se zajistit navihceni viech dutin.

4. Cistici a dezinfekéni roztok z vjrobku oplachnéte dostate¢nym
mnozstvim deionizované vody (max. 100 KTJ/ml). Zbytky neis-
tot mohou zkrétit Zivotnost vyrobku nebo vést k poskozeni
materidld.

5. Vyrobky ususte. Dbejte na to, aby ve vyrobku neziistévala voda.

6. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pfipravu na
opakované pouziti opakujte.

7. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole , Kontrola” a pfi-
pravte je na sterilizaci (viz kapitola ,Baleni”).

KONTROLA

Po dezinfekci a pred kazdym pouzitim je tfeba vyrobky zkontrolo-

vat, zda nejsou poskozené (praskliny, trhliny apod.), zda neobsa-

huji cizi télesa a zda jsou prlichozi.

Vadné vyrobky je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace”).

BALENI

Po vyCisténi a dezinfekdi je tfeba vyrobky zabalit do systémi ste-

rilni bariéry vhodnych pro sterilizaci parou. Systémy sterilni bariéry

museji odpovidat normé CSN 1SO 11607-1. K validaci byl pouzit
systém sterilni bariéry s jednoduchym obalem.

STERILIZACE

Pokyny ke sterilizaci

 Chrarite vyrobky, resp. sterilizacni obaly pfed mechanickym
poskozenim.

* Sterilizator musi splfiovat pozadavky normy CSN EN 285 nebo
CSN EN 13060.

Vyrobcem ovérené postupy sterilizace

 Tyto vyrobky se sterilizuji parni sterilizaci s pouZitim metody
frakcionovaného vakua.

« (as plisobeni 5 min. pfi teploté sterilizace 134 °C.

* Doba suseni je 10 minut.

 Kvalidaci byl pouzit autoklav Systec HX-320.

OPAKOVANA POUZITELNOST

Zivotnost vjrobku je u opakované pouzitelnych vyrobkii vidy

zavisla na opotrebeni a poskozeni pfi pouzivani. Vzhledem k maxi-

malni Zivotnosti 5 let je opakované pouzitelné vyrobky mozné pii

spravném zachazeni a dodrzovani pokynd pfi Cisténi, dezinfekci

a sterilizaci pfipravit k dalSimu pouziti az 100 kréat.

Za opakované pouzivani vyrobkd jinym nez uvedenym zplsobem

odpovida uzivatel (viz kapitola ,Kontrola”).

VAROVANI

Pri pouziti vyrobku u pacientli s podezienim na prionovou
chorobu mtize hrozit vysoké riziko prenosu. V takovém
pfipadé je na uvazeni Iékare, aby vyrobek bud' zlikvido-
val (viz kapitola , Likvidace"), nebo v souladu s mistnimi
predpisy pripravil na dalsi pouZiti.

ZIVOTNOST
Zivotnost vjrobku je 5 let a béhem této Zivotnosti Ize vjrobek
100x opakované pfipravit.
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY
¢ POZOR
’-j\ » Chrante pred vysokymi teplotami a uchovavejte
= v suchu.

* Chrante pred slunecnim zarenim a svétlem.

* Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkd na reklamaci/opravu musi
nésledovat az po provedeni celého procesu uvedeni vyrobku do
znovupouzitelného stavu, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnancl
vyrobce. Viyrobce si vyhrazuje prdvo znecisténé a kontaminované
vyrobky z divodu bezpecnosti odmitnout.

LIKVIDACE

Vyrobek je nutno zlikvidovat v souladu s platnymi narodnimi
a mezindrodnimi zékonnymi predpisy pro likvidaci odpadu.
UDAJE O MATERIALU

Spojovaci hadicka, Silikon

Krytka bronchoskopu / odsa-

vaci krytka

Koncovky Polysulfon (PSU)

Tésnici krouzek Ethylen-propylen-dienovy
kaucuk (EPDM)
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SPECIFIKACE VYROBKU

Predpokla-

Hmotnost | Délka spojo- dany dis- i Priitokovy Objem .

(véetné vaci hadicky tribuovany Poddajnost odpor mrtvého | Obsah baleni
obalu) (A) objem prostoru

65-50-130| 390¢g

65-55-130 | 480¢ Déti: R pfi 15 ¢/min:

65-60-130 | 440¢ e 50 ml < 300 ml C pii 60 hPa: 0,0133 hPa/¢/min -

65-80-130 | 490g Dospélr: 0,1388 ml/hPa R pfi 30 /min:

65-68-130| 4704 =300 ml 0,0140 hPa/¢/min

65-88-130| 520¢ 0

65-50-200 | 550

65-55-200| 590 ¢ Déti: R pfi 15 ¢/min:

65-60-200 | 560 g o 50 ml < 300 ml C pii 60 hPa: 0,0140 hPa/¢/min e

65-80-200 | 580¢g Dospélr: 0,1364 ml/hPa R pfi 30 /min:

65-68-200| 5904 =300 ml 0,0232 hPa/¢/min

65-88-200| 630¢g
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Kateterslangen anvendes til at tilslutte et respirationssystem til

patientens luftveje.

Klinisk nytte: Kateterslangen letter vejrtreekningen, idet respirati-

onssystemet forleenges.

Patientmalgruppe: Barn, voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik

INDIKATIONER

* Til forbedring af respirationssystemets fleksibilitet ved ventila-

tion af en patient.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[:Iﬂ * Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar
den til senere brug, fer brug af produktet.

A * Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet
sundhedspersonale.

 Brugeren og/eller patienten skal underrette producen-

ten og det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten,
hvor brugeren og/eller patienten har sin bopael, om
alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
produktet (eller underrette den ansvarlige myndighed
i det pageeldende land, hvis der opstdr en heendelse
uden for EU).

 Produktet er ikke beregnet til spaedbern.

* Kateterslangens konnektorer ma ikke afmonteres.

 Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigelser

(revner, brud osv.) far hver anvendelse (se kapitlet
“Kontrol”). Et defekt produkt md ikke anvendes.

* Produktet ma maksimalt anvendes i 30 dage. Efter

denne tid skal produktet udskiftes og oparbejdes.

* Produktet er egnet til gennemstremning af oxygen, luft

0g anaestesigasser og disses gasblandinger.

e P4 grund af en eventuel udlest statisk opladning ma
produktet ikke anvendes med brandbare anastesigas-
ser og heller ikke i umiddelbar neerhed af brandbare
anastesigasser.

De genanvendelige produkter leveres ikke-sterilt
og skal rengares, desinficeres og steriliseres for hver
anvendelse (se kapitlet “Genbehandling”).

FORKLARING - TEKNISKE DATA

Leengde af forbindelsesslange
Leengde kateterslange

Minimal indvendig diameter
Konnektor til patienten
Konnektor til respirationssystemet
Bronkoskop-/udsugningsheette

mmo|N|w(>

ANVENDELSE

ADVARSEL
Brugeren skal under anvendelsen serge for, at ventilatio-
nen er effektiv.

» Forbind kateterslangen (E) med respirationssystemet.

» Forbind kateterslangen (D) med patientens luftveje (f.eks. ven-
tilationsmaske eller tube).

» Efter anvendelsen skal kateterslangen fiernes forsigtigt fra
respirationssystemet og patientens luftveje.

For lettere at kunne lasne fastsiddende konnektorer tilbyder pro-

ducenten en kile til frakobling, REF 60-60-999.

Option: Bronkoskopi og udsugning

» Via kateterslangens (F) bronkoskop-/udsugningsheette (5 mm)
kan der fares et bronkoskop eller et udsugningskateter ind.
» Luk bronkoskop-/udsugningsheetten efter anvendelsen.

GENBEHANDLING

(RENG@RING, DESINFEKTION, STERILISATION)

GENERELLE OPLYSNINGER

* Producenten patager sig intet ansvar for skader, der forarsages
af ukorrekt genbehandling.

* Det pahviler brugeren at validere sine genbehandlingsprocedu-
rer samt udstyr og tilbehar hertil og at overholde de validerede
parametre ved hver enkel genbehandling.

* Det anbefales at anvende en maskinel genbehandlingsproce-
dure pd grund af den betydeligt hojere effektivitet ved renge-
ring og desinfektion.

* Effektiviteten er blevet pavist af et uafhaengigt og akkrediteret
testlaboratorium.

* For at opna en effektiv genbehandling mé grove urenheder pa
produktet ikke terre ind og skal fiernes umiddelbart efter brug.

* Silikoneprodukter ma ikke komme i kontakt med olier og fedt-
stoffer.

ADVARSEL
Kateterslangens konnektorer ma ikke afmonteres.

RENGORING / DESINFEKTION

Maskinel rengering / desinfektion

Informationer om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsudstyr

* Brug afioniseret vand.

* Benyt et rengerings- og desinfektionsudstyr, der opfylder 1SO
15883.

* Der blev anvendt en Miele G7882 med Cabinet E435/3 til vali-
deringen.

Informationer om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsmidler

* Ved brug af alkalisk rengeringsmiddel skal der udferes en neu-
tralisering.

* Brug ingen tarremidler.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten

1. Produkter settes pa injektordysen (prop og sugehztte fiernes).

FORSIGTIG
Effektiv skylning af alle hulrum skal garanteres.

2. Start programmet med felgende parametre:
a. Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.
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b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand
og rensemidlet “Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Neutralisering med "Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid
2 min (dosering: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Skyl med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C,
holdetid 2 min.

e. Termisk desinfektion ved 93 °C i 5 min med afioniseret
vand.

f. Terring ved 100 °C.

3. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nadvendigt, gen-
behandlingen.

4. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med kapitlet “Kon-
trol”, og forbered dem til sterilisation (se kapitlet “Emballe-
ring"”).

Manuel rengering / desinfektion

Informationer om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsmidler

* Forbered rengerings- og desinfektionsveaesken far hver manuel
cyklus.

* Brug afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten

1. Forbered en 2 % (30 ml/¢) rengerings- og desinfektionsvaeske
af "Sekusept® Aktiv" med afioniseret vand ved 20 °C. Omrer
de naste 15 minutter flere gange. Efter 15 min. er rengerings-
og desinfektionsveesken klar til brug.

2. Renger produktet med blade svampe i rengerings- og desin-
fektionsvaesken. Produktet skal vaere fuldsteendigt neddykket
i mindst 20 sek. Vanskeligt tilgeengelige omrader skal renge-
res med blede berster. Harde berster og andre materialer, der
beskadiger overfladen, ma ikke anvendes. Renger lumen ved
at berste frem og tilbage mindst 10 gange vha. en bled nylon-
barste.

3. Leeg produkterne i rengerings- og desinfektionsvaesken med
en eksponeringstid pa 15 min. Det skal sikres, at alle hulrum
fugtes.

4. Fjern rengerings- og desinfektionsvaesken ved at skylle tilstraek-
keligt med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml). Rester, der ikke
fiernes, kan forkorte produktets levetid eller medfere beskadi-
gelser af materialet.

5. Ter produkterne. Undga vandansamlinger.

6. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nadvendigt, gen-
behandlingen.

7. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med kapitlet “Kon-
trol”, og forbered dem til sterilisation (se kapitlet “Emballe-
ring"”).

KONTROL

Efter desinfektionen skal produkterne kontrolleres for skader (rev-

ner, brud osv.), fremmedlegemer og gennemgang.

Defekte produkter skal bortskaffes (se kapitlet “Bortskaffelse”).

EMBALLAGER

Produkterne skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen

pakkes ind i sterilbarrieresystemer, der er egnet til dampsterili-

sation. Sterilbarrieresystemerne skal opfylde ISO 11607-1. Der
blev anvendt et sterilbarrieresystem med en enkeltemballage til
valideringen.

STERILISATION

Anvisninger om sterilisation

* Beskyt produkter eller sterilisationsemballager mod mekaniske
skader.

« Sterilisatoren skal opfylde kravene i DIN EN 285 eller DIN EN
13060.

Sterilisation, der er valideret af producenten

 Produkterne skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktio-
neret vakuummetode.

* Eksponeringstid 5 min ved en sterilisationstemperatur pa
134 °C.

* Tarretiden er 10 min.

* Der blev anvendt en Systec HX-320 autoklave til valideringen.

GENANVENDELIGHED

Udlgbet af et genanvendeligt produkts levetid afhanger generelt

af det slid og de skader, der opstéar under brugen. Under hensyn-

tagen til den maksimale produktlevetid pa 5 ar kan produkter, der

er egnede til genbehandling, genbehandles op til 100 gange, hvis

de benyttes korrekt, og hvis anvisningerne om rengaring, desin-

fektion og sterilisering falges.

For ethvert andet genbrug har brugeren ansvaret (se kapitlet

"Kontrol").

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formo-
des at lide af en prionsygdom, kan der opsta en hej smit-
terisiko. | et sadant tilfeelde er det op til legens sken, om
produktet skal bortskaffes (se kapitlet "Bortskaffelse”),
eller om det skal genbehandles i overensstemmelse med
de nationale forskrifter.

LEVETID
Produktets levetid er 5 ar, og det kan oparbejdes 100 gange i
lobet af dets levetid.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

;/:o§ FORSIGTIG

’-\ * Skal opbevares pd et tert sted og beskyttes mod
‘f

varme.

* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

* Skal opbevares og transporteres i den originale
emballage.

SERVICE

Returneringer af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/
reparation skal farst have veeret gennem hele genbehandlingspro-
cessen for ikke at udseette producentens medarbejdere for fare.
Producenten forbeholder sig ret til at afvise urene og kontamine-
rede produkter af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende
nationale og internationale lovbestemmelser.

MATERIALEDATA

Forbindelsesslange Silikone

Bronkoskop- / udsugnings-

heette

Konnektorer Polysulfon (PSU)

0O-ring Ethylenpropylendien-
gummi (EPDM)
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

Veegt

- Lengde af Planlagt

(inkl. forbingdelses- Ievereg!c Compliance Gennemstrem- | Dadrums- | Emballe-
embal- slange (A) volumen ningsmodstand | volumen |ringsenhed
lage) 9

65-50-130 | 390¢g

65-55-130 | 480¢ Born: R@15¢/min: _

65-60-130| 440g Sen 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min -

65-80-130| 490g Voksne: 0,1388 ml/hPa R@30/min:

65-68-130| 4709 =300 ml 0,0140 hPa/g/min

65-88-130 | 520¢ 0

65-50-200 | 550g

65-55-200| 590¢ Born: R@15¢/min: _

65-60-200| 560 o 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min .

65-80-200 | 580¢g Voksne: 0,1364 ml/hPa R@30¢/min:

65-68-200| 5909 =300 ml 0,0232 hPa/g/min

65-88-200| 630¢g
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EAAnvika

YMNOMNHMA TEXNIKQN AEAOMENQN

MrKo¢ cuVOETIKOU EUKAUTTTOU OWARva

MPOOPIZOMENH XPHZH

Mriko¢ cwAvwaonc tormoBétnong kabetripa

H cwArjvwon tomoBétnong kabetrpa XpnoIHoToLETAL YIa

EAGx10TN e0wTtePIKr SIAUETPOC

TN oUVSEON €VOC GUOTAMATOC AEPIOUOU OTOV AEPAYWYO

Y UvSeopog MPo¢ Tov aoBevn

T UvOECUOC TIPOC TO OUOTNUA AEPIOUOU

mmlo(A{w (>

Tou acBevouc.

MNwua BpoyxooKoriou/avappoenaong

KAlvikd o6@eloc: H owAjvwon tomoBétnong kabetripa

S1EUKONUVEL TOV OEPIOPS EMeKTEVOVTAG TO oUoThua agpi-  EQAPMOTH

opov.
Opada-otox06 aobevwv: Maidid, eviNkeg
MeptBdAov xpnong: KAvikd kat TpokAVIKO

MPOEIAOMOIHZH
O xpriotng mpémel va Siacealilel amoteleopa-
TIKO 0EPIOUO KATA TN SIAPKELD TNG XPNONG.

ENAEIZEIX
MNa ™ Beitiwon TG eveN&iag Tou CUCTAMUATOC AEPL-
OMOU KaTd TN SIAPKELD TOU AgPIOHOU VO aoBevoUC. N
ANEG evdeifelg Oev gival yvwoTEC.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTtn. >
YMNOAEIZEIZ AZOANEIAZ

Yuvdéote Tn owhrjvwon tomoBétnong kabetpa (E) pe
TO 0UOTNHA AEPICHOU.

Yuvdéote TN owAnvwon tomobétnong kabetripa (D)
UE ToV agpaywyod Tou aoBevoug (.. pdoka rj cwAnvag
agpLopo).

MeTd tn Xpron, amocuvd£oTE TIPOCEKTIKA T OWAN-
vwon tomofétnong kabetripa amd To cloTNUA agPL-
OOV Kal ToV agpaywyo Tou acBevouc.

Yigg xpnong mptv xpnotpomooeTe Tompoidv kat — Na ) SieukdAuvon g xahdpwong Twv ouvSeSepévwv
QUAAETE TEC y1a HEANOVTIKH avagopd. OUVOEOUWY, O KATOOKEUAOTNG TIAPEXEL VA QVTIOTOIXO
To mpoidv MpémeL va XpnotpoToteital pévo and  epyaleio amocileuéng KQA. 60-60-999.

lATPIKA EKTTAISEVEVO TIPOCWTTIKO. Emloyi: Bpoyxookomnon Kai avappoé@non

[:E] AofdoTe kat akoAouBnoTE MPOOEKTIKA TIG 08N-

O XxproTNG f/Kat 0 aoBEeVAG TIPETIEL VA AVAPEPEL »
omoladnmote coapd MEPIOTATIKA O OXéon e
TO TIPOIGV OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTNV ApUO-
Sla apxn Tou kpdatoug péNoug Tng EE (4 otnv
aApHOSIa apyn TNG EKACTOTE XWPAG £AV TO TIEPL- »
otatikd ouVERN ekTog TG EE), otnv omoia eivat

Méow Tou mwpatog Ppoyxookoriov/avappdenong
(5 mm) tn¢ owAvwong tomoBétnong kabetpa (F),
umopei va eloayBei £va BpoyxooKomio 1 évag KaBeT-
pag avappo@nong.

K\eiote To mwpa Bpoyxookoriov/avappo@nong HETA
™V EQapuoyn.

EYKATEOTNMEVOG O XPNOTNG 1)/KAL 0 00BEVAC. ENANEMNEZEPFASIA

To mpoiov dev mpoopiletal yia Bpépn.
Mnv amocuvapUoNOYEiTeE TOUG CUVEECHOUC TNG

(KAGAPIZMOZ, ANOAYMANZH, AMOZTEIPQXH)

OWAVWong tomoBétnong kabetnpa. FENIKEZ YNOAEIZEIX

Mpwv ano kabe xpron, To MPOIOV TIPETEL VAl ETTI-
Bewpeital ontika yia {nuEG (pwypég, Bpavon
KAL) (BA. evotnta «EAeyxog»). ‘Eva ehattwpa-
TIKO TIPOIOV SV TIPEMEL va XPNolomolInOei.
O péylotog Xpdvog epappoyng givat 30 nUEPEG.
Metd amd autd To Xpoviko S1doTnpa, TO TPOIOV
TIPETIEL VA avTIKATOoTaBEl Kat va uttofBAnBei o
enmavene€epyaoia.
To mpoiodv gival katdAAnAo yia tn SiéAevon odu-
yévou, aépa, avalodnTIKWV agpiwv Kat HEYUE-
TWV agpiwv Toug.
Aoyw mOAVAC NAEKTPOOTATIKNAG POPTIONG, TO
TIPOIOV SEV TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLETAL IE EVPAE-
KTa avalodnTika aépla oUTe o€ AueEDN yeltviaon
HE EVEAEKTA avaloONTIKA aépla.
Ta emavaypnotgomolovueva mpoiovta mapadi-
Sovtal Un amootelpwpéva Kat TIPEMEL va kaba-
pifovtal, va amolupaivovtal Kal vo OmooTel-

O kataokevaoThg Sev avalaufavel kapia eubuvn yla
Znulsc OV TTIPOKANBNKAV AOYW AKATAANNANG EMaveTe-
Eepyaoiac.

Arntotehei euBUVN TOU XPHOTN VA EMMKUPWVEL AVTIOTOLXA
TIG S1adikaoieg Tou 1 Tov €EOMAIOUO Kal Ta TTAPEAKO-
HEVA KOl VO CUMHOPPWVETAL HE TIG EMKUPWHEVEG TTAPA-
Uétpoug o€ KABe emaveneepyaaia.

Juviotdtal n xpnRon pnxavikng Stadikaciag Adyw g
0aQWG VPNAOTEPNG ATIOTEAECHATIKOTNTAG YO TOV
KaBaplopd Kal Tnv amoAvpavon.

H amoteheopatikdtnTa €X€l eMaAnBeutei amod €va ave-
£AapTTo Kal S1aTMIOTEVUEVO EPYAOTHPLO SOKIMWV.

MNa TNV eniteuén amoteAeECUATIKNAG emaveneéepyaoiag,
ol évtovol pUTIOL EMAVW OTO TIPOIOV SV TIPETTEL VA APN)-
vovTtal va epabolv, oA TIPETeL va agalpolvTal apé-
OWG YETA TN XPron.

Ta mpoidvta amd oIAikovn Sev TIPETEL va €pXovTal O
ema@n pe EAata Kal Mmapég ouoieg.

pwvovtal mpv amd kabe xpnon (BA. evotnta
«Emavene€epyaoiar).

MPOEIAOMOIHZH
Mnv amocUVAPUOANOYEITE TOUG CUVOEOHOUG TNG
owAVwWong tomoBétnong Kabetrpa.
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KAGAPIZMOZXZ/AMOAYMANZH
Mnyaviké¢ kabapiopég/amolvpaven
Ymodei&eig yia Tn Xprion GUGKEUNRG MAUGNG KAl amoAU-
I»“WG"IC
XPNOIUOTIOIEITE ATTIOVIOPEVO VEPO.
XpnOIUOTIOIEITE Hia OUOKELH TTAUONG KAl ArmOAUHAvVONG
TTOU CUMHOP®WVETAL PE To mpdTuTo ISO 15883.
MNa v emkUpwon XENOILOTOIONKE W CUOKEUN
Miele G7882 pe eppdapio E435/3.
Ymodei§eig yia Tn Xprion amoppumavTIKwy Kat amoAu-
HAVTIKWV
Edv xpnoipomoloUvtal aAkalikoi Tapdyovteg kabapl-
opov, mpémel va diedyetal oudetepomoinon.
Mn XpnOIHOTIOLEITE OTEYVWTIKOUG TTAPAYOVTEG.
AladiKacia EMKUPWHEVN ATIO TOV KATACKEUAOTH
1. TomoBetroTE TA MPOIOVTA OTO AKPOPUOIO EYXUTHPA
(apatpéoTte To BUoUA KAl TO TWHA AvVapPOPNoNG).

NMPOXZOXH
Mpémel va Slao@alileTal n AmMOTENECUATIKN
EKTIAUON OAWV TWV KOINOTHTWV.

2. EKKIVAOTE TO TIpOYpaupa Pe TIG akdAoubeg mapapé-
TPOUG:

a. MpoKATAPKTIKN €KTTAUCH LIE ATTIOVIOEVO VEPO OTOUG
20 °C, Sidpketa 1 Nento.

b. KaBapiopdg otoug 55 °C, Sidpkela 5 Aentd e amio-
VIOHEVO VEPO Kal TO KABAPIOTIKO péco «Sekumatic®
ProClean» (§ocoMoyia: 0,5 % (5 ml/é)).

¢. Oudetepomnoinon pe «Sekumatic® FNZ» otoug 20 °C,
Sidpketa 2 Aemtd (Soooloyia: 0,1 % (1 ml/e)).

d. EkmAuon pe amoviopévo vepd (péy. 100 CFU/ml)
0Tou¢ 20 °C, Sidpkela 2 AemTa.

e. @epuikny amoAupavon otoug 93 °C yla 5 Aemtd pe
QTTIOVIOMEVO VEPO.

f. Ztéyvwpa otoug 100 °C.

3. ENéy€te yia opatoug pumoug. Edv eival amapaitnto,
emavaldBete tnv emaveneepyaoia.

4. ENéy€Te Ta MPOIOVTA CUUQWVA HE TNV evOTNTA «ENey-
XOG» Kal TIPOETOIUAOTE Ta yla anmooTeipwon (BA. evo-
TNTA «ZUOKEVATIa).

KaBapiopo¢/amoAbpavon pe To xépt

Ynodeieic yia Tn Xprion amoppumavTIKWV Kat amoAu-

HAVTIKWV
MNapaokeudoTe 1o SiAAupa KaBaplopoL Kat amoAUpav-
ong TpLv anoé KABe KUKAO L To XépPL.

XPNOIUOTIOLEITE ATTIOVIOHEVO VEPOD.

Alad1Kacia EMKUPWHEVN ATIO TOV KATACKEVAOTH

1. Napaokevdote éva StdAupa KabBaplopou Kal amolu-
pavong 2 % (30 ml/e) amo «Sekusept® Aktiv» pe amovi-
opévo vepd 0Toug 20 °C. AvaKaTEPTE APKETEG POPEG YIa
Ta emopeva 15 Aentd. To Sidhupa kabaplopou Kat amo-
AOpavong gival €Toluo yia xprion UETA amo 15 Aemtd.

2. KaBapiote ta mpoidvta pe palakoUg omoyyous péoa
010 SidAupa kKabaplopoL Kat amoAUuavongc, To mPolov
mPémel va gival MARPWS eMPLUBIOUEVO YIa TOUNAXIOTOV
20 Seutepdienta. Ot SUOTIPOOITEG TIEPIOXEC TIPETIEL
va kaBapifovtal pe palakég BoupToec. Agv TpEMel va
Xpnotpormolovvtal okKANPEC BoUpToeg Kal AANa UAIKA

TTOU KOTAOTPEPOUV TIG EMPAVELEG. KaBapioTe Tov auhd
Bouptoifovtag eumpdc-miow He TN HOAAKA VAINOV
Bouptoa TouldyioTtov 10 popéc.

3. TomoBeTrioTe Ta Mpoiovta péoa oto StdAupa kabapl-
OHOU Kal amoAUpavong yla xpovo dpdong 15 Aemtwv.
Mpémel va dlao@aliletat n S1afpeén OAwWV Twv Kotho-
TATWV.

4. ApaipéoTe 1o StaAupa KaBaplopoU Kat amoAUpavong
He emapkn €KAUON pE amoviopévo vepd (péy. 100 CFU/
ml). Evamopeivavta katdAoima Hmopei va YooV Tn
Sidpkela {wng Tou TPOIOvVTOoG 1 va 0dnyrjoouv o {nud
TOU UAIKOU.

5. ZTEYVWOTE TA TIPOIOVTA. ATIOQUYETE TN CUCCWPELCN
vepou.

6. ENéy&Te yia opatolg pumouc. Edv eival amapaitnto,
enmavoldpete tnv emavenegepyacia.

7. ENéy€te Ta MPOIdVTA CUPPWVA PE TNV EVOTNTA «ENEY-
XOG» Kal TIPOETOIPAOTE TA yla amooTeipwon (BA. evo-
TNTA «XUOKELATIa»).

EAErXOx

Metd tnv amoAUpavon, Ta mpoidvta TPEMeL va emBsw-

pouvtal yia {nuiég (pwypég, Opavon kAm.), Eéva cwpata

Kat BatdétnTa.

Tuxdv EAaTTWUATIKA TTPOIOVTA TIPETEL VA amoppimTovTal

(B\. evéTnTa «<AOpPIYN»).

IYZIKEYAZIA

Metd tn Swadikacia kabBapiopol Kkat amoAvpavong, Ta

TIPOIoVTA TTPETTEL VO OUOKEVALoVTAL O KATAMNAA CUCTH-

paTa OTEIPOU PPAYMOU YIa OTOCTEIPWON HE atuo. Ta

OUOTAMATA OTEIPOU PPAYHOU TIPETTEL VO CUUHOPPWVO-

vtal pe 1o mpdtumo I1SO 11607-1. Na tnv emkOpwon xpn-

olpomoiOnke éva oLOTNUA OTEIPOU PPAYHOU ME povh

OUOKevaoia.

ANOXTEIPQXIH

Ymnodei§eig yia amooteipwon
MpooTateVeTe TA TPOIOVTA ) TIC CUCKEVACIEG ATTOOTE(-
PWONG AT PNXAVIKEG {NUIEG.

O amooTEIPWTAG TIPETTEL VA TIANPOI TIC ATTAITAOELG TOU
npotUmou DIN EN 285 rj DIN EN 13060.

Anoctapwcn EMKUPWHEVN ATIO TOV KATACKEVACTH
Ta mpoidvta mpoopifovTal yla amooTeipwon e aTHO
HE S1adikaoia KAAOUATOTIOINUEVOU KEVOU.

Xpdvog ékBeong 5 Aemtd o€ Bepuokpacia anooteipw-
ong 134 °C.

O xpovog oteyvwpatog gival 10 Aentd.

Ma TNV emkVpwWon XPNolomoliOnKe €va auTOKAvoTo
Systec HX-320.

EMANAXPHZIMOMOIHZH

2TNV TIEPIMTWON EMAVOXPNOIMOTIOIOVHEVWY TIPOTOVTWY,

TO TENOG TNG WPENUNG SidpKelag (WG TwV TTPOIOVTWY

kaBopiletal yevikd amd tn @Bopd Kal Tig {nWIEG MoV TIpo-

KaAouvTal amd tn Xprion. AapBdvovtag umdyn tn péylotn

WEENUN Stapkela (wNE 5 ETWV TWV TIPOIOVTWY, TA TTPOIO-

vTa ou mpoopifovTal yla enavene€epyacia pmopolv va

urtoAnBouv oe emaveneéepyaoia ¢wg 100 POPEC e TN

OWOTHA XPHOoN Kal CUPHOPPWON ME TIG 0dnyieg Kabapl-

OMOU, armOAUAVONG KAl armooTeipwong.
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OmoladAMOoTE MEPAITEPW EMAVAXPNOLUOTIOINCN ATOTEAEI
€uBUVN Tou XproTn (BA. evoTnTa «EAeYXOC»)

MPOEIAONOIHZH

H xprion twv mpoioviwv o€ acBeveig yla Toug
omoioug uTdpxEL uTToia TTPLOVIKAG VOOOU UTTOPE(
SuvnTika va evéxel uPnho kivduvo petadoong.
TNV TMEPIMTWON AUTH, EVATIOKEITAL OTNV Kpion
TOU laTPOU €dv TO TIPoiodv Ba amoppiedsi (BA.
evoTNTa «<ATTOPPIYN») ) €av Ba utoBANnBei o€ ema-
vemegepyaaoia cLPPWVA PE TOUG EBVIKOUG Kavovi-
opouG.

AIAPKEIA ZOHZ

ZEPBIZ

Mpwv TNV EmMOTPOPN} 1ATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWV yla
TIOPATIOVO/ETOKEVH, QUTA TIPEMEL va €xouv uToBANOEi
otnv mAnpn Sadikacia emavenegepyaoiag yia va amo-
KAEIOTEL OTTOLOOSNTIOTE KivOUVOG Yla TO TIPOCWTIIKO TOU
KATAOKEVAOTH. Na AOyoug ao@aleiag, 0 KATaoKEVAOTAS
Slatnpei 1o Sikaiwpa va apvnbei akdBapta Kat polu-
opéva mpoidvta.

ANOPPIYH

To mpoidv MpEmel va amoppInmTeTal CUMPWVA UE TOUG LIOXU-
ovTeG €BvikoUG Kal Siebveic kavoviopoug.

