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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATION

Jeder Notfall mit eingeschrankter Atemfunktion oder Zeichen der Hypoxie.

Der Silikon-Beatmungsbeutel ist zur Verwendung fir folgende Patienten
bestimmt:

Patient Korpergewicht
Babys <5kg

Kinder 5-20kg
Erwachsene > 20 kg
Verwendungsort: Keine Einschrankungen
KONTRAINDIKATION

Bei nicht niichternen Patienten und erhéhtem Aspirationsrisiko darf auBer in
Notfallsituationen keine Maskenbeatmung durchgefihrt werden.

A SICHERHEITSHINWEISE

*® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen
und beachten.

Zur Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal bestimmt.

Vor jeder Anwendung oder nach jeder Wiederaufbereitung ist das Produkt
einer Funktionskontrolle zu unterziehen (siehe Kapitel ,Funktionskont-
rolle”). Die unsachgemaBe Montage der Ventile (1 und 2 (siehe Kapitel
,Assembly”)) kann die Leistung beeintrachtigen.

Das Produkt nicht in toxischer Atmosphare verwenden.

Keine Ole, Fette oder kohlenwasserstoffbasierte Substanzen auf dem Produkt
verwenden, um eine mogliche Entflammbarkeit wahrend der Anwendung zu
vermeiden.

Den Druckbegrenzer (6) nicht demontieren.

Das Produkt muss vor der Wiederverwendung gereinigt, desinfiziert und ste-
rilisiert werden (siehe Kapitel , Aufbereitung”).

Reservoirbeutel und Sauerstoffschlauch sind zum Einmalgebrauch bestimmt
und diirfen nicht wiederaufbereitet werden.

Beschadigte Produkte durfen nicht verwendet werden.

Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzelteile anderer Hersteller
verwendet werden, kann die Funktion des Medizinproduktes negativ beein-
flusst werden. Dafiir ibernimmt der Hersteller keine Haftung.
FUNKTIONSKONTROLLE

Um die korrekte Funktionstiichtigkeit des Beatmungsbeutels zu gewahrleisten,
sind die Ventilfunktionen, vor jeder Anwendung, wie folgt zu tberpriifen:

Ein Reservoirbeutel wird bendtigt, um die nachfolgend beschriebenen Priifver-
fahren abzuschlieBen:

1.0 Ansaugventil (2):

a) » Zuerst den Beatmungsbeutel mit einer Hand zusammendriicken und
anschlieBend das Patientenventil (1) des Beatmungsbeutels mit der
anderen Hand verschlieBen. Den Griff um den Beatmungsbeutel wie-
der l6sen.

Eine schnelle Re-expansion des Beatmungsbeutels zeigt, dass effizient Luft

Uber das Ansaugventil (2) angesaugt wird.

b) » Das Patientenventil (1) des Beatmungsbeutels verschlieBen und versu-
chen, den Beatmungsbeutel zusammenzudriicken.

Wenn der Beatmungsbeutel sich nicht mit méaBiger Kraft zusammendri-

cken Idsst oder wenn bei Kompression des Beatmungsbeutels die Luft

zwischen der Hand und dem Hals des Beatmungsbeutels entweicht, ver-
hindert das Ansaugventil (2) effizient das Rickstromen von Luft.

2.1 Patientenventil (Druckbegrenzer in geschlossener Stellung) (1):

a) » Einen Reservoirbeutel tber das Patientenventil (1) halten und mit dem
Daumen auf den Anschluss des Reservoirbeutels driicken.

» Auf eine dichte Verbindung zwischen Patientenventil (1) und Reser-
voirbeutel achten.

» Den Beatmungsbeutel mit der anderen Hand mehrmals zusammen-
driicken. Sicherstellen, dass sich das Lippenventil (4) wahrend der
Kompression 6ffnet.

Die Filllung des Reservoirbeutels zeigt, dass das Patientenventil (1) die Luft

effizient zum Patienten leitet.

b) » Den am Patientenventil (1) festgehaltenen und gefiillten Reservoir-
beutel zusammendriicken und dabei das Flatterventil (5) beobachten.
Ein Anheben des Flatterventils (5) bestatigt, dass Luft sachgemaB in die
Atmosphare entweicht anstatt wieder in den Beatmungsbeutel zu gelan-
gen.
2.2 Patientenventil (Druckbegrenzer in gedffneter Stellung)

» Das Patientenventil (1) mit dem Daumen verschlieBen und den Beat-
mungsbeutel mehrmals zusammendriicken. Der Beatmungsbeutel l&sst
sich komprimieren und das sichtbare und hérbare Offnen des Druckbe-
grenzers (6) zeigt, dass dieser korrekt funktioniert.

3.0 Reservoirventil (im Ansaugventil) (2):
a) » Wie beim Schritt 2.1a) oben vorgehen, um den Reservoirbeutel mit
Umgebungsluft zu fillen.

» Den gefiillten Reservoirbeutel auf das Ansaugventil (2) aufstecken und

auf den Reservoirbeutel driicken.
Das sichtbare Anheben der Membrane (7), beim Zusammendriicken des
Reservoirbeutels zeigt, dass der Reservoirbeutel effizient tiberschiissiges
Atemgas in die Atmosphare entldsst.
b) » Wie beim Schritt 2.1a) oben vorgehen, um einen Reservoirbeutel mit
Umgebungsluft zu fillen.

» Den gefiillten Reservoirbeutel am Ansaugventil (2) anbringen.

» Den Beatmungsbeutel mehrmals zusammendriicken und wieder los-
lassen, bis der Reservoirbeutel platt und leer ist. Eine schnelle Re-ex-
pansion des Beatmungsbeutels zeigt, dass effizient Luft Gber die Mem-
brane (8) angesaugt wird.

ANWENDUNG

Optional: Den Reservoirbeutel und Sauerstoffschlauch an den Beatmungs-
beutel anschlieBen.

Die Maske mit dem Patientenventil verbinden.

Den Sauerstoffschlauch an eine geregelte Sauerstoffquelle anschlieBen.
Die Sauerstoff-Flussrate einstellen. Der Reservoirbeutel entfaltet sich wah-
rend dem Einstromen vollstdndig und fallt fast zusammen, wenn sich der
zusammengedriickte Beatmungsbeutel wahrend der Ausatmung wieder
fiillt.

Vor dem AnschlieBen an den Patienten die Funktion des Beatmungsbeu-
tels Uberpriifen und sicherstellen, dass alle Verbindungen korrekt sind. Das
Ansaugventil, den Reservoirbeutel und das Patientenventil in allen Beat-
mungsphasen beobachten; es darf keine Undichtigkeit auftreten.

Die Maske dicht auf das Gesicht des Patienten driicken, so dass sie luft-
dicht abschlieBt. Bei nicht korrektem Sitz der Maske wird die Beatmung
beeintrachtigt.

Maske mit der Hand fixieren.

Den Beatmungsbeutel zusammendriicken, um einen AtemstoB zu verab-
reichen. Die Hebung der Brustwand des Patienten zeigt die Einatmung an.
Den Beatmungsbeutel loslassen, um den Patienten ausatmen zu lassen. Die
Senkung der Brustwand zeigt die Ausatmung an.

Falls es wéhrend des Gebrauchs zu einer Verunreinigung des Beatmungs-
beutels kommt, ist diese sofort zu beseitigen.

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)
Allgemeine Hinweise

* Die wiederverwendbaren Produkte werden unsteril ausgeliefert und miissen
vor dem Ersteinsatz entpackt, gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Die Produkte sind vor jeder Verwendung aufzubereiten.

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 Aufbe-
reitung einzuhalten.

Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich hoheren Wirksamkeit fiir die Reini-
gung und Desinfektion, ein maschinelles Verfahren einzusetzen.

Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhéngiges und akkreditiertes Priiflabor
nachgewiesen.

Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, diirfen grobe Verschmutzungen
auf dem Produkt nicht antrocknen und miissen unmittelbar nach der Anwen-
dung entfernt werden.

* Silikon-Produkte diirfen nicht mit Olen und Fetten in Beriihrung kommen.
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Reinigung / Desinfektion
Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinig - und Desinfektionsgerate:
* Deionisiertes Wasser verwenden.
Hinweise zum Einsatz von Reinig und Desinfektionsmitteln

® Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel, ist eine Neutralisation durch-
zufiihren.

® Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1.Den Beatmungsbeutel und das Zubehr in Einzelteile gemaB Skizze
(, Assembly”) zerlegen.

2. Produkte im Injektorwagen platzieren:

Produkt/Zubehor Platzierung im Injektorwagen
Beatmungsbeutel Injektordise

Maske

Patientenventil Siebschale (Produkte in Einzelteile zer-
Ansaugventil legen; Sicherung mit einem Abdecknetz)

A

3. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspuilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Wasser und dem
Reiniger , Sekumatic® ProClean” (Dosierung: 0,5 % (5 ml/¢)).
¢. Neutralisation mit , Sekumatic® FNZ" bei 20 °C, Haltezeit 2 min (Dosie-
rung: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Spuilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 2 min.
e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fiir 5 min mit deionisiertem Wasser.
f. Trocknung bei 100 °C.
4. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wie-
derholen.
5. Alle Teile miissen vor dem Zusammenbauen trocken und frei von Beschd-
digungen (Risse, Bruch etc.) sein. Den Beatmungsbeutel und das Zubehor
gemaB Skizze (,Assembly”) zusammenbauen.

VORSICHT
Es darf sich nur ,EIN" Lippenventil im Patientenventil befinden.

VORSICHT
Die wirksame Durchsptilung aller Hohlrdume ist sicherzustellen.

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

Manuelle Reinigung / Desinfektion
Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

* Die Reinigungs- und Desinfektionslosung vor jedem manuellen Zyklus her-

stellen.

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionsldsung aus , Sekusept®
Aktiv" mit deionisiertem Wasser bei 20 °C ansetzen. Nach 15 min ist die
Reinigungs- und Desinfektionsldsung einsatzbereit.

.Den Beatmungsbeutel und das Zubehor in Einzelteile gemédB Skizze
(,Assembly”) zerlegen.

. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs- und Desinfekti-

onsldsung reinigen. Schwer zugéngliche Stellen missen mit weichen Birsten

gereinigt werden. Harte Biirsten und andere Materialien, welche die Oberfla-
che verletzen, diirfen nicht verwendet werden.

Produkte mit einer Einwirkzeit von 15 min in die Reinigungs- und Desinfekti-

onsldsung einlegen. Benetzung aller Hohlrdume ist sicherzustellen.

. Reinigungs- und Desinfektionsldsung durch ausreichende Spiilung mit deio-

nisiertem Wasser entfernen. Verbleibende Riickstédnde konnen die Produktle-

bensdauer verkiirzen oder zu Materialschadigungen fihren.

Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wie-
derholen.

. Alle Teile missen vor dem Zusammenbauen trocken und frei von Bescha-
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Kontrolle

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Produkte auf Bescha-

digungen (Risse, Bruch etc.) zu tberprifen.

Beschadigte Produkte dirfen nicht verwendet werden.

Verpackung

* Verbindungsstlicke dirfen nicht in zusammengesteckten Zustand mit ande-
ren Verbindungssticke/Produkten sterilisiert werden.

Die Produkte sind nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fir die

Dampfsterilisation geeignete Verpackungen zu verpacken.

Sterilisation

Hinweise zur Sterilisation:

® Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung
schiitzen.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

* Die Produkte sind mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumver-
fahren zu sterilisieren.

® Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

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,

konnen wiederaufbereitbare Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch und

Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsanleitung, bis zu

100-mal aufbereitet werden.

Jede dartiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Verantwortung

des Anwenders (siehe Kapitel ,Kontrolle").

WARNUNG

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

Eine Liste mit kompatiblen Reinigungsmitteln befindet sich im Downloadbereich
auf unserer Internetseite www.vbm-medical.de .

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre und kann innerhalb der Lebens-
dauer 100-mal aufbereitet werden.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
Temperaturbereich bei Betrieb:
Temperaturbereich bei Lagerung:

* Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

* Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
® In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen
zuvor den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit
eine Gefahrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Her-
steller behalt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicher-
heitsgriinden abzulehnen.

INSTANDHALTUNG

Das Medizinprodukt darf nur von Personen in Stand gehalten werden, die die
Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsge-
maBen Ausfiihrung dieser Aufgabe besitzen. Nach Instandsetzung des Medizin-
produktes miissen die fiir die Sicherheit und Funktionstichtigkeit wesentlichen
konstruktiven und funktionellen Merkmale gepriift werden, soweit sie durch
die InstandhaltungsmaBnahmen beeinflusst werden konnen.

ENTSORGUNG

Gebrauchte oder beschadigte Produkte miissen geméB den geltenden nationa-
len und internationalen Vorschriften entsorgt werden.

TECHNISCHE DATEN

-18°C...+50 °C
-40 °C... +60 °C

©

digungen (Risse, Bruch etc.) sein. Den Beatmungsbeutel und das Zubehor — . Babys | Kinder | Erwachsene
gemaB Skizze (,Assembly”) zusammenbauen. 'S't‘;%a“onsw'der' < 5.0 @ 50 ¢imin
VORSICHT — -
Exspirationswider- .
| Es darf sich nur , EIN" Lippenventil im Patientenventil befinden. starﬁ)d <5 mH,0 @ 50 ¢/min
.Prpdukte geméB Kapitel ,.liomrolle“ 'kontroIHeren und fiir die Sterilisation Druckbegrgn— Gas entweicht, wenn Druck = 40 cmH.0
(siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten. zungsventil
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Jeweils mit montiertem Sauerstoffreservoirbeutel.

Totraum <6ml En IiSh
lBue*;le?ungsvo— bis zu 125 ml bis zu 250 ml bis zu 675 ml g
Produktabmes- INTENDED USE / IN.DIICATION. ] ) )
sungen, montiert 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x Any emergency with limited respiratory function or signs of hypoxia.
(LxBxT) 120 mm 145 mm 150 mm The silicone resuscitator bag is intended to be used for the following patients:
Gewicht < 500 Gramm Patient Body weight
Umrechnung der Druckeinheiten: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg Infants <5kg
LIEFERUMFANG - : . Children 5-20kg
Babys Kinder Erwachsene
Beatmungsbeutel 280 ml 450 ml 1500 ml Aduls >20kg
Maske #1 #3 #5 Place of use: No restrictions
Reservoirbeutel 600 ml 2500 ml 2500 ml CONTRAINDICATION
Sauerstoff- 200 cm In patients who do not have an empty stomach and with increased risk of aspi-
schlauch ration, mask ventilation must not be employed except in emergency situations.
MATERIALDATEN
. - A SAFETY INFORMATION
Artikel Material
Patientenventil PSF (Polybisphenylsulfon), Silikon ® Read and follow the instructions for use carefully before using the product.
Beatmungsbeutel Silikon * Intended for use by qualified personnel.
Ansaugventil PSF (Polybisphenylsulfon), Silikon ® A functional check must be performed each time the product is used or
Reservoirbeutel PVC (Polyvinylchlorid) after every reprocessing (see section “Functional check”). Incorrect assembly
Maske Silikon of the valves (1 and 2 (see section “Assembly”)) may have an impact on
Sauerstoffschlauch PVC (Polyvinylchlorid) performance.
* Do not use the product in a toxic atmosphere.
Sauerstoff- Verabreichte Sauerstoffkonzentration * Do not use q'l, grease or any hy.d.rocarb.on-based substance on the product
Flussrate s0 as to avoid possible flammability during use.
Beatmungsbeutel Testbetrieb Testbetrieb Testbetrieb * Do not disassemble the pressure relief valve (6).
Patientengruppe Babys Kinder Erwachsene * The product must be cleaned, disinfected and sterilised prior to reuse (see
2¢min 92% 69 % 50 % section “Reprocessing”).
4 ¢/min 96 % 95 % 74 % ® Reservoir bag and oxygen tubing are for single use and must not be repro-
6 ¢/min 98 % 98 % 96 % cessed.
8 ¢/min 9% 9% 98 % * Damaged products must not be used.
10 ¢/min 9% 99 % 99 % * Use original VBM parts only. Using parts from other manufacturers may have
15 ¢/min 99 % 99 % 99 % a negative impact on the function of the medical device. The manufacturer

accepts no liability for this.
FUNCTIONAL CHECK
Prior to every use, the valve functions must be checked as follows to ensure
proper functionality of the resuscitator bag:
A reservoir bag is needed to complete the test procedures described below:

1.0 Intake valve (2):

a) » Firstly compress the resuscitator bag with one hand and then close the
patient valve (1) of the resuscitator bag with the other hand. Release
your grip on the resuscitator bag.

Rapid re-expansion of the resuscitator bag confirms efficient air intake via
the intake valve (2).

b) » Close the patient valve (1) of the resuscitator bag and try to compress
the resuscitator bag.

If the resuscitator bag cannot be compressed with reasonable force, or if
resuscitator bag compression forces the air out between your hand and
the neck of the resuscitator bag, the intake valve (2) efficiently prevents
backward leakage of air.

2.1 Patient valve (pressure relief valve in closed position) (1):

a) » Hold a reservoir bag over the patient valve (1) and use your thumb to
press on the reservoir bag connector.

» Ensure a tight seal between the patient valve (1) and reservoir bag.

» Compress the resuscitator bag with your other hand several times.
Ensure that the lip valve (4) opens during compression.

Filling of the reservoir bag confirms that the patient valve (1) efficiently
directs air to the patient.

b) » Compress the filled reservoir bag attached to the patient valve (1) and
inspect the flutter valve (5).

Rising of the flutter valve (5) confirms that air is properly released into the
atmosphere, rather than returning into the resuscitator bag.

2.2 Patient valve (pressure relief valve in opened position)

» Close the patient valve (1) with your thumb and compress the resus-
citator bag several times. The resuscitator bag can be compressed and
the visible and audible opening of the pressure relief valve (6) confirms
its proper operation.

-6/72-



3.0 Reservoir valve (in the intake valve) (2):
a) » Proceed as described above in 2.1a) in order to fill the reservoir bag
with ambient air.
» Attach the filled reservoir bag to the intake valve (2) and press on
the reservoir bag.
The visible rise of the diaphragm (7) when compressing the reservoir
bag confirms that the reservoir bag efficiently vents excessive gas to the
atmosphere.
b) » Proceed as described above in 2.1a) in order to fill a reservoir bag
with ambient air.
» Attach the filled reservoir bag to the intake valve (2).
» Perform several compression-release cycles on the resuscitator bag
until the reservoir bag is flat and empty. Rapid re-expansion of the
resuscitator bag confirms efficient air intake via the diaphragm (8).

USE

Optional: Connect reservoir bag and oxygen tubing to the resuscitator bag.

Connect the mask to the patient valve.

Connect the oxygen tubing to a regulated oxygen source.

Adjust the oxygen flow. The reservoir bag expands completely during inflow

and nearly collapses as the compressed resuscitator bag refills during exha-

lation.

Prior to connecting to a patient, check the function of the resuscitator bag

and make sure that all connections are in proper position. Observe the

intake valve, reservoir bag and patient valve in all phases of ventilation;

leakages must not occur.

Press the mask tightly to the patient’s face so that it forms an airtight seal.

If the mask does not fit properly, the ventilation may be affected.

Fix the mask by hand.

Compress the resuscitator bag to deliver a breath. Observe the patient’s

chest wall rise to confirm inspiration.

Release the resuscitator bag to allow patient exhalation. Observe the chest

wall fall to confirm exhalation.

If there is any contamination in the resuscitator bag during operation, clean

the contamination immediately.

REPROCESSING (CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

General information

® The reusable products are supplied non-sterile and must be unpacked,
cleaned, disinfected and sterilised prior to first use.

*® Products must be reprocessed prior to each use.

The manufacturer is not responsible for damage resulting from improper

reprocessing.

The user is obliged to validate their procedures or the devices and accesso-

ries and to comply with the validated parameters during every reprocessing.

It is recommended to use an automated procedure because automated

cleaning and disinfection are significantly more effective.

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 immediately after use.

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

Cleaning / disinfection

Automated cleaning / disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

® Use de-ionised water.

Notes regarding the use of cleaning agents and disi

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

* Do not use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Disassemble the resuscitator bag and its accessories into the parts according
to the diagram (“Assembly”).

2. Position the products in the injector carriage:

v

v vy vw

v

v v

v

v

'3
tant

Product/accessories Positioning in the injector carriage
Resuscitator bag Injector jet

Mask

Patient valve Mesh tray (disassemble products into
Intake valve parts; secure with a cover net)

CAUTION
Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

A

3. Start programme with the following parameters:
a. Pre-rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an exposure time
of 1 min.
b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min using de-
ionised water and "Sekumatic® ProClean” cleaning 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/g)).
d. Rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of
2 min.
e. Thermal disinfection at 93 °C (199.4 °F) for 5 min with de-ionised water.
f. Dryat 100 °C (212 °F).
4. Check for visible contamination. If necessary, repeat the reprocessing.
5. All parts must be dry and free of any damage (cracks, breakages, etc.) before
reassembling. Reassemble the resuscitator bag and its accessories according
to the diagram (“Assembly”).

CAUTION
There must be only “ONE" lip valve in the patient valve.

6. Check the products according to the section “Checks” and prepare them for
sterilisation (see section “Packaging”).

Manual cleaning / disinfection

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants

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

® Use de-ionised water.

Procedure validated by the facturer:

1. Prepare a 2 % (30 ml/¢) cleaning and disinfection solution of “Sekusept®
Aktiv" with de-ionised water at 20 °C (68 °F). After 15 min the cleaning and
disinfection solution can be used.

2. Disassemble the resuscitator bag and its accessories into the parts according
to the diagram ("Assembly”).

3.Clean the products with soft sponges in the cleaning and disinfection
solution. 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.

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

5. Remove cleaning and disinfection solution by rinsing thoroughly with de-
ionised water. Remaining residues can shorten the product shelf life or can
lead to material damage.

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

7. Check for visible contamination. If necessary, repeat the reprocessing.

8. All parts must be dry and free of any damage (cracks, breakages, etc.) before
reassembling. Reassemble the resuscitator bag and its accessories according
to the diagram ("Assembly”).

CAUTION
There must be only “ONE" lip valve in the patient valve.

9. Check the products according to the section “Checks” and prepare them for
sterilisation (see section “Packaging”).

Checks

After disinfection and before every use, the products must be inspected for

damage (cracks, breakages, etc.).

Damaged products must not be used.

Packaging

* Connection pieces must not be sterilised while connected to other connec-
tion pieces/products.

After the cleaning and disinfection procedure, the products must be packed

into a package which is suitable for steam sterilisation.

Sterilisation

Notes regarding sterilisation:

® Products or sterilisation packages must be protected from mechanical dam-
age.

Sterilisation validated by the f:

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

® Exposure time is 5 min with a sterilisation temperature of 134 °C (273.2 °F).

turer
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Reusability

The end of the shelf life for reusable products is basically determined by wear
and damage caused by its use. Considering the maximum shelf life of 5 years,
reusable products can be reprocessed up to 100 times if used properly and
if the cleaning, disinfection and sterilisation instructions are complied with.
Every further reuse is the responsibility of the user (see section “Checks").

MATERIAL DATA

Item Material

Patient valve PSF (polybisphenylsulfone), silicone
Resuscitator bag Silicone

Intake valve PSF (polybisphenylsulfone), silicone

Reservoir bag

PVC (polyvinyl chloride)

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 disposed of (see section " Disposal”) or repro-
cessed according to national directives.

A list with compatible cleaning agents is available at www.vbm-medical.de in
the download section.

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years and it can be reprocessed 100 times
within the shelf life.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

Operating temperature: -18°C...+50 °C(-0.4 °F ... 122 °F)

Storage temperature: -40 °C ... +60 °C (-40 °F ... 140 °F)

® Protect from heat and store in a dry place.

* 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 process to exclude any risk for the
staff of the manufacturer. The manufacturer reserves the right to refuse soiled
or contaminated products for reasons of safety.

MAINTENANCE

The medical device may only be serviced by persons who have the techni-
cal knowledge, qualification and the required means to properly carry out the
service. After servicing the medical device, the structural and functional charac-
teristics essential for safety and functionality must be checked, insofar as they
can be influenced by the service procedure.

DISPOSAL

Used or damaged products must be disposed of in accordance with the appli-
cable national and international regulations.

TECHNICAL DATA

Infants [ Children [  Adults
Insp\ratory <5cmH,0 @ 50 ¢/min
resistance 2
Expiratory < 5.0 @ 50 ¢min
resistance ?
Pressure relief Gas release when pressure = 40 cmH,0
valve 2
Dead space <6ml
Expected delivery upto 125 ml up to 250 ml upto 675 ml
volume
Productdimen- |45 140 550X 140x | 630x 140X
sion assembled (L

120 mm 145 mm 150 mm
X W x D)
Mass < 500 grams

Conversion of pressure units: 1 hPa = 1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
SCOPE OF DELIVERY

Infants Children Adults
Resuscitator bag 280 ml 450 ml 1500 ml
Mask #1 #3 #5
Reservoir bag 600 ml 2500 ml 2500 ml
Oxygen tubing 200 cm

Mask Silicone
Oxygen tubing PVC (polyvinyl chloride)
Oxygen flow .
rate Percent oxygen delivered
Resuscitator bag |  Device under Device under Device under
Resuscitator test test test
patient category Infants Children Adults
2 ¢lmin 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

All with assembled oxygen reservoir bag.
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bvarapcku

MPEAHA3HAYEHWE/MOKA3AHNE
Beekut crieweH Cyuail C orpaniyena Anvatesiia dyHKWIA Wik NPUSHALY Ha XMTOKCHA.
CHAUKOHOBNAT G0 33 06AVLUBAHE € NPeAHa3HaYeH 33 U3N0M3BaHE NPK NALYEHT, KAKTO CnefBa:

Nauyventn TenecHo Terno
beera <5kg

Jleua 5-20kg
Bb3pacthu > 20kg

MaCTo Ha ynoTpeda: HAMa orpaHuUeHHs

NPOTUBOMOKA3AHUE

TIpi NaLMEHTY B HETPE3BO CBCTOAHUE It MPU NOBHLIEH PUCK OT ACTUPALIWA, C U3KTIOUEHIE Ha CTeLUHI
CUTYaLuW, He TPAGBa A3 ce M3BBPLIBA 00AMILIBAHE C MackaTa.

A YKA3AHUA 3A BE30NACHOCT

ez ynotpe6a npoueTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMMTe 33 ynoTpe6a U T cnasBaiite.

I13penueto e npesHasHaveHo 3a ynotpeba oT KBAUPULIMPAH CieLMaNU3NPaH NepcoHan

ez BcAKa ynoTpea i cnea BcAka NoBTopHa oBpaboTka u3enuero TpAGBa fia e NOANOXM
Ha QYHKLMOHaNHa NPoBepKa (BX. rnaga, DyHKLMOHaNHa poBepka”). HenpasITHUAT MOHTaX Ha
senTwnuTe (112 (8. masa,Assembly”)) MoXe 42 BlOWM NPOU3BOANTEHOCTTa.

113n0n3BaiiTe U3[ENMETO B HETOKCUUHA Cpeja.

He fonyckaiire nonagaxe Ha Macna, rpecit W BELLECTBA Ha BbIMIEBOAOPOAHA OCHOBA BBPXY
U3RENMETO, 32 Aa NPOTBPATUTE EBEHTYaNHO Bb3NaMeHABAHe N0 Bpeme Ha ynoTpeba.

He aemoHTupaiiTe orpaHMuMTeNA Ha HanAraxero (6).

ez noBTopHa ynotpeba u3genveTo TpAOBA Aa ce NOUMCTH, e3MHGEKLIMPa 1 CTepunmipa (BX
1asa,MosTopHa 06patotka”).

Pe3epBOapHIUAT Ga0H 1 MapKyYLT 33 KUCNOPOA Ca NPeAHa3HaueHyt 3a eAHOKpaTHa ynotpeba
He TpAOBA Aa Ce NofnaraT Ha nosTopHa 06paboTka.

MoBpeseHy u3genna He TpA6Ba Aa e U3N0N3BaT.

V13non3Baiite camo opurinHanHu yactit Ha VBM. M3non38aHeTo Ha uacTi ot Apyru npoussoguTeni
MOXe 3 NOBIMAE OTPULIATENHO QYHKLMOHIPAHETO Ha MEAMLIHCKOTO u3fienvie. B Takbs cnyail
NPOU3BOAUTENIAT He N0EMa OTTOBOPHOCT.

OYHKLIMOHANTHA NPOBEPKA

34 41 Ce rapaHTupa NPaswHaTa yHKLMOHANHOCT Ha Ganoa 3a 00AMLIBaHe, Npeay BCaka yrioTpe6a
TpA6Ba 21 Ce NPOBEPAT (YHKLMHTE Ha BEHTWINTe, KaKTO CleBa:

34 U3BBPLUBAHE Ha ONICaHATA N10-A0Y NPOLELYPA 33 NPOBEDKa € HeOBXOANM Pe3epBoaper 6ao:

1.0 CmyKaTeneH BeHTn (2):
a)

6

> [TbpBO CTUCHETe C eAiHaTa pbKa 6aloHa 33 06ANLLBAHE U CNef TOBA C ApyraTa PbKa 3aTBo-
pete nauvenTHuA BexTun (1) Ha 6anoHa 3a obauwsane. Oceobogete 0THOBO XBaTKaTa
0K0N0 6anoHa 3a 06anILBaHe.
Bbp30 06paTHo pasLuMpABaHe Ha 6anoHa 3a 06AWLIBAHE NOKA38a, Ye MPe3 CMyKATENHIA BeH-
TN (2) e 3aCMyKBa ePEKTUBHO Bb3AYX.
D> 3arBoperte nauueHTHIA BerTn (1) Ha GanoHa 3a 06AMLIBaHE U ONWTaiiTe Ja CTUCHeTe
6anoHa 3a 0bauiIBaHe.
Ako banokvT 3a OﬁﬂMUJB&HE HE MOXe Jia Ce CTUCHE C ymMepeHa Cuna unu ako npi CBuBaHeTo
Ha 0anoHa 3a 00ANLIBaHE MeXLly PbKaTa M rbpAoTo Ha 6anoHa 3a 00ANLLIBAHE U3TUA BB3YX,
CMYKATENHUAT BEHTUN (2) Bb3NPENATCTBA eOEKTUBHO BPBLLAHETO Ha Bb3YX.

2.1 BeHTUA (orp: Ha B p ():

6)

v

[lpbxTe pesepBoapeH 0anok Haa NauMeHTHuA BeHTUN (1) 1 C Nanell HaTUCHeTe Bpb3kaTa
Ha Pe3epBOapHIA GaNoH.

BHumaBaiiTe 33 NBTHO (BbP3BaHe MexXay nauyeTHiA BeHTun (1) U pe3epBoapHuA
6anoH.

( JipyraTa pbKa CTUCHeTe HAKOKO MbTi 6anoHa 3a 00ANLLBaHE. YBepeTe ce, Ye MaHILeT-
HUAT BEHTAN (4) OTBAPA 110 BPEME Ha CBUBAHETO.
HambBaHeTo Ha pe3epBoapHiA Oanok Noka3sa, ue NAUMeHTHAAT BenTun (1) Nofasa edek-
TUBHO Bb3AyXa KbM NaLlveHTa.

> (TucHeTe 3aKpeneHitA KbM NALMeHTHA BEHTIN (1) W HaMbAHEH pe3epBoapeH 6anoH i

NPy T08a Habnlozagaiite Mem6paraTa Ha BexTina (5).

MoBAurare Ha MembpataTa Ha BeHTINA (5) NOTBbLPaBa, Ue Bb3AYXBT U3THYA NPABILTHO B
aTMoChepara, BMeCTo Aa N0CTbBa 0THOBO B OanoHa 3a 06auLLIBaHe.

v

v

2.21 BeHTUA (orp: Ha B OTBOP!

> 3aTBopere C nanel| nayueHTHIA BeHTUA (1) 1 CTUCHeTe HAKONKO MbT Ganoka 3a 06auL-
BaHe. banoHbT 32 06AMILBaKE Ce (BUBA U 3PUTENHO U 3BYKOBO OCE33eMOTO OTBAPAHE Ha
OTPaHNYWTENA Ha HANATaHeT (6) NOKa3Ba, Ye TOiA GYHKLMOHYPA NPABMIHO.

3.0 BenTun Ha pe3epBoapa (B cmykaTenHus BenTun) (2):
a) P [locrbnere KakTo npy CTbNKa 2.1a) No-rope, 3a Aa HaNbAHUTE pe3epBoapHiA 6anoH ¢
OKONEH Bb3AYX.
> TlocTaBeTe HambAHEHNA pe3epBoapeH 0anoH Ha CMyKaTenitA BeHTUN (2) U HaTucHeTe
Pe3epBoapHiIA GanoH.
BuaumoTo nourare Ha Mem6paraTa (7) npyt CTUCKAHETO Ha Pe3epBoapHIA OanoH nokasea,
Ye Pe3epBOAPHUAT OaNOH U3MyCKa eOEKTUBHO U3NHLUIHATA ra30Ba CMeC 33 JUlLIaHe B aTMOC-
depara.
6) > [locrbnete kakTo npu CTbiKa 2.1a) no-rope, 3a Aa HanbAHuTe pe3epoapet 6anoH ¢
OKONEH Bb3AYX.
> 3aKpeneTe HambAHeHIA pe3epBoapeH DanoH Kb CMyKaTenHuA BeHTin (2).
> (TucHeTe HAKONKO MbTH 6anoHa 33 064LLIBaHE U OTHOBO 0 OTNYCHETe, A0KATO pe3epBoap-
HIAT BNOH ce cnnecHe v u3npasi. bbp3o 06paTHo pasLMpABaHe Ha 6anoHa 3a oBauwL-
BaHE N0Ka38a, ue npe3 MembpaHara (8) ce 3acmykBa edeKTUBHO Bb3LYX.

YNOTPEBA
> OnumoanHo: (BbpxeTe pe3epBoapHNA 6anoH 1 MapKyya 3a KCTOPOA KoM Ganoma 3a 0Bguuw-
Bate.

> CoeuHeTe MacKaTa C NALMEHTHUA BEHTIN.

> (BbpIKeTe MapKyYa 3a KUCTOPOA KbM Perynupyem U3TOUHMK Ha KNCTOPOA.

» HacrpoiiTe CKOPOCTTa Ha N0TOKa KMCMOPOA. Pe3epBOAPHIIAT Oanok e pasrbBa HambiHO np
HaBNU3aHETO W MONTH N, KOraTo CTUCHATUAT DanoH 3a 0OZWLLIBAHE Ce MbAHI OTHOBO MO
BPEMe Ha U3AULLAHETO.

» [peav cBbP3BAHETO KbM NaljvexTa npoepete ¢ paHeTo Ha 0anoHa 3a 06auLIBaH
I Ce yBepeTe, Ue BCAUKA CbeAMHEHMA Ca npaBnHu. HabniofasaiiTe cwyKaTenHua BeHTUR,
Pe3ePBOAPHIA ONOH 1 NaLIMEHTHIA BEHTWN BbB BCUUKM (31 Ha 00AWLIBaHe; He TpADBa Ja
(e MoABABa Tey.

> TIpuTiCHETe MaCKaTa NTBTHO KbM JIMLIETO Ha NalienTa, Taka e Aa He nponycka Bb3ayX. Mpn
HenpaBIHo NONOXEHYE Ha MackaTa Ce 3aTpyAHABA 0AVLLBAHETO.

> DuKcpaiiTe MacKaTa C pbKa.

»  (Tuckere 6anoHa 3a 0bavLuBare, 3a fa nogagete Bb3yx. [10BANMAHETO Ha rPbAHATa CTeHa Ha
NaliyeHTa N0ka3Ba BAVILLBAHETO.

»  OTnycHeTe GanoHa 3a 064uLLBaHE, 32 A MOXE NALMEHTLT Za 3auLUa. (NycKaHeTo Ha rpbAHaTa
(TeHa N0Ka38a M3ALLIBAHETO.

» B cnyuait ve no BpeMe Ha ynoTpea ce nonyuw 3ambpcABake Ha 6anoHa 3a 06puLLBaHe, Toii

TpA6Ba He3a0aBHO Aa ce U3XBBLPM.
NOBTOPHA OBPABOTKA (MOYUCTBAHE, AE3UHOEKLINA, CTEPUNU3ALINA)
06wy ykazanus
* logHuTe 33 NOBTOPHa ynoTpea U3heNwA ce AOCTABAT HeCTEPUHI 1t Npeaw MbpBaTa ynotpeba
TpAOBa Z1a Ce Pa30nakoBaT, MOUHCTAT, Zie3MHQEKLMPaT U CTepUAUVpaT.
Mpeaw Bcaka ynotpeda U3nenvaTa TpAGBa Aa Ce NOANOXaT Ha MOBTOPHa 06patoTKa.
Tpo3BOLUTENAT He NoeMa OTFOBOPHOCT 3 LLETH, Bb3HUKHaMM BUTEACTBUE Ha HENpaBUnHa
N0BTOPHa 00paboTKa.
3a/rbKeHite Ha NOTpeOUTeNa e Ja BanuaUpa CbOTBETHO CBOA METO Pec. ypeauTe i NpUHaz-
JIEXHOCTUTE U NPY BCAK NOBTOPHA 00paboTKa Aa Cna3Ba BanwAupaHUTe NapameTpu.
Bb3 0CHOBA Ha 3HAUMTENHO N0-BYCOKATA €QEKTUBHOCT 33 NOYACTBAHETO U [le3MHQeKLMATa Ce
NPENopBYBA U3NOA3BAHETO Ha MALLIMHEH METOA.
EeKTUBHOCTTa € 10Ka3aHa OT He3aBICUMA 1 aKPeAUTUPaH KOHTPONHa NabopaTopH.
32 /1a ce NOCTUTHe e)eKTUBHa NOBTOPHa 00pabOTKa, rpyOK 3aMbPCABaHNA He TPAOBa 1a 3aCbXBaT
110 MPOAYKTA, a Aa Ce OTCTaHABAT HENOCPEACTBEHO Cned ynoTpeba.
(CVAMKOHOBY U3AENUA He TPAOBA Zia BAM3AT B KOHTAKT C MaCna U rpeci.
Mouncrane//lesundekunpane
MawwhHo nouncreane/nesundekumnpane
YKa3aHus 3a U3non3BaHe Ha NOYNCTBALLYA U le3uHdeKUMpaLL ypen
* W3non3saiire feiioHu3npana Boga.
Yka3aHus 3a U3non3BaHe Ha NOYNCTBALLY U Ie3MHOEKLMPALLY NpenapaTi
* Mpu ynorpeba Ha ankaneH NOUNCTBALL NpenapaT TpAOBA Ja Ce U3BLPLLM HeyTpaNU3aLMA.
* He uznon3saiire nscywurenn.

ot
p P P P
1. Pa3rnobere 6anoHa 3a O6AMIBAHE W MPUHAANEXHOCTUTE HA YaCT CbIMAcHO CKMLaTa
(,Assembly”).
2. MocTaBeTe Y3AeNNATa B KOMMUKATA Ha UIHKEKTOPa:
n Mp T F B Ha VHXeK-
Topa
banon 3a obauwwBaHe WHxeKTopHa Aio3a
Macka
[aLvenTeH BeHTUN PelueTbuet noaHoc (pasrnobete U3aennaTa Ha
CiykateneH BexTIn 4acTut; QUKCHPaiTe M € NOKPYBALLIA Mpexa)
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BHUMAHUE
EQeKTUBHOTO NIPOMMBaHE Ha BCUYKM KyXiHi TPAOBA Aa € rapaHTUpaHo.

w

. (rapTupaiiTe nporpama CbC CefHUTe napamieTpu:
a. pensapuTento npomyBaxe ¢ AeiioHuvpara oga nput 20 °C, npoabaxuTenHoct 1 min.
b. Mouncrsare npu 55 °C, IPOABAXUTENHOCT 5 Min ¢ AelioHU3MpaHa BOAA M NOUMCTBALL Npena-
par, Sekumatic® ProClean” (so3nposka: 0,5 % (5 mi/é)).
Heytpanu3auua ¢, Sekumatic® FNZ" npw 20 °C, npogbmxutentoct 2 min (go3upogka: 0,1 %
(Tml/g).
. I3nnakBane ¢ aeitoHm3upara 8oga npu 20 °C, npobAXMTENHOCT 2 min.
. Tepmoae3urdekuma npu 93 °C 8 NpoAbAKeHIe Ha 5 min ¢ AelioHU3upana BoAa.
W13cywasane npu 100 °C.
Mpernegaiire 3a BUANMO 3aMbPCABAHE. AKO € HEOOXOAMO, OTHOBO U3BbPLUETe MOBTOPHaTA
06paboTka
. [peau crnobABaHeTo BCUKI acTy TpAOBA Aa Ca CyX¥ U 063 NOBPEAY (nyKHATUHK, PasKbCBaHe
1 ap.). CrnoBete 6anoa 3a 0GAMLLIBAHE W NPUHAANEXHOCTUTE CbIMACHO Ckuuata (,Assembly”).

BHUMAHUE
B naumenTHuA BeHTUN TPAGBA A ce Hamupa camo, EIUH" MaHLueTeH BeHTw.

S
—~ oo

w

6. TpoBepeTe M3/lenATa CbrMaco rMasa,poBepKa” U T MOAToTBETe 3a CTepUNM3aLMA (BX. Maga
,OnakoBka").

PbyHo nouncreaxe/esnHdeunpaqe

YKa3aHus 3a U3non3BaHe Ha NoOYNCTBALLYN U Ae3MHOEKLMPALLY NpenapaTy

* TlpuroTBAiiTe NOYMCTBALLINA U AESMHOCKLVPALL) PA3TBOP MPEAY BCeKY PbUeH LKbA.

* W3non3Baiire AeitoHu31para Boga.

Mp F P orny

. Mpurotgere 2 %-08 (30 ml/¢) nouncTaaLL U Ae3uHdekumpaLy pasreop ot ,Sekusept® Aktiv" ¢
Jlevioru3vpana osa npu 20 °C. Cnea 15 min NOYUCTBALUMAT W ie3uHOEKLMPALL Pa3TBop e oT0B
33 ynotpe6a.

BcaKa 133alLa M3BLH Te3W OrpaHiyeHitA NOBTOPHa yoTpeda e Ha 0TTOBOPHOCT Ha noTpebuTens
(BX. rnasa,Mpoepka”).

f NPEAYNPEXAEHUE

Topany v3noN3BaHe Ha U3AENMATA NP MaLVMEHTH, NPU KOWTO Ce Npeanonara npy-
0HOBO 3a0071ABaHe, € Bb3MOXHO /Ja Ce NONY4M BICOK PUCK OT NpeHacAHe. B Takbe
Cnyyait, N0 NpeLieHka Ha Nekaps, U3AenveTo TpAGBA WM Aa e UXBLPIM (BX. Masa
VI3XBLPAAHE"), W fa e MOANOXM Ha MOBTOHa 06paboTKa CbIacHo HaUoHanHuTe
pasnopeabu.

CMUCbK CbC CHBMECTUMI MOYCTBALLM NPENapaTt Ce HaMupa B 30HaTa 3a USTEMMAHE Ha HalliaTa
VHTEPHET CTpamLa www.ybm-medical.de .

CPOK HATOAHOCT

113€nueTo UMa CPOK Ha FORHOCT 5 FOANHI 1 B PAMKUTE Ha CPOKA Ha FOZHOCT MOXKe Aa Ce Nojnara
100 mbT Ha NOBTOHa 00paboTKa.

YC10BMA 3A CbXPAHEHWUE I TPAHCMIOPTUPAHE
TemnepaTypen Auana3ox npy pabora:

TemnepaTypex Auana3oH npy Cbxpakewite:

+ lace nasyn oT TOMAVHA M Aa Ce CHXPaHABa Ha CyX0 MACTO.
* [la ce nasit T CTbHYEBA CBETAMHA 1 W3TOUHNLI Ha CBETAVIHA.

* [la ce CbXpaABa ¥ TPaHCMOPTUPa B OPUTVHANHATA OMaKOBKA.

CEPBU3

BpraTM 3a pEKJ’IaMaL\VW/pEMOHT MeANLUHCKIA u3nenna TpﬂﬁBa NpeaBapuTento Aa Ca npemuHani
LienuA npoLec Ha NoBTopHa 00padoTka, 3a a e U3KNI0UM ONACHOCT 33 CTYXUTEANTe Ha NPOU3BO-
Auens. OT cbobOPaXeHIA 33 6e30MACHOCT NPOU3BOAUTENAT (U 3ana3sa NPaBOTO Aa He Mpuema
3aMBPCEHY 1 3aPa3eHIt U3Aenua.

NOAABPXKAHE B U3NMPABHOCT

MeauunHckoto usgenve Tpabga Aa ce MOAAbPXA B M3NPABHOCT CaMO OT MWL, NMpUTEXaBaLLN
N03HaHNA, 0TFOBAPALLW Ha M3UCKBAHWATA U pa3nofnaraliy ¢ HGOGXOL[MMMTG (pefcTBa 3@ NPaBUIHO

-18°C...+50°C
-40°C...+60°C

2. Pasrnobere GanoHa 3a OﬁﬂMUJBdHE U NPUHAAIEXHOCTTE HA YaCTM CHINACHO CKUUATA W3MbAHEHNE Ha Ta3u 3aaya. (J'IEL[ npuBeXiaHe Ha MeAMLMHCKOTO M3fenie B U3npaBHOCT TDHﬁBB
(,,Assemb\y”). /1a (e NPOBEPAT BaXHuTE 38 6e3onacHocTTa d)yHKLMOHaﬂHO(TTa KOHCTPYKTUBHI U ¢yHKuMOHﬂﬂHM
3. Touwcrete u3genuATa C MeK rb6i B NOUNCTBALLMA 1 Ae3MHOEKLMPaLLl pasTBop. TpyaHoaoC- XapaKTepUCTUKY, AOKOKOTO € Bb3MOXHO Te Aa Ce NOBAMAAT OT MepKITe 32 NPUBEX/AHE B U3MPaB-
TIHIN MeCTa TPA6BA A2 Ce MOYNCTAT C MekW YeTKW. TBBDA YeTKI 1 Apyri MaTepuant, Hapara-  1OCT
BALLY NOBBLPXHOCTTa, He TPAOBA Aa Ce U3non3sar. W3XBHPNIAHE
4. Hakvcrete w3gennaTa 3a 15 min Bpeme Ha Bb3AeliCTBMe B NOYUCTBALLAA W Ae3MHOeKwMpay  YNoTpeBerk wn noBpesieny u3aenuA TpAGBa Aa Ce U3XBLPAAT CIAACHO BAWAHUTE HALMOHANHM
DasTBOp. YMOKPAHETO Ha BCHUKM KyXUtHM TPAOBA 2 € rapaHTUpaHo. 1 MeXyHapOAHY pasniopetu.
5. OTCTpaKeTe MOUUCTBALLIA 1 AE3MHORKLMPALLL Pa3TBOP YPe3 A0CTATbUHO U3NMakBaKe C AeioHk-  TEXHUYECKN IAHHY
31paHa BoAa. HeoTCTaHeHN 0CTaTbLyt MOraT £a CbKPATAT CPOKa Ha FORHOCT Ha U3AENKETO Wil
12 AOBEAZT A0 NOBPE Ha MATEPHaTG. Trcparoo Bebera l feua . l Buspactun
6. W3cywere u3aenuata. 30arsaiite HatpynBanuA Ha Boaa <5mH,0@50¢/min
7. Tpernegaiire 3a BIAUMO 3aMbPCABAHE. AKO € HEOBXOAUMO, OTHOBO M3BBpLLETE CnpoTMBeHIE
obpaboka Excnuparapso <5 (mHzo@SO ¢/min
8. Tpeau crobABaHeTo BCuuki YacTi TAGBA Ja a cyxvt 1 Ge3 noBpeaw (MyKHaTUHu, Paskbcaaxe CHIHBNEHYE
1 p.). CrnoBete 6anoa 3a 00ANLLIBAHE W NPUHALNEXHOCTUTE CbIAACHO Ckuuata (,Assembly”) Bextun 32 orparia- V131hua ras, Korato HanAraeto > 40 cmH 0
BaHe Ha HaNATaHeTo !
BHUMAHWE MbpTBO MPOCTPaHCTBO <6ml
B naumenTHIA BeHTUN TPAGBA A ce Hammpa camo, EIVH" MaHLeTeH BeHTwN. 0iem Ha 0faBaHe 20125 ml 20250 ml 20675 ml
9. MpoBepeTe U3neNHATa CbracHo rmasa, lpoBepka” vt r MoATOTBETe 33 CTepUAM3aLIA (BX. Tasa Pashepi Ha w3e-
0nakosKa’). JWETO, MOHTAPRH0. 1 46y 1405 120mm | 550 140x 145 mm | 630140 150 mm
Mposepka (bmKuHa X WupnHa X
(fleq Ae3MHOCKUMATA U NPeAY BCAKa yOTpeSa M3AenMATa TpA0Ba A2 e pOBEpAT 3a MoBpeaM (nyK- [bnG0uuHa)
HaTUHIL, Pa3KDCBaHE W 1p.). Terno <5009
ToBpezeHI u3aenus He Ts08a Aa e M3non3gar. [peusyncnaanie Ha eanknuwre 33 Hanarare: 1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
OnakoBka OKOMMNEKTOBKA HA [I0OCTABKATA
* CoeuHUTeNHM enemenTy He TPABa Aa Ce CTEPUMN3NPAT B CI0GEHO CbCTOAHNE C APYTY Cheau- Sebera Tem Buspactan
HATETH EREHEHTAZAEIAA banok 3a 280ml 450 ml 1500 ml
Cnes npotieca Ha NOYNCTBaHe W Ae3MHeKLUA W3gennaTa TpAOBA Aa Ce OMAKOBAT B OMAKOBKH, MOA- Vaca IE B s
E:ﬂzu:ﬁji::z:a CTEPMZALNA. Pe3epBoapeH banoH 600 ml 2500 ml 2500 ml
YKa3aHus 3a cTepunusauma: [Mapi 3 cr0pon 20
* 3awwTeTe U3eNUATA PEC. CTEPUIM3ALMOHHUTE OTTAKOBKY CPELLY MEXaHUYHO TIOBPEXAaHe. [NAHHU 3A MATEPUATIUTE
Crey pana ot nf Apukyn Matepuan
* W3nenvata TpAbBa Aa e CTepUAM3UPaT NOCPEACTBOM NapHa CTEPUAM3ALMA N0 METOAA Ha Gpak- TlalieHTer BeATn PSF (nonubHcheruncyoor), cunkon
UMOHPaH BaKyyM. _ 3 banoH 3a 06aMLLBaHe CHAMKOH
; Bpeme Ha excrio3uuya 5 min npy Temneparypa Ha crepuausauia 134 °C. Cuykatenet seimun PSF (nonvGucheuncyngoR), cunmkor
T3a prdYIvIP Pe3epoapen bano PVC (nonmsuHunxnopua)
Tlo MPYHLYN KPaAT Ha CPOKA Ha TOFHOCT NPY U3AENAR, FOAHH 3 NOBTOPHa ynoTpeda, ce onpegena or -~ Comkont
U3HOCBAHETO 1 MOBPEXaHETO BCMEACTBHE ynoTpedaTa. B3emaiikit npe/iBiA Ha MAKCAMATHUA CPOK [IMapye 32 ucnopon PVC (nonvurmxiopna)

Ha OZJHOCT Ha U3NMATa OT 5 TOAUHU W TPV MIaBHTHA YNIOTPe0a i CNa3Bane Ha MHCTPYKLMUTe 33
NOYWICTBAHE, AL3UHEKLIA W CTEPUNM3ALIA TORHNT 33 MOBTOHa 06paboTKa U3AenHA MoraT fa ce
noanarat Ao 100 Ty Ha noBTopHa 06paboTka.
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Cropoc a norora MopaBaHa KOHLEHTPaLMA KICIopos C k
Kncnopoa es y
bano 3a obauweane TecTos pexum TecTos pexum Tectos pexum - -

[pyna naumexTi bebera [leua Bb3pacthun UCVEL, POUZI'I:I / INDIKACE . » .
2¢min 0% 69% 0% K.a.zda nouzova s.lluiac'e s omezenjm dychan!m ngbo pr.\yzn'aky hypoxte.
2emin %% 9% 4% Silikonovy resuscitacni vak je ur¢en k pouziti u nasledujicich pacient:
6¢/min 98% 98 % 9% % Pacient Télesna hmotnost
8¢/min 9% 99 % 98 % Kojenci <5kg
10¢/min 9% 9% 99% Déti 5-20 kg
15 ¢/min 99% 99% 99% Dospéli > 20 kg

(bOTBETHO C MOHTUPaH Pe3epBoapeH 6anoH 3a kucnopos.

Misto pouziti: bez omezeni

KONTRAINDIKACE

V pripadé pacientd, ktefi nejsou stfizlivi a pfi zvySeném riziku vdechnuti
nesmite nasadit dychaci masku, vyjimkou jsou nouzové situace.

A BEZPECNOSTNI POKYNY

Pred pouzitim vyrobku si diikladné prectéte navod k poutziti a fidte se jim.

® Urceno k pouziti kvalifikovanym personalem.

Pred kazdym pouzitim nebo po kazdé opakované pripravé provedte funkéni
kontrolu vyrobku (viz kapitolu , Funkéni kontrola”). Neodborna montaz ven-
tild (1 a 2 (viz kapitolu , Assembly”)) méze narusit funkcnost vyrobku.
Vyrobek nepouzivejte v toxické atmosfére.

S vyrobkem nepouzivejte oleje, tuky ani ltky na bazi uhlovodiki, aby se
zamezilo mozné hoflavosti pii pouZiti.

Neprovadéjte demontaz omezovace tlaku (6).

Vyrobek se musi pred opakovanym pouzitim vycistit, vydezinfikovat a sterili-
zovat (viz kapitolu ,, Priprava”).

Zésobni vak a kyslikova hadicka jsou urceny pouze na jedno pouZziti a nesmi
se u nich provadét opakovana pfiprava.

Poskozené vyrobky nepouzivejte.

Pouzivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pfi pouziti jednotlivych dili
od jinych vyrobci mize byt negativné ovlivnéna funkce zdravotnického pro-
stfedku. Za tuto skutecnost vyrobce neruci.

FUNKCNI KONTROLA

Aby byla zajisténa fadna funkéni zpasobilost resuscitacniho vaku, je nutno ped
kazdym pouzitim zkontrolovat funkce ventilu nasledujicim zplisobem:

K provedeni nize popsaného postupu kontroly je zapotfebi zasobni vak:

1.0 Saci ventil (2):

a) » Nejprve jednou rukou stisknéte resuscitacni vak a druhou rukou
uzaviete pacientsky ventil (1) na resuscitacnim vaku. Uvolnéte stisk
resuscitacniho vaku.

Rychla opétovna expanze resuscitacniho vaku je zndmkou toho, Ze saci
ventil (2) G¢inné nasava vzduch.

b) » Uzavfete pacientsky ventil (1) resuscitacniho vaku a pokuste se resus-
citacni vak stisknout.