AEAOMENA YAIKQN

To mpoidv £xel Sdpketa {wAc 5 XpOVIa Kat Pmopei va urio- | ZUVEETIKOG ebKapmtog ZINK6VN
BAnBei oe emaveneéepyacia éwg 100 popég katd T Sidp- 0“")\'1"“9 .
Kela (wng Tou. Nwpa Bpoyxookormiou /
ZYNOHKEZ AMOOHKEYIHXZ KAl METAOOPAX avappogpnone
;;+,< MPOZOXH Zuv6£'cp01 : I'Io)\uoou?\q)ovr] (PSl,J)
/'T\ - MpooTateveTe améd BeppdTnTa Kat GUAACOETE AakTtOMo¢ KUKAIKAG Sia- Kaoutoouk aiBulevi-
7. o€ €6 pPEPOC. TOMAG ou-TipoTTUAeviou-Ble-
Alatnpeite pakpld amd To NAAKO QWG Kat viou (EPDM)
TNYEG WTOG.
QUANAOOETE KOl METAPEPETE OTNV  APXIKN
OuoKevaoia.
NPOAIATPA®EX NMPOIONTOX
Bapog Mrikoc . | MpoPAenope- . ‘Oykog | Movada
(oupmep. | ouvdeTiKoL . . Avtictaon otn 4
E . votamodid6- | Evéotikétnta . VEKPOU | OUOKEVA-
GUOKEUA- | EUKAUTTOU £vol yKol pon x@pov | ciac
oiag) owArva (A) M
65-50-130 | 390g
65-55-130 | 480g MNadié: Rota 15 ¢/min:
65-60-130 | 440g 50 ml <300 ml C 61a 60 hPa: 0,0133 hPa/¢/min
13cm 0,1388 ml/hPa 18ml
65-80-130| 4909 EVANIKEC: ! R ota 30 ¢/min:
65-68-130 | 4709 >300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130 | 5209 10
65-50-200 | 5509
65-55-200 | 5909 Maudié: Rota 15 ¢/min:
65-60-200 | 560 50 ml <300 ml C 61a 60 hPa: 0,0140 hPa/¢/min
20cm 0,1364 ml/hPa 36ml
65-80-200 | 580g EVAAIKEC: ’ R ota 30 ¢/min:
65-68-200 | 590¢g >300 ml 0,0232 hPa/¢/min
65-88-200 | 6309
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Espafol

USO PREVISTO

El tubo corrugado se usa para conectar un sistema de ventilacion

ala via aérea del paciente.

Beneficios clinicos: el tubo corrugado facilita la respiracion asis-

tida porque alarga el sistema de ventilacion.

Grupo objetivo de pacientes: nifios, adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

* Para mejorar la flexibilidad del sistema de ventilacion durante
la respiracion asistida de un paciente.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:Iﬂ * Lea y siga cuidadosamente las instrucciones de uso
antes de utilizar el producto, y guardelas para su pos-

terior consulta.

A * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario

debidamente formado.

 El usuario y/o el paciente deben notificar todos los
incidentes graves relacionados con el producto al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro
de la UE (o0 a la autoridad competente del pais corres-
pondiente, si el incidente se produce fuera de la UE) en
el que esté establecido el usuario y/o paciente.

* El producto no estd previsto para bebés.

* El tubo corrugado no se debe desmontar.

* Antes de cada uso, se debe comprobar visualmente
que el producto no presenta dafios (grietas, roturas,
etc.) (ver el apartado “Inspeccion”). Si el producto esta
defectuoso, no debe ser utilizado.

* El tiempo maximo de uso recomendado es de 30 dias.
Después de este tiempo el producto se debe sustituir
y procesar.

* El producto estd indicado para el paso de oxigeno, aire,
gases anestésicos y sus mezclas gaseosas.

 Debido a una posible carga estética, el producto no se
debe usar con ni cerca de gases anestésicos inflama-
bles.

* Los productos reusables se suministran no estériles y
se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de cada
uso (ver el apartado “Reprocesado”).

LEYENDAS DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A |Longitud del tubo de conexion

B [Longitud del tubo corrugado

C __ |Didmetro interno minimo

D |Conector hacia el paciente

E  [Conector hacia el respirador

F  [Tapdn para la broncoscopia y la aspiracion
uso

ADVERTENCIA
El usuario debe comprobar que la respiracion asistida es
eficiente durante el uso.

» Conectar el tubo corrugado (E) con el sistema de ventilacion.

» Conectar el tubo corrugado (D) con la via aérea del paciente
(p. €j. mascarilla respiratoria o via aérea artificial).

» Después del uso desconectar con cuidado el tubo corrugado
del sistema de ventilacion y de la via aérea del paciente.

Para soltar mas facilmente los conectores firmemente unidos, el

fabricante ofrece una llave de desconexion adecuada REF 60-60-

999.

Opcion: broncoscopia y aspiracion

» Através del tapon para la broncoscopia y la aspiracion (5 mm)
del tubo corrugado (F) se puede introducir un broncoscopio o
un catéter de succion.

» Cerrar el tapdn para la broncoscopia y la aspiracion después
del uso.

PROCESAMIENTO

(LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

INFORMACION GENERAL

* El fabricante no se hace responsable de los dafios resultantes
por un reprocesado incorrecto.

* Es responsabilidad del usuario validar su procedimiento de
forma acorde, asi como los dispositivos y accesorios, y respetar
los parémetros validados en cada reprocesado.

* Se recomienda utilizar procedimientos automaticos por su efi-
cacia significativamente mayor en cuanto a limpieza y desin-
feccion.

* Su eficacia ha sido demostrada por un laboratorio de pruebas
independiente y acreditado.

* Para conseguir un reprocesado eficaz, la contaminacion gruesa
no debe secarse sobre el producto y debe retirarse inmediata-
mente después del uso.

* Los productos de silicona no deben entrar en contacto con
aceites 0 grasas.

ADVERTENCIA
Los conectores del tubo corrugado no se deben desmon-

tar.

LIMPIEZA/DESINFECCION
Limpieza/desinfeccion automaticas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

« Utilice agua desionizada.

e Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma 1SO
15883.

* Para la validacion se utilizd una Miele G7882 con armario
E435/3.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Si se utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neu-
tralizacion.

* No utilice agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante

1. Insertar los productos en las boquillas del inyector (extraer el
tapon y el tapon de aspiracion).

ATENCION
Se debe garantizar el aclarado eficaz de todos los
espacios huecos.

2. Inicie el programa con los pardmetros siguientes:
a. Prelavado con agua desionizada a 20 °C con un tiempo de
exposicion de 1 min.
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b. Lavado a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min uti-
lizando agua desionizada y el detergente “Sekumatic® Pro-
Clean" (dosificacion: 0,5 % (5 ml/¢)).

¢. Neutralizacién con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con un
tiempo de exposicion de 2 min (dosificacion: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Aclarado con agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °C
y con un tiempo de exposicién de 2 min.

e. Desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min con agua desio-
nizada.

f. Secadoa 100 °C.

3. Compruebe si hay suciedad visible. En caso necesario, repita
el reprocesado.

4. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y pre-
parelos para la esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).

Limpieza/desinfeccién manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Prepare la solucién de limpieza y desinfeccion antes de cada
ciclo manual.

* Utilice agua desionizada.

Procedimiento validado por el fabricante

1. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccion con agua
desionizada y "Sekusept® Aktiv" al 2 % (30 ml/¢) a una tem-
peratura de 20 °C. Remueva varias veces durante los siguientes
15 minutos. Al cabo de 15 min, la solucién de limpieza y desin-
feccion ya estd lista para el uso.

2. Limpie los productos con una esponja suave en la solucion de
limpieza y desinfeccion. El producto debe estar completamente
sumergido durante como minimo 20 s. Las zonas de dificil
acceso se deben limpiar con cepillos suaves. No se deben uti-
lizar cepillos duros ni otros materiales que puedan dafar las
superficies. Limpie las luces cepillandolas con un movimiento
de vaivén al menos 10 veces con el cepillo de nailon suave.

3. Introduzca los productos en la solucién de limpieza y desinfec-
cion durante un tiempo de exposicion de 15 min. Asegurese de
humedecer todos los espacios huecos.

4. Aclare abundantemente la solucién de limpieza y desinfec-
cion con agua desionizada (max. 100 UFC/ml). Los residuos
remanentes pueden acortar la vida Util del producto o provocar
dafios en el material.

5. Seque los productos. Evite la acumulacién de agua.

6. Compruebe si hay suciedad visible. En caso necesario, repita
el reprocesado.

7. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y pre-
parelos para la esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).

INSPECCION

Después de la desinfeccion debe comprobarse que los productos

no presentan dafios (grietas, roturas, etcétera), cuerpos extrafios

ni fugas.

Los productos defectuosos se deben eliminar (véase el apartado

"Eliminacion”).

ENVASADO

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion los pro-

ductos deben envasarse en sistemas de barrera estéril que sea

adecuado para la esterilizacion por vapor. Los sistemas de barrera
estéril deben ser conformes a ISO 11607-1. Para la validacion se
utilizé un sistema de barrera estéril con un envoltorio sencillo.

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion

* Proteja los productos y los envases para esterilizar de los dafios
mecanicos.

* Elesterilizador debe cumplir con los requisitos de la norma DIN
EN 285 o DIN EN 13060.

Esterilizacion validada por el fabricante

* Los productos se deben esterilizar por vapor mediante un pro-
ceso de vacio fraccionado.

* El tiempo de exposicion es de 5 min a una temperatura de
esterilizacion de 134 °C.

 El tiempo de secado es de 10 min.

* Para la validacion se utilizd el autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACION

El fin de la vida Util de los productos reutilizables esta determi-

nado bésicamente por el desgaste y el dafio causados por el uso.

Teniendo en cuenta una vida Util maxima de 5 afios, los productos

reprocesables pueden reprocesarse hasta 100 veces si se utilizan

adecuadamente y se observan las instrucciones de limpieza, des-

infeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacion subsiguiente serd responsabilidad del

usuario (véase el apartado “Inspeccion”)

ADVERTENCIA

Cuando los productos se utilizan en pacientes que se
sospecha que padecen enfermedades prionicas, puede
existir un riesgo elevado de transmision. En dichos casos,
el médico decidira si se elimina el producto (véase el
apartado “Eliminacion”) o se reprocesa de acuerdo con
las directivas nacionales.

VIDA UTIL

La vida 0til del producto es de 5 afios y podra acondicionarse

hasta 100 veces a lo largo de este periodo.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

¢ ATENCION

&« Proteger del calor y guardar en un lugar seco.

T * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
 Almacenar y transportar en el embalaje original.

SERVICIO TECNICO
Antes de devolver los productos sanitarios por reclamacion o repa-
racion deben haber sido sometidos a un reprocesado completo a
fin de excluir cualquier riesgo para el personal del fabricante. Por
razones de seguridad, el fabricante se reserva el derecho a recha-
zar productos sucios o contaminados.
ELIMINACION
El producto se debe eliminar de acuerdo con las normas legales
nacionales e internacionales aplicables.
DATOS SOBRE MATERIALES
Tubo de conexion,

Tapon para la broncoscopia y
la aspiracion

Conectores

Junta torica

Silicona

Polisulfona (PSU)

Caucho de etileno propi-
leno dieno (EPDM)
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Peso Longitud | Volumenes Volu-

. 9 - Resistencia al | men del |Unidad de
m (incl. del tubo de | de entrega | Cumplimiento . .

.. . flujo espacio |envasado
envase) conexion (A) previstos
muerto

65-50-130| 390¢g
65-55-130| 480¢ Nifios: R@15 ¢/min:
65-60-130| 440 g e 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min -
65-80-130| 4%0g Adutos: | 01388 MPa 2 @30 gmin:
65-68-130| 4/0g =300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130| 520¢g 10
65-50-200 | 550
65-55-200| 590¢ Nifos: R@15 ¢/min:
65-60-200| 560 g o 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min ..
65-80-200| >580g Adutos: | 01384 2 @30 gmin:
65-68-200| 5909 =300 m| 0,0232 hPa/¢/min
65-88-200| 630g
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Y-tihendusdetaili kasutatakse ventileerimissiisteemi (ihendami-
rimissiisteemi pikendamisele.
NAIDUSTUSED
Muid ndidustusi ei ole teada.
OHUTUSJUHISED
alles.
» Kasutaja ja/véi patsient peab koigist seoses tootega
Liidu liikmesriigi padevale ametiasutusele (voi vastava
* Toode ei ole ette nahtud imikutele.
kontroll, et ei esineks kahjustusi (pragusid, murdekohti
* Maksimaalne kasutuskestus on 30 pdeva. Selle aja
juhtimiseks.
ega tuleohtlike anesteetiliste gaaside vahetus lahedu-
ja need tuleb enne iga kasutuskorda puhastada, desin-
Uhendusvooliku pikkus
Konnektor patsiendiga ihendamiseks

Eesti
seks patsiendi hingamisteedega.
Patsientide sihtriihm: lapsed, taiskasvanud
* Ventileerimisstisteemi mitmekilgsuse suurendamiseks pat-
VASTUNAIDUSTUSED
[:Iﬂ * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhen-
Seadet tohib kasutada ainult meditsiinilise véljadppega
esinenud tdsistest vahejuhtumitest teatama tootjale
riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab
* Y-ihendusdetaili konnektoreid ei tohi eemaldada.
jne) (vt peatikki “Visuaalne kontroll"). Puudulikku too-
mdodudes tuleb tédde vdlja vahetada ja tdodelda.
e Staatilise laengu voimaliku tekkimise tottu ei tohi too-
ses.
fitseerida ja steriliseerida (vt peatiikki “Eelt6otlus”).
Y-tihendusdetaili pikkus
Konnektor ventileerimissiisteemiga tihendamiseks

KASUTUSOTSTARVE
Kliiniline kasu: Y-Uhendusdetail lihtsustab hingamist tanu ventilee-
Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik
siendi ventileerimise ajal.
Pole teada.
dit, jargige seda ja hoidke see hilisemaks kasutamiseks
A . personal.
ning kasutaja ja/vdi patsiendi tegevuskoha Euroopa
aset véljaspool Euroopa Liitu).
* Enneiga kasutuskorda tuleb toodetel 1abi viia visuaalne
det ei tohi kasutada.
 Toode on sobiv hapniku, 6hu ja anesteesiagaaside 1abi-
det kasutada koos tuleohtlike anesteetiliste gaasidega
* Taaskasutatavad seadmed tarnitakse mittesteriilsetena
LEGEND - TEHNILISED ANDMED
Minimaalne siseldbimddt
Bronhoskoop/véljatdmbekate
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KASUTAMINE

HOIATUS
Kasutaja peab kasutamise ajal tagama tohusa ventilee-
rimise.

» Uhendage Y-iihendusdetail (E) ventileerimissiisteemiga.

» Uhendage Y-iihendusdetail (D) patsiendi hingamisteedega (nt
hingamismaski voi -toruga).

» Pérast kasutamist lahutage Y-Uhendusdetail ettevaatlikult
ventileerimisstisteemist ja patsiendi hingamisteedest.

Kinnitatud konnektorite lahutamise hdlbustamiseks pakub tootja

sobivat lahutuskiilu REF 60-60-999.

Valikvarustus: bronhoskoopia ja véljaimemine

» Y-tihendusdetaili (F) bronhoskoobi/imemiskorgi (5 mm) kaudu
saab sisestada bronhoskoobi véi imikateetri.
» Pérast kasutamist tuleb bronhoskoop/imikate sulgeda.

EELTOOTLUS

(PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE, STERILISEERIMINE)

ULDISED JUHISED

 Tootja ei vita enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on
tekkinud asjatundmatu eeltodtluse tottu.

* Kasutaja kohustus on oma protseduur véi seadmed ja tarvikud
vastavalt kontrollida ning kontrollitud parameetritest iga eel-
to6tluse ajal kinni pidada.

* Puhastuse ja desinfitseerimise selgesti suurema toimivuse téttu
soovitatakse kasutada masinpuhastuse meetodit.

 Toimivus on tdendatud sdltumatu ja akrediteeritud kontrollla-
bori poolt.

* Eteeltodtlus oleks tdhus, ei tohi tootele jadda ulatuslikke kuiva-
nud jaake - need tuleb vahetult parast kasutamist eemaldada.

* Silikoonist seadmed ei tohi kokku puutuda dlide ega madre-
tega.

HOIATUS
Y-iihendusdetaili konnektoreid ei tohi eemaldada.

PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE

Masinpuhastamine/desinfitseerimine

Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendi kasutamise juhi-

sed

* Kasutage deioniseeritud vett.

* Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisseadet, mis vastab stan-
dardile 1SO 15883.

* Valideerimiseks kasutati kombinatsiooni Miele G7882 ja Cabi-
net E435/3.

Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendi kasutamise juhi-

sed

* Leeliseliste puhastusvahendite kasutamisel tuleb teostada
neutraliseerimine.

* Arge kasutage kuivatusvahendeid.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis

ETTEVAATUST
Tagada tuleb koikide 60nsuste tdhus labiloputamine.

2. Kaivitage programm jargmiste parameetritega:
a. Eelnev loputamine deioniseeritud veega temperatuuril
20 °C, hoideaeg 1 minut.
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b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg 5 minutit
deioniseeritud veega ja puhastusvahendiga “Sekumatic®
ProClean” (doseering: 0,5 % (5 ml/¢)).

¢. Neutraliseerimine vahendiga “Sekumatic® FNZ" 20 °C juu-
res, hoideaeg 2 min (doseerimine: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Loputamine deioniseeritud veega (max 100 KBE/ml) tempe-
ratuuril 20 °C, hoideaeg 2 min.

e. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega tempera-
tuuril 93 °C kestusega 5 minutit.

f. Kuivatamine 100 °C juures.

3. Kontrollige néhtava mustuse suhtes. Vajaduse korral korrake
eeltodtlust.

4. Kontrollige seadmeid vastavalt peatikile “Kontroll” ja valmis-
tage need steriliseerimiseks ette (vt peatiikki “Pakend"”).

Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine

Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendi kasutamise juhi-

sed

* Valmistage puhastus- ja desinfitseerimislahus enne igat kasitsi
puhastamise tstiklit.

* Kasutage deioniseeritud vett.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis

1. Valmistage 2 %-line (30 ml/¢) puhastus- ja desinfitseeri-
mislahus vahendist “Sekusept® Aktiv" deioniseeritud veega
temperatuuril 20 °C. Segage jargmised 15 minutit korduvalt.
15 minuti pdrast on puhastus- ja desinfitseerimislahus kasu-
tusvalmis.

2. Puhastage tooteid pehmete kasnadega puhastus- ja desinfit-
seerimislahuses. Toode peab olema véhemalt 20 s téielikult
vedeliku all. Raskesti ligipdasetavad kohad peab puhastama
pehmete harjadega. Ei tohi kasutada kdvasid harju ega muid
materjale, mis kahjustavad pealispinda. Puhastage luumenit
harjates pehme nailonharjaga vdhemalt 10 korda edasi ja
tagasi.

3. Asetage seadmed kuni 15 minuti pikkuseks toimeajaks puhas-
tus- ja desinfitseerimislahusesse. Tagage kdikide 6dnsuste nii-
sutamine.

4. Eemaldage puhastus- ja desinfitseerimislahus piisavalt deio-
niseeritud veega (max 100 KBE/ml) loputades. Eemaldamata
jadgid voivad lihendada toote kasutusiga voi pdhjustada
materjali kahjustusi.

5. Kuivatage seadmed. Valtige vee kogunemist.

6. Kontrollige néhtava mustuse suhtes. Vajaduse korral korrake
eeltodtlust.

7. Kontrollige seadmeid vastavalt peatiikile “Kontroll” ja valmis-
tage need steriliseerimiseks ette (vt peatiikki “Pakend"”).

KONTROLL

Pérast desinfitseerimist tuleb tooteid kontrollida, kas neil esineb

kahjustusi (pragusid, rebendeid jms) véi véorkehasid ja kas nad

on terviklikud.

Puudulikud tooted tuleb kasutuselt kérvaldada (vt peatiikki “Jaat-

mekaitlus”).

PAKENDID

Tooted tuleb parast puhastamist ja desinfitseerimist pakendada

auruga steriliseerimiseks sobivatesse steriilse barjaari stisteemi-

desse. Steriilse barjaari stisteemid peavad vastama standardile

ISO 11607-1. Valideerimiseks kasutati steriilse barjaari siisteemi

tihekordse pakendiga.

STERILISEERIMINE

Steriliseerimise juhised

* Kaitske seadmeid voi steriliseerimispakendeid mehaaniliste
kahjustuste eest.

* Steriliseerimine peab taitma standardite DIN EN 285 voi DIN
EN 13060 ndudeid.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

* Seadmed tuleb steriliseerida auruga steriliseerimise abil frakt-
sioneeritud vaakummeetodil.

* Kokkupuuteaeg 5 minutit steriliseerimistemperatuuril 134 °C.

* Kuivamisaeg on 10 min.

* Valideerimiseks kasutati autoklaavi Systec HX-320 Autoklav.

TAASKASUTATAVUS

Toote kasutusea loppu hinnatakse taaskasutatavate toodete

puhul pdhimotteliselt kasutamisest tingitud kulumise ja kahjus-

tuste jargi. Vottes arvesse toote 5 aasta pikkust maksimaalset

kasutusiga, saab tooteid asjakohase kasutamise ning puhastus-,

desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhistest kinnipidamise korral

eeltdddelda kuni 100 korda.

Iga muu taaskasutus jaab kasutaja vastutusele (vt peatiikki “Kont-

roll").

HOIATUS

Toote kasutamise puhul patsientidel, kellel oletatakse
prioonhaigust, voib tekkida kdrge edasikandumise risk.
Sellisel juhul hindab arst, kas toode kasutusest korval-
dada (vt peatlikki “Kasutusest korvaldamine”) voi eel-
to6delda seda riigisiseste eeskirjade kohaselt.

KASUTUSKESTUS
Toote kasutuskestus on 5 aastat ja sellele saab kasutusea jooksul
teha eeltdotluse kuni 100 korda.

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

;;'ot ETTEVAATUST

“& N e Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
* Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

TEENINDUS

Selleks, et vdltida ohtusid tootja toGtajatele, peavad reklamat-
siooniks/parandamiseks tagasisaadetavad meditsiinitooted olema
eelnevalt [dbinud kogu todtlusprotsessi. Tootja jatab endale diguse
maardunud ja saastunud tooted ohutuskaalutlustel tagasi liikata.
JAATMEKAITLUS

Toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusak-
tide sétete kohaselt jaatmekaitlusesse suunata.

MATERJALI ANDMED

Uhendusvoolik
Bronhoskoop / véljatombe-

Silikoon

kate
Konnektorid Polisulfoon (PSU)
Rongastihend Etlileen-propiileen-dieen-

kautsuk (EPDM)
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TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Kaal

Uhendusvoo-

Ettenahtud

(sh liku pikkus draantav Noute;:lllivas- Labll(\iI:t(:IISuta- Tu::;l::ml Pakkeiihik
pakend) (A) maht

65-50-130| 390¢g

65-55-130| 480¢ Lapsed: R 15¢/min korral:

65-60-130 440 g an 50 ml < 300 ml C 60 hPa korral: 0,0133 hPa/¢/min 8l

65-80-130| 4909 Taiskasvanud: | %1388 MNP @ 30min korral

65-68-130| 4709 =300 ml 0,0140 hPa/g/min

65-88-130| 520¢g 0

65-50-200| 550¢

65-55-200| 590 g Lapsed: R 15¢/min korral:

65-60-200 560 q S0 50 ml < 300 ml C 60 hPa korral: 0,0140 hPa/¢/min 6

65-80-200] 580g Taiskasvanud: | 01364 M/Pa 1 g 300min korral

65-68-200| 590g =300 ml 0,0232 hPalg/min

65-88-200| 630¢g
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Hengitysletkun yhdistéjaa kaytetdan hengitysjarjestelman ja poti-

laan hengitystien yhdistémiseen.

Kliininen hyoty: Hengitysletkun yhdistdja pidentad hengitysjarjes-

telmaad ja helpottaa siten ventilointia.

Kohdepotilasryhma: lapset, aikuiset

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu

INDIKAATIOT

* Hengitysjarjestelman joustavuuden parantaminen potilaan
ventiloinnin aikana.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:Iﬂ * Lue kdyttoohjeet ennen laitteen kayttdd, noudata niita

huolellisesti ja sdilytd myéhempaa tarvetta varten.

A e Vain koulutettu ladketieteellinen henkilokunta saa

kayttaa laitetta.

* Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista lait-
teen kdyton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaarati-
lanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle
viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomai-
selle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulko-
puolella), jossa kdyttaja ja/tai potilas on.

* Laitetta ei ole tarkoitettu kayttoon imevaisilla.

* Hengitysletkun yhdistajan liittimid ei saa irrottaa.

* Tarkista laite aina ennen kayttda silmamaaraisesti vau-
rioiden (esim. halkeamien, murtumien) varalta (katso
luku "Tarkastus"). Vaurioitunutta laitetta ei saa kayt-
taa.

 Kayton enimmaiskesto on 30 paivad. Taman ajan kulut-
tua laite on vaihdettava ja kasiteltdva uudelleen.

* Laite soveltuu hapen, ilman sekd anestesiakaasujen ja
niiden kaasuseosten johtamiseen.

* Mahdollisesti muodostuvan staattisen  varauksen
vuoksi laitetta ei saa kayttdad syttyvien anestesiakaa-
sujen kanssa eiké syttyvien anestesiakaasujen valitto-
madssa laheisyydessa.

* Uudelleenkaytettévét laitteet toimitetaan steriloimat-
tomina, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja steri-
loitava aina ennen kayttod (katso luku "Uudelleenka-
sittely”).

TEKNISTEN TIETOJEN SELITYKSET

Yhdysputken pituus
Hengitysletkun yhdistajan pituus
Pienin sisahalkaisija

Liitin potilaaseen

Liitin hengitysjarjestelmaan
Bronkoskooppi-/imusuojus
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KAYTTO

VAROITUS
Kéyttdjan on kdyton aikana varmistettava tehokas ven-
tilointi.

» Yhdista hengitysletkun yhdistaja (E) hengitysjarjestelmaan.

» Yhdistd hengitysletkun yhdistéja (D) potilaan hengitystiehen
(esim. hengitysmaskiin tai -letkuun).

» Poista hengitysletkun yhdistdja kayton jalkeen varovasti hen-
gitysjérjestelmasta ja potilaan hengitystiesta.

Tiukkojen liittimien irrottamista voidaan helpottaa valmistajalta

tilattavalla, sopivalla irrotuskiilalla, tuotenumero 60-60-999.

Lisavaruste: Bronkoskopia ja imu

» Hengitysletkun yhdistdjan (F) bronkoskooppi-/imusuojusta
(5 mm) voidaan kéyttda bronkoskoopin tai imukatetrin sisdan-
vientiin.

» Sulje bronkoskooppi-/imusuojus kéyton jélkeen.

UUDELLEENKASITTELY

(PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)

YLEISET OHJEET

* Valmistaja ei vastaa epaasianmukaisesta uudelleenkasittelystd
johtuvista vaurioista.

* On kayttdjdn vastuulla varmistaa kdytettyjen menetelmien, lait-
teiden ja lisdvarusteiden asianmukaisuus ja noudattaa validoi-
tuja asetuksia aina jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

 Puhdistuksessa ja desinfioinnissa suositellaan kdytettavan
koneellisia  menetelmia niiden huomattavasti korkeamman
tehon vuoksi.

* Riippumaton ja valtuutettu koelaboratorio on todistanut mene-
telmien tehon.

 Tehokkaan uudelleenkasittelyn takaamiseksi nakyvien epa-
puhtauksien ei saa antaa kuivua laitteen pintaan, vaan ne on
poistettava heti kayton jalkeen.

« Silikonilaitteet eivat saa joutua kosketukseen éljyjen ja rasvojen
kanssa.

VAROITUS
Hengitysletkun yhdistajan liittimia ei saa irrottaa.

PUHDISTUS / DESINFIOINTI

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen kayttéa koskevia huo-

mautuksia

 Kéytd ionipuhdistettua vetta.

* Kéytd 1SO 15883 -standardin mukaista puhdistus- ja desinfi-
ointilaitetta.

* Validointiin kdytettiin Miele G7882- ja Cabinet E435/3 -laitetta.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttoa koskevia huo-

mautuksia

* Emdksisid puhdistusaineita kdytettdessé on suoritettava neut-
ralisaatio.

o Ald kyta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa

1. Kiinnita laitteet suuttimiin (irrota tulppa ja imusuojus).

HUOMIO
Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu.

2. Kéynnista ohjelma seuraavilla asetuksilla:
a. Esihuuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistusaika
1 min.
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b. Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min. ionipuhdistetulla
vedelld ja "Sekumatic® ProClean” -aineella (annostelu:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralointi “Sekumatic® FNZ" -aineella 20 °C:ssa, altistus-
aika 2 min. (annostelu: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld (enintddn 100 pmy/ml)
20 °C:ssa, altistusaika 2 min.

e. Ladmpodesinfiointi 93 °C:ssa 5 min. ionipuhdistetulla
vedelld.

f. Kuivaus 100 °C:ssa.

3. Tarkasta, nakyyko laitteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tar-
vittaessa.

4. Tarkasta laitteet kohdan "Tarkastus” ohjeiden mukaan ja val-
mistele ne sterilointia (katso luku "Pakkaus”) varten.

Manuaalinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttoa koskevia huo-

mautuksia

* Valmista puhdistus- ja desinfiointiliuos ennen jokaista manu-
aalista kasittelyjaksoa.

* Kaytd ionipuhdistettua vetta.

Valmistajan vahvistama menettelytapa

1. Sekoita "Sekusept® Aktiv" -aineesta ja ionipuhdistetusta
vedesta 2-prosenttinen (30 ml/¢) puhdistus- ja desinfiointi-
liuos 20 °C:ssa. Sekoita useita kertoja seuraavan 15 minuu-
tin aikana. Puhdistus- ja desinfiointiliuos on kdyttévalmis
15 minuutin kuluttua.

2. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksessa pehmeilla
sienill; laite on upotettava kokonaan vahintaan 20 sekunniksi.
Vaikeapaasyiset kohdat on puhdistettava pehmeilld harjoilla.
Kovia harjoja tai muita valineitd, jotka voivat vahingoittaa pin-
toja, ei saa kdyttad. Puhdista luumen harjaamalla pehmeadlld
nylonharjalla vahintaan 10 kertaa edestakaisin.

3. Upota laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuokseen 15 minuutiksi.
Kaikkien onteloiden kostuminen on varmistettava.

4. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksesta huuhte-
lemalla riittavalla maaralla ionipuhdistettua vetta (enintaan
100 pmy/ml). Jadmat voivat lyhentdd laitteen kayttoikaa tai
johtaa materiaalivaurioihin.

5. Kuivaa laitteet. Valta veden kertymistd yksittdisiin kohtiin.

6. Tarkasta, nakyyko laitteissa likaa. Toista uudelleenkdsittely tar-
vittaessa.

7. Tarkasta laitteet kohdan "Tarkastus” ohjeiden mukaan ja val-
mistele ne sterilointia (katso luku "Pakkaus”) varten.

TARKASTUS

Laitteille on suoritettava tarkastus vaurioiden (esim. halkeamien

tai murtumien) ja vieraiden esineiden varalta seka lapéisevyyden

varmistamiseksi desinfioinnin jélkeen.

Puutteelliset laitteet on havitettava (katso luku "Havittdminen”).

PAKKAUKSET

Laitteet on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paat-

teeksi hoyrysterilointiin soveltuviin steriileihin estojarjestelmiin.

Steriilien estojarjestelmien on oltava yhdenmukaisia ISO 11607-1

-standardin kanssa. Validointiin kaytettiin yksittaispakattua sterii-

lia estojarjestelmaa.

STERILOINTI

Ohjeita sterilointiin

* Suojaa laitteet tai sterilointipakkaukset mekaanisilta vaurioilta.

« Sterilointilaitteen pitad tayttdd DIN EN 285- tai DIN EN 13060
-standardin vaatimukset.

Valmistajan vahvistama sterilointi

* Laitteet on hoyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiomenetelmalld.

« Altistusaika on 5 min. sterilointilampdtilassa 134 °C.

* Kuivausaika on 10 minuuttia.

* Validointiin kdytettiin Systec HX-320 -autoklaavia.

UUDELLEENKAYTETTAVYYS

Uudelleenkaytettavien laitteiden kdyttian paattyminen maaray-

tyy padasiassa kaytosta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen

perusteella. Laitteen 5 vuoden enimmdiskdyttian puitteissa

uudelleenkasiteltdvat laitteet voidaan kasitelld uudelleen enin-

taan 100 kertaa, kun huolehditaan asianmukaisesta kaytosta seka

puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeiden noudattamisesta.

Taman maéaran ylittavat kayttokerrat ovat kayttdjan omalla vas-

tuulla (katso luku "Tarkastus”).