Pokud se resuscitacni vak da stisknout pouze s pouzitim velké sily nebo
pokud pfi kompresi resuscitacniho vaku unika vzduch mezi rukou a hrdlem
resuscitacniho vaku, saci ventil (2) Gcinné brani zpétnému proudéni vzdu-
chu.

2.1 Pacientsky ventil (omezovac tlaku zavieny) (1):

a) » Podrzte zasobni vak nad pacientskym ventilem (1) a stisknéte palcem
pipojku zasobniho vaku.

» Dbejte na to, aby byly pacientsky ventil (1) a zasobni vak pevné spo-
jeny.

» Nékolikrat stisknéte resuscitacni vak druhou rukou. Zkontrolujte, zda se
Ustni ventil (4) béhem komprese otevira.

Plnéni zasobniho vaku je znamkou toho, Ze pacientsky ventil (1) U¢inné

piivadi vzduch k pacientovi.

b) » Stisknéte naplnény zasobni vak pfipevnény k pacientskému ventilu (1)
a pfitom pozorujte membranovy ventil (5).

Nadzvedavani membranového ventilu (5) je zndmkou toho, Ze vzduch

fadné unika do okolniho vzduchu, a nikoli zpét do resuscitacniho vaku.

2.2 Pacientsky ventil (omezovac tlaku otevieny)

» Uzavfete pacientsky ventil (1) palcem a nékolikrat stisknéte resus-
citacni vak. Resuscitacni vak se da stisknout a viditelné a slysitelné
otevirani omezovace tlaku (6) je znamkou toho, Ze omezovac funguje
spravné.
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3.0 Zasobni ventil (v sacim ventilu) (2):
a) » Pii pinéni zasobniho vaku okolnim vzduchem postupuijte stejné jako
v kroku 2.1a) vy3e.
» Nasadte naplnény zasobni vak na saci ventil (2) a stisknéte zasobni
vak.
Viditelné nadzvedavani membrany (7) pfi stisku zasobniho vaku je znam-
kou toho, Ze zasobni vak cinné vypousti prebytecny dychaci plyn do okol-
niho vzduchu.
b) » Pii plnéni zsobniho vaku okolnim vzduchem postupuijte stejné jako
v kroku 2.1a) vy3e.
» Pripevnéte naplnény zasobni vak k sacimu ventilu (2).
» Resuscitacni vak nékolikrat stisknéte a znovu uvolnéte, dokud nebude
zasobni vak plochy a prazdny. Rychla opétovna expanze resuscitacniho
vaku je znamkou toho, Ze se pies membranu (8) Ucinné nasava vzduch.

POUZITI

Volitelné: Pripojte k resuscitacnimu vaku zasobni vak a kyslikovou hadicku.

Propojte masku s pacientskym ventilem.

Pripojte kyslikovou hadicku k fizenému zdroji kysliku.

Nastavte hodnotu prétoku kysliku. Zasobni vak se béhem pfivodu kysliku

zcela rozvine, a jakmile se stisknuty resuscitacni vak béhem vydechovani

znovu naplni, opét splaskne.

Pred pfipojenim k pacientovi zkontrolujte funkci resuscitacniho vaku

a zajistéte, aby byly viechny pripojky spravné pfipojené. Saci ventil, zasobni

vak a pacientsky ventil ve viech fazich resuscitace kontrolujte. Nesmi se

vyskytnout netésnosti.

Pritlate masku na obli¢ej pacienta tak, aby pfiléhala vzduchotésné.

Nespravné nasazeni masky ma negativni vliv na umélou ventilaci.

Drzte masku rukou.

Stisknéte resuscitacni vak a aplikujte umély vdech. Znamkou nadechu paci-

enta je zvednuti hrudniho kose.

Uvolnéte resuscitacni vak a nechte pacienta vydechnout. Vydech je signali-

zovan poklesem hrudniho koge.

Pokud pfi pouziti dojde ke znecisténi resuscitacniho vaku, ihned toto zne-

cisténi odstrarite.

PRIPRAVA (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

Obecné informace

® Opakované pouZzitelné vyrobky se dodavaji nesterilni a musi se pred prvnim
pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

* Tyto vyrobky se pripravuji pied kazdym pouzitim.

* Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za pfipadné skody vzniklé nevhodnou
pfipravou.

* Je povinnosti uzivatele odpovidajicim zptisobem validovat postup a pfipadné
zafizeni a pfislusenstvi a validované parametry dodrzovat béhem kazdé pfi-
pravy.

® Vzhledem k mnohem vyssi Ucinnosti ¢isténi a dezinfekce doporucujeme pou-
Zivat strojovy postup.

* (¢innost byla prokazana nezévislou a akreditovanou zkugebni laboratofi.

* Aby byla pfiprava na dalsi pouziti G¢inna, nesméji na vyrobku zaschnout
hrubé necistoty. Museji byt odstranény ihned po pouZiti vyrobku.

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

Cisténi / dezinfekce

Strojové ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani Cisticich a dezinfekénich zafizeni

® PouZivejte deionizovanou vodu.

Poznamky k pouzivani isticich a dezinfekénich prostredki

* Pfi pouziti alkalického Cisticiho prostiedku se provadi neutralizace.

* Nepouzivejte susici latky.

Vyrobcem ovéfené postupy:

1. Rozlozte resuscitacni vak a prislusenstvi na jednotlivé dily podle nacrtku
(, Assembly”).

2. Vyrobky umistéte do injektorového voziku:

v

v vy vw

v

v v

v

v

Vyrobek/pfislusenstvi
Resuscitacni vak
Maska

Umisténi v injektorovém voziku
Tryska injektoru

POZOR
Musi se zajistit Ucinné proplachovani viech dutin.

A

3. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Oplachnuti deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
b. Cigténi 55 °C, doba trvani 5 min, deionizovanou vodou a isticim prostred-
kem , Sekumatic® ProClean” (davkovani: 0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralizace pfipravkem , Sekumatic® FNZ" pfi 20 °C, doba trvani 2 min.
(davkovani: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Oplachnéte deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba trvani 2 min.
e. Tepelna dezinfekce pii 93 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.
f. Sueni pfi 100 °C.
4. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pfipravu opakujte.
5. Vsechny casti museji byt pfed montazi suché a bez poskozeni (praskliny,
trhliny atd.). Sestavte resuscitacni vak a prislusenstvi podle nacrtku (, Assem-
bly").

POZOR
V pacientském ventilu mdize byt pouze ,JEDEN" Ustni ventil.

6. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfipravte je na
sterilizaci (viz kapitola , Baleni”).

Rucni ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani Cisticich a dezinfekénich prostiedki

® Pred kazdym cyklem rucniho Cisténi pripravte novy Cistici a dezinfekéni roz-
tok.

* Pouzivejte deionizovanou vodu.

Vyrobcem ovéfené postupy:

1. Pripravte 2 % (30 ml/¢) Cistici a dezinfekéni roztok piipravku , Sekusept®
Aktiv" a deionizované vody o teploté 20 °C. Po 15 minutach je Cistici a dez-
infek¢ni roztok pfipraven k pouziti.

2. Rozlozte resuscitacni vak a pfislusenstvi na jednotlivé dily podle nacrtku
(,Assembly”).

3. Viyrobky ponofte do cisticiho a dezinfek¢niho roztoku a cistéte je mékkou
houbou. Nepfistupna mista vycistéte mékkym kartackem. Nepouzivejte tvrdé
kartace ani materialy, které mohou poskodit povrch.

4. Viyrobky vlozte do disticiho a dezinfekéniho roztoku a nechte roztok 15 minut
plisobit. Musi se zajistit navlhceni viech dutin.

5. Oplachnéte cistici a dezinfekéni roztok z vyrobkd dostatecnym mnozstvim
deionizované vody. Zbytky necistot mohou zkratit Zivotnost vyrobkli nebo
vést k poskozeni materiald.

6. Vyrobky ususte. Dbejte na to, aby ve vyrobcich nezlistavala voda.

7. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pripravu opakujte.

8. V3echny ¢asti museji byt pred montdzi suché a bez poskozeni (praskliny,
trhliny atd.). Sestavte resuscitacni vak a prisluenstvi podle nacrtku (, Assem-
bly").

| POZOR

V pacientském ventilu mdze byt pouze ,JEDEN" Ustni ventil.

9. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfipravte je na
sterilizaci (viz kapitola ,Baleni”).

Kontrola

Po dezinfekci a pred kazdym pouzitim je tfeba vyrobky zkontrolovat, zda nejsou

poskozené (praskliny, trhliny apod.).

Poskozené vyrobky nepouzivejte.

Baleni

® Konektory nesterilizujte sestavené s jinymi spojovacimi dily/vyrobky.

Po vycisténi a dezinfekdi je tieba vyrobky zabalit do obald vhodnych pro ste-

rilizaci parou.

Sterilizace

Pokyny ke sterilizaci:

* Chrarite vyrobky, resp. sterilizacni obaly pred mechanickym poskozenim.

Vyrobcem ovéfené postupy sterilizace

* Tyto vyrobky se sterilizuji parni s pouzitim metody frakcionované vakuové
sterilizace.

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

Opal a poutzitel

Pacientsky ventil
Saci ventil

Sterilizacni nadoba se sitkem (vyrobky
rozlozte na jednotlivé ¢asti a zajistéte
ie kryti sitkou)

Zivotnost vyrobku je u opakované pouzitelnjch vjrobk(i vzdy zavisld na opotte-
beni a poskozent pfi pouzivani. Vezmeme-li v ivahu maximalni Zivotnost v délce
5 let, je moZno opakované pouzitelné produkty pripravovat na dalsi pouzivani
pii spravném pouziti a dodrzovani pokynd pro cisténi, dezinfekce a sterilizace
az 100 krat.
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Za opakované pouzivani vyrobkd jinym nez uvedenym zplisobem odpovida
uzivatel (viz kapitola , Kontrola”).

VAROVANI

Rychlost pri-
toku kysliku

Aplikovana koncentrace kysliku

Resuscitacni vak

Zkusebni provoz

Zkusebni provoz

Zkusebni provoz

Pfi poutZiti vyrobkdi u pacientli s podezfenim na prionovou chorobu Skupina pacienti Kojenci Déti Dospéli
miZe hrozit vysokeé riziko prenosu. V takovém pfipadé je na uvazeni : o o o
lékare, aby vyrobek bud zlikvidoval (viz kapitola , Likvidace"), nebo 2£/m!n 2% 69% 0%
v souladu s mistnimi predpisy pfipravil na dalsi pouziti. 4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
Seznam kompatibilnich cisticich prostfedkd najdete v ¢asti s dokumenty ke sta- 6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
;em’ na nasich webovych strankach www.vbm-medical.de . 8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
IVOTNOST -
Zivotnost vyrobku je 5 let a béhem této Zivotnosti Ize vjrobek 100x opakované 10 ¢/min 9% 9% 9%
pfipravit. 15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

Rozsah teplot za provozu: -18°C...+50 °C

Rozsah teplot pfi skladovani:  -40 °C ... +60 °C

* Chrarite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.

* Chrarite pred slunecnim zarenim a svétlem.

* Uchovavejte a pepravujte v originalnim obalu.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkd na reklamaci/opravu musi nasledovat az po
provedeni celého procesu uvedeni vyrobku do znovupouzitelného stavu, aby se
vyloucilo ohrozeni zaméstnanci vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo odmitnout
z bezpecnostnich dlvod( znecisténé a kontaminované vyrobky.

UDRZBA

Zdravotnicky prostfedek mdze byt pouzivan pouze osobami, které maji odborné
znalosti, predpoklady a nezbytné prostredky pro fadné plnéni tohoto Ukolu. Po
opravé zdravotnického prostfedku je nutné zkontrolovat konstrukéni a funkéni
vlastnosti nezbytné pro bezpecnost a funkénost vyrobku, pokud mohly byt
opravou ovlivnény.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené vyrobky likvidujte v souladu s platnymi narodnimi
a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.

TECHNICKE UDAJE

Kojenci | Dé&ti [ Dospéli

Nédechovy odpor < 5cmH,0 @ 50 ¢/min
Vydechovy odpor < 5cmH,0 @ 50 ¢/min
Pojistny ventil Plyn unika, kdyz je tlak = 40 cmH.,0
Kompresni prostor <6ml
Resuscitacni a2 125 ml a2 250 ml a1 675 ml
|objem
ﬁgﬁg‘j;ﬁ;ﬁ;‘ua(vs 460X 140 X 550 140% | 630 140x

¢ 120 mm 145 mm 150 mm
xS xH)
Hmotnost < 500 gramii

Pfepocet jednotek tlaku: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
ROZSAH DODAVKY

Kojenci Déti Dospéli
Resuscitacni vak 280 ml 450 ml 1500 ml
Maska #1 #3 #5
Zésobni vak 600 ml 2500 ml 2500 ml
Kyslikova hadicka 200 cm
UDAJE O MATERIALU
Soudast Material
Pacientsky ventil PSF (polysulfon), silikon
Resuscitacni vak Silikon
Sadi ventil PSF (polysulfon), silikon
Zasobni vak PVC (polyvinylchlorid)
Maska Silikon
Kyslikova hadicka PVC (polyvinylchlorid)

Vzdy s namontovanym kyslikovym zasobnim vakem.
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL / INDIKATION
Enhver nedsituation med begraenset andedreetsfunktion eller tegn pa hypoksi.
Ventilationsposen af silikone er beregnet til brug pa felgende patienter:

Patient Kropsvaegt
Babyer <5kg

Barn 5-20kg
Voksne > 20 kg
Anvendelsessted: Ingen begraensninger
KONTRAINDIKATION

Hos ikke-fastende patienter og ved eget aspirationsrisiko ma der med undta-
gelse af nedsituationer ikke gennemfares ventilation med maske.

A SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Lees og felg brugsanvisningen omhyggeligt fer brug af produktet.

M3 kun benyttes af kvalificeret fagligt uddannet personale.

Forud for enhver anvendelse eller efter enhver klargering skal produktet
kontrolleres med henblik pa dets funktion (se kapitlet “Funktionskontrol”).
Ukorrekt montering af ventilerne (1 og 2 (se kapitel “Assembly”)) kan ned-
seette effekten.

Produktet ma ikke anvendes i toksisk atmosfaere.

Der mé ikke anvendes olier, fedtstoffer eller brintoveriltebaserede substan-
ser pa produktet for at undgd en potentiel anteendelighed, nar produktet
benyttes.

* Trykbegraenseren (6) ma ikke afmonteres.

For enhver genanvendelse skal produktet rengeres, desinficeres og sterilise-
res (se kapitlet “Klargering”).

Reservoirposen og iltslangen er beregnet til engangsbrug og mé ikke klar-
gores igen.

Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

Det ma kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis der anvendes kom-
ponenter fra andre producenter, kan det have en negativ indflydelse pa det
medicinske udstyrs funktion. Producenten pétager sig intet ansvar herfor.
FUNKTIONSKONTROL

For at kunne garantere en korrekt funktion af ventilationsposen skal ventilfunk-
tionerne kontrolleres fer enhver anvendelse pa felgende made:

Der skal benyttes en reservoirpose for at kunne afslutte den efterfolgende
beskrevne kontrol:

1.0 Indsugningsventil (2):

a) » Tryk forst ventilationsposen sammen med én hand, og luk derefter
patientventilen (1) pa ventilationsposen med den anden hand. Lesn
grebet om ventilationsposen igen.

En hurtig genudvidelse af ventilationsposen er et tegn pa, at der effektivt
suges luft ind via indsugningsventilen (2).

b) » Luk patientventilen (1) pa ventilationsposen, og forsag at trykke ven-
tilationsposen sammen.

Hvis det ikke er muligt at trykke ventilationsposen sammen med moderat
kraft, eller hvis der siver luft ud mellem handen og ventilationsposens hals,
nar ventilationsposen komprimeres, forhindrer indsugningsventilen (2) pa
effektiv vis, at der strammer luft tilbage.

2.1 Patientventil (trykbegraenser i lukket stilling) (1):

a) » Hold en reservoirpose over patientventilen (1), og tryk med tommelfin-
geren pa reservoirposens tilslutning.

» Serg for at skabe en teet forbindelse mellem patientventilen (1) og
reservoirposen.

» Tryk ventilationsposen flere gange sammen med den anden hand. Serg
for, at leebeventilen (4) dbnes under kompressionen.

Nar reservoirposen fyldes, er det et tegn pa, at patientventilen (1) effektivt

leder luften videre til patienten.

b) » Tryk pa den fyldte reservoirpose, som holdes fast pa patientventilen (1),
0g hold samtidig je med tungeventilen (5).

Nar tungeventilen (5) haeves, er det en bekreeftelse pa, at luften pa korrekt
vis ledes ud i atmosfaeren i stedet for at treenge ind i ventilationsposen
igen.

2.2 Patientventil (trykbegraenser i aben stilling)

» Luk patientventilen (1) med tommelfingeren, og tryk ventilationsposen
flere gange sammen. Det er muligt at komprimere ventilationsposen.
Trykbegreenseren (6) fungerer korrekt, nar man kan se og here, at den
abner.

3.0 Reservoirventil (i indsugningsventil) (2):
a) » Benyt fremgangsméden ovenfor, som beskrevet i arbejdstrin 2.1a) for
at fylde reservoirposen med den omgivende luft.

» St den fyldte reservoirpose pa indsugningsventilen (2), og tryk den
pa reservoirposen.

Den synlige haevning af membranerne (7), nar reservoirposen trykkes sam-

men, er et tegn pa, at reservoirposen udleder overskydende indandingsluft

ud i atmosfeeren.
b) » Benyt fremgangsméden ovenfor, som beskrevet i arbejdstrin 2.1a) for
at fylde en reservoirpose med omgivende luft.

» Anbring den fyldte reservoirpose pa indsugningsventilen (2).

» Tryk ventilationsposen flere gange sammen, og giv slip igen, indtil
reservoirposen er helt flad og tom. En hurtig genudvidelse af venti-
lationsposen er et tegn pd, at der effektivt suges luft ind via mem-
branerne (8).

ANVENDELSE

Som option: Tilslut reservoirposen og iltslangen til ventilationsposen.

Forbind masken med patientventilen.

Tilslut iltslangen til en kontrolleret iltkilde.

Indstil iltens flowhastighed. Reservoirposen udvider sig fuldstaendigt, nar

der ledes luft ind, og falder naesten helt sammen, nér den sammentrykkede

ventilationspose fyldes igen under udandingen.

Inden ventilationsposen tilsluttes til patienten, skal funktionen kontrolleres,

o0g det skal sikres, at alle forbindelser er korrekte. Overvag indsugningsven-

tilen, reservoirposen og patientventilen under alle ind- og udandingsfaser.

Der ma ikke véere utaetheder.

Masken trykkes stramt ned over patientens ansigt, sa den slutter luftteet.

Hvis masken ikke sidder korrekt, pavirkes ventilationen negativt.

Masken fastholdes med handen.

Tryk ventilationsposen sammen for at tilfere ilt til patienten. Havning af

patientens bryst viser, at der sker en indanding.

Slip ventilationsposen for at fa patienten til at ande ud. Seenkning af brystet

viser, at der foretages en udanding.

Safremt ventilationsposen under brug kontamineres, skal denne omgéende

bortskaffes.

KLARGORING (RENGORING, DESINFEKTION, STERILISATION)

Generelle oplysninger

* De genanvendelige produkter leveres ikke-sterile og skal pakkes ud, renge-

res, desinficeres og steriliseres forud for forste anvendelse.

Produkterne skal klargeres for enhver anvendelse.

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

klargering.

Det pahviler brugeren at validere dennes metoder samt udstyr og tilbeher og

at overholde de validerede parametre ved hver enkel klargering.

P& grund af den betydeligt hejere effektivitet ved rengering og desinfektion

anbefales det at anvende en maskinel procedure.

Effektiviteten er blevet pavist af et uathaengigt og akkrediteret testlabora-

torium.

For at opna en effektiv klargering ma grove urenheder pa produktet ikke

terre ind og skal fiernes umiddelbart efter brug.

Silikoneprodukter ma ikke komme i kontakt med olier og fedtstoffer.

Rengering / desinfektion

Maskinel rengoring / desinfektion

Bemaerkninger om brugen af rengorings- og desinfektionsudstyr

® Brug afioniseret vand.

Bemaerkninger om brugen af rengorings- og desinfektionsmidler

® Ved brug af alkalisk rengeringsmiddel skal der udferes en neutralisering.

® Brug ingen terremidler.

Fr de, der er godkendt af producenten:

1. kil ventilationsposen og tilbeheret ad i enkeltdele i henhold til skitsen
("Assembly”).

v
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2. Anbring produkterne i injektorvognen:

Produkt/tilbehor Placering i injektorvognen
Ventilationspose Injektordyse
Maske

Patientventil Sikurv (skil produkterne ad i enkelt-

Indsugningsventil dele; sikr dem med et afdeaekningsnet)

A

3. Programmet startes med felgende parametre:
a. Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand og rensemidlet
"Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 % (5 ml/¢)).
c. Neutralisering med “Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid 2 min (dose-
ring: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Skyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 2 min.
e. Termisk desinfektion ved 93 °C i 5 min med afioniseret vand.
f. Terring ved 100 °C.
4. Kontrollér for synlig tilsmudsning. Gentag om nadvendigt klargeringen.
5. Alle dele skal vaere tarre og uden skader (revner, brud osv.), inden de samles.
Saml ventilationsposen og tilbeheret iht. skitsen (" Assembly”).

FORSIGTIG
Der ma kun veere “EN" leebeventil i patientventilen.

FORSIGTIG
Det skal sikres, at alle hulrum skylles effektivt igennem.

6. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol”, og for-

bered dem til sterilisation (se kapitlet “Emballering”).

Manuel rengering / desinfektion

Bemarkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler

* Forbered rengerings- og desinfektionsoplesningen fer hver manuel cyklus.

* Brug afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

. Forbered en 2 % (30 ml/¢) rengerings- og desinfektionsoplesning af " Seku-
sept® Aktiv" med afioniseret vand ved 20 °C. Efter 15 min er rengerings- og
desinfektionsoplesningen klar til brug.

. Skil ventilationsposen og tilbeheret ad i enkeltdele i henhold ftil skitsen
("Assembly”).

. Renger produkterne med blade svampe i rengerings- og desinfektionsop-

lasningen. Vanskeligt tilgeengelige omréder skal rengeres med blede ber-

ster. Harde barster og andre materialer, der beskadiger overfladen, mé ikke
anvendes.

Leeg produkterne i rengerings- og desinfektionsoplesningen med en ekspo-

neringstid pa 15 min. Det skal sikres, at alle hulrum befugtes.

. Fjern rengerings- og desinfektionsoplasningen ved at skylle tilstraekkeligt
med afioniseret vand. Tiloversblevne rester kan forkorte produktets levetid
eller kan fere til beskadigelser pd materialet.

. Ter produkterne. Undga ansamlinger af vand.

. Kontrollér for synlig tilsmudsning. Gentag om nadvendigt klargeringen.

8. Alle dele skal veere tarre og uden skader (revner, brud osv.), inden de samles.

Saml ventilationsposen og tilbeharet iht. skitsen (" Assembly”).

FORSIGTIG
Der ma kun vzere "EN" laebeventil i patientventilen.

~

w

~
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9. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol”, og for-
bered dem til sterilisation (se kapitlet “Emballering”).

Kontrol

Efter desinfektionen og forud for enhver anvendelse skal produkterne kontrol-

leres for skader (revner, brud, etc.).

Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

Emballering

® Forbindelseskomponenter ma ikke steriliseres med andre forbindelseskom-
ponenter/produkter i samlet tilstand.

Produkterne skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen pakkes ind i en

emballage, der er egnet til dampsterilisation.

Sterilisation

Bemarkninger om sterilisation:

*® Beskyt produkter eller sterilisationsemballager mod mekaniske skader.

Sterilisation, der er valideret af producenten

® Produkterne skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktioneret vaku-
ummetode.

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

Genanvendelighed

Udlgbet af produktets levetid ved genanvendelige produkter afhaenger gene-
relt af det slid og de skader, der opstar under brugen. Under hensyntagen til
den maksimale levetid pa omkring 5 ar, kan genanvendelige produkter anven-
des op til 100 gange ved sagkyndig brug og ved overholdelse af rengerings-,
desinfektions- og sterilisationsvejledningen.

Ved enhver anden genbrug ligger ansvaret hos brugeren (se kapitlet “Kon-
trol”).

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af
prionsygdomme, opstar der muligvis en hej smitterisiko. | et sadant
tilfeelde er det legens sken enten at bortskaffe produktet (se kapit-
let “Bortskaffelse”) eller at genbruge produktet i overensstemmelse
med de nationale forskrifter.

Der findes en liste over kompatible rengeringsmidler i download-omradet pa
vores hjemmeside www.vbm-medical.de .

LEVETID

Produktets levetid er pa 5 ar, og det kan oparbejdes 100 gange inden for dets
levetid.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

Temperaturomrade under brug: -18°C...+50 °C
Temperaturomrade under opbevaring: -40 °C ... +60 °C

® Skal beskyttes mod varme og opbevares et tort sted.

* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

* Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

SERVICE

Returforsendelser bestdende af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/
reparation skal ferst have vaeret gennem hele klargeringsprocessen for ikke at
udsaette producentens medarbejdere for fare. Producenten forbeholder sig ret
til at afvise kontaminerede produkter af sikkerhedshensyn.
VEDLIGEHOLDELSE

Det medicinske udstyr ma kun vedligeholdes af personer, der har ekspertisen,
forudseetningerne og de nadvendige ressourcer til at kunne udfere denne pro-
cedure korrekt. Efter reparation af det medicinske produkt skal de veesentlige,
konstruktive og funktionelle egenskaber kontrolleres, der er afgerende for
sikkerheden og funktionaliteten, for s& vidt de kan blive pavirket af repara-
tionsarbejdet.

BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med
géldende nationale og internationale forskrifter.

TEKNISKE DATA

Babyer | Born [ Voksne

Inspiratorisk < 5mH,0 @ 50 ¢/min

modstand
Ekspiratorisk <5mH,0 @ 50 ¢/min
modstand :
Trykbegreens- Gas udledes, hvis trykket er = 40 cmH,0
ningsventil :
Dodrum <6ml
:nda”d‘”QSVO' optil125ml | optil250ml | opti675ml
umen
Produktdimensio- 460 X 140 X 550 x 140 x 630 x 140 x
ner, monteret (L x

120 mm 145 mm 150 mm
B x D)
Vgt < 500 gram

Omregning af trykenheder: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
LEVERINGSOMFANG

Babyer Born Voksne
Ventilationspose 280 ml 450 ml 1500 ml
Maske #1 #3 #5
Reservoirpose 600 ml 2500 ml 2500 ml
litslange 200 cm
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MATERIALEDATA

Artikel

Materiale

Patientventil

PSF (polybisphenylsulfon), silikone

Ventilationspose

Silikone

Indsugningsventil

PSF (polybisphenylsulfon), silikone

ENAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEI=H
Onotadrinote mepimmwon éKTakTng avdykng e Pelwpévn avanveuoTiki Aertoupyia i onpeia unoiac.
0 aokdc TeyynTiic avanvorc amé atikovn mpoopidetat yia xprion otoug axohouBoug aoBeveic:

Reservoirpose PVC (polyvinylchlorid)
Maske Silikone
litslange PVC (polyvinylchlorid)
IItens_ flowha- Administreret iltkoncentration
stighed
Ventilationspose |  Testfunktion Testfunktion Testfunktion
Patientgruppe Babyer Born Voksne
2¢min 2% 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95% 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Hver iseer med monteret iltreservoirpose.

AdbBeviig Zwpatikd Bdpog
Bpéon <5kg

Naidia 5-20kg

Evihikec >20kg
NepiBaMov ypriong: Kavévag meplopiopiog

ANTENAEIZH

Aevmpénet va mpaypiaTooteitat agplopio jie paoka og aoeveic ot omoiol dev Bpiokovtal og voTeia kal
01 0I0{0l EXOLY AUENHEVO KiVOUVO EI0POQONG, EKTAC AMIG KATAOTACEIC EKTAKTIG QVAYKNG.

A YMOAEIZEIZ AZOAAEIAZ

* hiaBdore kat akohouBrote mpooeKTIKa Tic 0dnyiec xprang mpIv ypnotomoIfoETE To TOIo.

* Mpoopiletat yia xprion ano edIKeuLEVO TPOOWTIK.

* pwv an6 kdBe xprion 1 tetd and kdBe enaveneepyaoia, To mpoiov mpénel va unofaMhetal oe Aet-
ToupyIkd Eheyyo (BM. evatnta «Aettoupyikac é\eyxoc). H akatdMnn ouvappohdynon twv Bahi-
v (1kai 2 (BA. evotnta «Assembly»)) umopei va emnpedoel v anddoan.

* Mn xonotgonoleite To mpatdv o€ ToEIkéC aTpoOaIpEC.

* Mn xpnotgonoteite éhaia, napéc ovaie¢ r ouoieg e Baon udpoyovavBpakeg oo mpoidv mpokelé-
voU va ano@lyete mBav euphekToTnTa Katd tn Sldpkela e epappoyAc.

* Mnv anoouvappohoyeite Tov meploptoti mieang (6).

* Tonpoiov mpénet va kaBapietat, va anoNupaiveTalL Kat va anooTEIpQVETAL TPV and Ty enavaypn-
alporoinon (BA. evotnta «Enaveneepyaoian).

* 0 aokog decapleviig kat o ebkapmog owivag o€uydvou mpoopiCovtat yia pia xprion Kat dev mpémet
va unoBaMovrat o€ enavenegepyaoia.

* [poidvta mou pépouv {nptéc dev mpénel va xpnotponolodval.

* Xpnoonoteite povo yviala e€aptripata g VBM. Edv xpnottonoinBobv e€aptipiata and dhoug
KATAOKEUAOTEG, 1) Aermoupyia Tou LaTpoteyvohoyikoh Tipoioviog unopei va empeactel apvntika.
Yty nepimwon autr, o kataokevaotrc dev avahapBavel kapia eubovn.

AEITOYPTIKOX EAErX0X

lava daogahotel n owotr Aettoupyia Tov aokod TexvnTc avamvorc, ot Aertoupyiec BahBidag mpémel

va eéyyovtat we €N mptv and kade xprion;

Anarteitar évag aokoc Secaplevic yia v ohokhjpwon Twv Sladikaclav e\éyxou mou Teplypdpoviat

TapaKdTw:

1.0 BaABida avappopnong (2):

a) > [pwta ouméoTe Tov aoko TevnTic avamvorig He To €va xEpL Kat ot ouvéyela Khelote )
Baida aoBevouc (1) Tou aokol TexvnTc avanvorc e To dMo xépt. Xahapoote Savd To
Kpdtmna yopw and Tov aoko TexvnTrc avamvorc.

H ypriyopn €K véou €KmTun Tov aokol TeyVNTrC avamvoric UModeikvUl 0TI avappopdtal aépac

anoteheopatia péow e BarBidac avappopnong (2).

> Kheiote T BadBioa aoBevoic (1) Tou aokol TexvnTic avanvoric kal SoKIGaTe va UpmIEoETE
Tov aokd TeyvnTrc avamvonc.

Edv 0 aokog TeyunTrc avanvorig Gev Hopei va oupmeoTel e pétpia dbvapn 1 v dlagedyel

épag {etagh Tou xeptod kal Tou Aaipod Tou aokol TeyYNTG avanvorg Katd T oupmieon Tou

aoko0 Teyvntrc avamvoric, n BahBida avappognong (2) eumodiCel anoteheoparika my motpogn

Tou aépa.

2.1 BahBida aoBevoi (meptoptotric mieang otny Khetotd Bon) (1):

a) > Kpatiote Tov aoko deSapeviic endvew and ™ BahBida aoBevolg (1) kat méote pie Tov avti-

Xelpd Tov 0vOeaio Tov aokoD Se€apievrc.
»  AiaogaNiote ot undpyel oteyavii obvdean petagl e ahBidac aobevois (1) kat Tov aokod
degapleviic.
> Supméote Tov aoko TevnTic avamvori e To aMo yépt apketéc gopec. Aaogaiote ot n
Bahpida xeihoug (4) avoiyel kata T didpkela g oupmieong.
H mhipwon Tou aokol deapevic unodeikvoel ot Pahida aoBevolc (1) kateuBlvel anotehe-
opatikd Tov aépa oTov aoBevi).
B) > Zuuméote Tov yepdto aoko deCapevic nou elvat mpocaptnyiévoc ot PahBida aoBevouc (1)
Ka napatnpnote  BahBida e meplyia (5).
H avoywon e BahBidac pe meplyia (5) emPefaiivel 0Tt 0 aépag dlagedyel kataNnha oty
QTPO0QaIPa AV Va EMOTPEPEL TTOV A0KO TEYVITAC avamvoric.
2.2 BahBida acBevoic (meptopiatig mieong otnv avolkTi Béon)
> Kheiote ) BaMBida aoBevolc (1) e Tov avtiyelpa Kat oupméoTe Tov aoko TeyvnTrc ava-
Tvorg apkeTéc opéc. O aokdg TV avamvong Hmopel va OULTIEOTE kal To 0pato Kal
aKouoTo Gvotyyia Tou meploptoi} mieang (6) umodetkviel Gt Aermoupyel owatd.

B
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3.0 BaABida de€apeviic (otn Bahida avappognone) (2):
a) P> Axohoubriote To Pripa 2.1a) napandvw yia va yepioeTe Tov aoko deSapevic e aépa Tou

nepiBaMovtoc.
> TonoBetrote Tov yepdto aokd deapeviic ot BahBida avappdgnong (2) kat méote Tov aokd
deapteviic.
H opam} avoywon g pepBpdvn (7) katd m ovmieon Tou aokob deéapievic urodetkviel 6T o
aokog decapevic aneheuBepwvel amots (i 10 TEIaolo QVaMVEUOTIKO AépLo 0TIV ATHO-
0palpa.
B) > Axohoubriote 1o Biipa 2.Ta) napandvw yia va yepiioete évav aoko SeCapevic pe aépa ou
nepiBaMovtoc.

> lpooaptriote Tov yepdto aoko degayieviic ot BadBioa avappognong (2).

> JUPMIEOTE Kal aneNeuBEPWOTE TOV AOKO TEYVNTIC QVaMVOIiG APKETEC QOPEC, EwC GTOL 0
ok de€apleviig va elvat enimedog kat kevag. H ypryopn ek véou ékmuén Tou aokol Texvn-
Tri avanvor unodetkvoel 6Tl avappogdtal aépac anoTeheapaTika péow g epBpavng (8)

EOAPMOTH

NPOZOXH
Mpénei va diaopaliCeral n anoteheopatikn éKmuan 6NV Twy KooTTY.

3. Ekkwiiote To mpoypapia e Tic akohoube¢ mapapétpouc:

=eM\VETE IPOKATaPKTIKA e amoviapévo vepd atoug 20 °C, didpkela 1 Aemo.

KaBapiopog atoug 55 °C, didpkela 5 Aemtd e amoviogiévo vepo kal 1o kabaplotiko péco

«Sekumatic® ProClean» (6odohoyia: 0,5 % (5 mi/é)).

QOuédetepomoinon pe «Sekumatic® FNZ» otoug 20 °C, Oidpkeia 2 hemtd (Sooohoyia:

% (1ml/e)).

=Zem\veTe e amoviopiévo vepo otoug 20 °C, idpkela 2 hemta.

Oeppuikr) amohopavan atouc 93 °Cyia 5 Nemtd e amioviopiévo vepo.

Ytéyvwpia otoug 100 °C.

4. ENéy&te yia opatot pomou. Edv eivat anapaitnto, enavahdBete Ty enaveneéepyacia.

5. Oha Ta e§aptipiata npénet va eival oteyvd kat ywpic (piés (pwypéc, Bpavoeig k.At.) mpwv T ovvap-
J1oAGynan. ZuvappohoyroTe Tov aoko TERVNTAC avamvorg Kat Ta mapeAkopeva onwe gaivetal oto
oyfua («Assembly»).

o o

o

- oa
=)

> [poatperikd: Luvo¢oTe Tov aokd Seapevc kat Tov EDKApTo GwAAVa 0ELYOVOU OTOV Q0K Teyvn- TIPOZOXH
, g(vgzglv%?zaom ot Bagida aofivot | Npénei va Bpioketar povo «MIA» BaBida yeihoug ot ParBida aoBevouc.
> Suvbéote Tov e0kapmTo owhiva o€uyovou o€ pia puBuCopevn myR o§uyovou. 6. ENéyée ta mpoiovra alpgwva pe v evotnta «EAeyyoc» Kal mpoeToludote Ta yia anooteipwon (BA.
> Pubpiote Tov puBo poric ofuydvou. O aokdg deapevnc Eedimaverar evieha katd T didpkela evotnta «2uokevaoia»).
TG E10p0R¢ Kal 0yed0V Katappéet kB¢ 0 GUpMIEDLIEVOG AoKOG TevnT avamvori¢ enavamnpe-  KaBapiopdc/amohupaven pe o yépt
VETa1KaTd T GIdpKela TG eKVorig. Ynodei€elg yia  xprion amopp TIKWV Kat HAVTIKGOV
» [lpw ™ olvdeon otov aoBevr], ehéyéte T Aertoupyia Tou aokol TexnTic avamvori kat 6o~ Mapaokeudote to Sidhupia kaBapiopol Kat anokupavang mpt and kaBe kokho pe 1o xépL.
apahiote 0T Oeq o1 oUVOEOEIC eivar owoTéc. Mapatnprote T ParBida avappognong, Tov aokd  * XpnoIIOMOIEITE AMOVIOEVO Vepo.
de€apevic kai T PadBida aoBevolc katd ) diapkela Ghwv Twv pdozwy agpiojiod- oev mpénel  Aiadikaai PWHEVN amo Tov
va undpyet kapia dlappor. 1. Napaokevdore éva émuua kaBapiopol kat ano)\uuavonc 2% (30 ml/€) and «Sekusept® Aktiv»
> [Miéote T pdoka o@IxTd endve oTo MPOoWNO Tou aoBevolq €101 WOTE va 0gpayioel aepooTEYaC. e amoviaévo vepo otoug 20 °C. To didhupia kaBapiopod kat anohbpaveng elvart étoiyio yia xprion
Edvn paoxa dev epappdlel owotd, o aepiopog Ba empeaotel apvTikd. petd and 15 hentd.
P STEPEWOTE T PAOKA JIE TO YEPL. 2. AmoouvappiohoynaTe Tov aoko TeynTiic avanvori kal Ta MaperKojieva ota emyépoug e§aptipata
> JUpmEoTe Tov aOKO TeVTAC avamvorc yia va dwoete pia wnon avanvonc. H aviywon Tou 0mw¢ paivetat oto oyrua («Assembly»).
Bwpakiko TolywyaTog Tou aoBevolg uModetkviel Ty Elomvor. 3. KaBapiote a npoidvta e palakolc omdyyoug péoa oto didupia kaBapiopiod kat amohopavenc. Ot
> AneheuBepwote Tov aoko TeVTAC Qvamvoric yia va emtpéete otov aoBevi va exmveloel. To Suanpdottec meploxéc mpénet va kaBapiCoviat pe palakéc Bodptoec. Aev mpénet va xpnotyonolod-
Xaprihwpia Tou BwpaKikod Tor@HATOC UMOSEIKVOEL T EKVOR. viat okAnpéc Bovptoeg kat GAa UNKA oV KATaoTpEPOUY TIC EMQAVELEC.
> Edv oupBei empohuvon Tov aokoU TexvTrc avanvoric katd T didpkeia ™G xpriong, aut pémel 4. TomoBeriote Ta mpoiovia péoa oto didhupa kaBapiopol Kat amoNdpavang yia xpovo dpdong
va agaipedei apéowg. 15 hemta. Mpémet va SlaogpahiCetal r] Bm[ﬁpﬁin Ohav Twy KothoTTY.
ENANENEZEPTAZIA (KAGAPIZMOZ, AMOAYMANZH, AMOXTEIPQXH) 5. Agaipéote 1o didhupa kaBapiopol kat TVOVIAC €NapKIG HE aMOVIOEVO VEPO.
Tevikéc umodeicel Evanopelvavta katahoma pmopei va uamaouv M 6|apmu {wiiG Tou mpoidvtog 1} va odnyfoouv
* Ta enavaypnalyiomolodyieva mpaidvta mapadidovial un anooTelpwyiéva Kal TIpEMel va anoouokey- 0 {njd ou vAKoD.
aCovtal, va kaBapiCovtat, va anoNuyiaivovtal Kai va amooTelp@vovTal Tpw ano Ty mpan ypron. 6. ZTEVAOTE Ta mpoiovTaL. Ao@OYETE 1) GUaO@PELaN Vepol.
+ Tanpoiovia npénet va uroBaNovial o¢ enaven€epyacia mpwv ano kade xprion. 7. ENéyCe yia oparouc poriouc. Edv elvat anapaitnto, enavahdete v enavenegepyaoia.
+ 0 kataokevaoti Sev avahapBavel Kapia evBovn yia {nptéc mou pokhiBnkav oy akatiMnkng 8. Oha Ta e€aptipata mipénetvat elvat oteyd kot ywpic (téc (pwypéc, Bpadoeig kAm.) mpw ) uvap-

€navenegepyaoiag.
Anotehet evBovn Tou XprjoTn va emKupvel avtioTolya Tig Sladikaoieg Tou 1 Tov e€omhiajo Kal Ta
TIAPEAKOHEVA Kal VOl OUHHOPQVETAL e TIG EMKUPWHEVEC TIapaperpoug o€ kdbe enavemetepyaoia.
Suviotdtat n xprion pnxavikic Sladikaciac Aoyw TG 0agas vPnAdTEPNG anoteNeapaTkaTTA yia
Tov KaBapiopo kat Ty anoAupiavon.
H anoteheopatiomta éyel enanBeutel and éva ave§apTnTo Kai SlaMOTEV}IEVO EPYATTIPIO GOKI-
Howv.
1o T enitevén anoteheopatikic enavenegepyaoiac, ot ovapoi plmot ndv oTo Tipoidv dev mpémel
va agrivovtal va &padoly, a\d mpémet va agaipolvTal apéows Hetd T xpron.
Ta npoiovra and othikovn dev Mpénel va épyovtal o€ enaqi e haia kai Nimapég ouoieg.
KaBapiopdc/amohvpavon
Mnyavikoc kaBapiopdc/amohipaven
Ymodei€eiq yia ) xpijon 6uoKeviig MUONE Kat amoAbpavong
* Xpnotonoleite amoviapevo vepo.
Ymodei€eiq yia m xprion amopy !
* Edv ypnatponoiotvrat akkahikoi mapdyovt 0, mpénet va Slegayetal oudeteponoinan.
. Mn )(pr]muonomrz Enpavnkouc TIapdyovTec.
PWHEVN amo Tov

1. Aoouvappoloynate Tov aoKo TeyVTG avamvorig Km Ta apeAKOHEVa OTa EMEPOU ECapTrHaTa

ong gaivera ato oy («Assembly»).
2. TonoBetote Ta mpoidvia ato TpoyrAato eyxutipa:

TIKWV Kal

Npoidv/mapehkopeva TomoBétnon oo TpoxfAato yxutpa

AakoC TexvnTri avamvorg Axpogloto eyyutipa

Méoxa

Bahpida aoBevouc Aiokoc-ofta (anoouvappodoynote 1a mpatdvia
Bahpida avappdpnong o1a emyiépoug e€aptrpata- aopahiote e diktu-

WT0 KAMAKI)

JoAGynan. Zuvappohoyrote Tov aoko TERNTAC avanvorc kat Ta napeAkopeva onwe gaivetal oto
oiHa («Assembly»).

NPOZOXH
Npénei va Bpioketat povo «MIA» BaBida yeihoug ot BaBiSa aoBevouc.

9. ENéy&re a mpoidvra abppwva pe Ty evotnra «EAeyyoc» kat mpoeToludoTe Ta yia anooteipwor (BA.
£v0TTa «XUoKeVaoia»).
‘EAeyxog
Meta ané kafe anohopavon kat iptv amo kabe yprion, Ta mpoidvia mpémet va emewpolvral ok yia
(nuiéc (pwypéc, Bpavon kAm.).
Mpoi6va mov pépouy (nIéc dev MPEMeL va XpnatHomololvTal.
Zuokevaoia
* Ot obvdeoyiol dev mpémel va anootelpwy
Tipoidvia.
Merd t dladikacia kaBapiopol Kat amoNdpavong, Ta mpoiovra mpémel va ouokeuaovtal o KataMnheq
0UOKEVQOIEC y1a amooTeipwon He aTpo.
Anmooteipwon
Ynodei€eiq yia amooteipwon:
. Hpoomrzuerz Ta TpoidvTa 1} Tig OuOKEUavieq onoumpwon( amo HNavIKeg (npiéc.
1 évn amo Tov
* T npomvm TIpoopi(ovTal yia amooTeipwon He aTyo e &aémuc\u KAaopaTomoInEévou Kevou.
* Xpovog ékBeang 5 Nemtd e Beppokpaoia amooteipwong 134 °C.
Enavaypnoipomnoinon
TNV MePIMTWOn enavaypnotLomolodHevwV TpoiovTwY, To TENoC TG wéhing didpkelag (wig Twv mpo-
ovtwy kaBopiCetar yevikd amo T gBopd kat Tig {npiég mov mpokahotvtat amd T ypron. AapBdvovag
umoyn ™ péyioty weéhipn didpkela (WG 5 €Ty Twv mooVTWY, Ta TPoiovTa mou mpoopilovtal yia
enaveneéepyaoia Hmopoly va uoBhnBoly o enavenegepyaoia wg 100 Yopéc He T owoTr yprion Kal
OUUHOPQWON e TIG 0dnyleg kabapiapiol, amoAipiavang kal anooTeipwon.
Omotadrmote mepartépw enavayf anotehel euBovn Tou xpriotn (B, evotta «Eheyyocy).

Tal o€ ouvdedepévn ] e dMoug /
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MPOEIAONOIHEH

H xprion Twv mpoidviwv oe aoBeveic yia Toug omoiou uMdpyel umowia MPIOVIKTG VOT0U
Jmopel duvTIka va evéxel UPnAG Kivuvo {ieradoong. ZTnv MEpITWOn auTr, evanoketal
TV Kpion Tou yiatpov £dv To mpoidv Ba amoppigBel (B). evotnta «Andppiyn») i v ba

AEAOMENA YAIKON

unoBAnBei oe enavene€epyaoia odjipwva pie ToUC EBVIKOUC KavoviapioUg.

‘Bvac katahoyog aupBartav kaBapioTikev péowv apéxetat yia Ay oty 1otooeNida pag pie diedBuvon
www.ybm-medical.de .

AIAPKEIA ZQHX

To mpoidv €xel didpketa {wrig 5 xpovia kat pmopel va unohndei oe naveneSepyaoia 100 popég katd
T didpxela (wrig Tou.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHI KAI METAOOPAY

Eopog Beppokpaciac Aeroupyiac: -18°C...+50°C

Eopoc Beppokpaoiag anobrikevonc: -40°C...+60°C

* Mpootatedete and BeppoTnTa kat QUAOOETE O€ §npo HEPOG.

* hamnpeite pakpid amo 10 NMAKO QWG KatTyés QuToc,

* QudooETe Kal HETAQEPETE OTNY apYIKT} OUOKEVAOia.

IEPBIX

Mpwv TV €moTpogr| (aTpoTeXVONOYIKY MPOTOVTWY Yia Tapamovo/emokeur}, autd mpémel va éyouy
unoPAnBei ot mhpn dladikacia enavemegepyasiac yia va amokheloTel omoloodiiote Kivduvog yia
0 POOWTIKG Tou KataokevaoTr. fa Aoyoug aopaleiag, o kataokeuaoTr dlatnpel 1o dikaiwpia va
apvnBei axabapra kat pohuapiéva mpoiovta.

IYNTHPHIH

To 1aTpoteyvoNoyIKG MPaidv entTpémeTal va ouvtnpeitat Hovo and mpoowna mou dlaBétovy Tig TERVIKEG
YVQOELC, T TIPOOOVTA Kal Ta TEYVIKA (100 yia va ekTeNégouv autry TV epyacta. Metd 1o oéppic Tou
1atpotexvohoyikoU ipoiovtog, mpémet va eheyyBolv Ta ouaihdn GOpIKG Kal AEToUpYIKA YapaKTnpLOTIKG
yla Ty aopdhela kat T herrovpyikdtnta, otov fabud mou {mopody va emnpeactoly and T dladikacia
aéppIC.

ANOPPIYH

Ta xpnotponoinyiéva f KaTeoTpap(éva poiovia Mpémel va anoppirovial GUUQWVA e TOUG I0XUOVTES
€BvikoUc Kat SieBveic kavoviapolc.

TEXNIKA AEAOMENA
Bpégn | Nadia | Evijhikeg

Elonveuotikn avtiotaon < 5cmH.0 o1a 50 ¢/min

EkmvevoTikr avtiotaon < 5cmH.00ta 50¢/min

Balpida meptopiopion o -

ieone Diaguyr apiou drav n miean eivar > 40 cmH 0
Nexpdc ypog <6ml

Oykoc avanvoric £w¢ 125 ml ¢ 250 ml £wg 675 ml
Awaotaoeic mpoioviog,

auvappohoynpévo (M| 460x140x 120mm | 550x 140x 145mm | 630x 140 150 mm
x[1xB)
Bdpog <500 ypappdpia
Metatpon} ovadw nieong: 1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
MEAIO EQAPMOTHE MAPAAOZHI

Bpégn Nadid Evijhikeg
Roxtcepuic 280ml 4s0ml 1500 mi
avamvorg
Méoxka #1 #3 #5
Aokoc Segapevic 600 ml 2.500 ml 2.500 ml
Eummoc owhivag 0
ofuyovou

Eidoc YAko
BahBida aoBevouc PSF (mohudigav ©ovn), athikovn
Aokoc tevntiic avanvoric Jihikovn
Bahida avappdgnang PSF (mohudig gov), otkikovn
Aokdg degapievic PVC (mohup pidio)
Méoka Jihkov
Edkapmoc owhvag ovyovou PVC (mohuBivuhoxhwpidio)
Publc porig TuyKEVTPWOT XOPNYOUpEVOU 0§UYOVOU
ofuyovou
AUZ?/Z;%VWTHC Aermovpyia dokyrryc | Aeoupyia Sokipng | Aettoupyia dokirg
Oudba aobein Bpégn Naidid Evihikec
2¢/min 92% 69% 50%
4¢/min 9% 95% 74%
6¢/min 98 % 98 % 9% %
8¢/min 99 % 99 % 98 %
10¢/min 99 % 99 % 99 %
15¢/min 9% 9% 9%

‘Exaoro pe ToroBetnpévo aokd dedaplevic 0Euyovo.
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Espaiol

USO PREVISTO/INDICACION

Cualquier situacion de emergencia que presente una funcion respiratoria limi-
tada o signos de hipoxia.

El resucitador de silicona esta previsto para ser utilizado en los siguientes
pacientes:

Paciente Peso corporal
Bebés <5kg

Nifios 5-20 kg
Adultos > 20 kg

Lugar de uso: sin restricciones

CONTRAINDICACIONES

En el caso de los pacientes ebrios y en caso de un riesgo aumentado de aspi-
racion, no debe realizarse ventilacion con mascarilla excepto en situaciones
de emergencia.

A INDICACIONES DE SEGURIDAD

Lea y siga atentamente las instrucciones antes de utilizar el producto.
Destinado al uso por parte de personal cualificado.

Antes de cada uso y después de cada reprocesamiento se debe comprobar
el buen funcionamiento del producto (véase el apartado " Control de funcio-
namiento”). El montaje incorrecto de las valvulas (1y 2 (véase el apartado
“Montaje") puede afectar al rendimiento.

No utilice el producto en una atmosfera toxica.

No utilice aceites, grasas o sustancias a base de hidrocarburos en el pro-
ducto para evitar una posible inflamabilidad durante el uso.

No desmonte el limitador de presion (6).

El producto se debe limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su reutilizacion
(véase el apartado "Reprocesado”).

La bolsa reservorio y el tubo de oxigeno son para un solo uso y no deben
reprocesarse.

Los productos dafiados no se deben utilizar.

Utilice inicamente componentes originales VBM. Si se utilizan componentes
de otros fabricantes, el funcionamiento del producto sanitario puede verse
afectado negativamente. El fabricante no asumira ninguna responsabilidad
por ello.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

Para asegurar el correcto funcionamiento del resucitador, las funciones de las
vélvulas deben comprobarse de la siguiente manera antes de cada uso:

Se requiere una bolsa reservorio para completar los procedimientos de compro-
bacién descritos a continuacion:

1.0 Valvula de aspiracion (2):

a) » Enprimer lugar, comprima el resucitador con una mano y, a continua-
cion, cierre la valvula del paciente (1) del resucitador con la otra mano.
Deje de comprimir el resucitador.

La répida reexpansion del resucitador indica que el aire es succionado

eficientemente a través de la vélvula de aspiracion (2).

» Cierre la valvula del paciente (1) del resucitador y trate de comprimir
el resucitador.

Si el resucitador no se puede comprimir ejerciendo una fuerza moderada

o si se escapa aire entre la mano y el cuello de la bolsa cuando ésta

se comprime, la vélvula de aspiracion (2) impide eficazmente que el aire

fluya hacia atras.

2.1 Valvula del paciente (limitador de presion en posi

(1):

a) » Sostenga la bolsa reservorio sobre la valvula del paciente (1) y pre-

sione con el pulgar sobre la conexion de la bolsa reservorio.

» Aseglrese de que la conexion entre la valvula del paciente (1) y la
bolsa reservorio sea hermética.

» Comprima el resucitador varias veces con la otra mano. Aseglrese de
que la valvula labial (4) se abra durante la compresion.

El llenado de la bolsa reservorio indica que la valvula del paciente (1) lleva

el aire de forma eficiente al paciente.

b

on cerrada)

b) » Comprima la bolsa reservorio llena y bien acoplada a la valvula del
paciente (1) y observe la valvula de membrana (5).
Si la valvula de membrana (5) se levanta un poco, esto confirma que el
aire esta saliendo correctamente a la atmosfera en lugar de retornar a
la bolsa.
2.2 Valvula del paciente (limitador de presion en posicion abierta)

» Cierre la valvula del paciente (1) con el pulgar y comprima el resuci-
tador varias veces. El resucitador puede ser comprimido y la apertura
visible y audible del limitador de presion (6)demuestra que esta fun-
cionando correctamente.

3.0 Valvula de reservorio (en valvula de aspiracion) (2):
a) » Proceda como en el paso 2.1a) anterior para llenar la bolsa reservorio
con aire del ambiente.

» Acople la bolsa reservorio llena en la véalvula de aspiracion (2) y pre-
sione la bolsa reservorio.

La elevacion visible de la membrana (7) al comprimir la bolsa reservorio

demuestra que la bolsa reservorio libera eficientemente el exceso de gas
respiratorio a la atmosfera.
b) » Proceda como en el paso 2.1a) anterior para llenar una bolsa
reservorio con aire ambiental.

» Conecte la bolsa reservorio llena a la valvula de aspiracion (2).