VAROITUS

Laitteiden kaytosta potilailla, joilla epdilladn prionisai-
rautta, saattaa seurata suuri tartuntariski. Siind tapauk-
sessa on laakarin harkinnassa joko havittda laite (katso
luku “Havittdminen”) tai uudelleenkasitelld se maakoh-
taisten madraysten mukaisesti.

KAYTTOIKA
Laitteen kayttoikd on 5 vuotta. Kayttdian kuluessa sen voi uudel-
leenkasitella enintaan 100 kertaa.
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
¢ HUOMIO
N o Sdilytd lammoltd suojattuna kuivassa paikassa.
* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
* Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HUOLTO

Ennen kuin ladkinnalliset laitteet Idhetetddn valmistajalle rek-
lamaation tai korjaustarpeen vuoksi, niille on suoritettava koko
uudelleenkasittely, jotta niista ei voi aiheutua vaaraa valmistajan
henkilokunnalle. Turvallisuussyistd valmistaja pidattaa oikeuden
kieltéytya vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita laitteita.
HAVITTAMINEN

Laite on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalis-
ten maardysten mukaisesti.

MATERIAALITIEDOT

Yhdysputki, Silikoni

Bronkoskooppi- / imusuojus

Liittimet Polysulfoni (PSU)

O-rengas Etyleenipropyleenidieeni-
kumi (EPDM)
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TUOTETIEDOT

Paino Suunniteltu
(sis. pak- Yh(_iysputken kuljetettu Komplianssi Virtausvastus Kut_)llut P_a kk"a usyk-
kaus) pituus (A) tilavuus tila sikkd
65-50-130 390¢g
65-55-130 | 480¢ Lapset: R@15¢/min:
65-60-130| 440 g N 50ml<300ml|  oenin. | 0,013 hPalmin .
a m
65-80-130 490 g Aikuiset: 0,1388 ml/hPa R@30¢/min:
65-68-130| 4709 =300 ml 0,0140 hPa/e/min
65-88-130 520 g 0
65-50-200 | 550 ¢
65-55-200| 590¢ Lapset: R@15¢/min:
6560200 560 50ml<300ml|  oenin. | 0.0140 hPalemin
65-80-200| 580 20cm 0,1364 mhPa 36ml
-0 9 Aikuiset: ' R@30¢/min:
65-68-200| 5909 =300 ml 0,0232 hPa/e/min
65-88-200 6304
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» Raccorder le cathéter mount (E) au circuit respiratoire.

» Raccorder le cathéter mount (D) aux voies aériennes du
patient (p. ex. masque facial ou sonde endotrachéale).

» Apres I'utilisation, retirer avec précaution le cathéter mount
du circuit respiratoire et des voies aériennes du patient.

Pour faciliter le desserrage des raccords coincés, le fabricant pro-

pose un outil de désaccouplement adapté REF. 60-60-999.

Option : Bronchoscopie et aspiration

» Le capuchon pour la bronchoscopie et I'aspiration (5 mm) du
cathéter mount (F) permet d'insérer un bronchoscope ou un
cathéter d'aspiration.

» Apres I'utilisation, retirer le capuchon pour la bronchoscopie
et 'aspiration.

RETRAITEMENT

(NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

INFORMATIONS GENERALES

« Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages
résultant d'un retraitement inapproprié.

* Ilincombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appa-
reils et accessoires et de respecter les parametres validés pen-
dant chaque cycle de retraitement.

* Il est recommandé d'utiliser une procédure automatique, car
elle garantit un nettoyage et une désinfection significativement
plus efficaces.

* Lefficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant et
homologué.

e Pour un retraitement efficace, les saletés importantes ne
doivent pas sécher sur le produit et doivent étre éliminées
immédiatement aprés son utilisation.

* Ne pas mettre les produits en silicone en contact avec de I'huile
et de la graisse.

AVERTISSEMENT
Les raccords du cathéter mount ne doivent pas étre
démontés.

NETTOYAGE / DESINFECTION

Nettoyage / désinfection en machine

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfecteurs

e Utiliser de I'eau déionisée.

« Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme 1SO 15883.

e Un laveur-désinfecteur Miele G7882 avec le cabinet E435/3
ont été utilisés pour la validation.

Remarques relatives a I'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

* Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutra-
lisation doit étre réalisée.

* Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant

1. Placer les dispositifs sur les buses d'injection (retirer la ven-
touse et la prise).

mmo|N|w(>

Francais

USAGE PREVU

Le cathéter mount est utilisé pour connecter un circuit respiratoire

aux voies aériennes du patient.

Avantage clinique : le cathéter mount facilite la respiration en pro-

longeant le circuit respiratoire.

Groupe cible de patients : enfants, adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

* Améliorer la flexibilité du circuit respiratoire pendant la venti-

lation d'un patient.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:Iﬂ * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'uti-
liser le dispositif et le respecter. A garder pour pouvoir
e relire plus tard.

A * Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du person-
nel médical qualifié.

 L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout inci-
dent grave en lien avec le dispositif au fabricant et aux
autorités compétentes du pays membre de I'UE (ou aux
autorités compétentes de leur pays en cas d'incident
survenu a l'extérieur de I'UE) dans lequel réside I"utili-
sateur et/ou le patient.

* Le dispositif n'est pas adapté aux nourrissons.

e Les raccords du cathéter mount ne doivent pas étre
démontés.

e Avant chaque utilisation, procéder a un controle
visuel du produit pour s'assurer qu'il ne présente pas
de dommages (fissures, ruptures, etc.) (voir chapitre
« Contréle »). Un dispositif défectueux ne doit pas étre
utilisé.

¢ La durée d'utilisation maximale est de 30 jours. Passé
ce délai, le produit doit étre remplacé et retraité.

* Le dispositif est approprié pour |'acheminement d'oxy-
gene, d'air, des gaz d'anesthésie et de leurs mélanges.

* En raison d’un éventuel risque de charge statique, le
produit ne doit pas étre utilisé avec des gaz d'anesthé-
sie combustibles et a proximité immédiate de tels gaz.

* Les produits réutilisables sont fournis non stérilisés et
doivent étre déballés, nettoyés, désinfectés et stérili-
sés avant chaque utilisation (voir chapitre « Retraite-
ment »).

LEGENDE DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Tube de connexion long

Cathéter mount long

Diametre intérieur minimal

Raccord du patient

Raccord du circuit respiratoire

Capuchon pour la bronchoscopie et I'aspiration
UTILISATION

AVERTISSEMENT

L'utilisateur doit assurer une ventilation efficace pendant

'utilisation.

ATTENTION
S'assurer que tous les espaces creux soient bien lavés.

2. Démarrer le programme avec les parametres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée
d'exposition d'une minute.
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b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d’exposition de
5 minutes, avec de I'eau déionisée et I'agent de nettoyage
« Sekumatic® ProClean » (dose : 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » & 20 °C, pendant
une durée d'exposition de 2 minutes (dose : 0,1 % (1 ml/g)).

d. Rincage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) a 20 °C pen-
dant une durée d'exposition de 2 minutes.

e. Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 minutes avec de
I'eau déionisée.

f. Séchage a 100 °C.

3. Controler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si
nécessaire, répéter le retraitement.

4. Vérifier les produits conformément au chapitre « Contréle » et
les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).

Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a l'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

* Préparer la solution de nettoyage et de désinfection avant
chaque cycle manuel.

* Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant

1. Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 %
(30 ml/g), a base de Sekusept® Aktiv et d'eau déionisée, a
une température de 20 °C. Agiter plusieurs fois pendant les
15 minutes suivantes. Au bout de 15 minutes, la solution de
nettoyage et de désinfection est préte a |'emploi.

2. Nettoyer le produit a I'aide d'éponges douces dans la solu-
tion de nettoyage et de désinfection, le produit doit étre entie-
rement immergé pendant au moins 20 s. Les zones difficiles
d'accés doivent étre nettoyées a I'aide de brosses douces. Les
brosses dures et autres matériels qui endommagent la surface
des produits ne doivent pas étre utilisés. Nettoyer la lumiére par
brossage avec la brosse en nylon souple en effectuant mouve-
ments de va-et-vient au moins 10 fois.

3. Placer les produits dans la solution de nettoyage et de désin-
fection, pendant une durée d'exposition de 15 minutes. Assurer
que tous les espaces creux soient humectés par la solution.

4. Rincer suffisamment a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) pour
éliminer la solution de nettoyage et de désinfection. Les résidus
peuvent diminuer la durée de vie des produits ou endommager
les matériaux.

5. Sécher les produits. Eviter toute accumulation d'eau.

6. Controler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si
nécessaire, répéter le retraitement.

7. Vérifier les produits conformément au chapitre « Controle » et
les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).

CONTROLE

Aprés la désinfection, vérifier que les produits a ne présentent pas

de dommages (fissures, ruptures, etc.) ni de corps étrangers et

qu'ils sont perméables.

Les produits défectueux doivent étre mis au rebut (voir le chapitre

« Elimination »).

EMBALLAGE

Une fois nettoyés et désinfectés, les produits doivent étre emballés

dans des systemes de barriere stérile adaptés a la stérilisation a la

vapeur. Les systemes de barriere stérile doivent étre conformes a

la norme 1SO 11607-1. Un systéme de barriére stérile avec embal-

lage unique a été utilisé pour la validation.

STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation

* Protéger les produits et les emballages de stérilisation d'éven-
tuels dommages mécaniques.

* Lestérilisateur doit répondre aux exigences de la norme DIN EN
285 ou DIN EN 13060.

Stérilisation validée par le fabricant

* Les produits doivent étre stérilisés a la vapeur suivant un pro-
cédé a vide fractionné.

 La durée d'exposition est de 5 minutes & une température de
stérilisation de 134 °C.

* Le temps de séchage est de 10 minutes.

» Un autoclave Systec HX-320 a été utilisé pour la validation.

REUTILISATION

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée

par l'usure et les dommages dus a leur utilisation. Considérant la

durée de vie maximale de 5 ans, les produits réutilisables peuvent

étre retraités jusqu'a 100 fois s'ils sont utilisés de maniére appro-

priée en respectant les instructions de nettoyage, de désinfection

et de stérilisation.

Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve de la res-

ponsabilité de I'utilisateur (voir le chapitre « Controle »)

AVERTISSEMENT

L'utilisation des produits sur des patients chez lesquels
on soupgonne une maladie a prions entraine éventuel-
lement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le
médecin détermine si le produit doit étre mis au rebut
(voir le chapitre « Elimination ») ou retraité conformé-
ment aux directives nationales.

DUREE DE VIE
La durée de vie du produit est de 5 ans et il peut étre retraité
jusqu'a 100 reprises au cours de cet intervalle.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
;;:ot ATTENTION
7=« Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
* Protéger de la lumiere du soleil et de toute source de
lumiére.
* Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ENTRETIEN

Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les produits
médicaux doivent étre soumis au procédé de retraitement complet
afin d'éliminer tout risque pour le personnel du fabricant. Pour des
raisons de sécurité, le fabricant se réserve le droit de refuser des
dispositifs souillés ou contaminés.

ELIMINATION

Le produit doit étre éliminé conformément aux dispositions légales
nationales et internationales en vigueur.

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

Tube de connexion, Silicone
Capuchon pour la bron-

choscopie et I'aspiration

Raccords Polysulfones (PSU)

Joint torique Caoutchouc éthylene-propy-

lene-diene monomere (EPDM)
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SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Poids

Tube de - Volume | Unité de
(embal- . Volume cou- . Résistance au . "
connexion . Compliance d’espace | conditionne-
lage rant prévu flux
. long (A) mort ment
compris)
65-50-130| 390¢g
65-55-130 | 480 ¢ Enfants : R@15¢/min :
65-60-130| 440 g 50 ml < 300 ml C@60hPa - 0,0133 hPa/¢/min
13m . 18 ml
65-80-130 4909 Aduties: | 01388 mIPa g s bumin
65-68-130| 470¢ =300 ml 0,0140 hPa/e/min
65-88-130| 520¢g 10
65-50-200| 550 g
65-55-200 | 590 g Enfants : R@15¢/min :
65-60-200| 560 g 50 ml < 300 ml C@60hPa - 0,0140 hPa/¢/min
20 cm . 36 ml
65-80-200 3809 Adutes: | O1384mMIPa e 3 tmin
65-68-200| 590¢ =300 ml 0,0232 hPa/e/min
65-88-200| 630g
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Hrvatski

NAMJENA

Rebrasti nastavak ventilacijskog crijeva primjenjuje se za povezi-

vanje sustava za mehanicku ventilaciju s diSnim putem pacijenta.

Klinicka primjena: rebrastim nastavkom ventilacijskog crijeva

povecava se duljina sustava i time olaksava mehanicka ventilacija.

Cilina grupa pacijenata: djeca, odrasli

Miesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACIJE

* Za postizanje fleksibilnijeg sustava za mehanicku ventilaciju

tijekom umjetnog disanja pacijenta.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:Iﬂ * Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za
uporabu, pridrZavajte ih se i saCuvajte ih radi kasnijih
konzultacija.

A  Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazo-
vano osoblje.

 Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija
je pojava vezana uz primjenu ovog medicinskog proi-
zvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice EU (odnosno nadleznom tijelu doticne drzave,
koja nije clanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima boraviste.

* Proizvod nije predviden za dojencad.

e Prikljucci rebrastog nastavka ventilacijskog crijeva ne
smiju se rastavljati.

* Prije svake uporabe mora se vizualno provijeriti je li pro-
izvod o$tecen (ima |i na njemu pukotina, lomova, itd.)
(vidjeti poglavlje "Provjera”). Neispravan se proizvod
ne smije upotrebljavati.

* Maksimalno vrijeme primjene iznosi 30 dana. Nakon
toga se proizvod mora zamijeniti i ponovno obraditi.

* Proizvod je prikladan za provodenije kisika, zraka, ane-
stetickih plinova i njihovih plinskih mjesavina.

* Zbog moguceg nastajanja elektrostatskog naboja, pro-
izvod se ne smije koristiti sa zapaljivim anestetickim
plinovima niti u neposrednoj blizini zapaljivih aneste-
tickih plinova.

Proizvodi za visekratnu uporabu isporucuju se neste-
rilni, a prije svake primjene moraju se odistiti, dezinfici-
rati i sterilizirati (pogledajte poglavlje “Obrada”).
LEGENDA ZA TEHNICKE PODATKE

duljina spojnoq crijeva

duljina rebrastog nastavka ventilacijskog crijeva

minimalni unutarnji promjer

prikljucak za pacijenta

priklju¢ak sustava za mehanicku ventilaciju

poklopac za bronhoskop/aspiraciju
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PRIMJENA

UPOZORENJE
Korisnik tijekom primjene mora osigurati efikasnu meha-
nicku ventilaciju.

» Prikljucite rebrasti nastavak ventilacijskog crijeva (E) na sustav
za mehanicku ventilaciju.

» Rebrasti nastavak ventilacijskog crijeva (D) povezite s disnim
putem pacijenta (npr. preko maske ili tubusa za ventilaciju).

» Nakon zavrsene primjene, rebrasti nastavak ventilacijskog cri-
jeva oprezno odvojite od sustava za mehanicku ventilaciju i
disnog puta pacijenta.

Za lakSe odvajanje Cvrsto spojenih prikljucaka, proizvodac nudi

odgovarajudi klin za razdvajanje, REF 60-60-999.

Opcija: bronhoskopija i aspiracija

» Kroz poklopac za bronhoskop/aspiraciju (5 mm) na rebrastom
nastavku ventilacijskog crijeva (F), moZe se uvesti bronhoskop
ili aspiracijski kateter.

» Nakon primjene, zatvorite poklopac za bronhoskop/aspiraciju.

OBRADA

(CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

OPCE NAPOMENE

* Proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost za $tete nastale
uslijed nestru¢ne obrade.

* Korisnik je sam odgovoran da pri svakoj obradi postupak odn.
koristeni uredaji i pribor odgovaraju parametrima koji su validi-

* Zbog znacajno vece djelotvornosti cCiscenja i dezinfekcije, pre-
porucuje se primjena strojnog postupka.

* Dijelotvornost tog postupka dokazana je u neovisnom i ovla-
Stenom laboratoriju.

* Kako bi se postiglo ucinkovita obrada, grubi ostaci necistoce ne
smiju se osusiti na proizvodu i moraju biti uklonjeni neposredno
nakon njegove primjene.

* Proizvodi od silikona ne smiju do¢i u dodir s uljima i mastima.

UPOZORENJE
Prikljucci rebrastog nastavka ventilacijskog crijeva ne
smiju se rastavljati.

CISCENJE / DEZINFEKCLA

Strojno ciscenje / dezinfekcija

Napomene za primjenu uredaja za ¢iScenje i dezinfekciju

* Primijenite deioniziranu vodu.

* Primijenite uredaj za CiScenje i dezinfekciju koji odgovara normi
ISO 15883.

* Za validaciju je primijenjen uredaj Miele G7882 s jedinicom
Cabinet E435/3.

Napomene za primjenu sredstava za ciScenje i dezinfekciju

U slucaju primjene alkalnog sredstva za cis¢enje neophodno je
obaviti neutralizaciju.

* Nemojte primijeniti sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac

1. Proizvode nataknite na injektorsku sapnicu (skinite cep i poklo-
pac za aspiraciju).

OPREZ
Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina.
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2. Pokrenite program sa sljede¢im parametrima:

a. Predispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vrijeme zadr-
Zavanja 1 min.

b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min. sa deionizira-
nom vodom i sredstvom za pranje “Sekumatic® ProClean”
(doziranje: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizacija sredstvom “Sekumatic® FNZ" na 20 °C, vri-
jeme zadrzavanja 2 min (doziranje: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Ispiranje deioniziranom vodom (maks. 100 KBE/ml) na
20 °C, vrijeme zadrZavanja 2 min.

e. Termicka dezinfekcija na 93 °C tijekom 5 min. deionizira-
nom vodom.

f. Susenje na 100 °C.

3. Provjerite ima li vidljive necistoce. Ako je potrebno, ponovite
obradu.

4. Proizvode provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za
sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).

Rucno ciscenje / dezinfekcija

Napomene za primjenu sredstava za ciScenje i dezinfekciju

* Otopinu za cis¢enje i dezinfekciju pripremite prije svakog ru¢-
nog ciklusa.

* Primijenite deioniziranu vodu.

Postupak koji je validirao proizvodac

1. Pripremite 2 %-tnu (30 ml/¢) otopinu za Cid¢enje i dezinfekciju
sredstva “Sekusept® Aktiv" u deioniziranoj vodi na temperaturi
od 20 °C. U sljedecih 15 min vise puta izmijesajte. Otopina za
Ciscenje i dezinfekciju spremna je za uporabu nakon 15 min.

2. Proizvode Cistite mekanim spuzvama u otopini za Ciscenje i
dezinfekciju, pri cemu proizvod najmanje 20 s mora biti pot-
puno potoplien u otopini. Mjesta kojima je tesko pristupiti
moraju se ocistiti mekanim Cetkama. Ne smiju se primjenjivati
tvrde Cetke i drugi materijali koji mogu ostetiti vanjske plohe.
Ocistite lumen proizvoda tako Sto cete ga mekanom najlon-
skom cetkom najmanje 10 puta iSCetkati u oba smjera.

3. Proizvode drzite potopljenim u otopini za CiS¢enje i dezinfekciju
tijekom 15 min. Otopina mora uci u sve Supljine proizvoda.

4. Otopinu za ciScenje i dezinfekciju uklonite ispiranjem dovolj-
nom koli¢inom deionizirane vode (maks. 100 KBE/ml). Ostaci
otopine mogu skratiti vijek trajanja proizvoda ili izazvati oste-
¢enje materijala.

5. Osusite proizvode. Izbjegavajte nakupljanje vode.

6. Provjerite ima li vidljive necistoce. Ako je potrebno, ponovite
obradu.

7. Proizvode provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za
sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).

PROVJERA

Nakon dezinfekcije mora se vizualno provjeriti jesu li proizvodi

osteceni (ima li pukotina, lomova itd.), ima li u njima stranih tijela

i jesu li prohodni.

Osteceni se proizvodi moraju zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinja-

vanje”).

PAKIRANJA

Nakon postupka cis¢enja i dezinfekcije proizvodi se radi sterili-

zacije parom moraju zapakirati u odgovarajuce sustave sterilne

barijere. Sustavi sterilne barijere moraju odgovarati normi 1SO

11607-1. Za validaciju je primijenjen sustav sterilne barijere s jed-

nostrukim pakiranjem.

STERILIZACIJA

Napomene za sterilizaciju

* Proizvode odn. pakiranja za sterilizaciju zastitite od mehanickih
ostecenja.

« Sterilizator treba ispunjavati zahtjeve norme DIN EN 285 ili DIN
EN 13060.

Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac

 Proizvode treba sterilizirati sterilizacijom parom u frakcionira-
nom vakuumu.

* Vrijeme izlaganja iznosi 5 min. na temperaturi sterilizacije od
134 °C.

* Vrijeme susenja iznosi 10 min.

* Zavalidaciju je primijenjen autoklav Systec HX-320.

MOGUCNOST PONOVNE PRIMJENE

Vijek trajanja proizvoda za viSekratnu uporabu u najvecoj mijeri

ovisi o istroSenosti proizvoda i stupnju oStecenja uslijed njegove

primjene. Uzimajudi u obzir najdulji vijek trajanja proizvoda od

5 godina, proizvodi za visekratnu uporabu kojima se propisno

rukuje i Cija obrada se provodi uz pridrzavanje uputa za ciscenije,

dezinfekdiju i sterilizaciju, mogu se obraditi do 100 puta.

Dulja uporaba proizvoda u iskljucivoj je odgovornosti korisnika

(pogledajte poglavlje “Provjera”).

UPOZORENJE

Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se
sumnja na prionsku bolest, moze postojati veliki rizik od
prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lijecnik mora sam
odluciti hoce li proizvod zbrinuti (pogledajte poglavlje
“Zbrinjavanje”) ili ¢e ga obraditi u skladu s nacionalnim
propisima.

ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina, a proizvod se tijekom roka
trajanja moze obraditi do 100 puta.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

¥ OPREZ

& o (Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
* Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
» Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.
SERVIS

Prije povrata radi reklamacije/popravka, medicinski proizvodi
moraju prodi cjelokupni postupak obrade kako bi se iskljucilo
svako ugrozavanje zaposlenika proizvodaca. Proizvodac iz sigur-
nosnih razloga moze odbiti zaprimanje oneciscenih i kontamini-
ranih proizvoda.

ZBRINJAVANJE

Proizvod se mora zbrinuti sukladno primjenjivim nacionalnim i
medunarodnim zakonskim propisima.

PODACI O MATERIJALU

Spojno crijevo, silikon

poklopac za bronhoskop /

aspiraciju
Prikljucci polisulfon (PSU)
O-prsten etilen-propilen-dien kaucuk

(EPDM)
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SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Tezina

Duljina spoj-

Predvideni

Volumen

(uklj. nog crijeva predani Komplijansa Otpor protoku | mrtvog Je(ll_n lca
pakiranje) (A) volumen prostora | P2Kiranja
65-50-130 390¢g
65-55-130| 480¢ djeca: R@15¢/min:
65-60-130| 440 g N 50ml<300ml|  oenin. | 0,0133 hParémin .
an m

65-80-130 490 g odraslic 0,1388 ml/hPa R@30¢/min:
65-68-130| 4704 >300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130 520 g 0
65-50-200 | 550 ¢
65-55-200| 590 g djeca: R@15¢/min:
65-60-200 560 g 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min
65-80-200| 580 20 cm 0,1364 miihPa 36m

9 odrasli: ' R@30¢/min:
65-68-200| 5904 >300 ml 0,0232 hPal¢/min
65-88-200 6304
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A gégecsé a lélegeztetdrendszernek a beteg légutjahoz torténd

csatlakoztataséra szolgal.

Klinikai elény: A gégecs6 a lélegeztetérendszer meghosszabbitasa

altal megkonnyiti a 1élegeztetést.

Betegcélcsoport: gyermekek, felndttek

Felhasznalasi hely: klinikai és preklinikai

JAVALLATOK

* A lélegeztetdrendszer rugalmassaganak javitdsara egy adott

beteg lélegeztetése soran.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:Iﬂ * A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a
haszndlati utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és
Grizze meg késébbi haszndlatra.

A e A terméket csak gyogyaszati téren képzett személy
hasznalhatja.

A felhaszndld ésivagy a beteg koteles minden, a ter-
mékkel kapcsolatban fellépé stlyos varatlan eseményt
a gyartonak, valamint a felhasznal¢ és/vagy a beteg
letelepedési helye szerinti EU-tagallam illetékes hato-
saganak (ill. amennyiben az esemény az EU-n kiviil tor-
ténik, az adott orszg illetékes hatosaganak) jelenteni.

A termék nem alkalmas csecseméknél torténd haszna-
latra.

* A gégecsd csatlakozoi nem szerelhetok le.

e A terméket minden haszndlat el6tt szemrevételezés-
sel ellendrizni kell, és meg kell gy6z6dni az épségérél
(nincs-e rajta repedés, torés stb.) (Lasd az , Ellendrzés”
cim(i fejezetet). Hibas termék nem hasznalhato.

A hasznélat maximélis id6tartama: 30 perc. Ennek az
id6tartamnak a letelte utan a terméket ki kell cserélni
és ismételt felhasznalasra el kell késziteni.

e A termék alkalmas oxigén, levegé, altatdgazok, vala-
mint ezen gazok keverékeinek a vezetésére.

* Az esetleg létrejove statikus toltés miatt a termék nem
hasznalhaté gyulékony altatdgazokkal és gyulékony
altatdgazok kozvetlen kozelében.

* Az Ujrafelhasznalhaté termékek nem sterilen keriilnek
forgalomba, és minden hasznélat el6tt azokazt meg
kel tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell (lasd az
L El6készités" cim(i fejezetet).

JELMAGYARAZAT - MUSZAKI ADATOK
Osszekététomlé hossza
Gégecsd hossza
Minimélis belsé dtméré
Beteq feldli csatlakozo
Lélegeztetdrendszer feldli csatlakozo
Bronchoszkdpids/aspiracios kupak

mmo|N|w(>

HASZNALAT

FIGYELMEZTETES
A felhasznalonak hasznalat kozben tgyelnie kell a haté-
kony Iélegeztetésre.

» Csatlakoztassa a gégecsovet (E) a lélegeztet6rendszerhez.

» Csatlakoztassa a gégecsovet (D) a beteg légutjahoz (pl. 1éle-
geztetémaszk vagy -tubus).

» Hasznalat utdn a gégecsovet dvatosan valassza le a Iélegez-
tetérendszerr6l és a beteg légutjarol.

Az er6sen rogziil6 csatlakozok kdnnyebb levalasztasahoz a gyarto

megfeleld levalasztd eszkozt (REF 60-60-999) biztosit.

Opci6: bronchoszkdpia és leszivas

» A gégecsd (F) bronchoszkdpias-/aspiraciés kupakjan (5 mm)
kereszttil bronchoszkop vagy leszivokatéter vezethetd be.

» Hasznalat utan a bronchoszkdpias/aspiracios kupakot le kell
zami.

ELOKESZITES

(TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)

ALTALANOS MEGJEGYZESEK

e Agyarto nem vallal felel6sséget a nem szakszer(i el6készitéshél
eredd karokért.

A felhaszndld kotelezettsége, hogy az eljarasat, illetve a készi-
|ékeket és a tartozékokat megfeleléen validalja, és a validalt
paramétereket minden el6készités soran betartsa.

* Lényegesen nagyobb hatékonysaga miatt a tisztitdshoz és a
fertétlenitéshez ajanlott gépi eljarast alkalmazni.

* A hatdsossagot egy fliggetlen, akkreditlt vizsgalélaboratori-
umban igazoltak.

e A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a
nagyobb szennyezédéseket rszaradni a termékre - ezeket koz-
vetlentil a hasznalat utan el kell tavolitani.

A szilikon termékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.

FIGYELMEZTETES
A gégecsé csatlakozoi nem szerelhetdk le.

TISZTITAS/FERTOTLENITES

Gépi tisztitas/fertdtlenités

A tisztito- és fertétlenitokésziilékek hasznalatara vonat-

kozo utasitasok

* Haszndljon ionmentes vizet.

* Az 1SO 15883 szabvanynak megfeleld tisztito- és fertdtlenits-
késziiléket hasznaljon.

* A validdlashoz Miele G 7882-t hasznaltak Cabinet E 435/3-
mal.

A tisztito- és fertotlenitdszerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

* Lagos tisztitészer hasznélata esetén semlegesitést kell végezni.

* Ne hasznaljon szaritdanyagot.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek

1. Hlzza ra a termékeket az injektor fuvokajara (htzza ki a dugot
és vegye le az aspiracios kupakot).

FIGYELEM!
Biztositani kell az 6sszes Ureg hatékony atoblitését.

2. A programot az alabbi paraméterekkel inditsa el:
a. El6oblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatasi id6: 1 perc.
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b. Tisztitds 55 °C-on, behatési id6: 5 perc ionmentes vizzel
és ,Sekumatic® ProClean” tisztitoszerrel (adagolds: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Semlegesités , Sekumatic® FNZ" szerrel 20 °C-on, behatasi
id6: 2 perc (adagolas: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Oblités ionmentes vizzel (max. 100 CFU/ml) 20 °C-on, beha-
tési id6: 2 perc.

e. Termikus fertétlenités 93 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.

f. Széritds 100 °C-on.

3. Ellendrizze, hogy nem taldlhaté-e lathatd szennyezédés. Ha
szlikséges, ismételje meg az el6készitést.

4. Ellendrizze a termékeket az ,Ellenérzés” fejezetben leirtaknak
megfelelden, és készitse eld Gket a sterilizalashoz (Iasd a , Cso-
magolas” cim fejezetet).

Kézi tisztitas/fertotlenités

A tisztito- és fertdtlenitészerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

o A ftisztitd- és fertdtlenitoldatot minden kézi ciklus el6tt
készitse el.

* Hasznéljon ionmentes vizet.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek

1. Készitsen 2 %-o0s (30 mlle) tisztitd- és fertdtlenitGoldatot
,Sekusept® Aktiv” anyagbdl, ionmentes vizzel, 20 °C-on. A
kovetkezG 15 percben keverje meg t6bbszor. 15 perc utén a
tisztito- és fertStlenitdoldat haszndlatra kész.

2. Tisztitsa meg a terméket puha szivaccsal a tisztito- és fert6t-
lenit6oldatban, legalabb 20 masodpercre teljesen belemeritve
a terméket az oldatba. A nehezen hozzaférhet6 helyeket puha
kefékkel kell megtisztitani. Nem hasznalhatoak kemény kefék
és mas olyan anyagok, amelyek megsértenék a fellletet. A
lument puha nejlonkefével tisztitsa meg, legalabb 10-szer ide-
oda mozgatva térténd strolassal.

3. A termékeket tegye bele a tisztito- és fert6tlenit6oldatba
(15 perces behatési id6vel). Biztositsa minden Ureg elérését.

4. Tavolitsa el a tisztitd- és ferttlenitdoldatot ionmentes vizzel
végzett (max. 100 CFU/ml), megfelel6 oblitéssel. Az el nem
tavolitott vegyszermaradvanyok lerdvidithetik a termékélettar-
tamot, vagy anyagkarosodasokat okozhatnak.

5. Szaritsa meg a termékeket. Keriilje el a viz 9sszegy(ilését.

6. Ellendrizze, hogy nem taldlhaté-e lathatd szennyezédés. Ha
szlikséges, ismételje meg az el6készitést.

7. Ellendrizze a termékeket az ,Ellendrzés” fejezetben leirtaknak
megfelelden, és készitse eld Gket a sterilizalashoz (Iasd a , Cso-
magolas” cim fejezetet).

ELLENORZES

A fert6tlenités utan meg kell gy6zédni a termékek sériilésmen-

tességérdl (nincs-e rajtuk repedés, torés stb.), atjarhatosagarol,

valamint az idegen testek esetleges jelenlétérdl.

A hibés termékeket artalmatlanitani kell (lasd az ,Artalmatlani-

tas” cim(i fejezetet).

CSOMAGOLAS

A termékeket a tisztitasi és fertdtlenitési eljaras utan a gézste-

rilizélashoz alkalmas sterilgat-rendszerekbe kell csomagolni. A

sterilgat-rendszereknek meg kell felelniiik az ISO 11607-1 szab-

vanynak. A validalashoz egyszeres sterilgat-rendszerbe csomago-
|ast hasznaltak.