» Comprima el resucitador varias veces y vuélvalo a soltar hasta que
el la bolsa reservorio esté plana y vacia. La rapida reexpansion del
resucitador demuestra que el aire es aspirado eficientemente a través
de la membrana (8).

uso

Opcional: Acople la bolsa reservorio y el tubo de oxigeno con el resucitador.

Conecte la mascarilla a la valvula del paciente.

Conecte el tubo de oxigeno a una fuente de oxigeno regulada.

Ajuste el caudal de oxigeno. La bolsa reservorio se despliega del todo

durante la entrada y se desinfla practicamente por completo cuando el

resucitador comprimido se vuelve a llenar durante la exhalacion.

Antes de ponérselo al paciente, compruebe el correcto funcionamiento del

resucitador y asegurese de que todas las conexiones son correctas. Observe

la vélvula de aspiracion, la bolsa reservorio y la valvula del paciente durante

todas las fases de ventilacion; no deben producirse fugas.

Presione la mascarilla de forma que quede cerrada sobre la cara del

paciente, de forma que el aire no entre ni salga de la misma. Si la mascarilla

no esta correctamente colocada, la ventilacion se vera afectada.

Fije la mascarilla con la mano.

Comprima el resucitador para administrar una insuflacion. La elevacion de

la pared torécica del paciente indica que esta inhalando.

Suelte el resucitador para que el paciente pueda exhalar. El descenso de la

pared toracica indica que esta exhalando.

Si se produce alguna contaminacion del resucitador durante su uso, debe

eliminarse inmediatamente.

REPROCESADO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

Informacion general

® Los productos reutilizables se suministran no estériles y se deben desemba-
lar, limpiar, desinfectar y esterilizar antes del primer uso.

* Los productos se deben reprocesar antes de cada uso.

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 parametros validados

en cada reprocesado.

Se recomienda utilizar procedimientos automaticos por su eficacia significa-

tivamente mayor en cuanto a limpieza y desinfeccion.

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 inmediatamente después del uso.

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

Limpieza/desinfeccion

Limpieza/desinfeccion mecanicas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

* Utilice agua desionizada.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Sise utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neutralizacion.

* No utilizar agentes desecantes.

v

v v vw

v v v v

v
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Procedimiento validado por el fabricante:

1. Desmonte el resucitador y los accesorios en sus piezas individuales siguiendo
el esquema (“Assembly”).

2. Coloque los productos en el carro inyector:

Inspeccion

Después de la desinfeccion, y antes de cada uso, debe comprobarse que los
productos no presentan dafios (grietas, roturas, etcétera).

Los productos dafiados no se deben utilizar.

E q

Producto/accesorios Colocacion en el carro inyector

Resucitador
Mascarilla

Boquilla del inyector

Valvula del paciente
Valvula de aspiracion

Bandeja perforada (desmonte los
productos en sus piezas individuales;
asequre con una malla protectora)

ATENCION
Asegrese de aclarar eficazmente todos los espacios huecos.

3. Inicie el programa con los parametros siguientes:
a. Prelavado con agua desionizada a 20 °C con un tiempo de exposicion
de 1 min.
b. Lavado a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min utilizando agua
desionizada y la lavadora “Sekumatic® ProClean” (dosificacion: 0,5 %
(5 ml/e)).
¢. Neutralizacion con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con un tiempo de exposi-
cion de 2 min (dosificacion: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Aclarado con agua desionizada a 20 °C y con un tiempo de exposicion
de 2 min.
e. Desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min con agua desionizada.
f. Secado a 100 °C.
4. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el
reprocesado.
5. Antes de montarlas, todas las piezas deben estar secas y en buen estado
(sin grietas, roturas, etc.). Monte el resucitador y sus accesorios siguiendo
el esquema ("Assembly”).

ATENCION
En la valvula del paciente solo puede haber “UNA" valvula labial.

6. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y preparelos para la

esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).

Limpieza/desinfeccion manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

® Prepare la solucion 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 temperatura de 20 °C. Al cabo
de 15 min, la solucion de limpieza y desinfeccion ya estd lista para el uso.

. Desmonte el resucitador y los accesorios en sus piezas individuales siguiendo
el esquema ("Assembly”).

. Limpie los productos con una esponja suave en la solucion de limpieza y
desinfeccion. Las zonas de dificil acceso se deben limpiar con cepillos suaves.
No se deben utilizar cepillos duros ni otros materiales que puedan dafiar
las superficies.

. Introduzca los productos en la solucién de limpieza y desinfeccion durante
un tiempo de exposicion de 15 min. Aseglrese de humedecer todos los
espacios huecos.

5. Aclare abundantemente la solucion de limpieza y desinfeccion con agua

desionizada. Los residuos restantes pueden acortar la vida util del producto
o provocar dafios en el material.

6. Seque los productos. Evite la acumulacion de agua.

7. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el

reprocesado.

8. Antes de montarlas, todas las piezas deben estar secas y en buen estado

(sin grietas, roturas, etc.). Monte el resucitador y sus accesorios siguiendo
el esquema ("Assembly”).

ATENCION
En la vélvula del paciente solo puede haber “UNA" vélvula labial.

~

w
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9. Revise los productos seguin el apartado de "Inspeccion” y preparelos para la
esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).

E

® Las piezas de conexion no deben esterilizarse montadas con otras piezas de
conexion o productos.

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion los productos deben

envasarse en un envase que sea adecuado para la esterilizacion por vapor.

Esterilizacion

Notas relativas a la esterilizacion:

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

Esterilizacion validada por el fabricante

® Los productos se deben esterilizar por vapor mediante un proceso de vacio
fraccionado.

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

Reutilizacion

El fin de la vida util de los productos reutilizables esta determinado basica-

mente por el desgaste y el dafio causados por el uso. Teniendo en cuenta una

vida Gtil maxima de 5 afios, los productos reutilizables pueden reprocesarse

hasta 100 veces si se utilizan adecuadamente y se observan las instrucciones

de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacion subsiguiente sera responsabilidad del usuario (ver apar-

tado “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 decidird si se elimina el pro-
ducto (ver apartado “Eliminacion”) o se reprocesa de acuerdo con
las directivas nacionales.

La lista de productos de limpieza compatibles figura en la seccion de descargas
de nuestra pagina web www.vbm-medical.de .

VIDA UTIL

La vida Util del producto es de 5 afios y podra acondicionarse 100 veces a lo
largo de este periodo.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Rango temperatura durante el uso: -18°C... +50 °C

Rango temperatura durante el almacenamiento:-40 °C ... +60 °C

* Proteger del calor y guardar en un lugar seco.

® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

® Transportar y almacenar en el embalaje original.

SERVICIO TECNICO

Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacion o reparacion
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 rehusar productos sucios o contaminados.
MANTENIMIENTO

El mantenimiento del producto sanitario Unicamente debe ser realizado por
personal con conocimientos técnicos, calificacion y los medios necesarios para
la correcta realizacion de esta tarea. Después del mantenimiento del producto
sanitario, las caracteristicas estructurales y funcionales esenciales de seguridad
y funcionalidad deben ser comprobadas, en la medida en que puedan haberse
visto afectadas por el mantenimiento.

ELIMINACION

Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con las disposi-
ciones nacionales e internacionales aplicables.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Bebés [ Nifios [ Adultos
Resistencia <5 cmH,0 @ 50 ¢/min

inspiratoria :

RES]StEHQ'a <5 cmH,0 @ 50 ¢/min

espiratoria :

Valvula limita-

dora de presién El gas se escapa cuando la presion =40 cmH,0

Espacio muerto <6 ml

VOIu_men ) hasta 125 ml hasta 250 ml hasta 675 ml
respiratorio

Dimensiones

del producto, 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
montado (L x 120 mm 145 mm 150 mm
AXP)

Peso <500 gramos

Conversion de unidades de presion: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
VOLUMEN DE SUMINISTRO

Bebés Nifios Adultos
Resucitador 280 ml 450 ml 1500 ml
Mascarilla #1 #3 #5
Bolsa reservorio
de 0 600 ml 2500 ml 2500 ml

2

Tubo de oxigeno 200 cm
DATOS SOBRE MATERIALES
Articulos Material
Valvula del paciente PSF (polibisfenilsulfona), silicona
Resucitador Silicona

Valvula de aspiracion PSF (polibisfenilsulfona), silicona

Bolsa reservorio de O. PVC (cloruro de polivinilo)

Mascarilla Silicona

Tubo de oxigeno PVC (cloruro de polivinilo)

Cau‘dal de Concentracion de oxigeno administrada
oxigeno
R(easrﬂm(t)ajsr Prueba funcional | Prueba funcional | Prueba funcional
P Bebés Nifios Adultos
pacientes
2 ¢/min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %
Cada uno con bolsa reservorio de O, montada.

Eesti

KASUTUSOTSTARVE / NAIDUSTUS

Iga piiratud hingamisfunktsiooniga hadaolukord véi hiipoksia tundemargid.
Silikoonist hingamiskott on ette ndhtud kasutamiseks jdrgmiste patsientide
jaoks:

Patsient Kehakaal
Imikud <5kg
Lapsed 5-20 kg
Taiskasvanu > 20 kg

Kasutuskoht: piirangud puuduvad

VASTUNAIDUSTUS

Ebakainete patsientide ja korgendatud aspiratsiooniriski puhul ei tohi maskiga
hingamist labi viia, vélja arvatud hddaolukordades.

A OHUTUSJUHISED

® Enne toote rakendamist lugege hoolikalt kasutamisjuhist ja jdrgige seda.

* Ette ndhtud kasutamiseks kvalifitseeritud spetsialistidest personali poolt.

® Enne iga kasutust vi parast iga korduvkasutust tuleb seadmele teha talit-
luskontroll (vt peatikki “Talitluskontroll”). Klappide (1 ja 2 (vaata peatikki
"Assembly")) asjatundmatu montaaz voib mojustada joudlust.

Arge kasutage toodet toksilises keskkonnas.

Valtimaks voimalikku stittimist kasutamise ajal, ei tohi tootel kasutada 6lisid,
maardeid voi stisivesinikel baseeruvaid aineid.

Arge eemaldage rohupiirajat (6).

Enne taaskasutamist peab toote puhastama, desinfitseerima ja steriliseerima
(vaata peattikki “Ettevalmistus”).

Reservuaarkott ja hapnikuvoolik on méeldud Ghekordseks kasutamiseks
ning neid ei tohi taaskasutada.

Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.

Kasutage ainult VBM originaal-Uksikosi. Teiste tootjate osade kasutamine
v6ib meditsiiniseadme toimimist negatiivselt mojutada. Selle eest tootja
vastutust enda kanda ei véta.

TALITLUSKONTROLL

Hingamiskoti korrektseks toimimiseks tuleb enne iga kasutust klappide toimi-
mist jargmiselt kontrollida:

Reservuaarkotti on vaja selleks, et [6petada jargnevad kontrolltegevused:

1.0 Imiklapp (2):

a) » Koigepealt vajutage hingamiskott iihe kdega kokku ja seejérel sulgege
teise kdega hingamiskoti sisse-/véljahingamisklapp (1). Lédvendage
taas haaret hingamiskoti imber.

Hingamiskoti kiire taastaitumine naitab, et imiklapi (2) kaudu imatakse
piisavalt 6hku.

b) » Sulgege hingamiskoti sisse-/véljahingamisklapp (1) ja piitidke hinga-
miskotti uuesti kokku vajutada.

Sissetdmbeklapp (2) hoiab 6hu tagasivoolu tohusalt &ra siis, kui hingamis-
kotti pole voimalik médduka jouga kokku vajutada voi kui hingamiskoti
kompressiooni puhul paéseb 6hk kée ja hingamiskoti kaela vahelt vdlja.

2.1 Sisse-/valjahingamisklapp (rohupiiraja suletud dis) (1):

a) » Hoidke reservuaarkotti sisse-/vdljahingamisklapi (1) kohal ja vajutage
péidlaga reservuaarkoti tihendusele.

» Jalgige, et Uhendus sisse-/véljahingamisklapi (1) ja reservuaarkoti
vahel oleks tihe.

» Vajutage hingamiskott teise kdega mitu korda kokku. Kontrollige, et
huulik (4) kompressiooni ajal avaneb.

Reservuaarkoti taitumine nditab, et sisse-/valjahingamisklapp (1) juhib

6hku tohusalt patsiendini.

b) » Vajutage sisse-/vdljahingamisklapiga (1) Uhendatud ja téitunud reser-
vuaarkott kokku, jalgides seejuures lameklappi (5).

Lameklapi (5) tlestéusmine kinnitab, et 6hk padseb atmosfaari asjakoha-
selt, selle asemel et uuesti hingamiskotti jouda.

2.2 Sisse-/valjahingamisklapp (réhupiiraja avatud asendis)

» Sulgege sisse-/véljahingamisklapp (1) poidlaga ja vajutage hingamis-
kotti mitu korda kokku. Hingamiskoti saab kokku pakkida ning rohupii-
raja (6) nahtav ja kuuldav avanemine néitab selle korrektset toimimist.
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3.0 Reservuaarklapp (sissetombeklapis) (2):
a) » Selleks, et taita reservuaarkott imbruskonna chuga, toimige sarnaselt
kui tilalkirjeldatud sammu 2.1a) puhul.
» Pistke tdidetud reservuaarkott sissetombeklapi (2) otsa ja vajutage
reservuaarkotile.
Membraani (7) nahtav ilestousmine reservuaarkoti kokkuvajutamisel nai-
tab, et reservuaarkott laseb tleliigset hingamisgaasi tohusalt atmosfaari.
b) » Selleks, et téita reservuaarkott imbruskonna 6huga, toimige sarnaselt
kui tlalkirjeldatud sammu 2.1a) puhul.
Paigutage téidetud reservuaarkott sissetombeklapile (2).
Vajutage hingamiskotti mitu korda kokku ja laske taas lahti, kuni reser-
vuaarkott on lame ja tiihi. Hingamiskoti kiire uuesti taitumine naitab, et
6hu imemine membraani (8) kaudu toimub téhusalt.

RAKENDAMINE
» Valikuline: tihendage reservuaarkott ja hapnikuvoolik hingamiskotiga.

Uhendage sisse-/véljahingamisklapp maskiga.

Uhendage hapnikuvoolik reguleeritud hapnikuallikaga.

Seadistage hapniku juurdevooluaste. Reservuaarkott rullub juurdevoolu

ajal taielikult lahti ja langeb peaaegu kokku, kui kokkuvajutatud hingamis-

kott sissehingamisel taas taitub.

Enne patsiendiga ihendamist kontrollige hingamiskoti toimimist ja veen-

duge, et kéik thendused on korrektsed. Jalgige sissetombeklappi, reser-

vuaarkotti ja sisse-/valjahingamisklappi kdigis hingamisfaasides; mingit
ebatihedust ei tohi esineda.

Vajutage mask tihedalt patsiendi ndo vastu, nii et see sulguks dhutihedalt.

Maski mittekorrektse istu korral on hingamine mojustatud.

Fikseerige mask kaega.

Vajutage hingamiskotti kokku, et anda hingetomme. Patsiendi rinnaku

tousmine naitab sissehingamist.

Laske hingamiskott lahti, et voimaldada patsiendil vélja hingata. Rinnaku

langemine naitab valjahingamist.

» Kui hingamiskott kasutamise ajal saastub, tuleb see kohe korvaldada.

ETTEVALMISTUS (PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE, STERILISEE-

RIMINE)

Uldised suunised

® Taaskasutatavad seadmed tarnitakse mittesteriilsetena ja need tuleb enne
esmakordset kasutamist pakendist eemaldada, puhastada, desinfitseerida
ja steriliseerida.

* Seadmed tuleb enne iga kasutuskorda ette valmistada.

* Tootja ei vastuta kahjustuste eest, mis on tekkinud asjatundmatu etteval-
mistuse tottu.

*® Kasutaja on kohustatud oma protseduurid voi seadmed ja lisatarvikud vas-
tavalt valideerima ning valideeritud parameetritest iga ettevalmistuse ajal
kinni pidama.

*® Soovitatav on puhastamine ja desinfitseerimine teha mehaaniliselt, kuna sel
juhul on protseduur oluliselt tohusam.

® Tohusus on toendatud soltumatus ja akrediteeritud kontrolllaboris.

* Tohusa ettevalmistuse saavutamiseks ei tohi seadmele kuivad suurt mustust
ja see tuleb parast kasutust kohe eemaldada.

* Silikoonist seadmed ei tohi kokku puutuda 6lide ja maaretega.

Puhastamine / desinfitseerimine

Mehaaniline puhastamine / desinfektsioon

v v

vy vy

v
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v

Puh ja dacinfaltci o k i iced
Kasutage deioniseeritud vett.
h ja desinfektsiooni " . icad
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* Leeliseliste puhastusvahendite kasutamisel tuleb teha neutralisatsioon.

* Arge kasutage kuivatusaineid.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis:

1. V6tke hingamiskott ja lisatarvikud vastavalt skeemile (“Assembly”) iksikosa-
deks lahti.

2. Pange seadmed sustlahoidikusse.

Seade/lisatarvik Paigutus siistlahoidikus
Hingamiskott Pihustidtiis

Mask

Sisse-/véljahingamisklapp Soelvann (votke seadmed Uksikosa-
Imiklapp deks lahti; kinnitage kattevorguga)

ETTEVAATUST
Tagada tuleb kaikide G6nsuste tohus Iabipesu.

3. Kaivitage programm jargmiste parameetritega:
a. Eelpesu deioniseeritud veega 20 °C juures, hoideaeg 1 min.
b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg 5 minutit deioniseeritud
veega ja puhastusvahendiga “Sekumatic® ProClean” (doseering: 0,5 %
(5 ml/g).
¢. Neutraliseerimine vahendiga “Sekumatic® FNZ" temperatuuril 20 °C, hoi-
deaeg 2 minutit (doseering: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Loputamine deioniseeritud veega 20 °C juures, hoideaeg 2 min.
e. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega 93 °C juures 5 min.
f. Kuivatamine 100 °C juures.
4. Kontrollige nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake etteval-
mistamist.
5. Koik osad peavad enne kokkupanekut olema kuivad ja ilma kahjustusteta
(praod, rebendid jms). Pange hingamiskott ja lisatarvikud vastavalt skeemile
(“Assembly”) kokku.

ETTEVAATUST
Sisse-/véljahingamisklapil tohib olla ainult “UKS" huulik.

6. Kontrollige tooteid vastavalt peatiikile “Kontroll” ja valmistage need sterili-

seerimiseks ette (vaata peatiikki “Pakend”).

Manuaalne puhastamine / desinfektsioon

Puh ja desinfektsioonivahendite | i ised

® Kasutage enne iga manuaalset tstklit puhastus- ja desinfektsioonilahust.

* Kasutage deioniseeritud vett.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis:

. Valmistage 2 %-line (30 ml/¢) puhastus- ja desinfitseerimislahus vahendist
"Sekusept® Aktiv" deioniseeritud veega temperatuuril 20 °C. 15 minuti
pérast on puhastus- ja desinfitseerimislahus kasutusvalmis.

. Votke hingamiskott ja lisatarvikud vastavalt skeemile (“Assembly”) tksikosa-

deks lahti.

Puhastage tooted pehmete kasnade abil puhastus- ja desinfitseerimislahu-

ses. Raskesti ligipadsetavad kohad tuleb puhastada pehme harjaga. Kova

harja ja muid pealispinda kahjustavaid materjale kasutada ei tohi.

Pange seadmed puhastus- ja desinfektsioonilahusesse kuni 15 minutiks

seisma. Tagage kéikide donsuste margumine.

. Eemaldage puhastus- ja desinfektsioonilahus piisavalt deioniseeritud veega

loputades. Eemaldamata jaagid voivad seadme eluiga lihendada véi mater-

jali kahjustada.

Kuivatage seadmed. Valtige vee kogunemist.

. Kontrollige nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake etteval-

mistamist.

Kéik osad peavad enne kokkupanekut olema kuivad ja ilma kahjustusteta

(praod, rebendid jms). Pange hingamiskott ja lisatarvikud vastavalt skeemile

("Assembly”) kokku.

ETTEVAATUST
Sisse-/valjahingamisklapil tohib olla ainult “UKS" huulik.
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. Kontrollige tooteid vastavalt peattikile “Kontroll” ja valmistage need sterili-
seerimiseks ette (vaata peattikki “Pakend").

Kontroll

Pérast desinfitseerimist ja enne igat kasutuskorda tuleb tooteid kontrollida, ega
neil ei ole kahjustusi (pragusid, rebendeid jms).

Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.

Pakend

* (Uhendusosasid ei tohi steriliseerida kokkupanduna koos teiste (hen-

dusosade/seadmetega.

Tooted tuleb parast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi pakendada aursteri-
liseerimiseks sobivatesse pakenditesse.

Steriliseerimine

Steriliseerimise suunised

® Kaitske seadmeid vdi steriliseerimispakendeid mehaanilise kahjustuse eest.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

* Seadmed tuleb steriliseerida aursteriliseerimisega fraktsioneeritud vaakum-

meetodil.

® Kokkupuuteaeg 5 min steriliseerimistemperatuuril 134 °C.

Taaskasutatavus

Taaskasutatavate seadmete eluea |Gppemist hinnatakse kasutamisest tingitud
kulumise ja kahjustuste pohjal. VGttes arvesse, et toote maksimaalne kasutus-
kestus on 5 aastat, saab taasettevalmistatavaid tooteid asjakohase kasutamise
ning puhastamis-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhistest kinnipidamise

puhul ette valmistada kuni 100 korda.
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Iga sellest enama taaskasutuse eest vastutab kasutaja (vt peatiikki “Kontroll”).

MATERJALI ANDMED

HOIATUS

A Kasutades seadet patsientidel, kellel kahtlustatakse prioonhaigust,
on véimalik suur edasikandumise risk. Taolisel juhul jddb see arsti
arandgemisele, kas toode kasutuselt kérvaldada (vaata peatiikki
“Jadtmekaitlus") voi see vastavalt riigisisestele eeskirjadele uuesti
ette valmistada.

Artikkel Materjal
Sisse-/valjahingamisklapp PSF (poltibisfenditilsulfoon), silikoon
|Hingamiskott Silikoon

Imiklapp PSF (poliibisfentiilsulfoon), silikoon
Reservuaarkott PVC (poliivintiilkloriid)

Mask Silikoon

Loetelu  Uhilduvatest puhastusvahenditest asub meie internetilehe
www.vbm-medical.de allalaadimiste jaotises.

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on 5 aastat ja seda saab kasutuskestuse jooksul kuni
100 korda ette valmistada.

LADUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED

Temperatuurivahemik kaitamisel: -18°C...+50 °C
Temperatuurivahemik ladustamisel: -40 °C ... +60 °C

® Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas.

® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

HOOLDUS

Selleks, et vélistada ohtusid tootja td0tajatele, peavad reklamatsiooniks /
parandamiseks tagasisaadetavad meditsiinitooted olema eelnevalt l&binud
kogu uuesti ettevalmistamise protsessi. Tootja jatab endale Giguse médrdunud
ja saastunud tooted turvakaalutlustel tagasi likata.

TEHNOHOOLDUS

Meditsiiniseadet tohib hooldada ainult kohapealne personal, kellel on asjako-
hased teadmised ja eeldused ning vajalikud vahendid hoolduse korrektseks
tegemiseks. Pérast meditsiiniseadme remontimist peab kontrollima ohutuse ja
toimivuse seisukohalt olulisi konstruktsioonilisi ja funktsionaalseid tunnuseid,
kuna tehnohoolduse meetmed vdisid neid méjustada.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud voi kahjustatud seadmed tuleb vastavalt riiklikele ja rahvusvahelis-
tele nduetele utiliseerida.

TEHNILISED ANDMED

Imikud | lapsed | Taiskasvanu
< 5cmH,0 @ 50 ¢/min

Sissehingamise

takistus

Valjahingamise <5mH.0 @ 50 /min

takistus ?

Rohupiiraja klapp Gaas paaseb valja, kui réhk on = 40cmH,0
Surnud ala <6ml

Hingamismaht Kuni 125 ml Kuni 250 ml Kuni 675 ml
Seadme

maotmed, kokku 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
pandult (P x 120 mm 145 mm 150 mm

L x K)

Kaal < 500 grammi

Rohuiihikute imberarvutus: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
TARNEKOMPLEKT

Imikud Lapsed Taisk |
Hingamiskott 280 ml 450 ml 1500 ml
Mask #1 #3 #5
Reservuaarkott 600 ml 2500 ml 2500 ml
[Hapnikuvoolik 200 cm

Hapnikuvoolik

PVC (poliivintiilkloriid)

Hapniku juur-
devooluaste

Edastatava hapniku kontsentratsioon

Hingamiskott Testkasutus Testkasutus Testkasutus
Patsiendir(ihm Imikud Lapsed Taiskasvanu
2¢min 92 % 69 % 50 %

4 ¢/min 96 % 95 % 74 %

6 ¢/min 98 % 98 % 96 %

8 ¢/min 9% 9% 98 %

10 ¢/min 99 % 99 % 99 %

15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Koos hapnikureservuaarkotiga.
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET

Hatatapaukset, joissa hengitystoiminta on rajoittunutta tai esiintyy hypoksian
merkkejd.

Silikoninen hengityspalje on tarkoitettu kayttoon seuraavilla potilailla:

Potilas Paino
Vauvat <5kg
Lapset 5-20kg
Aikuiset > 20 kg

Kayttopaikka: Ei rajoituksia

VASTA-AIHEET

Hatdtapauksia lukuun ottamatta maskiventilaatiota ei saa kayttdd potilailla,
jotka eivat ole paastonneet ja joilla on suurempi aspiraatioriski.

A TURVALLISUUSOHJEITA

Lue kayttoohjeet ja noudata niitd huolellisesti ennen laitteen kayttod.
Tarkoitettu patevan ammattihenkiloston kayttoon.

Laitteelle on tehtdva toimintatarkastus (katso luku “Toimintatarkastus”)
aina ennen kayttdd ja aina uudelleenkasittelyn jalkeen. Epdasianmukaisesti
asennetut venttiilit (1 ja 2 (katso luku “Assembly”)) voivat heikentd4 laitteen
tehoa.

Laitetta ei saa kayttaa myrkyllisessa ymparistossa.

Laitteelle ei saa kayttaa oljyja, rasvoja tai hiilivetypohjaisia aineita, jotta kay-
ton aikana valtetdan mahdollinen syttymisvaara.

Paineenrajoitinta (6) ei saa irrottaa.

Laite on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen uudelleenkayttoa
(katso luku "Uudelleenkasittely”).

Séiliopussi ja happiletku ovat kertakayttdisia eika niité saa uudelleenkasi-
tella.

Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa.

Kéyta vain alkuperdisia VBM-osia. Muiden valmistajien osien kdyttéminen
voi vaikuttaa negatiivisesti laakinnallisen laitteen toimintaan. Valmistaja ei
vastaa téllaisesta kaytostd.

TOIMINTATARKASTUS

Hengityspalkeen oikea toimintakyky on varmistettava tarkastamalla venttiilien
toiminta aina ennen kaytt6a seuraavalla tavalla:

SailiGpussia tarvitaan seuraavaksi kuvatuissa tarkastustoimenpiteissa:

1.0 Imuventtiili (2):

a) » Painele ensin hengityspaljetta yhdelld kadella ja sulje sitten hengitys-
palkeen potilasventtiili (1) toisella kadella. Vapauta ote hengityspal-
keesta.

Hengityspalkeen laajeneminen nopeasti uudelleen ilmaisee, etta imuvent-
tiilin (2) kautta imetaan riittavasti ilmaa.

b) » Sulje hengityspalkeen potilasventtiili (1) ja yrité painella hengityspal-
jetta.