STERILIZALAS

A sterilizalasra vonatkozé utasitasok

e Ovja a termékeket, illetve a sterilizaciés csomagolasokat a
mechanikai sérilésektdl.

A sterilizatornak meg kell felelnie a DIN EN 285 vagy a DIN EN
13060 szabvany kévetelményeinek.

A gyarto altal validalt sterilizalasi eljaras

o A termékeket gdzsterilizals atjan, frakcionalt vakuumos elja-
rassal kell sterilizalni.

e Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi hdmérséklet
mellett.

e A szaradasi id6 10 perc.

A validalashoz Systec HX-320 autoklavot hasznéltak.

UJRAFELHASZNALHATOSAG

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhato termékek eseté-

ben alapvetden a hasznalat miatti kopas és kérosodas hatarozza

meg. Az 5 éves maximalis élettartamot figyelembe véve a feldol-

gozhatd termékek megfelel6 hasznalat mellett, és a tisztitasi, fer-

t6tlenitési és sterilizalasi atmutatd kovetése esetén akar 100 alka-

lommal is el6készithetdek ismételt felhasznalasra.

Minden, ezt meghalado Ujrafelhasznalas a felhasznalo felel6ssége

(lasd az ,Ellenérzés” cimdi fejezetet).

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél valdé hasznélataval, akiknél
fennall a prionok okozta betegség gyanuja, magas lehet
az atvitel kockazata. llyen esetben az orvos megitélésére
van bizva, hogy a terméket artalmatlanitsak (lasd az
LArtalmatlanitds” cim(i fejezetet), vagy végezzék el a
nemzeti szabalyozasnak megfeleld ismételt hasznalatra
torténd elokészitést.

ELETTARTAM
A termék élettartama 5 év, és ez alatt akar 100 alkalommal is
regeneralhato.
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
;;:ot FIGYELEM!
&N o HGtdl védve, szaraz helyen tarolando.

* Napfénytdl és fényforrasoktol védve tarolando.

* Az eredeti csomagoldshan térolando és szallitando.

SZERVIZELES

A gyértd dolgozdira leselkedd veszélyek kockdzatanak kizarasa
érdekében a panaszra/javitasra visszakiildétt orvostechnikai esz-
kozt elézetesen ald kell vetni a teljes el6készitési eljarasnak. A
gyarté fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett ter-
mékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbdl elutasitsa.
ARTALMATLANITAS

A termék artalmatlanitasat az alkalmazandé nemzeti vagy nem-
zetkdzi jogszabalyoknak megfeleléen kell végezni.

AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

Osszekototomls,
Bronchoszkopias / aspiracios

Szilikon

kupak
Csatlakozok Poliszulfon (PSU)
O-gyirii Etilén-propilén-dién-gumi

(EPDM)
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TERMEKSPECIFIKACIOK

Suly

Osszekots-

Tervezett

Holt-

(csomagolas- | tomlé (A) ataramlo Compliance Aram;a;lsgsellen- tér-térfo- eCsorsnéagolaﬂ
sal egyiitt) hossza térfogat gat gyseg

65-50-130 390 ¢

65-55-130 480 g Gyermekek: R 15¢/perc esetén:

65-60-130 440 g e 50 ml < 300 ml C 60hPa esetén: 0,0133 hPa/e/perc -

65-80-130 4909 Feln6ttek: 01388 mi/hPa R 30¢/perc esetén:

65-68-130 47049 =300 ml 0,0140 hPa/e/perc

65-88-130 520 g 10

65-50-200 550 g

65-55-200 590 g Gyermekek: R 15¢/perc esetén:

65-60-200 560 g e 50 ml < 300 ml C 60hPa esetén: 0,0140 hPa/e/perc o

65-80-200 5809 Feln6ttek: 01364 ml/hPa R 30¢/perc esetén:

65-68-200 590 g =300 ml 0,0232 hPa/e/perc

65-88-200 630 g
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Il catetere mount viene utilizzato per collegare un sistema di ven-

tilazione alla via aerea del paziente.

Beneficio clinico: il catetere mount facilita la ventilazione esten-

dendo il sistema di ventilazione.

Pazienti destinatari: bambini, adulti

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

* Si utilizza per migliorare la flessibilita del sistema di ventila-
zione durante la ventilazione di un paziente.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:Iﬂ * Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di
usare il prodotto, sequirle scrupolosamente e conser-

varle per un’eventuale successiva consultazione.

A |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da

personale medico addestrato.

* L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli inci-
denti gravi connessi con il prodotto al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro dell'UE (o
all'autorita competente del Paese, qualora I'incidente si
verificasse al di fuori dell’'UE) in cui si trovano |'utente
e/o il paziente.

* |l prodotto non & indicato per lattanti.

* | connettori del catetere mount non devono essere
smontati.

* Prima di ogni utilizzo, sottoporre il prodotto ad un con-
trollo visivo per escludere la presenza di danni (crepe,
rotture, ecc.) (vedere il capitolo “Controllo”). Il pro-
dotto non deve essere utilizzato se ¢ difettoso.

* La durata di utilizzo massima € di 30 giorni. Dopo que-
sto tempo, il prodotto deve essere sostituito e ricon-
dizionato.

* |l prodotto & idoneo per |'apporto di ossigeno, aria, gas
anestetici e relative miscele di gas.

* |l prodotto pud caricarsi elettrostaticamente, quindi
non deve essere utilizzato con e nelle immediate vici-
nanze di gas anestetici infiammabili.

* | prodotti riutilizzabili vengono forniti non sterili e
devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di
ogni utilizzo (vedere il capitolo “Ricondizionamento”).

LEGENDA DEI DATI TECNICI

» Connettere il catetere mount (D) alla via aerea del paziente
(ad es. maschera o tubo di ventilazione).

» Dopo I'uso, staccare con cautela il catetere mount dal sistema
di ventilazione e dalla via aerea del paziente.

Per staccare pit facilmente i connettori fissi, il fabbricante offre

un'apposita chiave di shloccaggio REF 60-60-999.

Opzione: broncoscopia e aspirazione

» |l tappo per broncoscopia e aspirazione (5 mm) del catetere

mount (F) consente I'inserimento di un broncoscopio o un
catetere di aspirazione.

» Dopo I'uso, chiudere il tappo per broncoscopia e aspirazione.

RICONDIZIONAMENTO

(PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

AVVERTENZE GENERALI

* |l fabbricante non & responsabile per danni derivanti da un
ricondizionamento scorretto.

* [ compito dell'utente convalidare le proprie procedure e/o i
propri strumenti e accessori, e attenersi ai parametri convalidati
durante ogni processo di ricondizionamento.

* Siraccomanda di applicare una procedura automatica, poiché
essa garantisce una pulizia e una disinfezione significativa-
mente piu efficaci.

* Lefficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laborato-
rio di prova indipendente accreditato.

* Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciu-
gare sul prodotto i contaminanti pit grossolani, ma rimuoverli
immediatamente dopo 'uso.

* Prodotti in silicone non devono venire a contatto con oli e
grassi.

AVVERTENZA
| connettori del catetere mount non devono essere smon-
tati.

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disin-

fezione

« Utilizzare acqua deionizzata.

« Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione conforme
alla norma 1SO 15883.

* Per la convalida € stato utilizzato un apparecchio Miele G7882
con armadietto E435/3.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

* Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neu-
tralizzazione.

= Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante

» Connettere il catetere mount (E) al sistema di ventilazione.

A |Lunghezza tubo di connessione - N . ) .
B |Lunghezza catetere mount 1. Innestarg i prodot‘tl s_uII ugello iniettore (staccare il tappo e il
C __|Diametro interno minimo cappuccio per aspirazione).
D [Connettore verso il paziente ATTENZIONE
E__[Connettore verso il sistema di ventilazione Verificare che sia eseguito il risciacquo efficace di tutte
F_ |Tappo per broncoscopia e aspirazione e @aia,
uso 2. Awviare il programma con i seguenti parametri:
AVVERTENZA a. Prelavaggio con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di espo-
Durante I'uso, I'utente deve prestare attenzione all'effi- sizione di 1 minuto.
cienza della ventilazione.
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b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti utiliz-
zando acqua deionizzata e il detergente “Sekumatic® Pro-
Clean” (dose: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizzazione con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con tempo
di esposizione di 2 minuti (dose: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml) a
20 °C e tempo di esposizione di 2 minuti.

e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deio-
nizzata.

f. Asciugatura a 100 °C.

3. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione.
Se necessario, ripetere il ricondizionamento.

4. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo
“Controllo” e prepararli per la sterilizzazione (vedere il capitolo
"Confezionamento”).

Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

* Preparare la soluzione detergente e disinfettante prima di ogni
ciclo manuale.

* Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante

1. Preparare una soluzione detergente e disinfettante al 2 %
(30 ml/e) con "Sekusept® Aktiv" e acqua deionizzata a 20 °C.
Miscelare pili volte nei successivi 15 minuti. La soluzione deter-
gente e disinfettante € pronta per I'uso dopo 15 minuti.

2. Pulire i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante con
spugne morbide. | prodotti devono rimanere completamente
immersi per almeno 20 s. Le aree di difficile accesso devono
essere pulite con spazzole morbide. Non utilizzare spazzole
dure o altri materiali che possano danneggiare la superficie.
Pulire il lume con una spazzola in nylon morbida, eseguendo
almeno 10 movimenti della spazzola avanti e indietro.

3. Immergere i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante
per un tempo di esposizione di 15 minuti. Verificare che tutte le
cavita siano esposte alla soluzione.

4. Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciac-
quando sufficientemente con acqua deionizzata (max.
100 CFU/ml). Eventuali residui rimasti sui prodotti possono
ridurne la durata o causare danni al materiale.

5. Asciugare i prodotti. Evitare depositi d'acqua.

6. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione.
Se necessario, ripetere il ricondizionamento.

7. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo
“Controllo” e prepararli per la sterilizzazione (vedere il capitolo
"Confezionamento”).

CONTROLLO

Dopo la disinfezione & necessario controllare che i prodotti non

presentino danni (crepe, fratture, ecc.) e corpi estranei e che

abbiano la corretta pervieta.

| prodotti difettosi devono essere smaltiti (v. capitolo “Smalti-

mento”).

CONFEZIONAMENTO

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono

essere confezionati in sistemi di barriera sterili idonei alla steri-

lizzazione a vapore. | sistemi di barriera sterili devono essere con-
formi alla norma 1SO 11607-1. Per la convalida é stato utilizzato
un sistema di barriera sterile con confezione singola.

STERILIZZAZIONE

Note riguardanti la sterilizzazione

* Proteggere i prodotti e/o la confezione di sterilizzazione contro
eventuali danni meccanici.

* La sterilizzatrice deve soddisfare i requisiti della norma DIN EN
285 o DIN EN 13060.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

| prodotti devono essere sterilizzati a vapore mediante un pro-
cesso a vuoto frazionato.

* |l tempo di esposizione e di 5 minuti, con una temperatura di
sterilizzazione di 134 °C.

* |l tempo di asciugatura e di 10 minuti.

* Per la convalida ¢ stata utilizzata un’autoclave Systec HX-320.

POSSIBILITA DI RIUTILIZZO

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili & determinata in linea

di principio dall'usura e dai danni causati dal loro uso. Tenendo

conto di una durata massima di 5 anni, i prodotti ricondizionabili

possono essere ricondizionati fino a 100 volte, se usati corretta-

mente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione e ste-

rilizzazione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utente

(vedere il capitolo “Controllo”).

AVVERTENZA

Utilizzando questi prodotti su pazienti con sospetta
malattia da prioni, potrebbe esservi un elevato rischio
di trasmissione. In tal caso, spetta al medico decidere
se il prodotto dovra essere smaltito (v. capitolo “Smal-
timento”) o ricondizionato in conformita con le direttive
nazionali.

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto & di 5 anni. Entro tale durata il prodotto

puo essere sottoposto fino a 100 cicli di ricondizionamento.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

;;:ot ATTENZIONE

@« Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
* Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
* Conservare e trasportare nella confezione originale.

ASSISTENZA

Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi
devono essere sottoposti ad un processo di ricondizionamento
completo per escludere qualsiasi rischio per il personale del fab-
bricante. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di
respingere i prodotti sporchi o contaminati.

SMALTIMENTO

Il prodotto deve essere smaltito in conformita con le norme di
legge nazionali e internazionali applicabili.

DATI SUI MATERIALI

Tubo di connessione
Tappo per broncoscopia e

Silicone

aspirazione
Connettori Polisolfone (PSU)
0O-ring Gomma EPDM (monomero

etilene-propilene-diene)
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Peso Lunghezza Volume Resistenza al Volume
(incl. imbal- | tubo di con- emesso Compliance Confezione
. . . flusso morto
laggio) nessione (A) previsto
65-50-130 390 g
65-55-130 480 g Bambini: R@15¢/min:
65-60-130 440 g Ban 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min 8l
65-80-130 490 g Adulti: 0,1388 ml/hPa R@30¢/min:
65-68-130) 4709 =300 ml 0,0140 hPa/g/min
65-88-130 520 g 0
65-50-200 550 g
65-55-200 590 g Bambini: R@15¢/min:
65-60-200 560 g S0 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/e/min 36
65-80-200 580 g Adulti: 0,1364 ml/hPa R@30¢/min:
65-68-200) 5909 =300 ml 0,0232 hPa/g/min
65-88-200 630 g
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Tarpinis prijungimo vamzdelis naudojamas dirbtinio kvépavimo

sistemai prie paciento kvépavimo taky prijungti.

Klinikiné nauda: tarpinis prijungimo vamzdelis palengvina ventilia-

vima, nes pailginama dirbtinio kvépavimo sistema.

Tiksliné pacienty grupé: vaikai, suaugusieji

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés vietos

INDIKACIJOS

* Dirbtinio kvépavimo sistemos lankstumo padidinimas ventiliuo-

jant pacienta.

Kitokios indikacijos neZzinomos.

KONTRAINDIKACIOS

NeZinomos.

SAUGOS NURODYMAI

[:Iﬂ * PrieS naudojant gaminj, reikia atidZiai perskaityti
naudojimo instrukcija, jos laikytis ir saugoti, kad bty
galima naudoti véliau.

A * Gaminj gali naudoti tik medicininj iSsilavinima turintys
darbuotojai.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamin-
tojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena naudotojas
ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su
gaminiu susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas
jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies institucijai).

* Gaminys néra skirtas kadikiams.

* Tarpinio prijungimo vamzdelio prijungimo movy isSmon-
tuoti negalima.

* Kiekviena karta prie$ naudojant reikia vizualiai pati-
krinti, ar gaminys nepaZeistas (néra jtrakiy, nesuluzes
ir pan.) (Zr. skyriy ,Patikra”). Gaminio su trikumais
naudoti negalima.

* Maksimali naudojimo trukmé yra 30 dieny. Praéjus
Siam laikui gaminj reikia pakeisti ir apdoroti.

* Gaminys tinka deguoniui, orui, anestezinéms dujoms ir
Siy dujy miSiniams leisti.

* Dél galbt atsirandanciy statiniy jkrovy gaminio nega-
lima naudoti su degiomis anestezinémis dujomis ir
netoli degiy anesteziniy dujy.

Daugkartinio naudojimo gaminiai tiekiami nesterilds ir
pries naudojant visada turi bati isvalomi, dezinfekuo-
jami ir sterilizuojami (zr. skyriy , Apdorojimas”).
TECHNINIY DUOMENUY PAAISKINIMAS
Jungiamosios Zarnos ilgis
Tarpinio prijungimo vamzdelio ilgis
Minimalus vidinis skersmuo
Paciento pusés prijungimo mova
Dirbtinio kvépavimo sistemos pusés prijungimo mova
bronchoskopo / nusiurbimo gaubtelis

mmo|N|w(>

NAUDOJIMAS

f JSPEJIMAS
Naudojimo metu naudotojas turi atkreipti démes;j j efek-
tyvy ventiliavima.

» Sujunkite tarpinj prijungimo vamzdelj (E) su dirbtinio kvépa-
vimo sistema.

» Sujunkite tarpinj prijungimo vamzdelj (D) su paciento kvépa-
vimo takais (pvz., ventiliavimo kauke arba vamzdeliu).

» Panaudoje atsargiai atjunkite tarpinj prijungimo vamzdelj nuo
dirbtinio kvépavimo sistemos ir paciento kvépavimo taky.
Kad bty lengviau atpalaiduoti stipriai besilaikancias prijungimo
movas, gamintojas sitilo tinkama atjungimo pleista REF 60-60-999.

Parinktis: bronchoskopija ir nusiurbimas

» Pro tarpinio prijungimo vamzdelio bronchoskopijos / nusiur-
bimo gaubtelj (5 mm) (F) galima jvesti bronchoskopa arba
nusiurbimo kateterj.

» Panaudoje bronchockopo / nusiurbimo gaubtelj uzdarykite.

APDOROJIMAS

(VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZAVIMAS)

BENDRIEJI NURODYMAI

* Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ Zala, atsiradusia dél
netinkamo apdorojimo.

* Naudotojas privalo tinkamai patvirtinti procesus, prietaisus bei
priedus, laikytis patvirtinty parametry kiekvieno apdorojimo
metu.

* Rekomenduojama naudoti masininj valymo btda, uztikrinant]
daug veiksmingesnj valyma ir dezinfekcija.

 Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy
laboratorija.

* Siekiant uztikrinti veiksminga apdorojima, ant gaminio neturi
pridzitti stambiy nesvarumy, panaudojus juos reikia nedelsiant
pasalinti.

« Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.

ISPEJIMAS

Tarpinio prijungimo vamzdelio prijungimo movy iSmon-

tuoti negalima.

VALYMAS / DEZINFEKCIJA

Masininis valymas / dezinfekavimas

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy naudojimo nurodymai

 Naudokite dejonizuota vanden].

* Naudokite valymo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkant]
1SO 15883.

e Patvirtinant buvo naudojamas ,Miele G7882" su ,Cabinet
E435/3".

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurodymai

* Naudojant sarmines valymo priemones, reikalingas neutraliza-
vimas.

* Nenaudokite jokiy dZiovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai

1. UZmaukite gaminius ant inZektoriaus purkstuko (nuimkite
kamstj ir nusiurbimo gaubtelj).

ATSARGIAI

Batina uztikrinti veiksminga visy tusciy ertmiy praplo-

vima.
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2. Programa paleiskite nustate toliau nurodytus parametrus.

a. Pradinis skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C, islai-
kymo trukmé 1 min.

b. Valymas esant 55 °C, islaikymo trukmé 5 min., dejonizuotu
vandeniu ir valikliu ,Sekumatic® ProClean” (dozavimas:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizavimas naudojant ,Sekumatic® FNZ" esant 20 °C,
iSlaikymo trukmé 2 min. (dozavimas: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Skalavimas dejonizuotu vandeniu (ne daugiau kaip 100 ksv/
ml) esant 20 °C, islaikymo trukmé 2 min.

e. Terminé dezinfekcija esant 93 °C 5 min., naudojant dejoni-
zuotg vandenj.

f. DZiovinimas 100 °C temperaturoje.

3. ApZiurékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdoro-
kite pakartotinai.

4. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty
nurodymy ir paruoskite sterilizacijai (zr. skyriy , Pakuoté”).

Rankinis valymas / dezinfekavimas

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurodymai

* Valymo ir dezinfekavimo tirpalus ruoskite kaskart prie3 rankinj
cikla.

* Naudokite dejonizuotg vanden].

Gamintojo patvirtinti veiksmai

1. Paruoskite 2 % (30 ml/e) valymo ir dezinfekavimo tirpala,
sumaiSydami , Sekusept® Aktiv" su dejonizuotu 20 °C van-
deniu. Per kitas 15 min. kelis kartus pamaisykite. Po 15 min.
valymo ir dezinfekavimo tirpalas bus paruostas naudoti.

2. I3valykite gaminj minkstomis kempinémis valymo ir dezinfeka-
vimo tirpale; gaminys turi prabuti visiskai panires ne trumpiau
kaip 20 s. Sunkiai pasiekiamas vietas reikia iSvalyti minks-
tais epetéliais. Kiety Sepetéliy ir medZiagy, galinciy pazeisti
pavirsius, naudoti negalima. 13valykite spindj, ne maziau kaip
10 karty braukdami minkStu nailoniniu Sepetéliu pirmyn ir
atgal.

3. Apdorojamus gaminius 15 min. jdékite j valymo ir dezinfe-
kavimo tirpala. Bitina uztikrinti, kad tirpalas paveikty visas
ertmes.

4. Valymo ir dezinfekavimo tirpala nuskalaukite pakankamu kie-
kiu dejonizuoto vandens (ne daugiau kaip 100 ksv/ml). Nenu-
skalavus likuciy gali sutrumpéti gaminio naudojimo trukmé
arba bti sugadinta medziaga.

5. Gaminius isdZiovinkite. Venkite vandens sankaupy.

6. ApZiurékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdoro-
kite pakartotinai.

7. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty
nurodymy ir paruoskite sterilizacijai (zr. skyriy , Pakuoté”).

PATIKRA

Po dezinfekavimo gaminius bitina apZziuréti, ar jie nepazeisti (be

jtrikiy, 10ziy ir pan.), be svetimkaniy ir pralaids.

Nekokybiskus gaminius reikia iSmesti (zr. skyriy ,Atlieky Salini-

mas”).

PAKUOTES

Nuvale ir dezinfekave gaminius supakuokite j gariniam steriliza-

vimui pritaikytas sterilias barjerines sistemas. Sterilios barjerinés

sistemos turi atitikti 1ISO 11607-1. Patvirtinant buvo naudojama
sterili barjeriné sistema su paprasta pakuote.

STERILIZAVIMAS

Nuorodos dél sterilizavimo

* Saugokite gaminius ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy
pazeidimy.

« Sterilizatorius turéty atitikti DIN EN 285 arba DIN EN 13060
reikalavimus.

Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

e Gaminiai sterilizuojami garais frakcionuoto vakuumavimo
bidu.

 Ekspozicijos trukmé 5 min., esant 134 °C sterilizavimo tem-
peratUrai.

* Dziovinimo laikas yra 10 min.

* Patvirtinant buvo naudojamas , Systec HX-320" autoklavas.

PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

Pakartotinai naudojamy gaminiy naudojimo trukmé paprastai

nustatoma atsizvelgiant j nusidévéjima ir naudojimo salygotus

pazeidimus. Atsizvelgiant j maksimalig 5 mety gaminio naudojimo

trukme, apdorojami gaminiai, juos tinkamai naudojant ir laikantis

valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijy, gali buti apdo-

rojami iki 100 karty.

U7 tolesn] pakartotinj naudojima atsako naudotojas (zr. skyriy

. Patikra”).

|SPEJIMAS

Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prio-
niné liga, gali kilti didelé uzkrétimo rizika. Tokiu atveju
gydytojas gali savo nuozidra arba iSmesti gaminj (zr.
skyriy , Atlieky Salinimas”), arba apdoroti laikydamasis
nacionaliniy teisés akty.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai ir per naudojimo trukme jj

galima apdoroti iki 100 karty.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

;;:ot ATSARGIAI

“& N o Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.

* Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos saltiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

TECHNINE PRIEZIURA

Prie$ graZinant medicinos priemones dél pretenzijos ir (arba) tai-
syti, saugant nuo rizikos gamintojo darbuotojus pries tai turi bti
atlikta visa apdorojimo procediira. Gamintojas pasilieka teise sau-
gumo sumetimais atsisakyti priimti uzterstus ir uzkréstus gaminius.
ATLIEKY SALINIMAS

Gaminys turi bati utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés ir
tarptautinés teisés aktus.

MEDZIAGOS DUOMENYS

Jungiamoji Zarna, Silikonas
bronchoskopo / nusiurbimo

gaubtelis

Prijungimo movos Polisulfonas (PSU)

Ziediné tarpiné Etilen-propilen-dieno

kauciukas (EPDM)

44180 -



GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Svoris

Jungiamosios

Numatytasis

s o L Tamprumo . s | Neveikos | Vienety
m (su zarnos ilgis tiekiamas koefici Pralaidos varza . Kuotéi
pakuote) ) tilris oeficientas taris pakuotéje

65-50-130| 390¢g
65-55-130| 480 ¢ Vaikai: R esant 15 t/min.:
65-60-130| 440 g e 50 ml < 300 ml C esant 60 hPa: 0,0133 hPa/¢/min. -
65-80-130| 490g Suaugusieji: 01388 ml/hPa R esant 30 ¢/min.
65-68-130| 470¢ =300 ml 0,0140 hPa/¢/min.
65-88-130 | 520

g 10
65-50-200| 550
65-55-200| 590 g Vaikai: R esant 15 e/min.:
65-60-200| 560 g o 50 ml < 300 ml C esant 60 hPa: 0,0140 hPa/¢/min. .
65-80-200] 580g Suaugusieji: 01364 ml/hPa R esant 30 ¢/min.
65-68-200| 5904 =300 ml 0,0232 hPa/é/min.
65-88-200| 630¢g
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Latviski
Traheostomas cauruli izmanto elpinasanas sistémas pieslégsanai
pie pacienta elpceliem.
pagarinot elpinasanas sistému.
Pacientu mérka grupa: bérmni, pieaugusie
INDIKACIJAS
* Elpinasanas sistemas elastibas palielinasanai pacienta elpina-
Citas indikacijas nav zinamas.
KONTRINDIKACIJAS
DROSIBAS NORADIJUMI
[:Iﬂ * Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ieve-
izmantosanai.
Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots per-
 Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem
negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir jainformée
valsts atbildiga iestade, ja negadijums noticis arpus ES
teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.
* Aizliegts demontét traheostomas caurules savienota-
jus.
vizuali, parliecinoties, ka tam nav argu bojajumu
(plaisu, IGzumu utt.) (skatit nodalu “Parbaude”). Bojatu
* Maksimalais lietosanas ilgums ir 30 dienas. Pec 3 ter-
mina beigam izstradajums ir janomaina un jaapstrada.
jas gazu, ka ari to maisijumu caurvadei.
* Taka ir iespejama elektrostatiska uzlade, izstradajumu
vai to tieSa tuvuma.
 Atkartoti lietojamie izstradajumi tiek piegadati nes-
janotira, jadezinficé un jasterilizé (skatit nodaju “Saga-
tavosana”).
Savienojuma Slitenes garums
Traheostomas caurules garums
Savienotajs pacienta pusé
Savienotajs ar elpinasanas sistemu

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Kliniskais lietojums: traheostomas caurule atvieglo elpinasanu,
Izmanto$anas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala
Sanas laika.
Nav zinamas.
rojiet lietosanas instrukciju un saglabajiet to turpmakai
A . sonals.
razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai,

* lIzstradajums nav paredzéts zidainiem.

e Pirms katras lietoSanas izstradajums ir japarbauda
izstradajumu nedrikst lietot.

e Izstradajums ir paredzéts skabekla, gaisa un anestézi-
aizliegts izmantot ar uzliesmojosam anestézijas gazeém
terila stavokli, un tie pirms katras lietosanas reizes ir

TEHNISKO DATU APZIMEJUMI
Minimalais iekSéjais diametrs
Bronhoskopa/atsiksanas katetra vacins

mmo|N|w(>

LIETOJUMS

BRIDINAJUMS
Lietosanas laika lietotajam japievérS uzmaniba tam, lai
tiktu nodrosinata pietiekama elpinasana.

» Piesledziet traheostomas cauruli (E) pie elposanas sistémas.

» Pieslédziet traheostomas cauruli (D) pie pacienta elpvada
(piem., elpinasanas maskas vai caurulites).

» Péc lietosanas uzmanigi atvienojiet traheostomas cauruli no
pacienta elpceliem.

Vieglakai atvienosanai razotajs piedava piemérotu atvienosanas

kili, REF 60-60-999.

Papildiespéja: bronhoskopija un atsuksana

» Caur traheostomas caurules (F) bronhoskopijas/atsiiksanas
katetra vacinu (5 mm) var ievietot bronhoskopu vai atstikSa-
nas katetru.

» Péc lietoSanas bronhoskopa/atsiiksanas katetra vacins ir jaaiz-
ver.

SAGATAVOSANA

(TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

VISPARIGAS NORADES

* RaZotajs neatbild par bojajumiem, kas radusies péc nepareizas
sagatavosanas.

* Lietotaja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ieri-
ces un piederumus, ka arf ievérot validétos parametrus katra
sagatavosanas procesa.

* leteicams izmantot mehanizétu metodi, jo tai ir ievérojami efek-
tivaka tirosa un dezinficgjosa iedarbiba.

* FEfektivitate tika apliecinata neatkariga un akreditéta parbau-
des laboratorija.

* Lai panaktu efektivu sagatavosanu, pie izstradajuma nedrikst
piekalst lieli netirumi; tie janotira uzreiz péc lietosanas.

e Silikona izstradajumi nedrikst saskarties ar ellam un taukvie-

lam.

BRIDINAJUMS
Aizliegts demontét traheostomas caurules savienotajus.

TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Mehanizéta tirisana/dezinfekcija

Norades par tiriSanas un dezinfekcijas ierices izmantosanu

* |zmantojiet dejonizétu Gden.

* Izmantojiet tirisanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst
ISO 15883.

* Validésanai izmantots Miele G7882 ar Cabinet E435/3.

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzek|u izmantosanu

* Lietojot sarmainus tirisanas lidzek|us, ir javeic neitralizacija.

* Nelietojiet sausinasanas lidzek|us.

RaZotaja apstiprinata ricibas gaita

1. Uzspraudiet izstradajumu uz inZektora sprauslas (nonemiet aiz-
baznus un atsuksanas katetra vacinu).

UZMANIBU!
Nodrosiniet visu dobo telpu efektivu izskalosanu.

2. Palaidiet programmu ar Sadiem parametriem:
a. Sakotneja skalosana ar dejonizétu tdeni 20 °C, ilgums
1 min.
b. Tirisana 55 °C, ilgums 5 min ar dejonizétu tdeni un tirisanas
[idzekli “Sekumatic® ProClean” (deva: 0,5 % (5 ml/e)).
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¢. Neitralizacija ar “Sekumatic® FNZ" 20 °C, ilgums 2 min
(deva: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Skalosana ar dejonizétu Gdeni (maks. 100 KVV/ml) 20 °C,
ilgums 2 min.
e. Termiska dezinfekcija 93 °C; 5 min ar dejonizétu tdeni.
f. Nozavesana 100 °C temperatura.
3. Kontrolgjiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkar-
tojiet sagatavosanu.
4. Kontrolgjiet izstradajumus saskana ar nodaju “Kontrole” un
sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodalu “lepako3ana”).
Manuala tiriSana/dezinfekcija
Norades par tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|u izmantosanu

* Pirms katra manuala cikla pagatavojiet tifsanas un dezinfek-
cijas skidumu.

* Izmantojiet dejonizétu tdeni.

Razotaja apstiprinata ricibas gaita

1. No "“Sekusept® Aktiv” un dejonizéta tdens 20 °C temperatra
pagatavojiet 2 % (30 ml/¢) tirsanas un dezinfekcijas skidumu.
Nakamas 15 minGtes vairakas reizes samaisiet. Tifisanas un
dezinfekcijas skidums ir gatavs lietosanai pec 15 minatem.

2. Nofiriet izstradajumu ar mikstiem stikliem, kas samercéti tirisa-
nas un dezinfekcijas $kiduma, un atstajiet izstradajumu pilniba
iegremdetu vismaz 20 sekundes. Grti pieejamas vietas jatira
ar mikstam sukam. Nedrikst lietot cietas sukas un citus mate-
ridlus, kas var sabojat virsmu. Iztiriet dobumu, ar mikstu neilona
suku vismaz 10 reizes tirot uz prieku un atpakal.

3. lelieciet izstradajumus tirisanas un dezinfekcijas Skiduma uz
15 min ilgu iedarbibas laiku. Parliecinieties, vai visas dobas
telpas ir samitrinatas.

4. Pietiekami skalojot ar dejonizétu ddeni (maks. 100 KVV/ml),
noskalojiet nost tirisanas un dezinfekcijas $kidumu. Palikusas
atliekas var saisinat izstradajuma kalposanas laiku vai bojat
materialus.