Jos hengityspaljetta ei voida painaa kokoon kohtalaisella voimalla tai
jos hengityspalkeen puristuessa kaden ja hengityspalkeen pussin kaulan
vélistd vuotaa ilmaa, imuventtiili (2) estda tehokkaasti ilman takaisinvir-
tauksen.

2.1 Potilasventtiili (suljettu paineenrajoitin) (1):

a) » Pidd sailiopussia potilasventtiilin (1) paalla ja paina sailiopussin liitan-
taa peukalolla.

» Varmista, ettd potilasventtiilin (1) ja sailiopussin valinen liitanta on
tiivis.

» Painele hengityspaljetta toisella kadelld useita kertoja. Varmista, etta
huuliventtiili (4) avautuu kokoon puristumisen aikana.

SailiGpussin tayttdtaso ilmaisee, ettd potilasventtiili (1) johtaa ilmaa tehok-

kaasti potilaaseen.

b) » Painele potilasventtiiliin (1) kiinnitettya ja taysindista sailiopussia ja
tarkkaile samalla lappaventtiili (5).

Lappaventtiilin (5) nouseminen vahvistaa, ettd iimaa haihtuu asianmukai-
sesti ymparistoon sen sijaan, ettd se palautuisi hengityspalkeeseen.

2.2 Potilasventtiili (avattu paineenrajoitin)

» Sulje potilasventtiili (1) peukalolla ja painele hengityspaljetta useita
kertoja. Hengityspalkeen voi puristaa kokoon, ja paineenrajoittimen
(6) avautuminen kuuluvasti ja nakyvasti ilmaisee, etta se toimii oikein.

3.0 Sailioventtiili (imuventtiilissa) (2):
a) » Taytd sailiopussi ymparistoilmalla edelld vaiheessa 2.1a) kuvatulla
tavalla.

» Kiinnitd taytetty sailiopussi imuventtiiliin (2) ja paina sdiliGpussia.
Kalvon (7) nouseminen nakyvasti sailiopussin painelemisen aikana ilmai-
see, ettd sailiopussi johtaa ylimaarisen hengityskaasun tehokkaasti
ymparistoon.

b) » Taytd sailiopussi ymparistoilmalla edelld vaiheessa 2.1a) kuvatulla
tavalla.

» Kiinnitd taytetty sailiopussi imuventtiiliin (2).

» Painele hengityspaljetta ja vapauta se useita kertoja, kunnes séiliopussi

on tyhja ja litted. Hengityspalkeen laajeneminen nopeasti uudelleen
ilmaisee, etta kalvon (8) kautta imetdan tehokkaasti ilmaa.

KAYTTO

» Valinnaisesti: Liita sailiopussi ja happiletku hengityspalkeeseen.

Liita maski potilasventtiiliin.

Liita happiletku saadettavaan happildhteeseen.

Saada hapen virtausnopeus. Sailiopussi tyhjenee sisaanvirtauksen aikana
kokonaan ja painuu lahestulkoon kokoon, kun taas kokoon painunut hen-
gityspalje tayttyy jalleen uloshengityksen aikana.

Tarkista hengityspalkeen toiminta ennen sen liittdmista potilaaseen ja var-
mista, ettd kaikki liitokset ovat oikein. Tarkkaile imuventtiilig, sailiopussia
ja potilasventtiilid kaikissa ventilointivaiheissa; niissd ei saa olla vuotoja.
Paina maski ilmatiiviisti potilaan kasvoille. Jos maski ei ole oikeassa asen-
nossa, silld on haitallinen vaikutus ventilaatioon.

Kiinnita maski kadella.

Anna yksi henkays painamalla hengityspaljetta. Potilaan rintakehan nouse-
minen ilmaisee sisdanhengityksen.

Vapauta hengityspalje, jotta potilas voi hengittaa ulos. Potilaan rintakehan
laskeminen ilmaisee uloshengityksen.

» Jos hengityspalje likaantuu kdyton aikana, se on puhdistettava valittomasti.
UUDELLEENKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)
Yleiset ohjeet
* Uudelleenkaytettavat laitteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on otet-

tava pakkauksesta, puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensim-
maistd kayttokertaa.
* Laitteet on uudelleenkasiteltavd aina ennen kayttoa.
Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta uudelleenkasittelystd johtuvista
vaurioista.
On kayttajan vastuulla vahvistaa kaytettyjen menetelmien, laitteiden ja lisa-
varusteiden asianmukaisuus ja noudattaa validoituja asetuksia aina jokai-
sessa uudelleenkdsittelyssa.

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa suositellaan kaytettavan koneellisia mene-
telmid niiden huomattavasti korkeamman tehon vuoksi.

Ulkopuolinen, valtuutettu koelaboratorio on todistanut menetelmien tehon.

Tehokkaan uudelleenkasittelyn takaamiseksi nakyvien epapuhtauksien

ei saa antaa kuivua laitteen pintaan, vaan ne on poistettava heti kayton

jalkeen.

* Silikonituotteet eivat saa joutua kosketukseen 6ljyjen ja rasvojen kanssa.

Puhdistus / desinfiointi

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen kayttoa koskevia huomautuksia

® Kayta ionipuhdistettua vetta.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttoa koskevia k

* Emaksisid puhdistusaineita kaytettaessa on suoritettava neutralisaatio.

* Al4 kéyta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Pura hengityspalje ja lisavarusteet yksit
mukaisesti.

2. Asettele osat suihkutusvaunuun:

v vw

v

v

v v

v

uksia

in osiin kaavion ("Assembly”)

Laite/lisdvaruste Asettelu suihkutusvaunussa

Hengityspalje Suutin

Maski

Potilasventtiili Kori (pura laitteet osiin; suojaus suo-
Imuventtiili javerkolla)

HUOMIO
Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu.

A
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3. Kéynnista ohjelma seuraavilla asetuksilla:

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

. Neutralointi "Sekumatic® FNZ" -aineella 20 °C:ssa, altistusaika 2 min.

(annostelu: 0,1 % (1 ml/e)).

. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistusaika 2 min.

Lampodesinfiointi 93 °C:ssa 5 min ionipuhdistetulla vedella.

Kuivaus 100 °C:ssa.

4. Tarkasta, nakyyko laitteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tarvittaessa.

5. Kaikkien osien on oltava kuivia ja vaurioitumattomia (esim. ei halkeamia
tai murtumia) ennen niiden uudelleenasennusta. Asenna hengityspalje ja
lisavarusteet kaavion ("Assembly”) mukaisesti.

HUOMIO
Potilasventtiilissa saa olla vain “YKSI" huuliventtiili.

a o o

- o

6. Tarkasta laitteet kohdan “Tarkastukset” ohjeiden mukaan ja valmistele ne

sterilointia (katso luku "Pakkaus”) varten.

Manuaalinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kéytt6& koskevia huomautuksia

* Valmista puhdistus- ja desinfiointiliuos ennen jokaista manuaalista kasitte-

lyjaksoa.

® Kaytd ionipuhdistettua vettd.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

. Sekoita "Sekusept® Aktiv" -aineesta ja ionipuhdistetusta vedesta 2-pro-
senttinen (30 ml/¢) puhdistus- ja desinfiointiliuos 20 °C:ssa. Puhdistus- ja
desinfiointiliuos on kéayttovalmista 15 minuutin kuluttua.

. Pura hengityspalje ja lisdvarusteet yksittdisiin osiin kaavion ("Assembly”)
mukaisesti.

. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksessa pehmedlld sienelld. Vai-
keapaasyiset kohdat on puhdistettava pehmeilla harjoilla. Kovia harjoja tai
muita valineitd, jotka voivat vahingoittaa pintoja, ei saa kayttaa.

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

. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksesta huuhtelemalla riittévalla

méaaralld ionipuhdistettua vettd. Puhdistus- tai desinfiointiainejaémat voivat

lyhentda laitteen kayttoikaa tai johtaa materiaalivaurioihin.

Kuivaa laitteet. Valta veden kertymista yksittaisiin kohtiin.

. Tarkasta, nakyykd laitteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tarvittaessa.

. Kaikkien osien on oltava kuivia ja vaurioitumattomia (esim. ei halkeamia
tai murtumia) ennen niiden uudelleenasennusta. Asenna hengityspalje ja
lisdvarusteet kaavion ("Assembly”) mukaisesti.

HUOMIO
Potilasventtiilissa saa olla vain "YKSI" huuliventtiili.

~
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9. Tarkasta laitteet kohdan “Tarkastukset” ohjeiden mukaan ja valmistele ne
sterilointia (katso luku “Pakkaus") varten.

Tarkastus

Laitteille on suoritettava tarkastus vaurioiden (esim. halkeamien tai murtumien)

varalta desinfioinnin jalkeen ja aina ennen kayttoa.

Vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa.

Pakkaus

* Liitososia ei saa steriloida liitettyina toisiin liitososiin tai laitteisiin.

Laitteet on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paatteeksi hoyrysteri-

lointiin soveltuviin pakkauksiin.

Sterilointi

Ohjeita sterilointiin:

* Suojaa laitteet tai sterilointipakkaukset mekaanisilta vaurioilta.

Valmistajan vahvistama sterilointi

* Laitteet on hoyrysteriloitava fraktioidulla tyhjiémenetelmalla.

* Altistusaika on 5 min sterilointilampétilassa 134 °C.

Uudelleenkaytettavyys

Uudelleenkaytettavien laitteiden kayttoian paattyminen madraytyy padasiassa

kaytosta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen perusteella. Laitteen 5 vuo-

den enimmaiskayttdidn puitteissa uudelleenkaytettavat laitteet voidaan uudel-

leenkasitelld enintadn 100 kertaa, kun huolehditaan asianmukaisesta kaytosta

seka puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeiden noudattamisesta.

Madran ylittavat kayttokerrat ovat kayttajan omalla vastuulla (katso luku “Tar-

kastukset").

VAROITUS

Laitteiden kaytosta potilailla, joilla epaillaén prionisairautta, seuraa
mahdollisesti suuri tartuntariski. Siind tapauksessa on laakarin har-
kinnassa joko havittaa laite (katso luku “Havittaminen”) tai uudel-
leenkasitella sen maakohtaisten madraysten mukaisesti.

Luettelo yhteensopivista puhdistusaineista on verkkosivustomme lataussivulla
osoitteessa www.vbm-medical.de .

KAYTTOIKA

Laitteen kayttoika on 5 vuotta. Kayttdian kuluessa sen voi uudelleenkasitella
100 kertaa.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

Lampdtila-alue kaytossa: -18°C...+50 °C

Lampdtila-alue séilytyksessa:  -40 °C ... +60 °C

* Sailytd lammolta suojattuna kuivassa paikassa.

* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

® Sailytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HUOLTO

Ennen kuin ladkinnalliset laitteet |dhetetddn valmistajalle reklamaation tai kor-
jaustarpeen vuoksi, niille on suoritettava koko uudelleenkasittely, jotta niistd ei
voi aiheutua vaaraa valmistajan henkilokunnalle. Turvallisuussyistd valmistaja
pidattad oikeuden kieltdytya vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita
tuotteita.

KUNNOSSAPITO

Laakinnallista laitetta saavat huoltaa ainoastaan henkilét, joilla on huoltoon
vaadittavat tekniset tiedot, patevyydet ja vdlineet. Ladkinnallisen laitteen tur-
vallisuuden ja toimintakyvyn kannalta térkedt rakenteelliset ja toiminnolliset
ominaisuudet on tarkastettava huollon jalkeen silta osin kuin niihin voidaan
vaikuttaa huoltotoimenpiteissa.

HAVITTAMINEN

Kéytetyt tai vaurioituneet laitteet on havitettdva voimassa olevien maakohtais-
ten ja kansainvalisten maaraysten mukaisesti.

TEKNISET TIEDOT

Vauvat |  Lapset | Aikuiset
Sisaénhengitys- <5 .0 @ 50 dmin
vastus 2
Uloshengitys- <5cmH,0 @ 50 ¢/min
vastus 2
Palne_z_enrajmtus- Kaasu haihtuu, kun paine = 40 cmH,0
venttiili 2
Kuollut tila <6ml
Ventilointitilavuus | enintddn 125 ml | enintdén 250 ml | enintddn 675 ml
Asennetun 460x140x | 550x140x | 630x140x
laitteen mitat (P
120 mm 145 mm 150 mm
xLx5S)
Paino <5009
Paineyksikdiden muuntaminen: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
TOIMITUSSISALTO
Vauvat Lapset Aikuiset
Hengityspalje 280 ml 450 ml 1500 ml
Maski #1 #3 #5
Séiliopussi 600 ml 2500 ml 2500 ml
Happiletku 200 cm
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MATERIAALITIEDOT

Francais

USAGE PREVU / INDICATION

Chaque urgence caractérisée par une altération de la fonction respiratoire ou
des signes d'hypoxie.

L'utilisation de I'insufflateur en silicone est prévue pour les patients suivants :

Patient Poids
Bébé <5kg
Enfant 5-20 kg
Adulte > 20 kg

Tuote Materiaali
Potilasventtiili PSF (polybisfenyylisulfoni), silikoni
Hengityspalje Silikoni
Imuventtiili PSF (polybisfenyylisulfoni), silikoni
Sailiopussi PVC (polyvinyylikloridi)
Maski Silikoni
Happiletku PVC (polyvinyylikloridi)
Hapen virtaus- -
Annettu happipitoisuus
nopeus
Hengityspalje Testikaytto Testikaytto Testikaytto
Potilasryhma Vauvat Lapset Aikuiset
2 ¢/min 2% 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95% 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Asennetulla happiséiliopussilla.

Lieu d'utilisation : aucune restriction

CONTRE-INDICATION

Excepté dans les situations d'urgence, une ventilation avec masque ne doit pas
étre effectuée chez les patients qui ne sont pas a jeun et si le risque d'aspi-
ration est accru.

A CONSIGNES DE SECURITE

® Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit et le respecter.
Produit congu pour étre utilisé par le personnel qualifié.

® Avant chaque utilisation ou apres chaque retraitement, procéder a un
contrdle fonctionnel du produit (voir le chapitre « Contréles fonctionnels »).
Tout montage incorrect des valves (1 et 2 (voir chapitre « Assembly »)), peut
altérer |'efficacité du produit.

Ne pas utiliser le produit dans une atmospheére nocive.

N'utiliser aucune huile, matiére grasse ou toute substance & base d'hydro-
carbures sur le produit afin d"éviter tout risque d'inflammation lors de I'uti-
lisation.

Ne pas démonter le limiteur de pression (6).

Le produit doit étre, nettoyé, désinfecté et stérilisé avant d'étre réutilisé (voir
chapitre « Retraitement »).

Le réservoir et la tubulure d'oxygene sont a usage unique et ne doivent
pas étre retraités.

Les produits endommagés ne doivent pas étre utilisés.

Utiliser uniquement les composants VBM originaux. L'utilisation de com-
posants d'autres fabricants peut détériorer le fonctionnement du dispositif
médical. Dans ce cas, le fabricant décline toute responsabilité.
CONTROLES FONCTIONNELS

Afin de garantir le bon fonctionnement de I'insufflateur, les fonctions de la
valve doivent étre controlées avant chaque utilisation, comme suit :

Un réservoir d'oxygeéne est requis pour |'exécution de la procédure de controle
suivante :

1.0 Valve d'admission (2) :

a) » Commencer par comprimer I'insufflateur d'une main, puis obturer la
valve patient (1) de I'insufflateur avec I'autre main. Relacher I'insuf-
flateur.

Une réexpansion rapide de I'insufflateur indique qu'une quantité d'air
suffisante est aspirée par la valve d'admission (2).

b) » Obturer la valve patient (1) de I'insufflateur et essayer de comprimer
I'insufflateur.

Si une force modeérée ne suffit pas & comprimer I'insufflateur ou si de I'air
s'échappe entre la main et le col de I'insufflateur lors de la compression,
la valve d'admission (2) empéche tout reflux d'air.

2.1 Valve patient (limiteur de pression en position fermée) (1) :

a) » Maintenir un réservoir d'oxygene au-dessus de la valve patient (1) et
presser le raccord du réservoir d'oxygéne avec le pouce.

» Veiller a ce que le raccord entre la valve patient (1) et le réservoir
d'oxygéne soit étanche.

» Comprimer I'insufflateur a plusieurs reprises avec |'autre main. S'assu-
rer que |'embout buccal (4) s'ouvre lors de la compression.

Le remplissage du réservoir d'oxygéne indique que la valve patient (1)

conduit |'air vers le patient.

b) » Comprimer le réservoir d'oxygéne rempli et attaché & la valve patient
(1) tout en observant la membrane annulaire (5).

Si la membrane annulaire (5) se souléve, alors I'air s'échappe correcte-
ment dans |'atmospheére au lieu de retourner dans I'insufflateur.
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2.2 Valve patient (limiteur de pression en position ouverte)

» Obturer la valve patient (1) avec le pouce et comprimer l'insuffla-
teur a plusieurs reprises. Linsufflateur se comprime et le limiteur de
pression (6) s‘ouvre en émettant un son, indiquant qu'il fonctionne
correctement.

3.0 Valve du réservoir d'oxygéne (dans la valve d'admission) (2) :
a) » Remplir le réservoir d'oxygéne d'air ambiant en procédant comme a
I'étape 2.1a) ci-dessus.

» Emboiter le réservoir d'oxygéne rempli sur la valve d'admission (2) et
presser le réservoir d'oxygéne.

La membrane (7) se souléve lors de la compression du réservoir d'oxy-

géne, indiquant que le réservoir d'oxygéne rejette correctement le gaz

respiratoire excédentaire dans |'atmosphére.
b) » Remplir le réservoir d'oxygéne dair ambiant en procédant comme a
I'étape 2.1a) ci-dessus.

» Placer le réservoir d'oxygene rempli sur la valve d'admission (2).

» Comprimer l'insufflateur a plusieurs reprises et relacher jusqu'a ce
que le réservoir d'oxygéne soit plat et vide. Une réexpansion rapide
de I'insufflateur indique qu'une quantité d'air suffisante est aspirée
par la membrane (8).

UTILISATION

Facultatif : raccorder le réservoir et la tubulure d'oxygeéne a I'insufflateur.

Raccorder le masque a la valve patient.

Raccorder la tubulure d’oxygéne a une source d'oxygene réglementée.

Régler le débit d'oxygene. Le réservoir d'oxygéne se déploie complétement

lors de I'afflux et se rétracte presque entiérement, puis |'insufflateur com-

primé se remplit & nouveau pendant I'expiration.

Avant de le raccorder au patient, controler le fonctionnement de I'insuf-

flateur et s'assurer que tous les raccords sont corrects. Observer la valve

d'admission, le réservoir d'oxygene et la valve patient lors de toutes les

phases de respiration ; aucune fuite ne doit survenir.

Appliquer le masque sur le visage du patient de maniére qu'il ne laisse

pas passer d'air. Un positionnement incorrect du masque porte préjudice

a la ventilation.

Fixer le masque a la main.

Comprimer |'insufflateur afin de déclencher I'inspiration. Le soulévement de

la paroi thoracique indique I'inspiration du patient.

Relacher I'insufflateur afin de laisser le patient expirer. L'abaissement de la

paroi thoracique indique |'expiration.

Toute impureté déposée sur 'insufflateur lors de I'utilisation doit étre

immédiatement éliminée.

RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

Informations générales

Les produits réutilisables sont fournis non stérilisés et doivent étre déballés,

nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur premiére utilisation.

® Les produits doivent étre retraités avant chaque utilisation.

Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant

d'un retraitement inapproprié.

Il incombe & I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et

accessoires et de respecter les parametres validés pendant chaque cycle de

retraitement.

Il est recommandé d'utiliser une procédure automatique, car elle garantit un

nettoyage et une désinfection significativement plus efficaces.

L'efficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant et homologué.

Pour un retraitement efficace, les saletés importantes ne doivent pas sécher

sur le produit et doivent étre éliminées immédiatement apres son utilisation.

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

graisse.

Nettoyage / désinfection

Nettoyage / désinfection en machine

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfecteurs

* Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a I'utilisation des agents de nettoyage et des

désinfectants

® Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutralisation doit
étre réalisée.

® Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant :

1. Démonter |'insufflateur et les accessoires suivant le croquis (« Assembly »).

v

v v vy

v v v v

v

2. Placer les produits dans le chariot a injection :

Placement dans le chariot a
injection
Jets d'injection

Produit/accessoires

Insufflateur
Masque

Valve patient
Valve d'admission

A

3. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d'exposition
d'une minute.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d’exposition de 5 minutes, avec de
I'eau déionisée et le détergent « Sekumatic® ProClean » (dose : 0,5 %
(5 ml/g).
¢. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » a 20 °C, pendant une durée
d'exposition de 2 minutes (dose : 0,1 % (1 ml/e)).
d. Rincage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d’exposition de
2 minutes.
e. Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 minutes avec de I'eau déio-
nisée.
f. Séchage a 100 °C.
4. Vérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répéter
le retraitement.
5. Avant d'étre réassemblées, toutes les piéces doivent étre séches et en parfait
état (fissures, ruptures, etc.). Remonter I'insufflateur et les accessoires sui-
vant le croquis (« Assembly »).

ATTENTION
Il ne doit y avoir qu'« UN » embout buccal dans la valve patient.

Panier (démonter les produits ; recou-
vrir d'un filet de protection)

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

6. Vérifier les produits conformément au chapitre « Controle » et les préparer

pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).

Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a l'utilisation des agents de nettoyage 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 & 2 % (30 ml/g), a
base de « Sekusept® Aktiv » et d'eau déionisée, a une température de 20 °C.
Au bout de 15 minutes, la solution de nettoyage et de désinfection est préte
al'emploi.

. Démonter I'insufflateur et les accessoires suivant le croquis (« Assembly »).

. Nettoyer les produits a |'aide d'éponges douces dans la solution de net-

toyage et de désinfection. Les zones difficiles d'accés doivent étre nettoyées

a l'aide de brosses douces. Les brosses dures et autres matériels qui endom-

magent la surface des produits ne doivent pas étre utilisés.

Placer les produits dans la solution de nettoyage et de désinfection, pendant

une durée d'exposition de 15 minutes. Assurer que tous les espaces creux

soient humectés par la solution.

. Rincer suffisamment & 'eau déionisée pour éliminer la solution de nettoyage
et de désinfection. Les résidus peuvent diminuer la durée de vie des produits
ou endommager les matériaux.

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

. Vérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répéter
le retraitement.

. Avant d'étre réassemblées, toutes les pieces doivent étre séches et en parfait
état (fissures, ruptures, etc.). Remonter I'insufflateur et les accessoires sui-
vant le croquis (« Assembly »).

ATTENTION
Il ne doit y avoir qu'« UN » embout buccal dans la valve patient.

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

Contréle

Apres la désinfection et avant chaque utilisation, il est nécessaire de vérifier si

les produits sont endommageés (fissures, ruptures, etc.).

Les produits endommagés ne doivent pas étre utilisés.
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Emballage CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
® Les elgments de ha\'slo'n dqwent étre détachés des autres éléments de liaison/ Bébe I Enfant I Adulte
produits pour la stérilisation.

Résistance R .
Une fois nettoyés et désinfectés, les produits doivent étre emballés dans des inspiratoire < 5cmH,0 a 50 ¢/min
emballages adaptés a la stérilisation a la vapeur. Résistance
Stérilisation expiratoire < 5cmH,0a 50 ¢/min
Remarques relatlvgs a la stérilisation : o Limiteur de - - -
® Protéger les produits et les emballages de stérilisation d'éventuels dom- pression Du gaz s'échappe si la pression = 40 cmH,0
fmages mecaniques. . Espace mort <6ml
Stérilisation validée par le fabricant Volumes de — — —
® Les produits doivent étre stérilisés a la vapeur suivant un procédé a vide ventilation jusqu’a 125ml | jusqu'a 250 ml | jusqu'a 675 ml
fractionné. - -
I - h N . P Dimensions du
* La durée d'exposition est de 5 minutes a une température de stérilisation roduit, monté (L 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
de 134°C. Elxp)l 120 mm 145 mm 150 mm
Reéutilisation Poids < 500 grammes

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée par I'usure et - — —
les dommages dus & leur utilisation. Considérant la durée de vie maximale de ~ Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5 ans, les produits réutilisables peuvent étre retraités jusqu’a 100 fois s'ils sont  CONTENU DE LA LIVRAISON

utilisés de maniere appropriée en respectant les instructions de nettoyage, de Béhé Enfant Adulte
désinfection et de stérilisation. Insufflateur 280 ml 450 ml 1500 ml
Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve de la responsabilité de [ Masque #1 #3 #5
I'utilisateur (voir le chapitre « Contrdle »). Réservoir d'0, 600 ml 2500 ml 2500 ml
AVERTISSEMENT Tubulure
L'utilisation des produits sur des patients chez lesquels on soup- d'oxygéne 200 cm

conne une maladie a prions entraine éventuellement un risque élevé
de transmission. Dans ce cas, le médecin détermine si le produit doit| CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

étre mis/au rebut (vgir Ig chapi'Fre « Mise au rebut ») ou retraité| [Article Mateériau

conformément aux directives nationales. Valve patient PSF (polybisphénylsulfone), silicone
Une liste des détergents compatibles est disponible dans I'espace de téléchar-  |Insufflateur Silicone
gement de notre page Internet sur www.vbm-medical.de . Valve d'admission PSF (polybisphénylsulfone), silicone
DUREE DE VIE Réservoir d'0 PVC (polychlorure de vinyle)
La durée de vie du produit est de 5 ans et il peut étre retraité & 100 reprises ~ |Masque Silicone
au cours de cet intervalle. Tubulure d'oxygéne PVC (polychlorure de vinyle)
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT _—
Plage de tempgrature de fonctionnement : -18°C... +50 °C DEb't‘d OXy- Concentration en oxygéne administrée
Plage de température de stockage : -40 °C ... +60 °C gene
® Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec. Insufflateur Test Test Test
® Protéger de la lumiere du solei\'et de toute source de lumiére. GTOU_PE de Bébé Enfant Adulte
* Conserver et transporter dans |'emballage d'origine. patients
ENTRETIEN 2 ¢min 92 % 69 % 50 %
Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les produits médicaux 4 ‘/m!” 9% :A’ 95 Z/° 74 :/°
doivent étre soumis au procédé de retraitement complet afin d'éliminer tout 6 t/m!n 98 0/° 98 O/° 96 0/°
risque pour le personnel du fabricant. Pour des raisons de sécurité, le fabricant 8 ‘/m'f‘ 99 OA’ 99 DA’ 98 OA’
se réserve le droit de refuser des produits sales ou contaminés. 10 ¢/min 99 % 99 % 99 %

15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

MAINTENANCE

La maintenance de ce dispositif médical ne doit étre assurée que par des
personnes qualifiées disposant des connaissances et des moyens nécessaires
pour son exécution correcte et remplissant les conditions requises pour cela.
Apres réparation, les caractéristiques de conception et les caractéristiques fonc-
tionnelles importantes pour la sécurité et le bon fonctionnement du dispositif
doivent étre vérifiées dans la mesure ou elles peuvent étre influencées par les
travaux de réparation.

MISE AU REBUT

Les produits usagés ou endommagés doivent étre mis au rebut conformément
aux directives nationales et internationales en vigueur.

Avec réservoir d'oxygéne monté.
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Hrvatski

NAMJENA/INDIKACIJE

Svaki hitan slucaj s ograni¢enom funkcijom disanja ili znacima hipoksije.
Silikonski balon za umjetno disanje namijenjen je za primjenu kod sljedecih
pacijenata:

Pacijent Tjelesna tezina
Bebe <5kg

Djeca 5-20kg

Qdrasli > 20 kg

Mjesto primjene: bez ogranicenja

KONTRAINDIKACUE

Kod pacijenata kojima nije prazan zeludac i pri povecanom riziku od aspiracije
umjetno disanje s maskom smije se provoditi samo u hitnim slucajevima.