5. NoZavejiet izstradajumus. Nepielaujiet Gdens uzkrasanas vietas.

6. Kontrolgjiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkar-
tojiet sagatavosanu.

7. Kontrolgjiet izstradajumus saskana ar nodalu “Kontrole” un
sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodalu “lepako3ana”).

KONTROLE

Pec dezinfekcijas ir japarbauda, vai izstradajums nav bojats (plai-

sas, luzumi utt.), vai taja nav sveskermenu, ka ari cauplide.

Bojatie izstradajumi ir jaiznicina (skatit nodalu "Iznicinasana”).

IEPAKOJUMI

Izstradajumi péc tirisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako steri-

las barjersistemas, kas pieméroti sterilizacijai ar tvaiku. Sterilajam

barjersistemam ir jaatbilst ISO 11607-1 prasibam. Validésanai
izmantota sterila barjersistéma ar vienkarsu iepakojumu.

STERILIZACIJA

Norades par sterilizaciju

* Sargajiet izstradajumus vai sterilizacijas iepakojumus no meha-
niskiem bojajumiem.

* Sterilizatoram jaatbilst DIN EN 285 vai DIN EN 13060 prasi-
bam.

RaZotaja validéta sterilizacija

* lzstradajumi jasterilizé ar tvaiku, izmantojot frakcionéta vaku-
uma panémienu.

* ledarbibas laiks 5 min, ja sterilizacijas temperatra ir 134 °C.

« 703anas laiks 10 min.

* Validesanai izmantots Systec HX-320 autoklavs.

ATKARTOTAS IZMANTOSANAS IESPEJAS

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas

nosaka lietosanas rezultata radies nolietojums un bojajumi.

Nemot véra izstradajuma maksimalo darbmiazu, kas ir 5 gadi,

atkartoti izmantojamos izstradajumus var sagatavot lidz 100 rei-

zeém, ja tos lieto pareizi un ievéro tirisanas, dezinfekcijas un steri-

lizacijas instrukcijas.

Par jebkadu plasaku atkartoto izmantosanu atbildigs lietotajs

(skatit nodalu “Kontrole”).

BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iespéjams, ir
prionu saslimsana, var rasties ievérojami augsts inficésa-
nas risks. Sada gadijuma arstam ir jaapsver, vai izstrada-
jumu iznicinat (skatit nodalu “Iznicinasana”) vai saskana
ar nacionalajiem noteikumiem atkartoti sagatavot.

DARBMUZA ILGUMS
Stizstradajuma kalposanas ilgums ir 5 gadi, un to kalposanas laika
var sagatavot lidz 100 reizém.
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI
;;'o’< UZMANIBU!
"=\ ¢ Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

* Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

APKOPE
Ja medicinas ierices tiek nosutitas atpakal ar reklamaciju vai
remontam, tam vispirms javeic viss atkartotds sagatavosanas
process, lai izslégtu razotaja darbinieku apdraudéjumu. Drosibas
apsvérumu de| razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un pie-
sarnotus izstradajumus.

UTILIZACIJA

Izstradajums jautilizé saskana ar piemérojamiem valsts un starp-
tautisko tiesibu aktu noteikumiem.
MATERIALU DATI
Savienojuma Sliatene

Bronhoskopa / atsiikSanas
katetra vacins

Savienotaji
Gredzenblive

Silikons

Polisulfons (PSU)
Etilenpropiléndienkaucuks
(EPDM)
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1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Sva_r s Saylf nojuma | Paredzétais Atbilstiba (com- |  Caurplides Brivais | Lepakojuma
m (ar iepa- Slatenes padeves . - - o
. . pliance) pretestiba tilpums | vieniba
kojumu) garums (A) apjoms
65-50-130 | 390¢g
65-55-130 | 480¢ Berni: R@15¢/min:
65-60-130 | 440¢ e 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min -
65-80-130| 4309 Pieaugusie: | 1388 MIMPa | e a30umin:
65-68-130| 4709 =300 ml 0,0140 hPa/g/min
65-88-130| 520¢ 0
65-50-200 | 550
65-55-200| 590¢ Berni: R@15¢/min:
65-60-200| 560 o 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min o
65-80-200] 580g Picaugugie: | O1384MMP 1 p@30gmin:
65-68-200| 5909 =300 ml 0,0232 hPa/g/min
65-88-200| 630¢g
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Nederlands
De zwanenhals wordt gebruikt voor het koppelen van een beade-
mingssysteem aan de luchtweg van de patiént.
door middel van verlenging van het beademingssysteem.
Patiéntendoelgroep: kinderen, volwassenen
INDICATIES
* Ter verbetering van de flexibiliteit van het beademingssysteem
Verdere indicaties zijn niet bekend.
CONTRA-INDICATIES
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
[:Iﬂ * Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het pro-
latere raadpleging.
Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid
* De gebruiker en/of patiént moet(en) alle ernstige voor-
vallen die in verband met het product plaatsvinden,
de EU-lidstaat (resp. de bevoegde instantie van het
betreffende land bij een voorval buiten de EU) waarin
* Het product is niet bestemd voor zuigelingen.
* De verbindingsstukken van de zwanenhals mogen niet
* Voor elk gebruik moet het product visueel op beschadi-
gingen (scheuren, breuken, etc.) worden gecontroleerd
als het gebreken vertoont.
* De maximale gebruiksduur bedraagt 30 dagen. Na
hergebruik worden voorbereid.
* Het product is geschikt voor de doorvoer van zuurstof,
* Vanwege een mogelijke statische lading mag het pro-
duct niet met ontvlambare anesthesiegassen en in de
gassen worden gebruikt.
Herbruikbare producten worden niet-steriel geleverd
infecteerd en gesteriliseerd (zie hoofdstuk “Voorberei-
ding voor hergebruik”).
Lengte verbindingsslang
Lengte zwanenhals
Verbindingsstuk naar patiént
Verbindingsstuk naar beademingssysteem

BEOOGD GEBRUIK
Klinisch voordeel: de zwanenhals vergemakkelijkt de beademing
Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek
tijdens de beademing van een patiént.
Geen bekend.
duct zorgvuldig door, volg hem op en bewaar hem voor
A . personeel worden gebruikt.
melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie in
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
worden gedemonteerd.
(zie hoofdstuk "Controle”). Gebruik het product niet
deze tijd moet het product worden vervangen en voor
lucht, anesthesiegassen en hun gasmengsels.
onmiddellijke nabijheid van ontvlambare anesthesie-
en moeten voor elk gebruik worden gereinigd, gedes-
LEGENDA TECHNISCHE GEGEVENS
Minimumbinnendiameter
Bronchoscoop/afzuigkap

mmo|N|w(>

GEBRUIK

WAARSCHUWING
De gebruiker dient tijdens het gebruik op een efficiénte
beademing te letten.

» Verbind de zwanenhals (E) met het beademingssysteem.

» Verbind de zwanenhals (D) met de luchtweg van de patiént
(b.v. beademingsmasker of -slang).

» Verwijder de zwanenhals na gebruik voorzichtig van het
beademingssysteem en de luchtweg van de patiént.

Om vastzittende verbindingsstukken gemakkelijker te kunnen

verwijderen, biedt de fabrikant een bijpassende ontkoppelingswig

REF 60-60-999 aan.

Optie: bronchoscopie en afzuiging

» Via de bronchoscoop-/afzuigkap (5 mm) van de zwanenhals
(F) kan een bronchoscoop of afzuigkatheter worden inge-
bracht.

» Sluit de bronchoscoop-/afzuigkap na gebruik af.

VOORBEREIDING VOOR HERGEBRUIK

(REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)

ALGEMENE OPMERKINGEN

* De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade,
veroorzaakt door ondeskundige voorbereiding voor hergebruik.

* Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de eigen
procedure, resp. de apparatuur en accessoires dienovereen-
komstig te valideren en bij elke voorbereiding voor hergebruik
de gevalideerde parameters na te leven.

 Aanbevolen wordt om een machinale procedure te gebruiken,
vanwege de duidelijk hogere effectiviteit van de reiniging en
desinfectie.

* De doelmatigheid werd door een onafhankelijk en geaccredi-
teerd testlaboratorium aangetoond.

* Voor een doelmatige reiniging, desinfectie en sterilisatie mag
grove vervuiling niet opdrogen op het product. Verwijder der-
gelijke vervuiling dan ook onmiddellijk na gebruik.

« Siliconenproducten mogen niet in contact komen met olién en
vetten.

WAARSCHUWING
De verbindingsstukken van de zwanenhals mogen niet
worden gedemonteerd.

REINIGING / DESINFECTIE

Machinale reiniging / desinfectie

Instructies voor het gebruik van het reinigings- en des-

infectieapparaat

* Gebruik gedeioniseerd water.

* Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat dat voldoet aan
ISO 15883.

* Voor de validatie werd een Miele G7882 met E435/3-cabinet
gebruikt.

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desin-

fectiemiddelen

* Bij gebruik van alkalische reinigingsmiddelen dient een neutra-
lisatie te worden uitgevoerd.

* Gebruik geen droogmiddel.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze

1. Steek de producten op het injectormondstuk (trek de stop en
de afzuigkap eraf).
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LET OP
De effectieve doorspoeling van alle holtes moet wor-
den gewaarborgd.

2. Start het programma met de volgende parameters:

a. Voorspoelen met gedeioniseerd water van 20 °C, gedurende
1 minuut.

b. Reiniging op 55 °C, gedurende 5 min. met gedeioniseerd
water en de reiniger “Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralisatie met “Sekumatic® FNZ" van 20 °C, gedurende
2 min. (dosering: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml) bij
20 °C, gedurende 2 min.

e. Thermische desinfectie op 93 °C gedurende 5 min., met
gedeioniseerd water.

f. Drogen op 100 °C.

3. Op zichtbare vervuiling controleren. Herhaal indien nodig de
reiniging en desinfectie.

4. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Con-
trole” en bereid deze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Ver-
pakking”).

Handmatige reiniging / desinfectie

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desin-

fectiemiddelen

* Maak de reinigings- en desinfectieoplossing voor elke handma-
tige cyclus opnieuw aan.

* Gebruik gedeioniseerd water.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze

1. Bereid een reinigings- en desinfectieoplossing van 2 %
(30 ml/e) Sekusept® Aktiv met gedeioniseerd water van 20 °C.
Roer gedurende de volgende 15 minuten meerdere malen om.
Na 15 minuten is de reinigings- en desinfectieoplossing gereed
voor gebruik.

2. Reinig de producten met zachte sponzen in de reinigings- en
desinfectieoplossing. Het product dient gedurende ten minste
20 s volledig te worden ondergedompeld. Moeilijk bereikbare
plekken moeten met zachte borstels worden gereinigd. Gebruik
geen harde borstels en andere materialen die het opperviak
kunnen beschadigen. Reinig het lumen door minstens 10 maal
met de zachte nylonkorstel heen en weer te borstelen.

3. Plaats de producten gedurende een inwerktijd van 15 min. in
de reinigings- en desinfectieoplossing. Het bevochtigen van alle
holle ruimten moet worden gewaarborgd.

4. Verwijder de reinigings- en desinfectieoplossing door vol-
doende te spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml).
Restanten kunnen de levensduur van het product verkorten of
tot materiéle schade leiden.

5. Droog de producten. Vermijd opeenhoping van water.

6. Op zichtbare vervuiling controleren. Herhaal indien nodig de
reiniging en desinfectie.

7. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Con-
trole” en bereid deze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Ver-
pakking”).

CONTROLE

Na de desinfectie dienen de producten op beschadiging (scheu-

ren, breuk, etc.), vreemde voorwerpen en doorgankelijkheid te

worden gecontroleerd.

Defecte producten dienen te worden afgevoerd (zie hoofdstuk

“Verwijdering”).

VERPAKKINGEN

Na het reinigings- en ontsmettingsproces dienen de producten te

worden verpakt in steriele barrieresystemen die geschikt zijn voor

stoomsterilisatie. Steriele barriéresystemen dienen te voldoen aan

ISO 11607-1. Voor de validatie werd een steriel barriéresysteem

met enkelvoudige verpakking gebruikt.

STERILISATIE

Instructies voor sterilisatie

* Bescherm producten of sterilisatieverpakkingen tegen mecha-
nische beschadiging.

* De sterilisator moet voldoen aan de vereisten van DIN EN 285
of DIN EN 13060.

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

* De producten dienen door middel van stoomsterilisatie middels
een gefractioneerd vacuiimproces te worden gesteriliseerd.

* Blootstellingsduur 5 min. bij een sterilisatietemperatuur van
134 °C.

* De droogtijd bedraagt 10 min.

* Voor de validatie werd een Systec HX-320-autoclaaf gebruikt.

HERBRUIKBAARHEID

Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur

van het product over het algemeen bepaald door slijtage en

beschadiging door gebruik. Rekening houdend met de maximale

levensduur van het product van 5 jaar, kunnen voor hergebruik

voorbereide producten bij correct gebruik en onder naleving van

de reinigings-, desinfectie- en sterilisatie-instructies tot 100 maal

voor hergebruik worden voorbereid.

Voor elk verdergaand hergebruik is de gebruiker verantwoordelijk

(zie hoofdstuk “Controle”)

WAARSCHUWING

Het gebruik van de producten bij patiénten waarvan
wordt vermoed dat zij een prionziekte hebben, kan lei-
den tot een hoog risico op overdracht. In een dergelijk
geval is het aan de arts, het product ofwel af te voeren
(zie hoofdstuk “Verwijdering”), ofwel in overeenstem-
ming met de nationale regelgeving voor hergebruik voor
te bereiden.

LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar en binnen deze
periode kan het 100 keer opnieuw worden gebruikt.

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN
ez LET OP

AL

= < Beschermen tegen warmte en op een droge plaats
: bewaren.

* Niet blootstellen aan zonlicht en lichtbronnen.

* In de originele verpakking bewaren en transporteren.
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SERVICE
Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor reclamatie/

MATERIAALGEGEVENS

o X o Verbindingsslang, Silicone

reparatleldlenen eerst het volledige voo.rbelrelldlngsproces voor | Bronchoscoop / afzuigkap

hergebruik te hebben ondergaan, om enig risico voor de werk- Verbindi Kk Polveutfon (PSU

nemers van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen er' indingsstukken olysulfon (PSU) .
behoudt de fabrikant zich het recht voor, vervuilde en gecontami- | O-ring Ethyleen-propyleen-dieen-
neerde producten te weigeren. rubber (EPDM)
VERWIJDERING

Voer het product af in overeenstemming met de toepasselijke nati-

onale en internationale wettelijke bepalingen.

PRODUCTSPECIFICATIES

Gewicht Lengte Beoogde Strominasweer- Volume Verpakkina-
(incl. ver- | verbindings- | afgegeven Compliance sta?ld dode seeﬁheid 9
pakking) slang (A) volumina ruimte

65-50-130| 390¢g

65-55-130| 480 ¢ Kinderen: R@15¢/min:

65-60-130| 440 g e 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min -

65-80-130| 4%0g Volwassenen: | 01388 mi/hPa R@30¢/min:

65-68-130| 470g =300 m| 0,0140 hPa/g/min

65-88-130| 520¢g 0
65-50-200| 550¢

65-55-200 590 g Kinderen: R@15¢/min:

65-60-200| 560 g 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min

65-80-200| 580 20am 0,1364 mi/hPa 36ml

= 9 Volwassenen: ' R@30¢/min:
65-68-200| 5%0g 2300 m| 0,0232 hPa/e/min
65-88-200| 630¢g

-5
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Norsk

BRUKSFORMAL

Kateterkoblingen brukes for a koble ventilasjonssystemet til pasi-

entens luftvei.

Klinisk nytteverdi: Kateterkoblingen letter ventileringen ved at

ventilasjonssystemet forlenges.

Mélpasientgruppe: bar, voksne

Brukssted: sykehus og pre-sykehus

INDIKASJONER

* For & bedre ventilasjonssystemets fleksibilitet under ventilering

av en pasient.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:Iﬂ e Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet,
folg den og ta vare pa den i tilfelle du ma sla opp i
den senere.

A  Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet per-
sonell.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng
med produktet, ma brukeren og/eller pasienten melde
fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktu-
elle EU-landet der bruker og/eller pasient oppholder
seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet
utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

* Produktet er ikke beregnet pa spedbarn.

* Kateterkoblingens koblinger ma ikke demonteres.

* For bruk ma produktet kontrolleres visuelt med tanke
pd skader (sprekker, brudd, osv.) (se kapittel “Kon-
troll"). Det er ikke tillatt & bruke et produkt med feil.

* Maksimal anvendelsestid er 30 dager. Etter denne tiden
ma produktet skiftes ut og dekontamineres.

* Produktet egner seq til fering av oksygen, luft, aneste-
sigass og gassblandinger av disse.

e P4 grunn av at det ev. kan oppsta statisk oppladning,
ma produktet ikke brukes med brennbar anestesigass
og rett i neerheten av brennbar anestesigass.

De gjenbrukbare produktene leveres usterile, og ma
rengjeres, desinfiseres og steriliseres fer hver bruk (se
kapittel "Reprosessering”).
FORKLARING TEKNISKE DATA
Lengde forbindelseslange
Lengde kateterkobling
Minimal innvendiq &
Kobling til pasienten
Kobling til ventilasjonssystemet
Bronkoskop- / avsugshette

mmo|N|w(>

BRUK

ADVARSEL
Brukeren ma sarge for effektiv ventilering under bruk.

» Koble kateterkoblingen (E) til ventilasjonssystemet.

» Koble kateterkoblingen (D) til pasientens luftvei (f.eks. ventila-
sjonsmaske eller -tubus).

» Koble kateterkoblingen forsiktig fra ventilasjonssystemet og
pasientens luftvei etter bruk.

For at fastsittende koblinger lettere skal kunne lasnes, tilbyr pro-

dusenten en passende lasnekile REF 60-60-999.

Alternativ: bronkoskopi og avsug

» Et bronkoskop eller et avsugskateter kan fares inn via bronko-
skop- / avsugshetten (5 mm) til kateterkoblingen (F).
» Lukk bronkoskopet/avsugshetten etter bruk.

REPROSESSERING

(RENGJORING, DESINFEKSJON, STERILISERING)

GENERELLE ANVISNINGER

* Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som
folge av feil reprosessering.

* Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og til-
beharet tilsvarende samt overholde de validerte parametrene
ved hver reprosessering.

* Det anbefales a bruke en maskinell prosess pa grunn av tydelig
hayere virkning for rengjeringen og desinfeksjonen.

* Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig og akkreditert test-
laboratorium.

* For 3 oppna en effektiv reprosessering ma grov tilsmussing pa
produktet ikke tarke inn, og skal fiernes umiddelbart etter bruk.

* Silikonprodukter skal ikke komme i berering med oljer og fett.

ADVARSEL

Kateterkoblingens koblinger ma ikke demonteres.

RENGJORING/DESINFEKSJON
Maskinell rengjering/desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjonsutstyr

* Bruk avionisert vann.

 Bruk et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som samsvarer
med ISO 15883.

* En Miele G7882 med Cabinet E435/3 ble brukt til valideringen.

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjonsmidler

* Ved bruk av alkalisk rengjeringsmiddel skal det utferes en noy-
tralisering.

* Bruk ikke terkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten

1. Sett produkter inn pa injektordysen (fiern pluggen og avsugs-
hetten).

FORSIKTIG
Effektiv gjennomskylling av alle hulrom skal sikres.

2. Programmet startes med felgende parametre:

a. Forvask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 1 min.

b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min med avionisert vann
og rengjeringsmidlet “Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Noytralisering med "Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid
2 min. (dosering: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Vask med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C,
holdetid 2 min.
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e. Termisk desinfeksjon ved 93 °C i 5 min med avionisert vann.
f. Tarking ved 100 °C.

3. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om ned-
vendig.

4. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapittel
"Kontroll”, og forberedes til sterilisering (se kapittel "Forpak-
ning”).

Manuell rengjering/desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjonsmidler

* Rengjerings- og desinfeksjonslasningen lages fer hver manuell
syklus.

* Bruk avionisert vann.

Fremgangsmate som er validert av produsenten

1. Klargjer en 2 % (30 ml/e) rengjerings- og desinfeksjonslesning
av "Sekusept® Aktiv" og avionisert vann ved 20 °C. Rer gjen-
tatte ganger i lopet av de neste 15 minuttene. Etter 15 min er
rengjerings- og desinfeksjonslasningen klar til bruk.

2. Rengjor produktet i rengjerings- og desinfeksjonslasningen
med en myk svamp; produktet ma veere fullstendig nedsenket
i vaesken i minst 20 s. Steder som er vanskelige & n&, ma ren-
gjeres med myke barster. Harde berster og andre materialer
som skader silikonoverflaten, ma ikke anvendes. Rengjer lumen
ved 3 berste minst 10 ganger frem og tilbake med den myke
nylonbarsten.

3. Legg produktene i rengjerings- og desinfeksjonslasningen med
en virketid pa 15 min. Sikre at alle hulrom fuktes.

4. Rengjerings- og desinfeksjonslasningen fjernes ved 3 skylle
tilstrekkelig med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml). Gjenvae-
rende rester kan forkorte produktets levetid, eller kan fere fil
materielle skader.

5. Terk produkter. Unngd vannansamlinger.

6. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om ned-
vendig.

7. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapittel
"Kontroll”, og forberedes til sterilisering (se kapittel "Forpak-
ning”).

KONTROLL

Etter desinfeksjon skal produktene kontrolleres for skader (sprek-

ker, brudd osv.), fremmedlegemer og fri passasje.

Produkter med feil ma avfallshandteres (se kapittel “ Avfallshand-

tering”).

INNPAKNING

Etter rengjorings- og desinfeksjonsprosessen skal produktene

pakkes inn i et system med en steril barriere som er egnet til

dampsterilisering. Systemene med steril barriere ma samsvare
med ISO 11607-1. Et system med en steril barriere med enkeltfor-
pakning ble brukt til valideringen.

STERILISERING

Merknader om sterilisering

* Produktene eller steriliseringsinnpakningene skal beskyttes
mod mekaniske skader.

* Sterilisatoren ber oppfylle kravene i DIN EN 285 eller DIN EN
13060.

Sterilisering som er validert av produsenten:

* Produktene skal steriliseres ved dampsterilisering med fraksjo-
nert vakuummetode.

* Eksponeringstid 5 min ved en steriliseringstemperatur pa
134 °C.

* Tarketiden er 10 min.

* En Systec HX-320 autoklav ble brukt til valideringen.
GJENBRUKSEVNE

Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i
utgangspunktet av slitasje og skader under bruk for gjenbruks-
produkter. Med utgangspunkt i maksimal produktlevetid pa 5 ar
kan reprosesserbare produkter reprosesseres inntil 100 ganger
ved riktig bruk og overholdelse av rengjerings-, desinfeksjons- og
steriliseringsanvisningene.

Ansvaret for gjenbruk utover dette pahviler brukeren (se kapittel
"Kontroll”)

ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mis-
tanke om prionsykdom, er det sannsynligvis hey smitte-
risiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten & kassere
produktet (se kapittel "Avfallshandtering”) eller & repro-
sessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

LEVETID
Produktet har en levetid pd 5 ar, og kan reprosesseres inntil
100 ganger i lapet av levetiden.
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT
;;:ot FORSIKTIG
N Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tert
T sted.
* Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
* Skal oppbevares og transporteres i originalemballa-
sien.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/
reparasjon, ma hele reprosesseringsprosessen utferes for & ute-
lukke risiko for de ansatte hos produsenten. Produsenten forbe-
holder seg retten til & nekte & ta imot tilsmussede og kontaminerte
produkter av sikkerhetsgrunner.

AVFALLSHANDTERING

Produktet ma avfallshandteres i samsvar med gjeldende nasjonale
og internasjonale forskrifter.

MATERIALDATA

Forbindelseslange, Silikon

Bronkoskop- / avsugshette

Koblinger Polysulfon (PSU)

0O-ring Etylen-propylen-dien-kaut-
sjuk (EPDM)

-53/80-



PRODUKTSPESIFIKASJONER

Vekt Lengde Beregnet Dadrom- For-
(inkl. for- | forbindelse- avgitte Compliance Flowmotstand volum pakningsen-
pakning) slange (A) volum het
65-50-130| 390¢g
65-55-130| 480 ¢ Barn: R@15¢/min:
65-60-130| 440g 5 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min -
am m
65-80-130| 490g Voksne: 0,1388 ml/hPa R@30¢/min:
65-68-130| 470¢ =300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130| 520¢ 0
65-50-200| 550
65-55-200| 590 g Barn: R@15¢/min:
65-60-200| 560 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min
65-80-200| 580 20 cm 0,1364 ml/hPa 36ml
-0 9 Voksne: ' R@30¢/min:
65-68-200| 590¢ =300 ml 0,0232 hPa/e¢/min
65-88-200| 630¢g
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Polski

PRZEZNACZENIE

Adapter typu gesia szyja jest uzywany do przytaczenia systemu

wentylacyjnego do drég oddechowych pacjenta.

Zastosowanie kliniczne: adapter typu gesia szyja wydtuza system

wentylacyjny, przez co utatwia on wentylacje.

Grupa docelowa pacjentéw: dzieci, dorosli

Miejsce zastosowania: klinika i przychodnia przedkliniczna

WSKAZANIA

* W celu poprawy elastycznosci systemu wentylacyjnego podczas

wentylacji pacjenta.

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[:Iﬂ * Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczytac
instrukcje uzycia, przestrzegac jej i zachowa¢ w celu
po6zniejszego wykorzystania.

A * Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy
wyksztatcenie medyczne.

e Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania
wszystkich  powaznych incydentéw wystepujacych
w powigzaniu z produktem producentowi i wiasci-
wemu organowi panstwa cztonkowskiego UE (lub wia-
$ciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi
poza UE), w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja
swoja siedzibe / state miejsce zamieszkania.

* Produkt nie jest przeznaczony dla niemowlat.

* Przylacza adaptera typu gesia szyja nie moga byc
demontowane.

* Przed kazdym uzyciem konieczne jest wzrokowe skon-
trolowanie produktu pod katem uszkodzen (pekniecia,
rozerwanie itp.) (patrz punkt ,Kontrola”). Nie uzywac
wadliwego produktu.

* Maksymalny czas zastosowania wynosi 30 dni. Po tym
czasie nalezy wymieni¢ produkt i poddac go procedurze
przygotowania do ponownego uzycia.

e Produkt nadaje sie do przeptywu tlenu, powietrza,
gazow znieczulajacych i ich mieszanek.

e 7 powodu powstawania ewentualnych wyladowan
statycznych produkt nie moze by¢ uzytkowany z pal-
nymi gazami znieczulajgcymi ani w ich bezposrednim
otoczeniu.

Produkty wielorazowego uzytku sa dostarczane w sta-
nie niesterylnym i przed kazdym uzyciem konieczne jest
ich oczyszczenie, dezynfekgja i sterylizacja (patrz punkt
,Przygotowanie").
LEGENDA DANYCH TECHNICZNYCH

Dhugi przewdd taczacy

Dtugi adapter typu gesia szyja

Minimalna sr. wewn.

Przytacze do pacjenta

Przytacze do systemu wentylacyjnego

Nasadka do bronchoskopu/odsysania

mmo|N|w(>

SPOSOB UZYCIA

OSTRZEZENIE

Uzytkownik musi dopilnowac efektywnej wentylacji pod-
czas stosowania urzadzenia.

» Potaczy¢ adapter typu gesia szyja (E) z systemem wentylacyj-
nym.

» Potaczy¢ adapter typu gesia szyja (D) z drogami oddechowymi
pacjenta (np. maska lub przewodem do wentylacj).

» Po zakoriczeniu stosowania adaptera typu gesia szyja nalezy
ostroznie odtaczy¢ go od systemu wentylacyjnego i drég odde-
chowych pacjenta.

W celu tatwiejszego zdjecia zatozonych przytaczy producent ofe-

ruje dopasowany klin odtaczajacy REF 60-60-999.

Opcjonalnie: bronchoskopia i odsysanie

» Przez nasadke do bronchoskopu/odsysania (5 mm) adaptera
typu gesia szyja (F) mozna wprowadzi¢ bronchoskop lub cew-
nik odsysajacy.

» Po zastosowaniu nalezy zamkna¢ nasadke do bronchoskopu/
odsysania.

PRZYGOTOWANIE

(CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)

WSKAZOWKI OGOLNE

* Producent nie ponosi odpowiedzialnoéci za szkody spowodo-
wane niewfasciwym przygotowaniem do uzycia.

* Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosownej proce-
dury lub urzadzen i akcesoriow oraz przestrzeganie zatwierdzo-
nych parametrow przy kazdej procedurze przygotowania.

* Ze wzgledu na znacznie wigksza skutecznos¢ przy czyszczeniu
i dezynfekdji zaleca sie stosowanie metody maszynowej.

* Skuteczno$¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredyto-
wane laboratorium badawcze.

* Aby zapewni¢ efektywne przygotowanie, duze zanieczyszcze-
nia nie moga przyschnac na produkcie i musza zostac usuniete
natychmiast po uzyciu.

* Produkty silikonowe nie moga mie¢ stycznosci ze smarami ptyn-

nymi i statymi.

OSTRZEZENIE
Przytacza adaptera typu gesia szyja nie moga by¢ demon-
towane.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania myjni-dezynfektora

* Uzywac wody dejonizowanej.

* Stosowac urzadzenie do czyszczenia i dezynfekgji, ktére spetnia
wymagania normy SO 15883.

* Do walidacji wykorzystano urzadzenie Miele G7882 z Cabinet
E435/3.

Wskazowki dotyczace stosowania srodkow czyszczacych

i dezynfekcyjnych

e W przypadku uzywania alkalicznych srodkéw czyszczacych
nalezy przeprowadzi¢ neutralizacje.

* Nie stosowac srodkéw osuszajacych.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta

1. Natozy¢ produkty na dysze iniekcyjna (zdjac¢ zatyczke i nasadke
do odsysania).
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OSTROZNIE
Nalezy zagwarantowa¢ skuteczne
wszystkich pustych przestrzeni.

przeptukanie

2. Uruchomi¢ program z nastepujacymi parametrami:

a. Ptukanie wstepne woda dejonizowana w temperaturze
20 °C, czas ekspozycji 1 min.

b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min,
woda dejonizowana i detergentem , Sekumatic® ProClean”
(dozowanie: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizacja z uzyciem ,Sekumatic® FNZ" w temperaturze
20 °C, czas ekspozycji 2 minuty (dozowanie: 0,1 % (1 ml/é)).

d. Ptukanie woda dejonizowana (maks. 100 CFU/ml) w tempe-
raturze 20 °C, czas ekspozycji 2 minuty.

e. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 93 °C przez 5 minut
woda dejonizowana.

f. Suszenie w temperaturze 100 °C.

3. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby
powtdrzy¢ procedure przygotowania do uzycia.

4. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygoto-
wac do sterylizacji (patrz punkt , Opakowanie”).

Reczne czyszczenie/dezynfekcja

Wskazéwki dotyczace stosowania srodkéw czyszczacych

i dezynfekcyjnych

* Przygotowac roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny przed kazdym
cyklem recznym.

» Uzywac wody dejonizowane;.

Sposdb postepowania zatwierdzony przez producenta

1. Przygotowac 2 % (30 ml/e) roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny
JSekusept® Aktiv" z woda dejonizowang o temperaturze
20 °C. Wielokrotnie miesza¢ przez nastepne 15 minut. Po uply-
wie 15 minut roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny bedzie gotowy
do uzycia.

2. Produkty nalezy czysci¢ miekkimi gabkami w roztworze czysz-
czacym i dezynfekcyjnym, produkt musi by¢ catkowicie zanu-
rzony przez co najmniej 20 sekund. Trudno dostepne miejsca
nalezy czysci¢ miekkimi szczotkami. Nie uzywac twardych
szczotek ani innych materiatow, ktore niszcza powierzchnie.
Oczyéci¢ kanat wewnetrzny poprzez szczotkowanie tam i
z powrotem miekka szczoteczka nylonowa co najmniej 10 razy.

3. Wiozy¢ produkty do roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego
na 15 minut. Nalezy zagwarantowac zwilzenie wszystkich
pustych przestrzeni.

4. Usunac roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny, ptuczac dostatecz-
nie produkt woda dejonizowana (maks. 100 CFU/ml). Ewen-
tualne pozostatosci moga skrocic¢ okres uzytkowania produktu
lub uszkodzi¢ materiat.

5. Wysuszy¢ produkty. Unika¢ gromadzenia sie wody.

6. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby
powtdrzy¢ procedure przygotowania do uzycia.

7. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygoto-
wac do sterylizacji (patrz punkt ,Opakowanie”).

KONTROLA

Po dezynfekgji i przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzro-

kowo produkty pod katem uszkodzen (peknie¢, rozerwania itp.),

ciat obcych i przepuszczalnosci.

Konieczna jest utylizacja wadliwego wyrobu (patrz punkt , Uty-

lizacja").

OPAKOWANIE

Po procedurze czyszczenia i dezynfekgji nalezy zapakowac pro-

dukty w odpowiednie systemy bariery sterylnej nadajace sie do

sterylizacji parowej. Systemy bariery sterylnej musza spetniac

wymagania normy 1SO 11607-1. Do walidacji wykorzystano sys-

tem bariery sterylnej z opakowaniem jednorazowym.

STERYLIZACJA

Wskazowki dotyczace sterylizacji

* Chroni¢ produkty lub opakowania sterylizacyjne przed uszko-
dzeniem mechanicznym.

* Sterylizator powinien spetnia¢ wymagania normy DIN EN 285
lub DIN EN 13060.

Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

* Produkty nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem
prozni frakcjonowanej.

* (Czas ekspozycji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.

* (zas suszenia wynosi 10 minut.

* Do walidacji wykorzystano autoklaw Systec HX-320.

MOZLIWOSC PONOWNEGO UZYCIA

0 koncu okresu uzytkowania produktéw wielokrotnego uzytku

decyduje z reguly zuzycie i uszkodzenie wynikajgce z uzytko-

wania. Przy uwzglednieniu maksymalnego okresu uzytkowania

wynoszacego 5 lat produkty wielokrotnego uzytku moga zostac

przygotowane do uzycia do 100 razy, jesli beda whasciwie stoso-

wane i jesli przestrzegane beda instrukcje czyszczenia, dezynfekdji

i sterylizaji.

Odpowiedzialnos¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzyt-

kownik (patrz punkt ,Kontrola")

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktéw u pacjentéw z podejrzeniem
choroby prionowej moze sie wiaza¢ z wysokim ryzykiem
przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze
wedtug wiasnego uznania usunac produkt (patrz punkt
,Utylizacja") lub poddac go procedurze przygotowania
do uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.

OKRES TRWALOSCI
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat i w tym czasie moze by¢ on
poddany procedurze przygotowania do uzycia do 100 razy.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
S¢< OSTROZNIE
A\« Chronic przed wysoka temperatur i przechowywat
N przed wysoka temperatura i przechowywac w
T suchym miejscu.
 Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zro-
dtami $wiatta.
* Przechowywac i transportowac w oryginalnym opa-
kowaniu.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu
zZtozenia reklamacji nalezy poddac je catej procedurze przygoto-
wania do uzycia, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta.
Ze wzgledow bezpieczeristwa producent zastrzega sobie prawo
odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktow.
UTYLIZACJA

Produkt nalezy usuwac zgodnie z obowigzujacymi przepisami kra-
jowymi i miedzynarodowymi.
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DANE MATERIALOWE

Przewod faczacy, Silikon

Nasadka do bronchoskopu /

odsysania

taczniki Polisulfon (PSU)

O-ring Kauczuk etylenowo-propy-

lenowo-dienowy (EPDM)

SPECYFIKACJE PRODUKTU

.. . . Objetos¢
Ciezar Dtugi prze- | Przewidziana
. L X prze- |Jednostka
(z opako- | wod faczacy | dostarczana Zgodnos¢ Opor przeptywu . .
. L strzeni | opakowania
waniem) (A) objetos¢ .
martwej
65-50-130| 390¢g
65-55-130 480 g Dzieci: R@15¢/min:
65-60-130| 440g 50 ml < 300 ml C@E0hPa: 0,0133 hPa/¢/min
13cm 0,138 mi/hPa 18m
65-80-130] 4909 Dorosli: ' R@30¢/min:
65-68-130| 4/0g =300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130| 520¢g 10
65-50-200| 550 ¢g
65-55-200 590 g Dzieci: R@15¢/min:
65-60-200| 560 g o 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min .
65-80-200 | 580¢g Dorodi 0,1364 ml/hPa R@30/min:
65-68-200| 5%0¢ =300 ml 0,0232 hPa/¢/min
65-88-200| 630¢g
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Portugués

FINALIDADE

Atubulacéo de montagem de cateter com conectores é usada para

ligar um sistema de ventilacdo as vias respiratorias do paciente.

Beneficio clinico: a tubulacdo de montagem de cateter com conec-

tores facilita a ventilacdo ao alongar o sistema de ventilagdo.

Grupo de pacientes: criangas, adultos

Local de utilizacdo: clinico e pré-clinico

INDICACOES

* Para melhorar a flexibilidade do sistema de ventilacdo durante
a ventilacdo de um paciente.

Nao sdo conhecidas outras indicactes.

CONTRAINDICACOES

N&o sao conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

[:Iﬂ e Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as
instrucdes de utilizacdo, cumpra-as e guarde-as para

consulta futura.

A * O produto deve ser utilizado apenas por pessoal

médico treinado.

O utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar quais-
quer incidentes graves relacionados com o produto ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Mem-
bro da UE (ou a autoridade competente do respetivo
pais, se o caso ocorrer fora da UE) em que os utilizado-
res e/ou doente estdo estabelecidos.

* 0 produto ndo esta previsto para lactentes.

* Os conectores da tubulacdo de montagem de cateter
com conectores ndo podem ser desmontados.

* Antes de cada utilizacdo, o produto deve ser submetido
a um controlo visual quanto a danos (fissuras, fraturas,
etc.) (ver capitulo “Controlo”). Um produto com defei-
tos ndo pode ser utilizado.

e A duracdo méxima da utilizacdo do produto é de
30 dias. Decorrido este tempo, o produto tem de ser
substituido e processado.

0 produto destina-se ao fornecimento de oxigénio, ar,
gases anestésicos e respetiva mistura gasosa.

* Devido a uma eventual carga estdtica, o produto ndo
pode ser usado com gases anestésicos inflamaveis,
nem nas proximidades imediatas de gases anestésicos
inflaméaveis.

* Os produtos reutilizaveis séo fornecidos nao-esteri-
lizados e devem ser limpos, desinfetados e esteriliza-
dos antes de cada utilizacdo (ver capitulo “Processa-
mento”).

LEGENDA DOS DADOS TECNICOS

A |Comprimento do tubo de ligacdo

B |Comprimento da tubulacdo de montagem de cateter com
conectores

Didmetro interior minimo

Conector para o paciente

Conector para o sistema de ventilacdo

Tampa para broncoscopia/aspiracdo

n[mlolA

APLICACAO

AVISO
O utilizador tem de zelar por uma ventilagdo eficiente
durante a utilizacao.

» Ligar a tubulacdo de montagem de cateter com conectores (E)
ao sistema de ventilacdo.

» Ligar a tubulacdo de montagem de cateter com conectores
(D) as vias respiratdrias do paciente (p. ex., mascara ou tubo
de ventilagdo).

» Depois da utilizacdo, separar cuidadosamente a tubulacéo de
montagem de cateter com conectores do sistema de ventila-
¢do e das vias respiratorias do paciente.

Para facilitar o desprendimento de conectores fixos, o fabricante

dispde de uma ferramenta de desacoplamento REF 60-60-999.

Opcao: broncoscopia e aspiracdo

» Através da tampa para broncoscopia/aspiragdo (5 mm) da
tubulacdo de montagem de cateter com conectores (F), é pos-
sivel introduzir um broncoscopio ou um cateter de aspiragéo.

» Depois da utilizacdo, fechar a tampa para broncoscopia/aspi-
ragao.

PROCESSAMENTO

(LIMPEZA, DESINFECI:\O, ESTERILIZAQAO)

INDICA(;()ES GERAIS

O fabricante néo se responsabiliza por danos decorrentes de
um processamento inadequado.

 (abe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento/
os aparelhos e acessorios e sequir os parametros validados em
cada processamento.

* Recomenda-se a utilizacdo de um processo automatico (em
magquina) devido a sua eficiéncia de limpeza e desinfecao cla-
ramente superior.

A eficiéncia foi comprovada por um laboratdrio de testes acre-
ditado independente.

* Para garantir um processamento eficiente, a sujidade maior
ndo pode secar no produto, devendo ser removida imediata-
mente apos a utilizacao.

 Produtos de silicone ndo podem entrar em contacto com 6leos
e massas lubrificantes.

AVISO
Os conectores da tubulacdo de montagem de cateter
com conectores nao podem ser desmontados.

LIMPEZA/DESINFECAO

Limpeza/desinfecdo automatica (em maquina)

Instrucdes para utilizacdo do aparelho de limpeza e

desinfecdo

« Utilizar 4gua desionizada.

* Usar uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade
com a norma I1SO 15883.

* Para a validagdo, foi usada uma Miele G7882 com unidade
movel E435/3.

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e

desinfecdo

* Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada
uma neutralizacao.

* Nao utilizar dessecante.
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Procedimento validado pelo fabricante
1. Inserir os produtos no bico do injetor (retirar o pipo e a tampa
de aspiracao).

CUIDADO
Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavida-
des.

2. Iniciar o programa com 0s seguintes parametros:

a. Enxaguar previamente com dgua desionizada a 20 °C com
um tempo de atuacdo de 1 min.

b. Limpeza a 55 °C com um tempo de atuacdo de 5 min
usando &gua desionizada e o detergente “Sekumatic® Pro-
Clean"” (dose: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizagdo com “Sekumatic® FNZ" a 20 °C, tempo de
atuagdo 2 min (dose: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Enxaguar com dgua desionizada (méx. 100 KBE/ml) a 20 °C
com um tempo de atuacdo de 2 min.

e. Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 min com agua desio-
nizada.

f. Secagema 100 °C.

3. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se
necessario, repetir o processamento.

4. Verificar os produtos de acordo com o capftulo “Controlo” e
prepara-los para a esterilizacdo (ver capitulo “Embalamento”).

Limpeza/desinfecdo manual

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e

desinfecdo

* Preparar a solugdo de limpeza e desinfecdo antes de cada ciclo
manual.

* Utilizar 4gua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante

1. Preparar uma solucdo de limpeza e desinfecdo a 2 % (30 ml/e)
de "Sekusept® Aktiv" com &gua desionizada a 20 °C. Agitar
varias vezes nos 15 minutos sequintes. Apos 15 min, a solucdo
de limpeza e desinfecdo est4 pronta para utilizacdo.

2. Limpar os produtos com esponjas macias dentro da solucdo de
limpeza e desinfecdo. O produto tem de ficar totalmente imerso
durante, pelo menos, 20 s. Areas de dificil acesso devem ser
limpas com escovas macias. Ndo devem ser utilizadas escovas
duras ou outros materiais capazes de danificar a superficie dos
produtos. Limpar o Iimen com a escova de nylon macia, para
tras e para a frente, pelo menos, 10 vezes.

3. Colocar os produtos na solugdo de limpeza e desinfecéo e dei-
xar atuar durante 15 min. Garantir que a solucdo chega a todas
as cavidades.

4. Remover a solucdo de limpeza e desinfecdo através de enxa-
guamento adequado com agua desionizada (max. 100 KBE/
ml). Eventuais residuos remanescentes podem encurtar a vida
atil do produto ou causar danos materiais.

5. Secar os produtos. Evitar acumulagdo de agua.

6. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se
necessario, repetir o processamento.

7. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e
prepara-los para a esterilizacdo (ver capitulo “Embalamento”).

CONTROLO

Apbs a desinfecdo, os produtos devem ser verificados quanto a

danos (fissuras, fraturas, etc.), corpos estranhos e descontinuida-

des.

Os produtos com defeitos tém de ser eliminados (ver capitulo

"Eliminacéo”).

EMBALAGENS

Apos o procedimento de limpeza e desinfecéo, os produtos devem

ser colocados em sistemas de barreira estéril adequados a esteri-

lizacdo por vapor. Os sistemas de barreira estéril tém de estar em

conformidade com a ISO 11607-1. Para a validagéo, foi usado um

sistema de barreira estéril com uma embalagem simples.

ESTERILIZACAO

Instrucoes de esterilizacao

* Proteger os produtos/a embalagem de esterilizacdo contra
danos mecanicos.

* 0 esterilizador tem de estar em conformidade com os requisi-
tos da norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.

Esterilizacdo validada pelo fabricante

* Os produtos devem ser esterilizados por vapor em procedi-
mento de vacuo fracionado.

 Tempo de atuacdo de 5 min a uma temperatura de esterilizacao
de 134 °C.

* 0 tempo de secagem é de 10 minutos.

* Para a validacdo, foi usada uma autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACAO

0 fim da vida Util de produtos reutilizaveis é, em principio, deter-

minado pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utilizacdo.

Desde que observada a vida Util maxima de 5 anos, os produtos

reprocessaveis podem ser processados até 100 vezes pressu-

pondo uma utilizacdo adequada e a observancia das instrucdes

de limpeza, desinfecdo e esterilizacao.

Qualquer reutilizacdo do produto além desse limite é da responsa-

bilidade do utilizador (ver capitulo “Controlo”)

AVISO

Em caso de utilizagdo dos produtos em doentes com sus-
peita de doenca prionica, pode haver alto risco de trans-
missdo. Nesse caso, fica ao critério do médico descartar
0 produto (ver capitulo “Eliminacdo”) ou processa-lo de
acordo com as normas nacionais.

VIDA UTIL
0 prazo de vida Util do produto é de 5 anos, podendo ser proces-
sado até 100 vezes dentro desse periodo.
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE
¢ CUIDADO
N Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
B« Proteger da luz solar e de fontes de luz.

* Conservar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamacéo ou
para reparacdo devem primeiro passar por todo o processo de
processamento, de maneira a excluir quaisquer perigos para 0s
funcionarios do fabricante. Por motivos de seguranca, o fabricante
reserva-se o direito de recusar produtos sujos e/ou contaminados.
ELIMINACAO

O produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos
nacionais e internacionais aplicaveis.
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DADOS DO MATERIAL

Tubo de ligacao,
Tampa para broncoscopia /

Silicone

aspiracao
Conectores Polissulfona (PSU)
O-ring Borracha de etileno-propi-

leno-dieno (EPDM)

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Peso .
(incl. Cgmprlmento Vol.ume . Resisténcia do Volume Unidades por
o tubo de debitado Complacéncia do espaco
embala- ligacs . fluxo embalagem
igacao (A) previsto morto
gem)
65-50-130| 390¢g
T Som < 300 00133 e
65-60-130 | 440¢ Bem mi<30Um C 260 hPa: \ ale/min 5
65-80-130| 4909 Adultos: 0,1388 miihPa R a 30 ¢/min:
65-68-130| 470g >300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130| 520¢ 10
65-50-200| 550 g
65-55-200| 590 g Crliangas: | Ra 15ht/min:‘
65-60-200| 560 g . 50 ml <300 m C 360 hpa: 0,0140 hPa/¢/min o
65-80-200] 5804 Adultos: 0,1364 ml/hPa R a 30 ¢/min:
65-68-200| 590g >300 ml 0,0232 hPa/e/min
65-88-200| 630g
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Romana

SCOPUL UTILIZARII

Montura flexibild pentru cateter este folosita pentru a conecta un

sistem de ventilatie artificiald la cdile respiratorii ale pacientului.

Utilizare clinica: montura flexibild pentru cateter faciliteazd respi-

ratia prin prelungirea sistemului de ventilatie artificiala.

Grupul tinta de pacienti: copii, adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII

* Pentru imbunatatirea flexibilitatii sistemului de ventilatie artifi-
ciald in timpul ventildrii artificiale a unui pacient.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:Iﬂ « Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instruc-
tiunile de utilizare, respectati-le si pastrati-le pentru
consultare ulterioara.

A * Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul medi-

cal instruit.

« Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice
incident grav legat de produs producatorului si auto-
ritédtii competente din statul membru UE (respectiv
autoritatii competente din statul non-UE, atunci cand
incidentul survine in spatiul non-UE) in care utilizatorul
si/sau pacientul isi are domiciliul.

* Produsul nu este destinat sugarilor.

* Se interzice demontarea conectoarelor monturii flexi-
bile pentru cateter.

« Tnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie inspectat
vizual pentru a se identifica eventualele deteriorari (cra-
paturi, rupturi etc.) (consultati capitolul ,Control”). Se
interzice utilizarea unui produs cu defecte.

 Durata maxima de utilizare este de 30 de minute. Dupa
aceastd perioada, produsul trebuie fnlocuit si procesat.

= Produsul este potrivit pentru conducerea oxigenului, a
aerului, a gazelor anestezice si a amestecurilor aces-
tora.

* Din cauza posibilitatii aparitiei unei incarcari statice, se
interzice utilizarea produsului impreund cu gazele ane-
stezice inflamabile si n imediata apropiere a gazelor
anestezice inflamabile.

* Produsele reutilizabile sunt livrate in stare nesterila si,
Tnainte de prima utilizare, trebuie curatate, dezinfectate
si sterilizate (consultati capitolul , Procesare”).

LEGENDA DATELOR TEHNICE

Furtun lung de legaturd

Montura flexibila lunga pentru cateter
Diametru interior minim

Conector catre pacient

Conector catre sistemul de ventilatie artificiala
Capac pentru bronhoscop / Cateter de aspiratie

mmo|N|w(>

UTILIZARE

AVERTIZARE
Utilizatorul trebuie sd se asigure cd pacientul este venti-

lat eficient in timpul utilizrii produsului.

» Conectati montura flexibild pentru cateter (E) la sistemul de
ventilatie artificiala.

» Conectati montura flexibild pentru cateter (D) la cdile res-
piratorii ale pacientului (de ex., masca sau tub de ventilatie
artificiald).

» Dupa utilizare, deconectati cu atentie montura flexibild pentru
cateter de la sistemul de ventilatie artificiala si de la caile res-
piratorii ale pacientului.

Pentru a desface mai usor conectoarele fixe, producatorul oferd o

pana de decuplare adecvata REF 60-60-999.

Optiune: bronhoscopie si aspiratie

» Prin capacul pentru bronhoscop / cateter de aspiratie (5 mm)
al monturii flexibile pentru cateter (F) se poate introduce un
bronhoscop sau un cateter de aspiratie.

» Dupa utilizare, inchideti capacul pentru bronhoscop / cateter
de aspiratie.

PROCESARE

(CURA'[ARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

INDICATII GENERALE

* Producatorul nu fsi asumd rdspunderea pentru pagubele surve-
nite ca urmare a unei procesari necorespunzatoare.

* Responsabilitatea validarii corespunzatoare a procedurii,
respectiv a aparatelor si accesoriilor, precum si responsabilita-
tea respectarii parametrilor validati la fiecare procesare revin
utilizatorului.

* Data fiind eficienta mult mai ridicata la curatare si dezinfectare,
se recomanda utilizarea unei proceduri mecanice.

* Eficienta a fost demonstrata de catre un laborator de testare
independent si acreditat.

* Pentru a obtine o procesare eficientd, particulele mari de mur-
ddrie nu trebuie I3sate sa se usuce pe produs si trebuie inldtu-
rate imediat dupa utilizare.

* Produsele din silicon nu trebuie sa intre in contact cu uleiuri
si grasimi.

AVERTIZARE
Se interzice demontarea conectoarelor monturii flexibile
pentru cateter.

CURATARE/DEZINFECTARE
Curatare/Dezinfectare mecanica

Indicatii privind utilizarea aparatului de curatare si dez-

infectare

« Utilizati apd deionizatd.

« Utilizati un aparat de curatare si dezinfectare care indeplineste
cerintele 1SO 15883.

* Pentru validare a fost utilizat un aparat Miele G7882 cu Cabi-
net E435/3.

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dez-

infectare

* La utilizarea unui produs de curatare alcalin, trebuie efectuatd
0 neutralizare.

* Nu utilizati agenti de uscare.
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Procedura validata de producator
1. Fixati produsele pe duza injectorului (scoateti dopurile si capa-
cul cateterului de aspiratie).

PRECAUTIE
Trebuie asiguratd spalarea eficientd a tuturor cavita-
tilor.

2. Porniti programul cu urmétorii parametri:

a. Pre-clatire cu apa deionizatd la 20 °C, timp de mentinere 1
min.

b. Curdtare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deioni-
zata si agentul de curdtare , Sekumatic® ProClean” (dozare:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizare cu ,Sekumatic® FNZ" la 20 °C, timp de menti-
nere 2 min (dozare: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Clatire cu apé deionizatd (max. 100 KBE/ml) la 20 °C, timp
de mentinere 2 min.

e. Dezinfectare termicd la 93 °C timp de 5 min cu apa deioni-
zatd.

f. Uscare la 100 °C.

3. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Daca
este necesar, repetati procesarea.

4. Verificati produsele conform capitolului ,Control” si prega-
titi-le pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj"”).

Curatare/Dezinfectare manuala

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dez-

infectare

* Preparati solutia de curdtare si dezinfectare fnainte de fiecare
ciclu manual.

* Utilizati apa deionizata.

Procedura validata de producator

1. Preparati o solutie de curatare si dezinfectare cu o concentra-
tie de 2 % (30 ml/¢) din , Sekusept® Aktiv" si apa deionizatd
la 20 °C. Amestecati de mai multe ori in urmatoarele 15 min.
Dupa 15 min, solutia de curdtare si dezinfectare este gata de
utilizare.

2. Curdtati produsul cu bureti moi in solutia de curatare si dezin-
fectare. Produsul trebuie sd fie imersat timp de ce putin 20 s.
Locurile greu accesibile trebuie curdtate cu perii moi. Nu uti-
lizati perii dure si alte materiale care deterioreazd suprafata.
Curatati lumenul prin periere de 10 ori fnainte-inapoi cu peria
moale din nailon.

3. Introduceti produsele cu un timp de actionare de 15 min in
solutia de curatare si dezinfectare. Trebuie asiguratd patrunde-
rea solutiei in toate cavitatile.

4. Tnlaturati solutia de curétare si dezinfectare prin clétire sufici-
entd cu apa deionizatd (max. 100 KBE/ml). Resturile rdmase pe
produse pot scurta durata de folosire a acestora sau pot duce
la deteriorarea materialului.

5. Uscati produsele. Evitati acumularea apei.

6. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Daca
este necesar, repetati procesarea.

7. Verificati produsele conform capitolului ,Control” si prega-
titi-le pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj"”).

CONTROL

Dupa dezinfectare, trebuie sa se verifice daca produsele prezinta

deteriordri (crapaturi, rupere etc.) sau corpuri strdine si dacd sunt

permeabile.

"

Produsele defecte trebuie eliminate la deseuri (consultati capitolul

,Eliminare”).

AMBALAIJE

Dupa procesul de curatare si dezinfectare, produsele trebuie

ambalate in sisteme de bariera sterild, adecvate pentru sterilizarea

cu aburi. Sistemele de bariera sterila trebuie sd fie conforme cu ISO

11607-1. Pentru validare a fost utilizat un sistem cu bariera sterild

cu ambalaj simplu.

STERILIZARE

Indicatii privind sterilizarea

* Protejati produsele, respectiv ambalajele de sterilizare de dete-
riorarea mecanica.

* Sterilizatorul trebuie sa indeplineasca cerintele DIN EN 285 sau
DIN EN 13060.

Sterilizare validata de producator

* Produsele trebuie sterilizate prin procedura de sterilizare cu
aburi in vid fractionat.

* Timp de expunere 5 min la temperatura de sterilizare de 134 °C.

* Timpul de uscare este de 10 min.

* Pentru validare a fost utilizata o autoclavd Systec HX-320.

REUTILIZABILITATE

Finalul duratei de folosire a unui produs este indicat, in principiu,

la produsele reutilizabile, de uzura si deteriorarea ca urmare a uti-

lizérii. Ludnd Tn considerare durata maxima de folosire a produsu-

lui de 5 ani, produsele procesabile pot fi procesate de pana la 100

de ori, in conditiile unei utilizari corespunzatoare si ale respectarii

instructiunilor de curatare, dezinfectare si sterilizare.

Orice reutilizare care depaseste aceste limite se face pe raspunde-

rea utilizatorului (consultati capitolul , Control”)

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor in cazul pacientilor la care se
suspecteazd existenta unei boli prionice, poate rezulta
un risc ridicat de contaminare. In astfel de cazuri, medi-
cul va decide daca produsul trebuie eliminat (consultati
capitolul , Eliminare") sau procesat conform prevederilor
nationale.

DURATA DE FOLOSIRE
Durata de folosire a produsului este de 5 ani, fiind posibila proce-
sarea acestuia de pana la 100 de ori in acest interval.
CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT
=e< PRECAUTIE
N o Ase proteja de caldurd si a se depozita la loc uscat.
B+ A se feri de razele solare si de surse de lumina.

* A se depozita si transporta fn ambalajul original.

SERVICE

Produsele medicale returnate, care fac obiectul unei reclamatii/
care necesitd reparatii, trebuie sa fi parcurs in prealabil intregul
proces de procesare, pentru a se exclude orice pericole pentru
angajatii producatorului. Producatorul isi rezervd dreptul de a res-
pinge produsele murdare si contaminate, din motive de sigurantd.
ELIMINARE

Produsul trebuie eliminat ca deseu conform reglementarilor legale
aplicabile la nivel national si international.
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DATE PRIVIND MATERIALELE

Furtun de legatura,
Capac pentru bronhoscop /
Cateter de aspiratie

Silicon

Conectoare

Polisulfon (PSU)

Garnitura inelara

Cauciuc etilen-propi-
len-dien (EPDM)

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Greutate

Furtun lung

. <, % | Volum debi- . Rezistenta la Volum | Unitate de
(incl. de legatura « Conformitate . .
ambalaj) @A) tat prevazut debit mort | ambalaj
65-50-130| 390¢g
65-55-130 430 g Copii: R@15¢/min:
65-60-130| 440g e 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min -
65-80-130| 4309 Adulti 01388 miiPa | ¢ @300min:
65-68-130| 470g =300 m| 0,0140 hPa/g/min
65-88-130| 520¢ 0
65-50-200| 550¢
65-55-200 | 590 g Copi: R@15¢/min:
65-60-200| 560 e 50 ml < 300 ml C@E0hPa: 0,0140 hPa/¢/min .
65-80-200| 5809 Adulti 01364 mihPa | ¢ @304min:
65-68-200| 590¢ =300 ml 0,0232 hPa/¢/min
65-88-200| 630¢g
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Pycckui

HA3HA4YEHUE

MepexogHWK  ucnonb3yetcA  AnA  NOACOeAVHEHWA

cuctembl VIBJT K fibixaTenbHbIM NyTAM NaLyeHTa.

KnuHnueckas nonb3a: nepexopHUK obneryaer uCKyc-

CTBEHHYI0 BEHTUNALMIO NErkmx 3a CYET yanMHeHuA

cuctembl VBJI.

LleneBas rpynna nauMeHToOB: €Ty, B3pOCsible

MecTo npuvMeHeHWA: rocnuTasbHas U AorocnuTanbHas

nomoLLb

MOKA3AHUA

-+ MNoBblweHne rn6KOCTU cuctembl MBJ1 B xofe ncKyc-
CTBEHHOW BEHTUNALMM NETKNX NaUMeHTa.

Lpyrvie nokasaHnA HeN3BeCTHbI.

MPOTUBOMOKA3AHUA

HewnsBecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU

[:[i] - [Mepep ncnonb3oBaHveM 13penuns cnepyert BHU-

MaTeNbHO NPOYECTb 1 BbIMONHUTb BCE YKa3aHWA

VHCTPYKUMM NO MPUMEHEHMNIO N COXPaHUTb ee

ansa obpatleHus B 6yayLem.

A - M3genve paspelsaetca UCNoOnb30BaTb TOMBKO

06y4YeHHOMY MeLMUVHCKOMY NepcoHany.

- [Nonb3oBatenb W/WNM NAUMEHT [LOSMKEH COO6-
WaTb 0060 BCEX CEPbEe3HbIX MPOUCLIECTBUSX,
CBA3AHHbIX C W3Aenunem, MPOU3BOAUTENIO W
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapcrsa-uneHa EC
(M KOMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYOLLEN
CTpaHbl, ecnn MponcwecTBre CyuYnnocb 3a
npegenamu EC), B KOTOPOM MPOXKMBaeT NoJSIb30-
BaTeNb U/ NauneHT.

+ 3genvie He NnpefHa3HayYeHo ANA NPUMEHEHNA Y
rpyAHbIX AeTen.

- 3anpelyaetca ypanAtb KOHHEKTOPbl Mepexof-
HUKa.

- lMNepep KaxabiM MCNonb3oBaHWeM u3genue
LOKHO NPOXOAUTb BU3YasbHbI KOHTPOJb Ha
npeameT MoOBPeXAeHUN (TPewwuH, HaloMoB
n ap.) (cm. rnaBy «KoHTponb»). 3anpeliaerca
1cnonb3oBath nsgenve ¢ gedpekramu.

- MakcumanbHasa  OAWUTeNbHOCTb  NPUMEHeHUst
cocTtaBnsieT 30 gHel. 3aTem criefyeT 3aMeHUTb
V3aenue 1 BbINONHUTL ero 06paboTky.

- V3genve npurogHo Ans nopBedeHUs KWUCNO-
pofa, BO3ayxa, razoobpasHbiXx aHeCTeTUKOB U
ra3oBbIX CMeceln.

- BBMAy OMacHOCTM BO3HWMKHOBEHMA CTaTUYe-
CKOro 3apsAfa v3fenune Hesb3a UCMOoJb30BaTb C
roployrMM razoo6pasHbIMN aHeCTETMKAMN N B
HenocpeCcTBEHHON 6/IM30CTY OT HIX.

+ MHoropasoBble U3AennA MNOCTaBNALTCA B
HECTEPWUIbHOM BUAE W MOANEXAT OUNUCTKE,
ne3nHpeKUnn 1 CTepunmn3aLmmn nepes Kaxabim
ncnonb3oBaHuem (cm. rnaBy «O6paboTKa»).

Non-starie

OBO3HAYEHUA B TEXHUWYECKUX XAPAKTEPUCTU-
KAX

[InnHa coequHUTENbHOWN TPYOKM

[nnHa nepexofHuKa

MuUHMManbHbIN BHYTPEHHUI ANAMETP
KOHHeKTOp K MauneHTy

KoHHeKTop K cncteme BJ1

Konnavok ans 6poHxockona/acnupaTtopa

NMPUMEHEHUE
NPEAYNPEXAEHUE

MNonb3oBaTtenib fOMKEH CeanTb 3a 3GdeKTUBHO-
CTblO BEHTUMIAILMN B XOL€ PaboThl.

mmlo(Ajw(>

» CoeanHuTb nepexopHuk (E) c cuctemon VBJI.

» CoeanHUTb NepexofHukK (D) ¢ AbixaTenbHbIMU NyTAMMN
naumeHTa (Hanp., AblxaTeslbHOW MacKol Unm Tpy6Konm).

» locne wuCNONb30BaHNA OCTOPOXKHO OTCOEAVHUTH
nepexofHuK ot cuctembl VIBJ1 u gbixaTenbHbix nyTemn
naumeHTa.

[inA obneryeHns CHATWA TYrMX KOHHEKTOPOB MPOW3BOAN-

Tenb NpeAnaraet cneumanbHbIi MHCTPYMeHT REF 60-60-999.

OnuuA: 6poHXOCKONVA 1 acnrpauus

» Yepe3s konmayok pAnAa bGpoHxockona/acnupatopa
(5 mm) B nepexofHUK (F) MoXXHO BBOAWTb GPOHXOCKOMN
VN OTCacbIBaOLWWIA KaTeTep.

» Konnayok pna 6GpoHxockona/acnvpatopa cnepyet
3aKpbIBaTb MOCJIE NCMOJIb30BaAHUA.

OBPABOTKA

(MOWKA, AE3NHOEKLUA, CTEPUITN3ALINA)

OBLWE YKA3AHUA

-+ W3rotoBuTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a YLuep6,
BO3HUKLLMNIA BCeACTBME HENPABUIIbHON 06paboTKu.