A SIGURNOSNI NAPUTCI

® Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za uporabu i pridrzavajte

se njihova sadrZaja.

Namijenjeno za uporabu od strane obucenog stru¢nog osoblja.

Prije svake primjene i nakon svake ponovne obrade proizvoda izvrsite pro-

vjeru njegovog funkcioniranja (pogledajte poglavlje “Provjera funkcije”).

Nestru¢na montaza ventila (1 i 2 (pogledajte poglavlje “Assembly")) moze

umanjiti ucinak.

Proizvod se ne smije rabiti u toksi¢noj atmosferi.

Na proizvod se ne smiju nanositi ulja, masti ili tvari na bazi ugljikovodika

kako bi se izbjeglo moguce zapaljenje tijekom primjene.

Nemojte demontirati ogranicavac tlaka (6).

Proizvod se prije ponovne primjene mora oistiti, dezinficirati i sterilizirati

(pogledajte poglavlje “Priprema”).

Vrecica i crijevo za kisik namijenjeni su za jednokratnu uporabu i ne smiju se

obradivati za ponovnu uporabu.

Osteceni se proizvodi ne smiju primjenjivati.

Rabite samo originalne rezervne dijelove proizvodaca VBM. Uporaba rezer-

vnih dijelova drugih proizvodaca moZe negativno utjecati na funkciju ovog

medicinskog proizvoda. Proizvodac ne jamdi za tako nastale Stete.

PROVJERA FUNKCUJE

Radi osiguranja pravilnog funkcioniranja balona za umjetno disanje prije svake

primjene moraju se na sljedeci nacin provjeriti funkcije ventila:

Za provodenje postupaka provjere opisanih u nastavku neophodno je imati

vrecicu:

1.0 Usisni ventil (2):

a) » Prvojednom rukom stisnite balon za umjetno disanje, a potom drugom
rukom zatvorite ventil za pacijenta (1) na balonu. Otpustite balon za
umjetno disanje.

Brzo ponovno $irenje balona ukazuje na uspjesan ulazak zraka kroz usisni
ventil (2).

b) » Zatvorite ventil za pacijenta (1) na balonu za umjetno disanje i poku-
sajte ponovno stisnuti balon.

Ako umjereno jakim stiskom ne mozete stisnuti balon za umjetno disanje
ili ako zrak iz komprimiranog balona izlazi izmedu vase ruke i vrata balona
to znaci da usisni ventil (2) ucinkovito sprjecava povrat zraka.

2.1 Ventil za pacijenta (ogranicava¢ tlaka u zatvorenom polozaju)

(1):

a) » Vredicu postavite iznad ventila za pacijenta (1) i palcem ju pritisnite na
odgovarajuci prikljucak za vrecicu.

» Vodite racuna da spoj izmedu ventila za pacijenta (1) i vrecice mora
biti nepropustan.

» Drugom rukom jo$ nekoliko puta stisnite balon za umjetno disanje.
Prirubnicki ventil (4) mora se otvarati tijekom kompresije.

Punjenje vrecice ukazuje na to da ventil za pacijenta (1) uspjesno vodi

zrak prema pacijentu.

b) » Napunjenu vrecicu koju ¢vrsto drzite na ventilu za pacijenta (1) stisnite
promatrajuci pri tome ventil sa zaklopkom (5).

Podizanjem ventila sa zaklopkom (5) potvrduije se pravilno ispustanje zraka
u atmosferu, bez vracanja u balon za umjetno disanje.

2.2 Ventil za pacijenta s ograni¢avacem tlaka (ogranic¢ava¢ tlaka u
otvorenom polozaju)

» Palcem zatvorite ventil za pacijenta (1) i vise puta stisnite balon za
umjetno disanje. Balon za umjetno disanje moZe se komprimirati, a
vidljivo i ¢ujno otvaranje ogranicavaca tlaka (6) ukazuje na njegovo
pravilno funkcioniranje.

3.0 Ventil vreéice (u usisnom ventilu) (2):
a) » Vrecicu napunite vanjskim zrakom postupajuci na nacin opisan u gor-
njem koraku 2.1a).

» Napunjenu vrecicu navucite na usisni ventil (2) pa je pritisnite.
Vidljivo podizanje membrane (7) pri stiskanju vrecice ukazuje na uspjesno
ispustanje suvisnog plina za disanje iz vrecice u atmosferu.

b) » Vrecicu napunite vanjskim zrakom postupajuci na nacin opisan u gor-
njem koraku 2.1a).

» Napunjenu vrecicu postavite na usisni ventil (2).

» Vige puta stisnite i ponovno pustite balon za umjetno disanje sve dok
vrecica ne bude spljostena i prazna. Brzo ponovno Sirenje balona uka-
zuje na uspjesan ulazak zraka kroz membranu (8).

PRIMJENA

Opcionalno: Vrecicu i crijevo za kisik prikljucite na balon za umjetno disa-

nje.

Masku prikljucite na ventil za pacijenta.

Crijevo za kisik prikljucite na regulirani izvor kisika.

Namjestite stopu protoka kisika. Vrecica se uslijed dotoka kisika potpuno

rasiri, a gotovo sasvim skupi kada se prethodno stisnuti balon za umjetno

disanje rasiri tijekom izdisaja.

Prije nego Sto stavite balon za umjetno disanje na pacijenta provjerite

njegovu funkciju i uvjerite se da su svi spojevi ispravni. Pri tome u svim

fazama disanja osobitu pozorost obratite na usisni ventil, vrecicu i ventil

za pacijenta; na njima ne smije dolaziti do gubitka zraka.

Masku pritisnite na lice pacijenta tako da spoj izmedu maske i lica ne pro-

pusta zrak. Ako maska ne prianja kako treba umjetno se disanje ne moze

pravilno obaviti.

Ucvrstite masku rukom.

Stisnite balon za umjetno disanje kako biste izazvali prvi udah. Podizanje

prsnog kosa pacijenta ukazuje na udisanje.

Pustite balon za umjetno disanje kako biste pacijentu dopustili izdisanje.

Spustanje prsnog kosa pacijenta ukazuje na izdisanje.

Ako se tijekom uporabe balon za umjetno disanje onecisti, necistocu smje-

sta uklonite.

PRIPREMA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Opci naputci

Proizvodi za viekratnu uporabu isporucuju se nesterilni i prije uporabe se

moraju raspakirati, o€istiti, dezinficirati i sterilizirati.

Proizvodi se prije svake primjene moraju ponovno obraditi.

Proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete nastale uslijed

nestrucne ponovne obrade.

Korisnik je sam odgovoran za validaciju postupka ponovne obrade odnosno

koristenih uredaja i pribora te primjenu validiranih parametara pri svakoj

ponovnoj obradi.

Zbog njihove znacajno vece ucinkovitosti preporucuje se primjena strojnih

postupaka ciscenja i dezinfekcije.

Ucinkovitost tih postupaka dokazana je u neovisnom i ovlastenom labora-

toriju.

Kako bi se postigla efektivna ponovna obrada ostatci necistoce ne smiju

se isusiti na proizvodu i moraju biti uklonjeni neposredno nakon njegove

primjene.

Proizvodi od silikona ne smiju doci u dodir s uljima i mastima.

Ciscenje/dezinfekcija

Strojno &iScenje/dezinfekcija

Naputci za primjenu uredaja za ¢iscenje i dezinfekciju

® Rabite deioniziranu vodu.

Naputci za primjenu sredstava za ¢iscenje i dezinfekciju

® U slucaju primjene alkalnog sredstva za ci¢enje neophodno je obaviti neu-
tralizaciju.

* Ne rabite sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Balon za umjetno disanje i pribor rastavite na pojedinacne dijelove prema
prilozenoj ilustraciji (“Assembly”).

v

v

v v

v

v

v

v

v

v
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2. Proizvode rasporedite u injektorska kolica:

Proizvod/pribor Mijesto u injektorskim kolicima

Balon za umjetno disanje Sapnica

Maska

Ventil za pacijenta Kosara (proizvode rastavite na poje-
Usisni ventil dinacne dijelove; osigurajte ih mreza-

stim poklopcem za fiksiranie)

OPREZ
Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina.

3. Za pokretanje programa namiestite sljedece parametre:
a. Pripremno ispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vrijeme zadrzavanja
1 min.
b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min, deioniziranom vodom i sred-
stvom za pranje “Sekumatic® ProClean” (doziranje: 0,5 % (5 ml/¢)).
¢. Neutralizacija sredstvom “Sekumatic® FNZ" na 20 °C, vrijeme zadrZava-
nja 2 min (doziranje: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Ispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vrijeme zadrzavanja 2 min.
e. Termicka dezinfekcija na 93 °C tijekom 5 min deioniziranom vodom.
f. Susenje na 100 °C.
4. Provjerite ima li vidljive necistoce. Po potrebi ponovnu obradu ponovite.
5. Svi dijelovi prije ponovnog sastavljanja proizvoda moraju biti suhi i neoste-
ceni (bez pukotina, prijeloma itd.). Balon za umjetno disanje i pribor sasta-
vite prema prilozenoj ilustraciji (“Assembly”).

OPREZ

U ventilu za pacijenta smije se nalaziti samo “JEDAN" prirub-
nicki ventil.

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

Ruéno ¢iscenje/dezinfekcija

Naputci za primjenu sredstava za ¢iscenje i dezinfekciju

* Odgovarajucu otopinu za ciS¢enje i dezinfekciju pripremite prije svakog ru¢-
nog ciklusa.

* Rabite deioniziranu vodu.

Postupak koiji je validirao proizvodac:

. Pripremite 2 %-tnu (30 ml/¢) otopinu za Ciscenje i dezinfekciju sredstva
“Sekusept® Aktiv” u deioniziranoj vodi na temperaturi od 20 °C. Otopina za
Ciscenje i dezinfekciju spremna je za uporabu nakon 15 min.

. Balon za umjetno disanje i pribor rastavite na pojedinacne dijelove prema
prilozenoj ilustraciji (“Assembly”).

. Proizvode ocistite mekanom spuzvom u otopini za Ciscenje i dezinfekciju.
Miesta kojima je tesko pristupiti moraju se ocistiti mekanim cetkama. Ne
smiju se primjenjivati tvrde Cetke i drugi predmeti koji mogu ostetiti vanjske
plohe.

4. Proizvode drzite potoplienim u otopini za Ciscenje i dezinfekciju tijekom

15 min. Otopina mora uci u sve Supljine proizvoda.

5. Otopinu za Ciscenje i dezinfekciju uklonite ispiranjem dovoljnom kolicinom
deionizirane vode. Zaostatci mogu skratiti vijek trajanja proizvoda ili izazvati
ostecenje materijala.

6. Osusite proizvode. Izbjegavajte nakupljanje vode.

7. Provjerite ima li vidljive necistoce. Po potrebi ponovnu obradu ponovite.

8. Svi dijelovi prije ponovnog sastavljanja proizvoda moraju biti suhi i neoste-
ceni (bez pukotina, prijeloma itd.). Balon za umjetno disanje i pribor sasta-
vite prema prilozenoj ilustraciji (“Assembly”).

OPREZ

U ventilu za pacijenta smije se nalaziti samo “JEDAN" prirub-
nicki ventil.

~

w

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

Provjera

Nakon dezinfekcije i prije svake uporabe mora se vizualno provieriti je i proi-

zvod ostecen (ima |i pukotina, lomova itd.).

Osteceni se proizvodi ne smiju primjenjivati.

Pakiranje

* Adapteri i drugi spojni dijelovi prilikom sterilizacije ne smiju biti utaknuti u
druge adaptere i spojne dijelove/proizvode.

Nakon postupaka Ciscenja i dezinfekcije proizvodi se radi sterilizacije parom

moraju zapakirati u odgovarajuca pakiranja.

Sterilizacija

Naputci za sterilizaciju:

* Proizvode odn. pakiranja za sterilizaciju zastitite od mehanickih ostecenja.
Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac:

* Proizvode treba sterilizirati sterilizacijom parom u frakcioniranom vakuumu.
* Vrijeme izlaganja iznosi 5 min na temperaturi sterilizacije od 134 °C.
Mogucnost ponovne primjene

Rok trajanja proizvoda za visekratnu uporabu u najvecoj mijeri ovisi o istrose-
nosti proizvoda i stupnju ostecenja tijekom njegove primjene. Uzimajudi u obzir
najdulji rok trajanja proizvoda od 5 godina, proizvodi za visekratnu uporabu
kojima se propisno rukuje mogu se do 100 puta ponovno obraditi ako se kori-
snik u potpunosti pridrzava uputa za njihovo Ciscenje, dezinfekciju i sterilizaciju.
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 odloZiti
na otpad (vidi poglavlje “Zbrinjavanje otpada”) ili ¢e ga ponovno
obraditi u skladu s nacionalnim propisima.

Popis kompatibilnih sredstava za pranje nalazi se u podrucju za preuzimanje na
nasoj internetskoj stranici www.vbm-medical.de .

ROK TRAJANJA

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

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

Raspon temperature pri radu: -18°C...+50 °C

Raspon temperature pri skladistenju: -40 °C ... +60 °C

* Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.

® Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

* Cuvati i prenositi u originalnoj ambalazi.

SERVIS

Prije povrata zbog reklamacije/popravka medicinski proizvodi moraju proci
cjelokupni postupak ponovne obrade kako bi se iskljucilo svako ugrozavanje
zaposlenika proizvodaca. Proizvodac iz sigurnosnih razloga moze odbiti prijam
onecis¢enih i kontaminiranih proizvoda.

ODRZAVANJE

Odrzavanje medicinskog proizvoda u ispravnom stanju dopusteno je samo
osobama koje posjeduju potrebnu strucnost, sve uvjete i sredstva potrebne
za propisno obavljanje tog zadatka. Nakon dovodenja medicinskog proizvoda
u ispravno stanje moraju se provjeriti svi konstruktivni i funkcionalni ¢imbenici
vazni za njegovu sigurnost i funkcionalnost na koje je popravak mogao imati
bilo kakav utjecaj.

ZBRINJAVANJE OTPADA

Rabljeni ili osteceni proizvodi moraju se zbrinuti u otpad u skladu s vazecim
nacionalnim i internacionalnim propisima.

TEHNICKI PODATCI

Bebe [ Djeca [ odrasli
< 5cmH,0 @ 50 ¢/min

< 5cmH,0 @ 50 ¢/min

Otpor udisaja
Otpor izdisaja
Ventil za ograni-
Cenje tlaka

Plin izlazi kada je tlak = 40 cmH,0

Mrtvi prostor <6ml

volumen umjet= | 4 455 do 250 do 675 ml

nog disanja

Dmenzle MO | ag0x140x | 550x140x | 630x140x
9P 120 mm 145 mm 150 mm

(DxSxV)

Tezina < 500 grama,

Pretvorba jedinica za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
OPSEG ISPORUKE

Bebe Djeca Odrasli
Balon zaumjetno | g 1 450 ml 1500 ml
disanje
Maska #1 #3 #5
Vredica 600 ml 2500 ml 2500 ml
Crijevo za kisik 200 cm

-30/72-



PODATCI O MATERIJALU

Artikl Materijal
Ventil za pacijenta PSF (polibisfenilsulfon), silikon
Balon za umijetno disanje silikon

Usisni ventil

PSF (polibisfenilsulfon), silikon

Vrecica

PVC (polivinilklorid)

Maska

silikon

Crijevo za kisik

PVC (polivinilklorid)

Stoplzs;;rkt;toka Koncentracija isporucenog kisika
Balon za umjetno
disanje Testni rad Testni rad Testni rad
Skupina paci- Bebe Djeca Odrasli
jenata
2¢min 92 % 69 % 50 %
4 ¢min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 9% 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

S postavljenom vrecicom za kisik.

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / JAVALLAT
Minden, korlatozott Iégzésfunkcioval jard vagy a hipoxia jeleit mutatd vész-

helyzet.

A siilikon |élegeztetd ballon az alabbi betegeknél torténd hasznélatra szolgal:
|Beteg Testsuly

Csecsemdk <5kg

Gyermekek 5-20kg

Felnéttek > 20 kg

Felhasznalas helye: nincs korlatozva

ELLENJAVALLATOK

Nem éhomi allapotd betegeknél és az aspiracio fokozott kockazata esetén,
a vészhelyzetek kivételével, nem végezhetd maszkon keresztilli [élegeztetés.

A BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

® Az eszkoz hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.

® Képzett szakszemélyzet altali hasznélatra szolgal.

Haszndlat el6tt, illetve regeneralas utan minden alkalommal mikodési elle-
nérzést kell végezni a terméken (lasd , A miikodés ellendrzése” cim fejeze-
tet). A szelepek (1 és 2 (lasd az ,Assembly” cimii fejezetet)) szakszer(itlen
osszeszerelése hatranyosan befolyasolhatja a teljesitményt.

Ne haszndlja a terméket toxikus légkorben.

Az esetleges gyulladasveszély elkeriilése érdekében ne hasznéljon a termé-
ken olajokat, zsirokat vagy szénhidrogén-alapt anyagokat a hasznélat soran.
A nyoméshatarolot (6) tilos szétszerelni.

Aterméket az Ujrafelhasznélas el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és steri-
lizalni kell (Iasd az , ElGkészités" cimi fejezetet).

A rezervoarzsakot és az oxigéntoml6t egyszeri hasznélatra tervezték, és nem
regeneralhatok.

Sériilt termékeket nem szabad hasznalni.

Kizarolag eredeti VBM alkatrészeket haszndljon. Ha més gyartoktol szar-
maz6 alkatrészeket haszndl, az negativan befolyasolhatja az orvostechnikai
eszkoz miikodését. A gyarto nem vallalja ezért a feleldsséget.

A MUKODES ELLENORZESE

A lélegeztetd ballon megfelelé mikodésre valo alkalmassaganak biztositasa
érdekében minden hasznalat eldtt ellendrizni kell a szelepek mikodését az
alabbiak szerint:

Az alabb ismertetett vizsgalati eljaras elvégzéséhez sziikség van egy rezervo-
arzsakra:

1.0 Szivoszelep (2):

a) » El6szor nyomja ossze az egyik kezével a lélegeztetd ballont, és ezutan
zérja el a lélegeztetd ballon betegszelepét (1) a masik kezével. Oldja ki
ismét a lélegeztetd ballon fogantydjat.

A lélegeztet6 ballon gyors Gjboli kitdguldsa azt jelzi, hogy hatékony a
levegG szivoszelepen (2) at torténd beszivasa.

b) » Zarja el a lélegeztetd ballon betegszelepét (1), és probalja meg Gssze-
nyomni a lélegeztet ballont.

Ha a lélegeztetd ballon mérsékelt erGkifejtéssel nem nyomhato Gssze, vagy
ha a lélegeztetd ballon dsszenyomasakor levegé tavozik a kéz és a léle-
geztetd ballon nyaka kozott, a szivoszelep (2) hatékonyan gatolja a levegé
visszadramldsat.

2.1 Betegszelep (a nyomashatarolo zart helyzetben) (1):

a) » Tartson egy rezervoarzsakot a betegszelep (1) f6lé, és a hiivelykujjaval
nyomja ra a rezervoarzsak csatlakozojara.

» Ugyelien a betegszelep (1) és a rezervodrzsak kozotti csatlakozas
tomitettségére.

» A masik kezével tobbszor nyomja dssze a lélegeztetd ballont. Gondos-
kodjon réla, hogy az 6sszenyomas kozben az ajakszelep (4) kinyiljon.

A rezervodrzsak feltoltdése azt mutatja, hogy a betegszelep (1) hatéko-

nyan vezeti a levegét a beteghez.

b) » Nyomja Gssze a betegszelepnél (1) tartott és feltoltott rezervoarzsakot,
és kozben figyelje a lebegd szelepet (5).

A lebegd szelep (5) felemelkedése megerdsiti, hogy a levegd ahelyett, hogy
ismét a lélegeztetd ballonba kertilne, megfelelGen tavozik a légkérbe.
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2.2 Betegszelep (a nyc arolo nyitott hely
» Zarja el a betegszelepet (1) a hivelykujjval, és nyomja Gssze tobb-

sz0r a lélegeztetd ballont. A lélegeztetd ballon 6sszenyomhato, és a
nyomashatarold (6) lathatd és hallhatd kinyildsa annak megfeleld
mikodését jelzi.

3.0 A rezervoar szelepe (a szivoszelepben) (2):

a) » Arezervoarzsak komyezeti levegével valo feltoltéséhez jarjon el a fenti
2.1 a) lépéshen leirtaknak megfelelGen.

» Huzza ra a felt6ltott rezervoarzsékot a szivoszelepre (2), és azt nyomja
r4 a rezervoarzsakra.

A membran (7) lathato felemelkedése a rezervoarzsak Gsszenyomésakor
azt jelzi, hogy a rezervoarzsak a felesleges légzési gazt hatékonyan kibo-
csatja a légkorbe.
b) » Ahhoz, hogy egy rezervodrzsakot megtoltsdn kormyezeti levegével, jar-
jon el a fenti 2.1 a) lépésben leirtaknak megfelelden.

» ErGsitse ra a feltoltott rezervoarzsakot a szivoszelepre (2).

» Nyomja 8ssze és eressze el tobbszor a lélegezteté ballont, amig a
rezervoarzsak lapos és tres nem lesz. A lélegeztetd ballon gyors Gjboli
kitdgulasa azt jelzi, hogy hatékony a levegé membranon (8) &t torténd
beszivasa.

FELHASZNALAS

» Opcionalis: a rezervodrzsakot és az oxigéntoml6t csatlakoztassa a lélegez-

tetd ballonhoz.

Késse Gssze egymassal a maszkot és a betegszelepet.

Csatlakoztassa az oxigéntomlGt egy szabalyozott oxigénforrashoz.

Allitsa be az oxigénaramlési sebességet. A rezervoarzsék a bearamlas sorén

teljesen szétnyilik, és gyorsan osszeesik, amikor az 6sszenyomott lélegez-

tet6 ballon a kilégzés soran Ujra feltoltédik.

A betegre val6 csatlakoztatés el6tt ellendrizze a lélegeztet6 ballon miko-

dését, és gondoskodjon rola, hogy minden csatlakoztatas megfeleld legyen.

Minden Iélegeztetési fazisban figyelje meg a szivoszelepet, a rezervoarzsa-

kot és a betegszelepet - nem fordulhat el§ szivargas.

Nyomja ra a maszkot szorosan a beteg arcéra tgy, hogy légmentesen illesz-

kedjen. A maszk nem megfeleld illeszkedése esetén hatranyosan befolya-

solja a lélegeztetést.

Régzitse a maszkot kézzel.

Nyomja Ossze a lélegezteté ballont egy rovid Iélegzetvételhez. A beteg

mellkasanak felemelkedése a belégzést jelzi.

A lélegezteté ballon eleresztésével hagyja a beteget kilélegezni. A mellkas

lestillyedése a kilégzést jelzi.

Ha a hasznalat soran a lélegeztetd ballon beszennyezddik, a szennyezddést

azonnal el kell tavolitani.

ELOKESZITES (TISZTITAS, FERTGTLENITES, STERILIZALAS)

Altalanos megjegyzések

* Az Ujrafelhasznalhatd termékek nem sterilen keriilnek szallitésra, és az elsé
hasznalat el6tt ki kell csomagolni, meg kel tisztitani, fert6tleniteni és steri-
lizalni kell Gket.

* A termékeket minden hasznalat el6tt el6 kell késziteni.

A gyarto nem vallal felelGsséget a nem szakszer( eldkészitéshdl eredd karo-

kért.

A felhasznalo kotelezettsége, hogy az eljarasét, illetve a készilékeket és a

tartozékokat megfelelen validélja, és a validalt paramétereket minden el6-

készités soran betartsa.

Lényegesen nagyobb hatékonysaga miatt a tisztitashoz és a fertétlenitéshez

ajanlott gépi eljarast alkalmazni.

A hatékonysagot egy flggetlen, akkreditélt vizsgaldlaboratoriumban iga-

zoltak.

A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a nagyobb szennye-

z6déseket raszaradni a termékre - ezeket kozvetlenil a hasznélat utan el

kell tévolitani.

® Aszilikon termékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.

Tisztitas/ferttlenités

Gépi tisztitas/fertétlenités

A tisztito- és fertétlenitokészillékek hasznalatara vonatkozé utasi-

tasok

® Hasznaljon ionmentes vizet.

A tisztito- és fert6tlenitdszerek hasznalatara vonatkozé utasitasok

® Lugos tisztitoszer hasznalata esetén végezzen semlegesitést.

* Ne hasznaljon szaritdanyagot.
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A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1.Bontsa alkatrészeire a lélegeztetd ballont és a tartozékokat a vazlat
(, Assembly”) szerint.

2. Helyezze el a termékeket a befecskendez egységben:

Termék/tartozék A befecskendezé egységben valo
elhelyezés

Befecskendezd favokaja

Lélegeztetd ballon

Maszk
Betegszelep Sziirétalca (a termékek alkatrészekre
Szivoszelep bontésa; biztositas fedéhaldval)

VIGYAZAT
Biztositani kell az Gsszes (ireg hatékony atoblitését.

A

3. A programot az alabbi paraméterekkel kezdje el:
a. El6oblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatasi idd: 1 perc.
b. Tisztitas 55 °C-on, behatasi idd: 5 perc ionmentes vizzel és , Sekumatic®
ProClean” tisztitoszerrel (adagolas: 0,5 % (5 ml/e)).
c. Semlegesités ,Sekumatic® FNZ" szerrel 20 °C-on, behatasi id6: 2 perc
(adagolas: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Oblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatési idé: 2 perc.
e. Termikus fertotlenités 93 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.
f. Szaritas 100 °C-on.
4. Vizsgalja at lathato szennyezddést keresve. Ha szlikséges, ismételje meg az
elokészitést.
5. Az Gsszeszerelés el6tt minden alkatrésznek szdraznak és sérlilésmentesnek
(repedés- és torésmentesnek stb.) kell lennie. Szerelje dssze a lélegeztetd
ballont és a tartozékokat a vazlat (, Assembly”) szerint.

VIGYAZAT
A betegszelepben csak ,EGY" ajakszelep lehet.

6. Ellendrizze a termékeket az , Ellendrzés” fejezetben leirtaknak megfelelGen,
és készitse el6 Gket a sterilizalashoz (lasd a , Csomagolas” cimd fejezetet).
Kézi tisztitas/fertotlenité
A tisztito- és fert6tlenitdszerek hasznalatara vonatkozo utasitasok

* Minden kézi ciklus el6tt készitse el a tisztit- és fertGtlenitGoldatot.

* Hasznaljon ionmentes vizet.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1. Készitsen 2 %-os (30 ml/e) tisztito- és fertGtlenitGoldatot , Sekusept® Aktiv"
anyagbdl, ionmentes vizzel, 20 °C-on. 15 perc utan a tisztito- és fertétleni-
téoldat hasznalatra kész.

2.Bontsa alkatrészeire a lélegeztetd ballont és a tartozékokat a vazlat
(, Assembly”) szerint.

3. Tisztitsa meg a termékeket a tisztito- és fertétlenitGoldatban puha szivacsok
segitségével. A nehezen hozzaférhetd helyeket puha kefékkel kell megtiszti-
tani. Kemény kefék és mas olyan anyagok, amelyek megsértenék a feliiletet,
nem hasznalhatok.

4. A termékeket tegye tisztito- és fertGtlenitGoldatba (15 perces behatasi id6-
vel). Biztositani kell minden iireg benedvesitését.