- MNonb3oBaTenb 06fA3aH CaMOCTOATENbHO BanNVANPO-
BaTb CBOW NpoLeAypbl, NpU6opbl 1 NPUHAZNEXHOCTA N
cobntofaTb BaNMAMPOBaHHbIe MapameTpbl NPy KaXXaon
obpaboTke.

- PekomeHpyeTcA NPUMEHATb MALUUHHYIO MOWNKY 1
ne3nHbeKumio B Cuy X 3HaUMTeNbHO H6osiee BbICOKOW
3ddeKTUBHOCTU.

+ DPEKTUBHOCTL Oblna NpoBEpPeHa He3aBUCMMOW
AKKpeaTOBaHHON MUCMbITaTeNIbHOM NabopaTopuein.

- [AnA nosbiweHna 3dPeKTUBHOCTU 06paboTKK crepyeTt
YAaNATb KPyMHble 3arpA3HeHnsa cpasy nocsie Ucnonb-
30BaHMA, YTOObI UCKNIOYNTb UX 3aCbiXaHWe Ha U3genvn.

- lNpenoxpaHanTe CUNNKOHOBbIE U3AENUNA OT KOHTaKTa C
Macnamm n cMaskamu.

NPEOYMPEXOEHUE
3anpeu4aeTcn yOoanATb KOHHEKTOPblI nepexon-
HWUKa.

MOWKA / BE3UH®EKLIUA

MauwuHHaAa motlika / nesnHdekuma

YKasaHMA No ncnosib30BaHWI0 MOEYHO-Ae3NHGNLUN-

pyioLeli MalHbl
Vcnonb3oBaTb AeNOHN3MPOBaHHYIO BOZY.
Vcnonb3oBaTb MOeYHO-AE3NHGULMPYIOLLYIO MaLUMHY,
COOTBeTCTBYOLLYI0 TpeboBaHumam ISO 15883.
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[na Banupaummn ncnonb3osancs annapat Miele G7882
c Kamepon E435/3.
YKa3aHuA Mo UCNonb30BaHUI0 MOKOWNX 1 Ae3unHu-
LMpYoLWuX cpeacTs
Mocne Mcnonb3oBaHUA LWETIOYHbIX MOKLWKMX CPefcTB
Heo6X0AVMO BbIMOMHUTL HENTPANN3aLuIo.
He ncnonb3oBathb CyLUNIbHbIE areHTbl.
Mpoueaypa, BanugnpoBaHHas U3rotosutTenem
1. HapeTb wu3genua Ha pacnbinnTenbHyl0 (GOPCYHKY
(cHATB 3arnyLKy 1 KOMMayoK Ana acnupaTtopa).

OCTOPOKHO!
Ob6ecneunTtb 3GPEeKTVBHYIO MPOMbIBKY BCeX
nonocren.

2. 3anycTuTb NporpammMy C yKasaHHbIMW HUXe Mapame-
Tpamu.

a. MNpefBaputenbHoe  ononackmBaHWe — [eNOHU3U-
posaHHOM Bofon npu Temnepatype 20 °C, Bpemsa
BbIAEPXKKM - 1 MUHYTa.

b. Moiika npu Temnepatype 55 °C, BpeMa BblAEPXKKM
- 5 MWHYT, C NCMONb30BaHNEM [EeNOHN3MPOBaHHOM
BOAbI N MotoLero cpeacTta «Sekumatic® ProClean»
(koHUeHTpauua - 0,5 % (5 mn/e)).

c. Hentpanusauma cpepctsom «Sekumatic® FNZ» npu
Temnepatype 20 °C, BpeMA BbIAEPXKKM - 2 MUHYTbI
(koHueHTpauwma - 0,1 % (1 mn/e)).

d. MpombiBKa AENOHM3NPOBAHHON BOAON  (MaKC.
100 KOE/mn) npu Temnepatype 20 °C, Bpems
BbIAEPXKKM - 2 MUHYTbI.

e. TepMmuyeckan pesvHPeKUMA [eNOHU3MPOBaHHOM
BoAow npu Temnepatype 93 °C B TeyeHne 5 MUHYT.

f. Cywka npu Temnepatype 100 °C.

3. MNpoBepuTb M3genre Ha Hanuune BUAUMbIX 3arpAsHe-
HuIA. Mpy HeoBXOANMOCTY NOBTOPUTL 0O6PabOTKY.

4. NpoBepnTb M3[eNVA B COOTBETCTBUM C Pa3Aenom
«KOHTPONb» U MOArOTOBUTb MX K CcTepuamsauun (cm.
pa3spen «YnakoBKav).

PyuHas molika / gesuHekuusa

YKasaHuA Nno MCnonb30BaHUIO MOOWMX U Ae3nHu-

LMpYIOLWX CPeAcTB
Mcnonb3osatb TONbKO CBEXenpuroToBIeHHbIN
MotoLe-Ae3nHPULMPYIOLNIA pacTBOP.

Mcnonb3oBaTb AENOHN3NPOBAHHYIO BOAY.

Mpouepypa, BanuanpoBaHHaA N3roToBuTeNieM

1. MogrotoButb 2 % (30 Mn/é) motowe-ae3nHGULMpYIo-
LKA pacTBop Ha ocHoBe «Sekusept® Aktiv» 1 fenoHn-
3upoBaHHON BoAbl TemnepaTypon 20 °C. B nocnepy-
owme 15 MUHYT nepemellaTb HeCKOMbKO pas. Yepes
15 MUHYT MoloLLe-Ae3UHGULMPYIOLWMIA PacTBOP FrOTOB
K MCMONb30BaHMIO.

2. OuncTuTb M3fJennua MArKMKU Trybkamu B MotoLle-
Ae3HGMUMpyloLem pacTBOpe; Usaenue JOMKHO ObiTb
MOJIHOCTbIO MOTPY)XeHO B pacTBOp He MeHee 20 c.
TpyAHOAOCTYNHbIE MecTa HEOOXOAUMO OUUCTUTL MAT-
KUMW LWETKaMK. 3anpeLiaeTca NCnosb3oBaTh XECTKne
LWETKN 1 ipyrre NpeAMeTbl, KOTOpble MOTyT NOBPEANTb
NnoBepxHOCTb m3fgennit. OuncTTb NONoCTb, NpoBeas
B3aA-Brnepén MArkom HensoHOBOW LETKOW He MeHee
10 pas.

3. Nonoxute un3genua B MolLe-Ae3nHOULMPYOLWNI
pacTBop Ha 15 MUHYT. PacTBOp AOMKEH CMauvBaTb BCe
NnonocTn N3aenui.

4. OcTaTKky MotoLle-Ae3nHPMLMpPYIOLLEero pacteopa yaa-
NUTb NyTEM TWATENbHON MPOMBIBK/ [EUOHU3UPO-
BaHHoWM Bogon (Makc. 100 KOE/mn). OcTaTKu mMotoLwmx
CpeACTB Ha M3LennsaxX MOTyT CHU3NUTb CPOK UX CITY>KObl
1 BbI3BaTb NMOBPEXAEHNA MaTepPUanoB.

5. NpocywnTb n3genwvs. He fonyckaTtb CKOMeHWs BoAbl.

6. NpoBepnTb M3genvie Ha HanMume BUAMMbIX 3arps3He-
HUiA. Mpyn HEO6XO[UMOCTY MOBTOPUTL 06PABOTKY.

7. NpoBepnTb M3aenus B COOTBETCTBUM C pasfenom
«KOHTpOMb» 1 MOArOTOBUTb UX K CTepunmsauum (cm.
pasgen «YnakoBka»).

KOHTPOJ1b

Mocne pe3nHobeKkunmn 1 Nepen KaxxabiM NCNob3oBaHNEM

HeobXoAMMO MPOBEPATb U3AENUA HA Hauumne MoBpPex-

LeHWN (TPeLwrH, CIOMOB U T.4.) 1 MTHOPOAHbIX TeJl, a Takxke

Ha MPOXOAMMOCTb.

[edekTHble n3genus noanexar yTunmsaumm (CM. rnaBy

«YTunmnzauus).

YMAKOBKA

Mocne 3aBepLueHns Npoueaypbl OUNCTKN 1 fe3nHPeKLmn

13[enua Heo6Xo4MMO NOMECTUTb B CTEPUIIbHbIE 6apbep-

Hble CUCTEMbI, NMPUrofHble ANIA CTepunM3auumM Mapom.

CrepunbHble 6apbepHble CUCTEMbI AOSXKHbI COOTBETCTBO-

BaTb TpeboBaHuaM ISO 11607-1. ina BanMaaunm ncnosnb-

30Banacb cTepunbHas 6apbepHasa crcTema C OQUHOYHON

yNaKkoBKOWN.

CTEPUIN3ALMA

YKazaHuA no ctepuamnsayum

- beperute nsgenvs n ctepunmn3auyoHHYI0 YNakoBKy OT
MEXaHNYECKNX NOBPEXKAEHWNIA.

- CrepunusaTtop gomkeH otBeyaTb TpeboBaHuam DIN EN
285 vnu DIN EN 13060.

Crepunusayus, BANINANPOBaHHAA N3roToBUTENEM

- Mi3penvia nopnexat cTepuavsauuMm Napom MeTOAOM
dpaKkUMOHMPOBAHHOIO BaKyyMma.

+ Bpems BblgepxKu - 5 MUHYT Npy TemnepaType cTepu-
nnsauum 134 °C.

- Bpemsa cywkun coctaBnaeT 10 MUHYT.

- [na Banupaumm wncnonb3oBancA aBToKnasB Systec
HX-320.

NMPUTOAHOCTb K MOBTOPHOMY WCNOJIb30BA-

HUO

CpoK cny»6bl MHOrOpa3oBbIX M3Aenuii onpeaenseTca

MN3HOCOM W TMOBPEXAEHUAMW, BO3HUKIWIUMWA B XOAe

ncnonb3oBaHuA. C  yyéTomM MaKCMManbHOTO  Cpoka

CnyX6bl 5 NeT MHOropa3oBble U3Aenna MOXHO 06pabaTbl-

BaTb Ao 100 pa3 npu ycnoBum Hagnexallero ncrnonb3oBa-

HUA 1 COBNIOAEHNA NHCTPYKLMIA NO MOVIKe, fe3nHpeKLmn

1 CTEpUAn3aLnn.

Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a NIIOOOE NOBTOP-

HOe NCMOoNb30BaHNe CBEPX AAHHOrO CpoKa (cM. pasgen

«KoHTponb»).
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NPEAYNPEXAEHUE

Mcnonb3oBaHve m3genvin y naunMeHToB C Mopo-
3peHMeM Ha MPUOHHble 3aboneBaHuA conps-
XKEHO C BbICOKVM PUCKOM nepefaun nHdekumu. B
[AaHHOM Cilyyae Mo YCMOTPEHUIo Bpaya usgenune
yTUAN3UPYIOT (CM. pasgen «YTunusauusy) uam
06pabaTbiBalOT B COOTBETCTBUM C AENCTBYOLWVMA

HopMaTVBamu.

CPOK CJTYXbbl

Cpok cnyx6bl n3fenua coctaBnset 5 net. B teueHne storo
cpoka gonyckaetcsa fo 100 06paboTok nsgenus.
ycnoBmAa XPAHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKU

/:/i’i OCTOPOXKHO!
=" - bepeub OT BO3AENCTBMA BbICOKUX TEMNEPaTyp,
T XPaHUTb B CYXOM MecTe.
- bepeub OT BO3[eNCTBUA CONMHEYHOTO N UCKYC-
CTBEHHOrO CBeTa.
XpaHWUTb 1 TPaHCMOPTMPOBaTb B OPUrMHab-

HOW YNaKoBKe.

XAPAKTEPUCTUKN U3QENUA

CEPBUC
Mepen BO3BPaTOM MEAMLMHCKAX W3AeNUin B Ciyvae
peknamaumm Uy PEMOHTA OHU JOKHbI MPONTI MOSHBIN
LMKS 06paboTKY, UTOGbI UCKIIOUMTD BO3MOXKHbIA PUCK
AN nepcoHana usrotosutens. [pov3BoauTens oCTaB-
nsiet 3a coboi NPaBo OTKa3aTb B NPUEME 3arPsA3HEHHbIX
W KOHTaMVHVPOBAHHbIX U3LENNIA MO COOBPaXKeHNsAM
6e30MacHoOCTU.

YTUNN3ALUA

M3penve nognexuT yTuansauum cornacHo AencTByiowmm
MECTHbIM 1 MEXAYHAapPOAHbIM 3aKOHOZATEeSIbHbIM HOP-
MaMm.

XAPAKTEPUCTUKUN MATEPUANOB

CoeavniHUTenbHas Tpy6Ka,

Konnauok ana 6poHxo-
cKona / acnupartopa

CununkoH

KoHHeKTOpbI
YnnoTHUTeNbHoE KONbLO

MNonncynbdoH (PSU)

STuneHnponuieHane-
HOBbIN Kayuyk (EPDM)

AnvHa 061bém
Macca HomuHanb- .. Ynako-
coefnHN- . ConpoTtusBneHue | MEpPTBOro
(cyna- . HbI BbiaBa- | PacTaxumoctb BOYHanA
. TenbHom N " NOTOKY npo-
KOBKOIA) eMblii 06BbEM eAnHMLa
TPY6KN (A) CTpaHCTBa
65-50-130 | 390t
65-55-130 | 480r fetu: Rnpw 15 ¢/munn:
65-60-130 | 440r 50 mn < 300 mn C npu 60 Ma: 0,0133 rlMa/¢/mnn
13cm 0,1388 mn/Tla 18mn
65-80-130| 490r B3pocnble: ’ R npu 30 ¢/MuH:
65-68-130 | 47/0r >300 mn 0,0140 rMa/¢/munH
65-88-130 520r 10
65-50-200 | 5501
65-55-200 | 590r fetu: Rnpwn 15 ¢/munn:
65-60-200 | 5601 50 mn < 300 mn C npu 60 rMa: 0,0140 rMa/¢/mnH
20cm 0,1364 mn/rMa 36mn
65-80-200 | 580r B3pocnble: ' R npu 30 ¢/MuH:
65-68-200 | 590t >300 Mn 0,0232 rMa/¢/mun
65-88-200 630r
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Slovencina
tému k dychacim cestam pacienta.
Cielova skupina pacientov: deti, dospeli
* Na zlepsenie flexibility ventilacného systému pocas ventilacie
KONTRAINDIKACIE
[:Iﬂ * Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte ndvod na
Pomdcku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny per-
prihody suvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetent-
EU), v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
* Pred kazdym pouZitim pomacky je potrebné ju vizualne
nesmie pouzit.
opakované pouzitie.
e Z dovodu prip. vznikajuceho statického nabitia sa
nov.
dezinfikovat a sterilizovat (pozri kapitolu ,,Priprava na
DlIZka pripojovacej hadice
Konektor k pacientovi

UCEL POUZITIA
Klinické vyuZzitie: PredlZovacia trubica ulahcuje ventilaciu tym, ze
Miesto pouZitia: v nemocnici a zachranérstve
pacienta.
Ziadne nie st zname.
pouzitie, dodrZiavajte ho a uschovajte si ho pre neskor-
A . sonal.
nému Uradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému
* Pomodcka nie je urcend pre dojcata.
skontrolovat z hladiska poskodeni (trhliny, zlomenie
* Maximalne trvanie pouZivania je 30 dni. Po uplynuti
* Pomodcka je vhodné pre vedenie kyslika, vzduchu, anes-
pomdcka nesmie pouZivat s horfavymi anestetickymi
* Pomdcky urcené na opakované pouzitie st dodavané
opakované pouzitie").
DlZka predIZovacej trubice
Konektor k ventilatnému systému

Pred|Zovacia trubica sa pouziva na pripojenie ventilacného sys-
predlzuje ventilacny systém.
INDIKACIE
DalSie indikécie nie st zname.
BEZPECNOSTNE POKYNY
Sie pouzitie.
 Pouzivatel a/alebo pacient musi hlésit vietky zavazné
Gradu prislusného $tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo
* Konektory predlZovacej trubice sa nesmd demontovat.
atd.) (pozri cast ,Kontrola”). Chybnd pomdcka sa
tohto Casu sa musi pomdcka vymenit a pripravit na
tetickych plynov a ich plynovych zmesi.
plynmi a v tesnej blizkosti horlavych anestetickych ply-
nesterilné a musia sa pred kazdym pouzitim vycistit,
LEGENDA TECHNICKYCH UDAJOV
Minimélny vnUtorny priemer
Bronchoskopické/odsavacie viecko

mmo|N|w(>

POUZITIE

VAROVANIE
Pouzivatel musi pocas pouzivania dbat na efektivnu ven-
tilaciu.

» PredlZovaciu trubicu (E) spojte s ventilacnym systémom.

» PredlZovaciu trubicu (D) spojte s dychacimi cestami pacienta
(napr. ventilacna maska alebo trubica).

» Po pouziti opatrne oddelte predlZzovaciu trubicu od ventila¢-
ného systému a dychacich ciest pacienta.

Na [ahsie uvolnenie pevne osadenych konektorov pontka vyrobca

vhodny odpojovaci klin, REF 60-60-999.

Volitelna moznost: bronchoskopia a odsavanie

» Cez bronchoskopické/odsavacie viecko (5 mm) predlzova-
cej trubice (F) je mozné zaviest bronchoskop alebo odsavaci
katéter.

» Po pouziti zatvorte bronchoskopické/odsavacie viecko.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZITIE

(CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

VSEOBECNE POKYNY

* Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za skody, ktoré vznikli
nespravnym spracovanim pomacky.

* Pouzivatel je zodpovedny za vhodnU validaciu postupov prip.
pristrojov a prislusenstva a dodrZiavanie validovanych paramet-
rov pri kazdom spracovani.

* Odporuca sa pouzit strojovy postup kvoli vyrazne vyssej Ucin-
nosti Cistenia a dezinfekcie.

« Utinnost bola preukézana nezavislym a akreditovanym skasob-
nym laboratériom.

* Na dosiahnutie Uc¢inného spracovania nesmie hrubé zneciste-
nie na pomacke zaschntt a pomdcka sa musi hned' po pouziti
oistit.

* Silikénové pomdcky nesmu prist do styku s olejmi a mastami.

VAROVANIE

Konektory predlZovacej trubice sa nesmi demontovat.

CISTENIE/DEZINFEKCIA

Strojové cistenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie pristroja na cistenie a dezinfekciu

* PouZivajte deionizovant vodu.

* PouZite pristroj na Cistenie a dezinfekciu, ktory zodpoveda
norme 1SO 15883.

* Pre validciu bolo pouzity pristroj Miele G7882 spolu s Cabinet
E435/3.

Pokyny na pouzivanie cistiacich a dezinfekénych pro-

striedkov

* Pri pouziti alkalického Cistiaceho prostriedku vykonajte neutra-
lizaciu.

* Nepouzivajte pripravky na susenie.

Postupy validované vyrobcom

1. Pomdcky nasadte na dyzu injektora (stiahnite zatku a odsava-
cie viecko).

UPOZORNENIE
Zaistite Ucinné preplachovanie vietkych dutin.
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2. Spustite program s nasledujicimi parametrami:

a. Predplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trva-
nia 1 min.

b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min. deionizovanou vodou
a Cistiacim prostriedkom , Sekumatic® ProClean” (davkova-
nie: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizacia prostriedkom ,Sekumatic® FNZ" pri 20 °C,
doba trvania 2 min. (davkovanie: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Oplachovanie deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml) pri
20 °C, doba trvania 2 min.

e. Tepelna dezinfekcia pri 93 °C po dobu 5 min. deionizovanou
vodou.

f. Schnutie pri 100 °C.

3. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby spracova-
nie zopakuijte.

4. Pomdcky skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ich
na sterilizaciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

Manualne ¢istenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie cistiacich a dezinfekcnych pro-

striedkov

« Cistiaci a dezinfek¢ny roztok pripravujte pred kazdym manu-
alnym cyklom.

* Pouzivajte deionizovant vodu.

Postupy validované vyrobcom

1. Pripravte 2 % (30 ml/e) Cistiaci a dezinfekény roztok z pro-
striedku , Sekusept® Aktiv” s deionizovanou vodou pri 20 °C.
Nasledujtcich 15 min viackrat premiesajte. Po 15 min. je cis-
tiaci a dezinfekcny roztok pripraveny na poufZitie.

2. Pomdcky cistite makkymi hubkami v ¢istiacom a dezinfekénom
roztoku, pomdcka sa musi Uplne namocit na minimalne 20 s.
Tazko dostupné miesta vycistite makkymi kefkami. Nesmu
sa pouzivat tvrdé kefky a iné materialy, ktoré mozu poskodit
povrch. Vycistite dutinu mékkou nylonovou kefkou pohybom
tam a spat aspon 10-krat.

3. Pomdcky nechajte viozené 15 min. v Cistiacom a dezinfekénom
roztoku. Zabezpecte, aby sa roztok dostal do vietkych dutin.

4. Cistiaci a dezinfek¢ny roztok odstrarite dostatoénym oplachnu-
tim deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml). Zvysky roztoku
mozu skratit zivotnost pomacky alebo mozu viest k poskodeniu
materidlu.

5. Pomocky vysuste. Zabrarite nahromadeniam vody.

6. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby spracova-
nie zopakuijte.

7. Pomdcky skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ich
na sterilizaciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

KONTROLA

Po dezinfekcii je nutné pomocky skontrolovat, ¢i nie sti poskodené

(trhliny, zlomenie atd.), neobsahuju cudzie telesa a ¢ sa prie-

chodné.

Chybné pomacky sa musia zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).

OBALY

Pomacky po Cisteni a dezinfekcii zabalte do systémov sterilnej

bariéry vhodnych na sterilizaciu parou. Systémy sterilnej bariéry

musia zodpovedat norme I1SO 11607-1. Pre validciu bol pouzity
systém sterilnej bariéry s jednoduchym obalom.

STERILIZACIA

Pokyny na sterilizaciu

* Pomdcky alebo sterilizatné obaly chrarte pred mechanickym
poskodenim.

* Sterilizator ma splfiat poziadavku normy DIN EN 285 alebo DIN
EN 13060.

Sterilizacia validovana vyrobcom

* Pomdcky sterilizujte pomocou sterilizacie parou postupom frak-
cionovaného vakua.

* Expozicna doba je 5 min. pri sterilizacnej teplote 134 °C.

* Doba susenia je 10 min.

* Pre validaciu bol pouzity autoklav Systec HX-320.

OPAKOVANE POUZITIE

Zivotnost je pri opakovane pouzitelnych pomdckach v podstate

urcend mierou opotrebovania a poskodenia v dosledku pouzi-

vania. Pri zohladneni maximélnej Zivotnosti 5 rokov sa mozu

pomdcky urcené na opakované spracovanie pri spravnom pouzi-

vani a dodrziavani pokynov na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu

spracovat az 100-krat.

Kazdé dalsie opakované pouzitie je zodpovednostou pouzivatela

(pozri kapitolu , Kontrola™).

VAROVANIE

Pri pouzivani pomdcky u pacientov s podozrenim na
priénové ochorenie vznika mozné vysoké riziko prenosu.
V takomto pripade mé lekar zvazit, ¢i sa ma pomdcka
zlikvidovat (pozri kapitolu , Likvidacia") alebo spracovat
podla narodnych predpisov.

ZIvoTNOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov a pocas svojej Zivotnosti sa moZe
opakovane spracovat az 100 krat.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

;;:ot UPOZORNENIE

= o Chrante pred teplom a uchovavajte v suchu.
‘f * Chrante pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
* Uchovavajte a prepravujte v povodnom balent.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomdcok z dévodu reklamécie/
opravy musia prejst pomdcky celym postupom spracovania, aby sa
vylicilo ohrozenie pre zamestnancov vyrobcu. Vyrobca si z bezped-
nostnych dévodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kon-
taminované pomocky.

LIKVIDACIA

Pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovate/nymi narodnymi
a medzinarodnymi pravnymi predpismi.

UDAJE O MATERIALOCH

Pripojovacia hadica, Silikon

Bronchoskopické / odsavacie

viecko

Konektory Polysulfén (PSU)

0-kruzok Etylén-propylén-dién-kau-
cuk (EPDM)
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SPECIFIKACIE POMOCKY

Hmotnost Dizka Planovany . . Objem | Jednotkové
. L . i g . Prietokovy i N
m (vratane | pripojovacej | privadzany Sulad odpor mitveho | mnoZstvo
obalu) hadice (A) objem p priestoru | v baleni
65-50-130| 390¢g
65-55-130| 480g Deti: R pri 15¢/min:
65-60-130| 440 g e S0ml<300ml| o oonps: | 00133 hPalédmin .
65-80-130| 490g Dospelr: 0,1388 ml/hPa R pri 30¢min:
65-68-130| 4704 =300 ml 0,0140 hPa/¢/min
65-88-130| 520¢ 0
65-50-200 | 550g
65-55-200 | 590 g Deti: R pri 15¢/min:
65-60-200| 560 g o 50ml<300ml| o aohps | 00140 hPaléimin o
65-80-200 | 580¢g Dospelr: 0,1364 ml/hPa R pri 30min:
65-68-200| 5904 =300 ml 0,0232 hPa/¢/min
65-88-200| 630¢g

-69/80 -




Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Cev za vstavitev katetra se uporablja za prikljucitev sistema za
predihavanije na dihalno pot pacienta.

Klini¢na uporaba: Cev za vstavitev katetra omogoca lazje prediha-

vanje, saj podaljsa sistem za predihavanje.

Cilina skupina pacientov: otroci, odrasli

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJE

* Za izboljsanje fleksibilnosti sistema za predihavanje med pre-

dihavanjem pacienta.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:Iﬂ  Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za
uporabo, jih upostevajte in jih shranite za uporabo v
prihodnje.

A e |zdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko
osebje.

* Uporabnik in/ali pacient morata vse resne dogodke,
ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom, sporociti pro-
izvajalcu in pristojnemu organu v ustrezni drzavi ¢lanici
EU (oz. pristojnemu organu v zadevni drzavi, Ce se je
dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/
ali pacient prebivalisce.

* Pripomocek ni predviden za dojencke.

e Prikljuckov cevi za vstavitev katetra ne smete odstraniti.

* Pred vsako uporabo vizualno preglejte, ali je pripo-
mocek morda poskodovan (razpoke, zlomi itd.) (glejte
poglavje »Pregled«). Pomanikljivega izdelka ne smete
uporabiti.

* Maksimalno trajanje uporabe je 30 dni. Po tem Casu je
treba pripomocek zamenjati in reprocesirati.

* Pripomocek je primeren za dovajanje kisika, zraka,
anesteticnih plinov in mesanic anesteticnih plinov.

e Zaradi morebitne statine elektrike pripomocka ni
dovoljeno uporabljati z vnetljivimi anesteticnimi plini in

v neposredni blizini vnetljivih anesteti¢nih plinov.
Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v neste-

nnnnnnnnn rilnem stanju in jih je treba pred vsako uporabo ocistit,
dezinficirati in sterilizirati (glejte poglavje »Procesira-
nje«).

LEGENDA TEHNICNIH PODATKOV

DolZina povezovalne cevi

DolZina cevi za vstavitev katetra
Minimalni notranii premer

Prikljucek za pacienta

Prikljuek za sistem za predihavanje
Pokrovcek za bronhoskop/odsesavanje

mmo|N|w(>

UPORABA

OPOZORILO
Uporabnik mora med uporabo paziti na ucinkovito pre-
dihavanje.

» Cev za vstavitev katetra (E) prikljucite na sistem za prediha-
vanje.

» Cev za vstavitev katetra (D) prikljucite na dihalno pot pacienta
(npr. maska ali tubus za predihavanije).

» Po uporabi cev za vstavitev katetra previdno odklopite s sis-
tema za predihavanje in dihalne poti pacienta.

Za lazje odklapljanje spojenih prikljuckov proizvajalec nudi ustre-

zen pripomocek za odklapljanje REF 60-60-999.

Moznost: bronhoskopija in odsesavanje

» Prek pokrovcka za bronhoskop/odsesavanje (5 mm) lahko v
cev za vstavitev katetra (F) vstavite bronhoskop ali kateter za
odsesavanje.

» Po uporabi zaprite pokrovcek za bronhoskop/odsesavanie.

PROCESIRANJE

(CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

SPLOSNI NAPOTKI

* Proizvajalec ne prevzema nikakr$ne odgovornosti za $kodo, ki
nastane zaradi napacnega procesiranja.

* Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in
dodatke ustrezno potrdi in potrjene parametre uposteva pri
vsakem procesiranju.

* Priporocljivo je, da zaradi obcutno visje stopnje ucinkovitosti za
Ciscenje in dezinfekcijo uporabite strojni postopek.

« Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem in akreditiranem
testnem laboratoriju.

* Dabi bilo procesiranje ucinkovito, se groba umazanija na pripo-
mocku ne sme zasusiti in jo je treba takoj po uporabi odstraniti.

* Silikonski pripomocki ne smejo priti v stik z olji ali mastmi.

OPOZORILO

Prikljuckov cevi za vstavitev katetra ne smete odstraniti.

CISCENJE/DEZINFEKCIA

Strojno Ciscenje/dezinfekcija

Napotki za uporabo pomivalno-dezinfekcijskega stroja

* Uporabite deionizirano vodo.

* Uporabljajte pomivalno-dezinfekcijski stroj, ki izpolnjuje zah-
teve standarda 1SO 15883.

* Pri validaciji je bil uporabljen stroj Miele G7882 v kombinaciji
s Cabinet E435/3.

Napotki za uporabo ¢istilnih in dezinfekcijskih sredstev

* Pri uporabi alkalnih €istil je treba opraviti nevtralizacijo.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec

1. Pripomocke prikljucite na Sobo injektorja (snemite Cep in
pokrovcek).

POZOR

Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih pro-

storov.
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2. Program zaZenite z naslednjimi parametri:

a. Predpranje z deionizirano vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja
1 min.

b. Cigenje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo
in Cistilom »Sekumatic® ProClean« (odmerjanje: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Nevtralizacija s sredstvom »Sekumatic® FNZ« pri 20 °C, ¢as
zadrzanja 2 min (odmerjanje: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Spiranje z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/ml) pri 20 °C,
Cas zadrzanja 2 min.

e. Toplotna dezinfekcija pri 93 °C, trajanje 5 min, z deionizi-
rano vodo.

f. Susenje pri 100 °C.

3. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite posto-
pek procesiranja.

4. Pripomocke preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih
pripravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Ovijanje).

Rocno ciscenje/dezinfekcija

Napotki za uporabo ¢istilnih in dezinfekcijskih sredstev

* Pred vsakim ro¢nim ciklom pripravite raztopino za Ciscenje in
dezinfekdijo.

* Uporabite deionizirano vodo.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec

1. Uporabite 2-odstotno (30 ml/¢) raztopino za ciscenje in dezin-
fekdijo, pripravijeno s sredstvom »Sekusept® Aktiv« in deionizi-
rano vodo, pri 20 °C. V naslednjih 15 min veckrat premesajte.
Po 15 minutah je raztopina za ciscenje in dezinfekcijo priprav-
liena za uporabo.

2. Pripomocke ocistite z mehkimi gobicami v raztopini za ¢iS¢enje
in dezinfekcijo. Pripomocek mora biti najmanj 20 s popolnoma
potopljen. Tezko dostopna mesta je treba odistiti z mehkimi
S¢etkami. Uporaba trdih $¢etk in drugih materialov, ki posko-
dujejo povrsine, ni dovoljena. Ocistite lumen tako, da ga z naj-
lonsko $¢etko najmanj 10-krat o3cetkate.

3. Pripomocke poloZite v raztopino za ciscenje in dezinfekcijo in
pustite delovati 15 minut. Treba je zagotoviti, da so namoceni
vsi votli prostori.

4. Raztopino za CisCenje in dezinfekcijo odstranite tako, da
izdatno spirate z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/ml). More-
bitni ostanki lahko skrajsajo Zivljenjsko dobo pripomockov ali
povzrocijo poskodbe materialov.

5. Pripomocke posusite. Izogibajte se nabiranju vode.

6. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite posto-
pek procesiranja.

7. Pripomocke preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih
pripravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Ovijanje).

PREGLED

Po dezinfekciji preverite, ali so pripomocki morda poskodovani

(razpoke, zlomi ipd.), so na njih tuji materiali in ali so prehodni.

Pomanikljive pripomocke je treba zavredi (glejte poglavie »Odla-

ganje med odpadke«).

OVIJANJE

Pripomocke je treba po postopku ciscenja in dezinfekcije zapa-

kirati v sisteme s sterilno pregrado, ki so primerni za parno ste-

rilizacijo. Sistemi s sterilno pregrado morajo izpolnjevati zahteve

standarda 1SO 11607-1. Pri validaciji je bil uporabljen sistem s

sterilno pregrado z enojno ovojnino.

STERILIZACIJA

Napotki za sterilizacijo

* Pripomocke oz. sterilizacijsko ovojnino zas¢itite pred mehan-
skimi poskodbami.

* Sterilizator mora izpolnjevati zahteve standarda DIN EN 285
ali DIN EN 13060.

Sterilizacija, ki jo je potrdil proizvajalec:

 Pripomocke je treba sterilizirati s parnim sterilizatorjem v
postopku s frakcioniranim vakuumom.

« (as izpostavljenosti je 5 minut pri sterilizacijski temperaturi
134 °C.

« (as sugenja znasa 10 min.

* Pri validaciji je bil uporabljen avtoklav Systec HX-320.

PONOVNA UPORABNOST

Na konec Zivljenjske dobe pripomockov, ki so primerni za ponovno

uporabo, naceloma vplivajo obrabljenost in poskodbe zaradi upo-

rabe. Ob upostevanju najdaljse Zivljenjske dobe pripomocka, ki je

5 let, lahko pripomocke, ki so primerni za reprocesiranje, reproce-

sirate do 100-krat, Ce se upostevajo pravilna uporaba in navodila

glede ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije.

Vsaka ponovna uporaba, ki to presega, je v odgovornosti uporab-

nika (glejte poglavje »Pregled«).

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja
sum na prionsko bolezen, predstavlja visoko tveganje za
prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi,
ali bo pripomocek zavrgel (glejte poglavje »Odlaganje
med odpadke«) ali pa ga bo reprocesiral v skladu z naci-
onalnimi predpisi.

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba pripomocka je 5 let, pripomocek pa lahko v ¢asu
njegove Zivljenjske dobe za uporabo pripravite do 100-krat.
POGOJI ZA SHRANJEVANIJE IN PREVOZ

e POZOR

q
u

A

‘\ * Zascitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.
* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.
* Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

SERVISIRANJE

Pred vracilom medicinskih pripomockov v reklamacijo/popravilo je
treba opraviti celoten postopek reprocesiranja, da se izloci vsako
tveganje za zaposlene pri proizvajalcu. Proizvajalec si pridrzuje
pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih izdelkov iz var-
nostnih razlogov.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocke je treba zavredi v skladu z veljavnimi nacionalnimi in
mednarodnimi predpisi.

PODATKI O MATERIALIH

Povezovalna cev,
Pokrovcek za bronhoskop /

silikon

odsesavanje
Prikljucki polisulfon (PSU)
0-obro¢ etilen-propilen-dien-kavcuk

(EPDM)
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SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

Masa

Dolzina

Predvideni

Volumen

(vklj. z povezovalne oddani Komplianca Upor pretoka | mrtvega E::;a paki-
embalazo) cevi (A) volumen prostora |
65-50-130 390 g
65-55-130 480 g otroci: R@15¢/min:
65-60-130 440 g 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/¢/min
13 cm ; 18 ml
65-80-130 490 g odrasli 0,1388 ml/hPa R@30¢/min:
65-68-130| 470¢g 2300 ml 0,0140 hPa/g/min
65-88-130 520 g 0
65-50-200 550 g
65-55-200 590 g otroci: R@15¢/min:
65-60-200 560 g S0 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/¢/min 36
65-80-200 580 g odrasli 0,1364 ml/hPa R@30¢/min:
65-68-200| 5%0¢ =300 ml 0,0232 hPa/g/min
65-88-200 630 g
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Forbindelseslangen anvands till att ansluta ett ventileringssystem

till patientens luftvagar.

Klinisk nytta: Forbindelseslangen underlattar ventileringen, efter-

som ventileringssystemet forlangs.

Patientmalgrupper: barn och vuxna

Anvandning: kliniskt och prekliniskt

INDIKATIONER

* Okning av ventileringssystemets flexibilitet under ventilering av

patienten.

Inga andra kénda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:Iﬂ  Las bruksanvisningen noggrant fére anvandning av
produkten, félj den och forvara den som framtida refe-
rens.

A * Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad
personal.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med
anvandning av produkten maste anmalas av anvan-
daren och/eller patienten till tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid
héndelser utanfér EU den ansvariga myndigheten i det
aktuella landet) dar anvandaren och/eller patienten &r
etablerad.

* Produkten ar inte avsedd for spadbarn.

* Forbindelseslangens kopplingar far inte demonteras.

* Kontrollera produkten visuellt varje gang innan den
anvands (sprickor, brott med mera) (se avsnittet Kon-
troll). En defekt produkt far inte anvdndas.

* Maximal tid fér anvandning ar 30 dagar. Efter den tiden
maste produkten bytas ut och reprocesseras.

* Syrgas (oxygen), luft, anestesigaser och blandningar av
dem kan ledas genom produkten.

* P& grund av mdjlig statisk uppladdning av produkten
far den inte anvandas med antandliga anestesigaser
eller i omedelbar narhet av antandliga anestesigaser.
Flergangsprodukterna levereras osterila och maste ren-
goras, desinficeras och steriliseras fore varje anvand-
ning (se avsnittet Reprocessering).

TEKNISKA DATA
Forbindelseslangens langd
Forbindelseslangens langd inkl. kopplingar
Minsta innerdiameter
Patientkoppling
Koppling till ventileringssystemet
Bronkoskop-/sugkoppling

mmo|N|w(>

ANVANDNING

VARNING
Anvandaren maste se till att ventileringen ar effektiv
under anvandningen.

» Anslut kopplingsslangen (E) till ventileringssystemet.

» Anslut kopplingsslangen (D) till patientens luftvagar (t.ex. ven-
tileringsmask eller -tub).

» Efter anvandningen lossar du férsiktigt forbindelseslangen
fran ventileringssystemet och patientens luftvagar.

For att underlatta lossandet av fastsittande kopplingar erbjuder

tillverkaren en lamplig frankopplingskil REF 60-60-999.

Alternativ: Bronkoskopi och sugning

» Med hjalp av bronkoskop-/sugkopplingen (5 mm) pa anslut-
ningsslangen (F) kan kan ett bronkoskop eller en sugkateter
foras in.

» Sténg bronkoskop-/sugkopplingen efter anvandningen.

REPROCESSERING

(RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

ALLMANT

« Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av
felaktig reprocessering.

* Anvandaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer,
apparater och tillbehor och att validerade parametrar iakttas
under varje reprocessering.

* Vi rekommenderar anvandning av maskinella processer pa
grund av deras signifikant effektivare rengéring och desinfice-
ring.

* Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat
testlaboratorium.

 For effektiv reprocessering far grévre féroreningar inte torka
fast pa produkten. De maste avldgsnas omedelbart efter
anvandningen.

« Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

VARNING
Forbindelseslangens kopplingar far inte demonteras.

RENGORING OCH DESINFICERING

Maskinell rengéring och desinficering

Information om anvéndning av diskdesinfektorer

* Anvénd avjoniserat vatten.

* Anvand rengdrings- och desinfektionsutrustning som uppfyller
kraven i 1S0 15883.

e Vid valideringen anvandes en Miele G7882 med Cabinet
E435/3.

Information om anvéandning av rengérings- och desinfek-

tionsmedel

* Om alkaliska rengdringsmedel anvénds ska en neutralisering
utféras.

* Anvénd inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Skjut produkten pa injektormunstycket (ta bort propp och sug-
hatta).

FORSIKTIGHET
Sakerstdll att alla haligheter blir effektivt genomspo-
lade.
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2. Starta programmet med féljande parametrar:

a. Forskdlining med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 1 min.

b. Rengdring vid 55 °C, halltid 5 min. med avjoniserat vat-
ten och rengéringsmedlet Sekumatic® ProClean (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20 °C, halltid 2 min.
(dosering: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Skéljning med avjoniserat vatten (hégst 100 CFU/ml) vid
20 °C, halltid 2 min.

e. Termisk desinfektion vid 93 °C i 5 minuter med avjoniserat
vatten.

f. Torkning vid 100 °C.

3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesse-
ringen om det behdvs.

4. Kontrollera produkterna enligt avsnittet Kontroll, och forbered
dem fér sterilisering (se avsnittet Inslagning).

Manuell rengéring och desinficering

Information om anvéandning av rengérings- och desinfek-

tionsmedel

* Bered farsk rengdrings- och desinfektionsldsning fore varje
manuell cykel.

* Anvand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Bered en 2-procentig (30 ml/¢) rengérings- och desinfektions-
[6sning av Sekusept® Aktiv och avjoniserat vatten vid 20 °C.
Ror om flera ganger under de foljande 15 minuterna. Efter
15 minuter dr rengdrings- och desinfektionslésningen klar att
anvanda.

2. Gor ren produkterna med mjuka svampar i rengdrings- och
desinfektionslosningen. Produkten maste vara fullstandigt ned-
sankt i minst 20 s. Svartillgangliga stéllen mdste rengdras med
mjuka borstar. Harda borstar och andra material som kan skada
ytor far inte anvandas. Rengdr lumen genom att borsta med
den mjuka nylonborsten minst 10 ganger fram och tillbaka.

3. Lagg produkterna i rengdrings- och desinficeringslésningen
och I3t l6sningen verka i 15 minuter. Se till att alla haligheter
kommer i kontakt med Iésningen.

4. Skolj bort rengdrings- och desinfektionslésning med tillrdckligt
med avjoniserat vatten (max. 100 CFU/ml). Kvarvarande rester
kan forkorta produktens livslangd eller skada materialen.

5. Torka produkterna. Ansamling av vatten maste undvikas.

6. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesse-
ringen om det behdvs.

7. Kontrollera produkterna enligt avsnittet Kontroll, och férbered
dem fér sterilisering (se avsnittet Inslagning).

KONTROLL

Efter desinficeringen maste du kontrollera att produkterna ar

oskadade (inga sprickor, brott osv.), fria fran frammande féremal

och har fri passage.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet Kassering).

INSLAGNING

Efter rengdring och desinficering av produkterna maste de slas in i

sterilbarridrsystem som &r lampliga for angsterilisering. Sterilbarri-

arsystemen maste uppfylla kraven i 1SO 11607-1. Vid valideringen
anvandes ett sterilbarriarsystem med enkelférpackning.

STERILISERING

Anmaérkningar om sterilisering

* Skydda produkter och steriliseringspaket mot mekaniska ska-
dor.

« Sterilisatorn ska uppfylla kraven i DIN EN 285 eller DIN EN
13060.

Sterilisering validerad av tillverkaren

* Produkterna maste angsteriliseras i en fraktionerad vakuum-
process.

 Exponeringstiden ar 5 min vid steriliseringstemperaturen
134 °C.

* Torkningstiden ar 10 min.

* Vid valideringen anvandes autoklaven Systec HX-320.

FLERGANGSANVANDNING

Livslangden for flergangsprodukter bestams i princip av slitage

och skador fran anvandningen. Med tanke pa den maximala livs-

langden 5 &r, kan flergangsprodukter reprocesseras for fornyad

anvandning upp till 100 ganger om de anvands pa ratt sétt och

anvisningarna om rengéring, desinficering och sterilisering f6ljs.

Eventuell ytterligare anvandning sker p& anvandarens ansvar (se

avsnittet Kontroll)

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med misstankt
prionsjukdom kan det eventuellt foreligga hogre risk for
smittoverforing. | sadana fall avgor lakaren om produk-
ten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller repro-
cesseras enligt gallande nationella bestammelser.

LIVSLANGD

Produktens livsldngd &r 5 ar, och den kan reprocesseras upp till
100 ganger inom den tiden.

FORVARING OCH TRANSPORT

;I’ FORSIKTIGHET
f * Forvaras torrt och skyddat for hdga temperaturer.
I+ Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
* Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersands for reklamation eller
reparation maste de ha genomgatt hela reprocesseringen for att
utesluta risker for tillverkarens personal. Av sakerhetsskél forbe-
haller sig tillverkaren rétten att vagra reparation av smutsiga eller
kontaminerade produkter.

KASSERING

Produkten maste kasseras enligt gallande nationella och interna-
tionella bestdmmelser.

MATERIALDATA

Forbindelseslang, Silikon

Bronkoskop- / sugkoppling

Kopplingar Polysulfon (PSU)

0O-ring Etenpropengummi (EPDM-
gummi)
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

Vikt

Forbindel-

(inkl. for- seslangens Az:d‘:iofvgl- Compliance | Flodesmotstand | Dédvolym F9rpack-
packning) | langd (A) ym ningsenhet

65-50-130 390¢g

65-55-130 480 g Barn: R@15 ¢/min:

6560130 440g e 50ml<300ml|  oeoo. | 00133 hPaldmin .

65-80-130 490 g Vuxna: 0,1388 ml/hPa R@30 ¢/min:

65-68-130] 470g =300 ml 0,0140 hPa/g/min

65-88-130 520 g 0

65-50-200 | 550¢

65-55-200 590 g Barn: R@15 ¢/min:

6560200 560 e 50ml<300ml|  oeoio. | 0,0140 hPaidmin .

65-80-200 580 g Vuxna: 0,1364 ml/hPa R@30 ¢/min:

65-68-200] 5%0g =300 ml 0,0232 hPalg/min

65-88-200 630¢g
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Tiirkce
KULLANIM AMACI

Kateter montaj borusu, bir ventilasyon sistemini hastanin solunum
yoluna baglamak icin kullanilir.
rak solunumu kolaylastirir.
Hasta hedef grubu: Cocuklar, yetiskinler
ENDIKASYONLAR
* Bir hastayl ventile ederken ventilasyon sisteminin esnekligini
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR
GUVENLIK NOTLARI
[:Iﬂ « Uriinti kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle
iizere saklaymn.
Urlin yalnizca tip egitimi almis personel tarafindan kul-
 Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ika-
metinin bulundugu yerde, Griinle ilgili advers olaylari
AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tlkenin
yetkili makamina) bildirmelidir.
* Kateter montaj borusunun konektorleri sokdilmemelidir.
e Her kullanimdan once (riinde hasar (catlak, kirik vb.)
Boltm “Kontrol”). Kusurlu Griinler kullaniimamalidir.
* Maksimum uygulama siresi 30 giindr. Bu sire dol-
« Uriin oksijen, hava, anestezi gazlari ve bunlarn gaz
karisimlarini iletmek icin uygundur.
riyla birlikte ve yanici anestezi gazlarinin hemen yaki-
ninda kullanilmamalidir.
nimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve ste-
rilize edilmelidir (bakiniz Bolim “Hazirlama islemleri”).
Badlanti hortumu uzunlugu
Kateter montaj borusu uzunlugu
Hastaya giden konektér
Ventilasyon sistemine giden konektor

Klinik fayda: Kateter montaj borusu, ventilasyon sistemini uzata-
Kullanim yeri: klinik ve klinik dncesi
artirmak icin.
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.
okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra bagvurmak
A . lanilabilir.
iireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya
« Uriin bebekler icin uygun degildir.
olup olmadigi gorsel yolla kontrol edilmelidir (bakiniz
duktan sonra Urlin degistirilmeli ve hazirlanmalidir.
* Statik sarj olasiigina kargi, Uriin yanici anestezi gazla-
Tekrar kullanilabilir drtnler steril degildir ve her kulla-
LEJANT TEKNIK VERILER
Minimum i¢ cap
Bronkoskop kapad! / aspirasyon kapadi

mmo|N|w(>

UYGULAMA

UYARI
Kullanici uygulama sirasinda etkin bir solunum saglan-
masina dikkat etmelidir.

» Kateter montaj borusunu (E) ventilasyon sistemine baglayin.

» Kateter montaj borusunu (D) hastanin solunum yoluna (ér.
solunum maskesi veya solunum tlipQ) baglayin.

» Uygulama sonrasinda kateter montaj borusunu dikkatli bir
sekilde ventilasyon sisteminden ve hastanin solunum yolun-
dan ayirin.

Uretici, siki yerlesmis konektorlerin kolay gevsetilmesi icin uygun

bir ayirma kamasi REF 60-60-999 sunmaktadir.

Opsiyon: Bronkoskopi ve aspirasyon

» Kateter montaj borusunun (F) bronkoskop kapagi / aspirasyon
kapagr (5 mm) iizerinden bir bronkoskop veya bir aspirasyon
kateteri yerlestirilebilir.

» Uygulama sonrasinda bronkoskop kapag / aspirasyon kapa-
gini kapatin.

HAZIRLAMA iSLEMLERI

(TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

GENEL BILGILER

* Hazirlama iglemlerinin gerektigi gibi yapiimamasindan kaynak-
lanan hasarlardan Gretici sorumlu degildir.

* Uyguladigi yontemi veya cihazlar ve aksesuari uygun sekilde
dogrulamak ve her hazirlama sirasinda dogrulanmis paramet-
relere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

* Daha yiiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin
bir makineyle temizleme yonteminin uygulanmasi tavsiye edilir.

* Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvari tarafin-
dan kantlanmistir.

* Yeniden isleme isleminin etkili olmasini saglamak icin kaba kir-
lerin Urlinin Gzerinde kurumasina izin verilmemeli ve bunlar
kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

* Silikon trtnler sivi ve kati yaglarla temas ettirilimemelidir.

UYARI
Kateter montaj borusunun konektorleri sokiilmemelidir.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kullaniimasina

iliskin notlar

* Deiyonize su kullanin.

* 1SO 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi
kullanin.

* Validasyon icin E435/3 Kabinli bir Miele G7882 kullaniimistir.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina

iliskin notlar

* Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi
yapilmalidir.

* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir

1. Uriinleri enjektdr ucunun iizerine takin (tipa ve aspirasyon
kapagini gikarin).

DiKKAT
Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.
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2. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

a. Tutma stiresi 1 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyo-
nize su ile 6n yikama.

b. Tutma stiresi 5 dakika olmak Uzere 55 °C sicaklikta deiyo-
nize su ve temizlik maddesi “Sekumatic® ProClean” (Doz:
% 0,5 (5 ml/e)) kullanarak temizleme.

¢. Tutma slresi 2 dakika olmak iizere 20 °C sicaklikta “Seku-
matic® FNZ" (Doz: % 0,1 (1 ml/¢)) ile nétralizasyon.

d. Tutma stiresi 2 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyo-
nize su ile (maks. 100 KBE/ml) yikama.

e. 93 °C sicaklikta 5 dakika siireyle deiyonize su ile termal
dezenfeksiyon.

f. 100 °C sicaklikta kurutma.

3. Gozle goriilir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

4. Urtinleri "Kontrol” bolimiine gére kontrol edin ve sterilizas-
yona hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullanilmasina

iliskin notlar

* Temizlik dezenfeksiyon solisyonunu her manuel islem dongu-
stinden énce hazirlayin.

* Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir

1. "Sekusept® Aktiv" ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta % 2'lik
(30 ml/e) bir temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonu hazirlayin.
Sonraki 15 dakika boyunca birkag kez kanstirin. Temizlik ve
dezenfeksiyon sollisyonu 15 dakika sonra kullanima hazirdir.

2. Uriinii yumusak stingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliis-
yonunda temizleyin; driin en az 20 saniye sireyle timdyle
daldinimalidir. Erisilmesi zor olan yerler yumusak fircalarla
temizlenmelidir. Sert fircalar ve ylizeye zarar verebilecek diger
malzemeler kullanilmamalidir. Yumusak naylon firca ile en az
10 kez ileri geri fircalayarak Iimeni temizleyin.

3. Urtinleri 15 dakika stireyle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyo-
nuna koyun. Ttim kavitelerin etkin bir bicimde islanmasi sag-
lanmalidir.

4. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile (maks.
100 KBE/ml) yeterli élctide yikayarak giderin. Temizlik maddesi
kalintilari Griinin kullanim 6mriinG kisaltabilir veya malzeme
hasarina yol acabilir.

5. Uriinleri kurutun. Su birikimlerini énleyin.

6. Gozle goriillr kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

7. Urtinleri “Kontrol” béliimiine gére kontrol edin ve sterilizas-
yona hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra Uriinlerde hasar (catlak, kirik vb.), yabanci

cisim ve gecirgenlik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Kusurlu trinler imha edilmek zorundadir (bakiniz Bslim “imha”).

AMBALAJLAR

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra Grtinler buhar

sterilizasyonuna uygun bir steril bariyer sisteminin icine konmali-

dir. Steril bariyer sistemi ISO 11607-1'e uygun olmalidir. Validas-
yon icin tek ambalajli bir steril bariyer sistemi kullaniimistir.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iliskin notlar

« Urtinleri ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik hasarlara karsi
koruyun.

* Sterilizatdr, DIN EN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini
karsilamalidir.

Uretici tarafindan onaylanmus sterilizasyon

* Urtinlere bolimlere ayrilmis vakum islemi ile buhar sterilizas-
yonu uygulanmalidir.

* 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet siresi
5 dakikadir.

* Kuruma stiresi 10 dakikadir.

* Validasyon icin bir Systec HX-320 otoklav kullanilmistir.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir drtnlerin kullanim émrii icin belirleyici olan,

kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasarlardir. Uriin kullanim

omriinin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindiginda, tekrar

kullanilabilir Griinler uygun sekilde kullanilmasi ve temizlik, dezen-

feksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en fazla

100 kez hazirlama islemine tabi tutulabilir.

Bunu asan her kullanim kullanicinin - sorumlulugundadir (bkz.

"Kontrol” bolimu)

UYARI

Urtinlerin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda
kullanilmasi bulasma riskini artirir. Bu gibi durumlarda,
iiriiniin ulusal yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha”
boliml) imha edilmesi veya bir hazirlama isleminden
gecirilmesi doktorun takdirine kalmistir.

KULLANIM OMRU

Urintin kullanim émrii 5 yildir ve kullanim émri dahilinde en fazla
100 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

=#< DIKKAT

N o Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
s« Giines isigina ve Isik kaynaklarina karsi koruyun.

* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERViS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarm
nedenleriyle geri gonderilen tibbi Grlinlerin gdnderilmeden énce
tam bir hazirlama siirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretici, kirli
veya kontamine olmus Urlinleri glivenlik nedeniyle reddetme hak-
kini sakli tutar.

iMHA

Urtin ydirtrlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun
sekilde imha edilmelidir.

MALZEME BiLGILERIi

Baglanti hortumu,
Bronkoskop kapagi / aspiras-

Silikon

yon kapagi
Konektorler Polistilfon (PSU)
0-Ring Etilen propilen dien kauguk

(EPDM)
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URUN OZELLIKLERi

Agirlik Baglant Ongoriilen Olii alan |
(ambalaj hortumu 9 . Kompliyans Akis direnci .| Urlin adedi
. . hacim sevki hacmi
dahil) uzunlugu (A)
65-50-130| 390¢g
65-55-130| 480 ¢ Cocuklar: R@15I/dak:
65-60-130| 440 g e 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0133 hPa/e/dak -
65-80-130| 4909 Yetiskinler: | 1388 M8 1 2 a30idak:
65-68-130| 470¢ =300 ml 0,0140 hPa/e/dak
65-88-130| 520¢g 10
65-50-200| 550
65-55-200| 590 g Cocuklar: R@15I/dak:
65-60-200| 560 g o 50 ml < 300 ml C@60hPa: 0,0140 hPa/e/dak .
65-80-200| 580g Yetiskinler: | 01364 MR 1 o 30y dak:
65-68-200| 590¢ =300 ml 0,0232 hPa/e/dak
65-88-200| 630g
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
MD EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MeauumHcKo nsgenme HU - Orvostechnikai eszkoz RU - MeauuymHckoe nsgenvie
CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyikd mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI - Ladkinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG - TMpowussoauten HU - Gyarto RU - Mpowussogutens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - Kataokevaotig LV - RaZotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO - Produsent
FI_ - Valmistaja PL - Producent
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Vélido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pand la
BG- [la ce n3non3ea npegu HU - Lejérati datum RU - Mcnonb3oBatb o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Hpepounvia Apéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO - Utlgpsdato
Viimeinen kayttopaivamaara PL - Data waznosci
Artikelnummer FR - Numéro darticle PT - N.°do artigo
Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
KaTanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHblit Homep
Cislo vyrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
Ap1Bpog mpoidvTog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!
Artikli number NO - Artikkelnummer
Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
LOT EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG - MaptugeH koa HU - Tételszam RU - Kog naptuu
s - Cislo sarze IT - Numero di lotto SK - Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikdgmaptibag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
Fl - Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisation PT - Cumpra as instruces de utilizacdo
EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG - HanpaseTe cnpaBka ¢ nHcTpykummte 32 HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - CobntofaTb MHCTPYKLWMIO MO NpUMEHe-
ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per I'uso HUIO
CS - Ridte se navodem k poutiti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SK - Precitajte si navod na pouZitie
DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SL - Upostevajte navodila za uporabo
EL - Tnpeite Tic 0dnyiec xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Folg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukgji uzycia
FI - Noudata kdyttoohjeita
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumaHue
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu SV - Observera
ES - Atencion NL - Letop TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO - 0BS
FI - Huomautus PL - Uwaga
DE - Nicht steril FR - Non stérile PT - Néo-estéril
EN - Non-sterile HR - Nesterilno RO - Nesteril
BG - HectepunHo HU - Nem steril RU - HectepunbHo
Non-sterile | C5 . Nesterilni IT - Non sterile SK - Nesterilné
DA - Ikke sterilt LT - Nesterilus SL - Nisterilno
EL - Mn amootelpwpévo LV - Nesterils SV - Osteril
ES - No estéril NL - Niet-steriel TR - Steril degil
ET - Eiole steriilne NO - Ikke steril
FI_- Eisteriili PL - Niesterylny
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L DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiére du soleil PT - Proteger da luz solar
//?\ EN - Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti RO - A se feri de razele solare
/-\\ BG- [la ce nasu oT cibHYEBa CBETVHA HU - Naptol védve tarolandd RU - Bepeub OT CONHEYHOrO CBETA

CS - Chrante pred slunecnim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce solare SK - Chrénte pred slnecnym Ziarenim

DA - Skal beskyttes mod sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi

EL - Awatnpeite pakptd amd 1o n\aké ew¢ LV - Sargat no saules gaismas SV - Skydda mot solljus

ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Glines isigindan koruyun

ET - Kaitske paikesevalguse eest NO - Beskyttes mot sollys

FI_- Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym

P DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
T EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat

BG - [la ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO HU - Szérazon térolja RU - XpaHuTb B Cyxom mecTe

CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK - Uchovévat v suchu

DA - Opbevares tort LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem

EL - ®ulNdooete 08 OTEYVO PEPOG LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt

ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin

ET - Sailitage kuivas NO - Oppbevares tort

FI_- Sailytettdva kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung ~ FR - Attention : la vente ou la prescription de PT - Cuidado: a compra ou a prescricao deste pro-

RX dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt ce produit par un médecin est soumise aux duto por um médico esta sujeita a restricoes
only den Beschrankungen von Bundesgesetzen. Gilt restrictions de la loi fédérale. S'applique da legislacao federal. Apenas valido para os
nur fir USA und Kanada. uniquement aux Etats-Unis et au Canada. EUA e o Canada.

EN - Caution: Federal law restricts this device to HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom prodaja RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea acestui
sale by or on the order of a physician. For USA ovog proizvoda dopustena je samo lijecnicima produs poate fi efectuatd doar de catre un me-
and Canada only. ili na lijecnicki recept. Vrijedi samo za SAD i dic, conform restrictiilor impuse de legislatia

BG - BHumanue: Mpopgax6ata vnv npegnuc- Kanadu. federala. Valabil doar pentru SUA si Canada.
BaHeTo Ha ToBa usgenve ot nekap noa-  HU - Figyelem: Ezen termék eladasa vagy az orvos  RU - BHumaHve: npogaxa uim HasHadeHue
NIeXN Ha orpaHuyeHns ot deaepantu altali felirasa a szovetségi torvények szaba- [JaHHOTO M3AeNus BPayoM OrpaHnunBa-
3aKoHu. Baxu camo 3a CALL n KaHapa. lyozasai ala esik. Csak az USA-ra és Kanadéra eTcs heaepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vyrobku alkalmazando. OTHocuTcs TonbKo K CLUA v KaHage.
lékafem podléha omezenim definovanymve T - Attenzione: la vendita o la prescrizione di SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
spolkovych zakonech. Plati pouze pro USA questo prodotto da parte di un medico sono produktu lekarom je predmetom obmedzeni
a Kanadu. soggette alle limitazioni delle leggi federali. federalnych zakonov. Plati len pre USA a Kana-

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette produkt Valido solo per gli Stati Uniti e il Canada. du.
af en leege er underlagt begraensningeriden LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose numatyti SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo ta iz-
federale lovgivning. Geelder kun for USA og tam tikri apribojimai, taikomi gydytojams delek prodajati in predpisovati samo zdravniki.
Canada. iSrasant $j gaminj ir jj parduodant. Taikoma tik Velja samo za ZDA in Kanado.

EL - Mpoooyn: H opoomovdiakr vopobesia JAV ir Kanadai. SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lagstiftning
mieplopilel TNV MOANGCN AUTAG TG LV - Piesardzigi: uz 5a izstradajuma pardosanu vai far denna produkt endast séljas eller forskrivas
GUOKEUNG Ao 1aTpo i KATOTIV EVTIONAG izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas federalie av lakare. Galler enbart USA och Kanada.
1atpov. loxvel povo yia HMA kat Kavada. tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada. TR - Dikkat: Bu diriintin satisi ya da bir hekim

ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven van tarafindan receteyle yazilmasi federal yasalarin
producto por un médico estan sujetas a las dit product door een arts zijn de beperkingen 6ngordiigt kisitlamalara tabidir. Sadece ABD
restricciones de las leyes federales alemanas. van (Duitse) nationale wetten van toepassing. ve Kanada icin gecerlidir.

Solo para EE. UU. y Canada. Geldt alleen voor de VS en Canada.

ET - Ettevaatust: kdesoleva toote miitik vGi arsti NO - Forsiktig: Kjap eller forskrivning av dette pro-
poolt véljakirjutamine on allutatud foderaal- duktet av en lege er underlagt begrensningene
seaduste piirangutele. Kehtib ainult USA ja i tysk lovgivning. Gjelder bare for USA og
Kanada kohta. Canada.

FI' - Huomio: Taman tuotteen myynti ja kaytto PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
|aakarin maarayksesta on liittovaltion lakien sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa. lekarza lub na jego zlecenie. Dotyczy tylko USA

i Kanady.
C € 0123 DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer FR - Marquage CE avec numéro d'identification de  PT - Marcacao CE com nimero de identificacdo do
der benannten Stelle. I'organisme notifié. organismo notificado.

EN - CE marking with identification number of the  HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem imenova- RO - Marcaj CE cu numar de identificare al organis-
notified body. nog tijela. mului notificat.

BG - CE mapkupoBka c upeHtnukaumornen  HU - CE-jelolés a megnevezett helyen azonosito- RU - Mapkuposka CE ¢ uaeHTUGUKaLMOHHBIM
HOMep Ha HOTUULMPAHVA OpraH. szammal. HOMepPOM HOTUULMPOBAHHOIO OpraHa.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim Cislem ozndme- 1T - Marchio CE con numero di identificazione SK - Oznacenie CE s identifikacnym cislom menova-
ného subjektu. dell'ente certificatore. ného pracoviska.

DA - CE-meerkning med identifikationsnummer for LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko priglase-
det bemyndigede organ. identifikaciniu numeriu. nega organa.

EL - ZApavon CE pe Tov avayvwploTiko LV - CE markéjums ar nosauktas vietas identifikaci- SV - CE-mérkning med identifikationsnummer for
aPIBUO TOU KOWOTTOINUEVOU OPYAVICHOU. jas mumuru. anmalt organ.

ES - Marca CE con nimero de identificacion del NL - CE-markering met identificatienummer van de TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik
lugar denominado. aangemelde instantie. numaras.

ET - CE-margis koos teavitatud asutuse identifit- ~ NO - CE-merking med kontrollorganets identifika-
seerimisnumbriga. sjonsnummer.

FI' - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnu- PL - Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym

mero.

jednostki notyfikowanej.
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