5. Tavolitsa el a tisztito- és ferttlenitdoldatot ionmentes vizzel végzett megfe-
lel6 6blitéssel. Az el nem tavolitott maradvanyok lerovidithetik a termékélet-
tartamot, vagy anyagi karokat okozhatnak.

6. Szaritsa meg a termékeket. Keriilje el a viz 6sszegy(ilését.

7. Vizsgdlja at lathato szennyezddést keresve. Ha sziikséges, ismételje meg az
elokészitést.

8. Az Gsszeszerelés el6tt minden alkatrésznek széraznak és sérilésmentesnek
(repedés- és torésmentesnek stb.) kell lennie. Szerelje dssze a lélegeztetd
ballont és a tartozékokat a vazlat (, Assembly”) szerint.

VIGYAZAT
A betegszelepben csak ,EGY" ajakszelep lehet.

9. Ellendrizze a termékeket az , Ellendrzés” fejezetben leirtaknak megfelelGen,
és készitse el6 Gket a sterilizdlashoz (lasd a , Csomagolas” cimd fejezetet).

Ellenérzés

A fert6tlenités utan és minden haszndlat el6tt meg kell gy6z6dni a termékek

sérilésmentességérdl (nincs-e rajtuk repedés, torés stb.).

Sériilt termékeket nem szabad hasznalni.

Csomagolas

* Az 6sszekotdelemek sszeszerelt allapotban nem sterilizalhatok mas dssze-
kotGelemekkel/termékekkel egyitt.
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A termékeket a tisztitasi és fertdtlenitési eljaras utan a gézsterilizalashoz alkal-
mas csomagolasba kell csomagolni.

SZALLITASI TERJEDELEM

I, Csecsemék Gyermekek Felnéttek
Sterilizalas N Lélegeztetd ballon| 280 mi 450 ml 1500 ml
A sterilizalasra vonatkozo utasitasok: Maszk ] i3 55
M Qvla aﬂtermekeket, illetve a sterilizacids csomagolasokat a mechanikai sérii- Rezervoarzsak 500 ml 2500 mi 2500 ml

lésektdl. Oxigéntémlé 200 cm
A gyarto altal validalt sterilizalas
* A termékeket gézsterilizalas Gtjan, frakcionalt vakuumos eljarassal kell ste-  ANYAGADATOK
rilizalni. Termek Anyag

® Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi hémérséklet mellett. Betegszelep PSF (poli-biszfenil-szulfon), szilikon

Ujrafelhasznalhatosag Lélegeztetd ballon Szilikon

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhatd termékek esetében alapvetSen  [S7iveszelep PSF (poli-biszfenil-szulfon), szilikon

a hasznalat miatti kopas és karosodés hatarozza meg. A termék 5 éves maxi-  [Rezervoarzsak PVC (polivinil-Klorid)

mélis élettartamat figyelembe véve az Ujrafeldolgozhaté termékek megfeleld  [\jaszk Szilikon

hasznalat mellett, és a tisztitasj, fertGtlenitési és sterilizalasi Gtmutato kovetése  [Oxigéntomlé PVC (polivinil-Klorid)

esetén akar 100 alkalommal is regeneralhatok.

Minden, ezt meghaladd Ujrafelhasznélas a felhasznald feleldssége (lasd az Oxigénaramlasi N . T

LEllendrzés” cim fejezetet). sebesség Bejuttatott oxigénkoncentracio
FIGYELMEZTETES Lélegeztetd ballon Tesztlizem Tesztlizem Tesztlizem
A termékek olyan betegeknél valé hasznalatéval, akiknél fenndll a Betegcsoport Csecsemdk Gyermekek Felndttek
prionok okozta betegség gyanja, nagy lehet az atvitel kockdzata. 2¢min 92 % 69 % 50 %
llyen esetben az orvos megftélésére van bizva, hogy a terméket artal- 4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
matlanitsak (Iasd a , Hulladékkezelés" cimdi fejezetet) vagy végezzék 6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
el a nemzeti szabalyozasnak megfelel6 regeneralasat. 8 ¢/min 99 % 99 % 98 %

A kompatibilis tisztitészerek listéja a www.vbm-medical.de weboldalunk letdl- 10 dm?n 99 % 99 % 99 %

tési tertletén talalhato. 15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

ELETTARTAM

A termék élettartama 5 év, és ez alatt 100 alkalommal regeneralhato.
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

Uzemi hémérséklet-tartomany: -18 °C - +50 °C

Tarolasi homérséklet-tartomany: -40 °C - +60 °C

* HGtol védve, szaraz helyen tarolando.

* Naptol és fényforrasoktol védve tarolando.

® Az eredeti csomagolasban tarolandd és szallitando.

JAVITAS

A gyarto dolgozdira leselkedd veszélyek kockdzatanak kizérdsa érdekében
a panaszral/javitasra visszakildétt orvostechnikai eszkozt elézetesen ala kell
vetni a teljes regeneralasi eljarasnak. A gyartd fenntartjia maganak a jogot
arra, hogy a szennyezett termékek javitasat/kezelését biztonsagi okok miatt
elutasitsa.

KARBANTARTAS

Az orvostechnikai eszkoz karbantartasat csak olyan személyek végezhetik, akik
rendelkeznek a feladat szabalyszeri elvégzéséhez sziikséges szaktudassal, esz-
kézokkel, valamint megfelelnek a kovetelményeknek. Az orvostechnikai eszkdz
helyredllitasa utan ellendrizni kell az eszk6z alapvetd felépitési és funkcionalis
jellemzéit biztonsagi és mikodési szempontbol, amennyiben a karbantartas
ezeket érinthette.

HULLADEKKEZELES

A hasznalt vagy sériilt termékek artalmatlanitasat az érvényben 1évé nemzeti és
nemzetkdzi szabalyozasnak megfelelden kell végezni.

MUSZAKI ADATOK

Csecsemék | Gyermekek |  Felnéttek
Beleglzelm <5 cmH,0 50 I/perc esetén
ellendllas 2
KI|Eg%€§I <5 cmH,0 50 I/perc esetén
ellendllas ’
Nyomashatdrols Géz tavozik, amikor a nyomas = 40 cmH,0
szelep 2
Holttér <6ml
Lélegeztetési ) ) ’
térfogat legfeljebb 125 ml | legfeljebb 250 ml | legfeljebb 675 ml
Zi;?:skz':r‘;s;e& | 460x140x 550 140% | 630 140x

. 120 mm 145 mm 150 mm

Sz x Mé)
Tomeg < 500 gramm

A nyomasegységek atszamitasa: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 Hgmm

Mindegyik felszerelt oxigéntarold-zsakkal van ellatva.
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO / INDICAZIONI

Qualsiasi situazione d'emergenza che presenti una limitazione della funzione
respiratoria o segni di ipossia.

Il pallone in silicone ¢ destinato all'uso nei seguenti pazienti:

Paziente Peso corporeo
Neonati <5kg

Bambini 5-20kg

Adulti > 20 kg

Luogo di utilizzo: nessuna limitazione
CONTROINDICAZIONI

In caso di pazienti non digiuni e ad alto rischio di aspirazione, tranne che in
situazioni d’emergenza, non si deve eseguire la ventilazione in maschera.

A SIGURNOSNI NAPUTCI

® Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto e
sequirle scrupolosamente.

Destinato all'uso da parte di personale specializzato qualificato.

Prima di ogni utilizzo oppure dopo ogni procedura di ricondizionamento sot-
toporre il prodotto ad un controllo funzionale (vedere il capitolo “Controllo
funzionale"). Il montaggio inappropriato delle valvole (1 e 2 (vedere il capi-
tolo "Assembly”)) pud compromettere le prestazioni del prodotto.

Non utilizzare il prodotto in atmosfera tossica.

Non utilizzare ol grassi né sostanze a base di idrocarburi sul prodotto per
evitare il possibile rischio di infiammabilita durante I'uso.

Non smontare il limitatore di pressione (6).

Il prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima del riutilizzo
(vedere il capitolo “Ricondizionamento”).

Il pallone reservoir e il tubo dell'ossigeno sono dispositivi monouso e come
tali non devono essere ricondizionati.

| prodotti danneggiati non devono essere utilizati.

Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. L'impiego di compo-
nenti di altre marche pud compromettere il funzionamento del dispositivo
medico. Il fabbricante declina qualsiasi responsabilita in questi casi.
CONTROLLO FUNZIONALE

Per garantire la corretta funzionalita del pallone, prima di ogni utilizzo occorre
verificare le funzioni delle valvole, come di seguito specificato.

£ necessario un pallone reservoir per eseguire la procedura di verifica di seguito
descritta:

1.0 Valvola di aspirazione (2):

a) » Come prima cosa, comprimere il pallone con una mano, successiva-
mente chiudere la valvola paziente (1) del pallone con I'altra mano.
Rilasciare nuovamente I'impugnatura intorno al pallone.

Una rapida riespansione del pallone indica un'efficace aspirazione d'aria
tramite la valvola di aspirazione (2).

b) » Chiudere la valvola paziente (1) del pallone con I'altra mano e cercare
di comprimere il pallone.

Se il pallone non & comprimibile con forza moderata oppure se, compri-
mendo il pallone, |'aria fuoriesce tra la mano e il collo del pallone, significa
che la valvola di aspirazione (2) impedisce un efficace reflusso d'aria.

2.1 Valvola paziente (limitatore di pressione in posizione chiusa) (1):

a) » Tenere un pallone reservoir sulla valvola paziente (1) e premere con il
pollice sull'attacco del pallone reservoir.

» Verificare la tenuta del collegamento tra la valvola paziente (1) e il
pallone reservoir.

» Comprimere ripetutamente il pallone con I'altra mano. Accertarsi che
la valvola a labbro (4) si apra durante la compressione.

Il gonfiaggio del pallone reservoir indica che la valvola paziente (1) convo-

glia efficacemente I'aria al paziente.

b) » Comprimere il pallone reservoir gonfiato e fissato alla valvola paziente
(1), osservando contemporaneamente la valvola lamellare (5).

Un sollevamento della valvola lamellare (5) conferma che I'aria fuoriesce
correttamente nell'atmosfera invece che ritornare nel pallone.

2.2 Valvola pazi (li e di pr in posizione aperta)

» Chiudere la valvola paziente (1) con il pollice e comprimere ripetuta-
mente il pallone. Il pallone & comprimibile e I'apertura, visibile e udi-
bile, del limitatore di pressione (6) ne indica il corretto funzionamento.

3.0 Valvola per reservoir (nella valvola di aspirazione) (2):
a) » Procedere come descritto al punto 2.1a) qui sopra per gonfiare il pal-
lone reservoir con aria ambiente.

» Applicare il pallone reservoir gonfio sulla valvola di aspirazione (2) e
premere sul pallone reservoir.

Il sollevamento visibile della membrana (7) durante la compressione del

pallone reservoir indica che il pallone reservoir libera efficacemente nell'at-

mosfera il gas respiratorio eccedente.
b) » Procedere come descritto al punto 2.1a) qui sopra per gonfiare il pal-
lone reservoir con aria ambiente.

» Applicare il pallone reservoir gonfio alla valvola di aspirazione (2).

» Comprimere e rilasciare ripetutamente il pallone finché il pallone reser-
voir non & sgonfio e piatto. Una rapida riespansione del pallone indica
un'efficace aspirazione d'aria tramite la membrana (8).

uso

Facoltativo: collegare il pallone reservoir e il tubo dell'ossigeno al pallone.

Collegare la maschera alla valvola paziente.

Collegare il tubo dell'ossigeno ad una fonte di ossigeno regolata.

Regolare la portata di ossigeno. Il pallone reservoir si dispiega comple-

tamente in fase inspiratoria e si affloscia quando il pallone compresso si

riempie nuovamente in fase espiratoria.

Prima di collegare il pallone al paziente, verificarne il funzionamento e

accertarsi che tutti i collegamenti siano correttamente realizzati. Tenere

monitorati la valvola di aspirazione, il pallone reservoir e la valvola paziente

durante tutte le fasi di ventilazione; non devono essere presenti punti di

mancata tenuta.

Applicare correttamente la maschera sul viso del paziente in modo da

garantire una tenuta ermetica. In caso di errato posizionamento della

maschera la ventilazione potrebbe essere compromessa.

Fissare la maschera a mano.

Comprimere il pallone per attivare un atto respiratorio. Il sollevamento della

parete toracica del paziente segnala I'inspirazione.

Rilasciare il pallone per permettere al paziente di espirare. L'abbassamento

della parete toracica del paziente segnala |'espirazione.

Qualora il pallone venga contaminato durante |'uso, occorre eliminare

immediatamente |a contaminazione.

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

Avvertenze generali

* | prodotti riutilizzabili vengono forniti non sterili e devono essere prelevati
dalla confezione, puliti, disinfettati e sterilizzati prima del primo utilizzo.

* | prodotti devono essere ricondizionati prima di ogni utilizzo.

* || fabbricante non & responsabile per danni derivanti da un ricondiziona-
mento scorretto.

* £ compito dell'utilizzatore convalidare le proprie procedure e/o i propri stru-
menti e accessori, e attenersi ai parametri convalidati durante ogni processo
di ricondizionamento.

® Siraccomanda di applicare una procedura automatica, poiché essa garanti-
sce una pulizia e una disinfezione significativamente pii efficaci.

* Lefficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laboratorio di prova
indipendente accreditato.

® Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul pro-
dotto i contaminanti piti grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo
I'uso.

* Non esporre i prodotti in silicone al contatto diretto con oli e grassi.

Pulizia / disinfezione

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione

® Utilizzare acqua deionizzata.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

* Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.

* Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Scomporre il pallone e gli accessori nelle singole parti come da schizzo
("Assembly”).

v

v v v w

v v v v

v
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2. Collocare i prodotti nel carrello iniettore: Confezionamento

Prodotto/accessori Disposizione nel carrello iniet- ® | raccordi non deyono essere sterilizzati montati con altri elementi di colle-
tore gamento/prodotti.

Pallone Ugello iniettore Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono essere confezio-

Maschera nati in una confezione idonea alla sterilizzazione a vapore.

Valvola paziente
Valvola di aspirazione

Cestello (scomporre i prodotti nei
singoli elementi; fissaggio con rete di

copertura)

ATTENZIONE
Verificare che sia eseguito un risciacquo efficace di tutte le cavita.

3. Awviare il programma con i seguenti parametri:
a. Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di
1 minuto.
b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti utilizzando acqua
deionizzata e il detergente “Sekumatic® ProClean” (dose: 0,5 % (5 ml/¢)).
¢. Neutralizzazione con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con tempo di esposi-
zione di 2 minuti (dose: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di
2 minuti.
e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.
f. Asciugatura a 100 °C.
4. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione. Se necessario,
ripetere il ricondizionamento.
5. Tutte le parti devono essere asciutte e prive di danni (crepe, rotture, ecc.)
prima di essere rimontate. Rimontare il pallone e gli accessori come da
schizzo ("Assembly”).

ATTENZIONE
Nella valvola paziente deve essere presente “UNA" sola valvola
a labbro.

6. 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/¢) con
“Sekusept® Aktiv" e acqua deionizzata a 20 °C. La soluzione detergente e
disinfettante & pronta per |'uso dopo 15 minuti.

2. Scomporre il pallone e gli accessori nelle singole parti come da schizzo
("Assembly”).

. Pulire i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante con spugne mor-
bide. Le aree di difficile accesso devono essere pulite con spazzole morbide.
Non utilizzare spazzole dure o altri materiali che possano danneggiare la
superficie.

4. 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.

5. Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciacquando sufficiente-
mente con acqua deionizzata. Eventuali residui rimasti sui prodotti possono
ridurne la durata o causare danni al materiale.

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

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

8. Tutte le parti devono essere asciutte e prive di danni (crepe, rotture, ecc.)
prima di essere rimontate. Rimontare il pallone e gli accessori come da
schizzo ("Assembly”).

ATTENZIONE
Nella valvola paziente deve essere presente “UNA" sola valvola
a labbro.

w

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

Controllo

Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo, & necessario controllare che i

prodotti non presentino danni (crepe, fratture, ecc.).

| prodotti danneggiati non devono essere utilizzati.

Sterili

Note riguardanti la sterilizzazione:

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

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

* | prodotti devono essere sterilizzati a vapore mediante un processo a vuoto
frazionato.

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

Possibilita di riutilizzo

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili & determinata in linea di princi-

pio dall'usura e dai danni causati dal loro uso. Tenendo conto di una durata

massima di 5 annij, i prodotti riutilizzabili possono essere ricondizionati fino

a 100 volte, se usati correttamente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia,

disinfezione e sterilizzazione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utilizzatore (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
(vedere il capitolo “Smaltimento”) o ricondizionato in conformita
con le direttive nazionali.

Per un elenco dei detergenti compatibili consultare la sezione Download della
nostra pagina Internet all'indirizzo www.vbm-medical.de .

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto € di 5 anni. Entro tale durata il prodotto puo essere
sottoposto a 100 cicli di ricondizionamento.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Intervallo di temperatura durante I'uso: -18°C...+50 °C
Intervallo di temperatura durante la conservazione: -40 °C ... +60 °C

* 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 fabbricante. Per motivi di sicurezza, il fab-
bricante si riserva il diritto di respingere prodotti sporchi o contaminati.
MANUTENZIONE

Il dispositivo medico deve essere riparato esclusivamente da persone che pos-
siedano la competenza, i requisiti e i mezzi necessari per eseguire corretta-
mente interventi di questo tipo. Dopo la riparazione del dispositivo medico
occorre verificare le caratteristiche costruttive e funzionali fondamentali per
la sicurezza e la funzionalita, nella misura in cui queste possano essere state
influenzate dagli interventi di riparazione.

SMALTIMENTO

| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le dispo-
sizioni nazionali e internazionali vigenti.
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DATI TECNICI

Neonati | Bambini | Adulti

Resistenza <5.cmH.,0 @ 50 4min
inspiratoria 2
Resistenza <5.cmH,0 @ 50 &imin
espiratoria 2
Z_a\vola .I|m|latr|ce Il gas fuoriesce quando la pressione = 40 cmH,0

| pressione
Spazio morto <6ml
\/olu_me_d\ finoa 125 ml fino a 250 ml fino a 675 ml
ventilazione
Dimensioni del
prodotto, montato| 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
(Lung. x Larg. x 120 mm 145 mm 150 mm
Prof.)
Peso < 500 grammi

Conversione delle unita di misura di pressione: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
KIT DI FORNITURA

Neonati Bambini Adulti
Pallone 280 ml 450 ml 1500 ml
Maschera #1 #3 #5
Pallone reservoir 600 ml 2500 ml 2500 ml
Tubo dell'ossi- 200 am
geno0
DATI SUI MATERIALI
Articolo Materiale
Valvola paziente PSF (poli-difenil-solfone), silicone
Pallone Silicone

Valvola di aspirazione PSF (poli-difenil-solfone), silicone

Pallone reservoir PVC (polivinilcloruro)

Maschera Silicone

Tubo dell'ossigeno PVC (polivinilcloruro)

Portata di . s -
. Concentrazione di ossigeno somministrata
ossigeno
Pallone Funzionamento | Funzionamento | Funzionamento
Categoria di di prova di prova di prova
pazienti Neonati Bambini Adulti
2¢min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 9% 9% 98 %
10 ¢/min 9% 9% 9%
15 ¢/min 9% 99 % 99 %

In ciascun caso con pallone reservoir dell'ossigeno montato.

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / INDIKACUA

Bet kokia tmi klinikiné buklé su sutrikusia kvepavimo funkcija arba hipoksijos
pozymiais.

Silikoninis dirbtinio kvépavimo maiselis skirtas naudoti Siems pacientams:

Pacientas Kiino svoris
Kidikiai <5kg
Vaikai 5-20 kg
Suauge > 20 kg

Naudojimo vieta: jokiy apribojimy

KONTRAINDIKACLIOS

Neblaiviems pacientams arba esant padidintai aspiracijos rizikai, isskyrus amiy
bikliy situacijas, naudoti dirbtinio kvépavimo su kauke negalima.

A SAUGOS NURODYMAI

® Pries naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcija.
Skirtas naudoti kvalifikuotiems specialistams.

Kaskart panaudojus arba pakartotinai apdorojus reikia patikrinti gaminio
veikima (zr. skyriy , Veikimo patikra”). Netinkamas voztuvy montavimas (1 ir
2 (zr. skyriy , Assembly”)) gali turéti neigiama poveikj veikimui.
Nenaudokite gaminio toksiskoje aplinkoje.

Siekiant ivengti galimo uZsiliepsnojimo naudojimo metu, ant gaminio
nenaudokite aliejy, riebaly ar medziagy, kuriy pagrinda sudaro angliavan-
deniliai.

* Neismontuokite slégio ribotuvo (6).

Pries naudojant pakartotinai gaminj reikia isvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti
(zr. skyriy , Pakartotinis paruosimas”).

Rezervuaro maiselis ir deguonies Zarnelé yra vienkartiniai ir jy pakartotinai
apdoroti nebegalima.

PaZeisty gaminiy naudoti negalima.

Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity gamintojy dalys,
medicinos priemoné gali biti veikiama neigiamai. UZ tai gamintojas neat-
sako.

VEIKIMO PATIKRA

Siekiant uztikrinti tinkama dirbtinio kvépavimo maiSelio veikima, kaskart pries
naudojima reikia patikrinti voztuvy veikima tokiu bidu:

Rezervuaro maiselis reikalingas norint uzbaigti aprasytas patikras:

1.0 siurbimo voztuvas (2):
a) » Pirmiausia viena ranka suspauskite dirbtinio kvépavimo maiselj, o tada
kita uzdarykite paciento voztuva (1) ant dirbtinio kvépavimo maiselio.
Vél paleiskite dirbtinio kvépavimo maiSelj.
Greitai iSsipleciantis dirbtinio kvépavimo maiselis rodo, kad pro oro voz-
tuvg oras jsiurbiamas efektyviai (2).
b) » Uzdarykite paciento voztuvg (1) ant dirbtinio kvépavimo maiselio ir
paméginkite dirbtinio kvépavimo maiSelj suspausti.
Jeigu spaudziant vidutine jéga dirbtinio kvépavimo maiselio suspausti
nepavyksta arba kompresijos metu oras pasisalina tarp rankos ir dirbtinio
kvépavimo maiselio kaklelio, jsiurbimo voztuvas (2) veiksmingai uzkerta
oro srauto kelig atgal.
2.1 Paciento voztuvas (slégio ribotuvas uzdarytas) (1):
a) » Rezervuaro maiselj laikykite vir$ paciento voztuvo (1) ir nyksciu spaus-
kite rezervuaro maiselio jungtj.
» Atkreipkite démesj | jungtj tarp paciento voztuvo (1) ir rezervuaro
maiselio.
» Dirbtinio kvépavimo maiselj daug karty suspauskite kita ranka. Uzti-
krinkite, kad kompresijos metu atsidaryty savarinis voztuvas (4).
Rezervuaro maiselio uzsipildymas rodo, kad paciento voztuvas (1) veiks-
mingai nukreipia ora pacientui.
b) » Suspauskite uz paciento voztuvo (1) laikoma pripildyta rezervuaro
maiselj ir stebékite apsauginj oro voztuva (5).
Apsauginio oro voztuvo (5) pakilimas liudija, kad oras tinkamai pasisalina
i aplinka ir negrjzta j dirbtinio kvépavimo maiselj.
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2.2 Paciento voZztuvas (slégio ribotuvas atidarytas)

» UzZdenkite paciento voztuva (1) nyksciu ir kelis kartus suspauskite dirb-
tinio kvépavimo maisel}. Dirbtinio kvépavimo maiselis susispaudzia ir
matomas bei garsus slégio ribotuvo (6) atsidarymas rodo, kad ribo-
tuvas veikia tinkamai.

3.0 Rezervuaro voztuvas (jsiurbimo voztuve) (2):
a) » Uzpildykite rezervuaro maiselj aplinkos oru, atlikdami veiksmus, kaip
aprasyta 2.1a) punkte.

» Uzpildyta rezervuaro maiselj uzmaukite ant jsiurbimo voztuvo (2) ir
paspauskite rezervuaro maiselj.

Akivaizdus membranos (7) pakilimas rezervuaro maiselio suspaudimo
metu rodo, kad rezervuaro maiselis veiksmingai iSleidzia j aplinka perte-
klines kvépavimo dujas.
b) » UZpildykite rezervuaro maiselj aplinkos oru, atlikdami veiksmus, kaip
aprasyta pirmiau 2.1a) punkte.

» Pritaisykite uzpildyta rezervuaro maiselj prie jsiurbimo voztuvo (2).

» Vis suspauskite ir atleiskite dirbtinio kvépavimo maiselj, kol rezervuaro
maiselis subliiks ir iStusteés. Greitai iSsipleciantis dirbtinio kvépavimo
maiselis rodo, kad per membrana efektyviai jsiurbiamas oras (8).

NAUDOJIMAS

» Pasirinktinai: prie dirbtinio kvépavimo maiSelio prijunkite rezervuaro
maiselj ir deguonies Zarnele.

Sujunkite kauke su paciento voztuvu.

Deguonies Zarnele prijunkite prie reguliuojamo deguonies 3altinio.
Nustatykite deguonies srauto greitj. Rezervuaro maiselis plustant orui
iSsiskleidzia visiskai ir beveik visiskai sublitiksta, kai suspaustas dirbtinio
kvépavimo maiselis iskvépimo metu vél prisipildo.

Prie$ prijungiant prie paciento patikrinkite dirbtinio kvépavimo maiselio
veikima ir jsitikinkite, kad visos jungtys sujungtos tinkamai. Visy dirbtinio
kvépavimo faziy metu stebékite jsiurbimo voZtuva, rezervuaro maiselj ir
paciento voztuva; neturi atsirasti jokiy nesandarumy.

Sandariai, taip, kad pro krastus nesiskverbty oras, prispauskite kauke prie
paciento veido. Neteisingai uzdéta kauké kenkia dirbtinio kvépavimo efek-
tyvumui.

Uzfiksuokite kauke ranka.

Suspauskite dirbtinio kvépavimo maiselj, leisdami pacientui jkvépti. Pasike-
lusi paciento kratinés I3sta rodo jkvépima.

Atleiskite dirbtinio kvépavimo maiselj kai norite, kad pacientas iskvépty.
Nusileidusi kratinés lasta rodo iskvépima.

Jeigu naudojimo metu dirbtinio kvépavimo maiselis uzsitersty, nedvarumus
reikia nedelsiant pasalinti.

PAKARTOTINIS PARUOSIMAS (VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZA-
VIMAS)

Bendrieji nurodymai

Daugkartinio naudojimo gaminiai tiekiami nesterilis ir prieS naudojant
pirma karta turi bati iSpakuoti, i3valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Kaskart pries naudojima gaminius reikia pakartotinai apdoroti.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zala, atsiradusig dél netinkamo
pakartotinio apdorojimo.

Naudotojas privalo tinkamai patvirtinti procesus, prietaisus bei priedus, laiky-
tis patvirtinty parametry kiekvieno pakartotinio apdorojimo metu.
Rekomenduojama naudoti masininj valymo buda, kuris uztikrina daug veiks-
mingesnj valyma ir dezinfekcija.
Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy laboratorija.
Uztikrinant veiksminga pakartotinj apdorojima, ant gaminio neturi pridziati
stambiis nedvarumai, juos reikia pasalinti nedelsiant po panaudojimo.
Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.

Valymas / dezinfekcija

Magininis valymas / dezinfekcija

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy naudojimo nurodymai

* Naudokite dejonizuota vanden;.

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurodymai

* Naudojant Sarmines valymo priemones, reikalingas neutralizavimas.

* Nenaudokite jokiy dZiovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. Dirbtinio kvépavimo maielj ir priedus iSardykite dalimis remdamiesi bréZiniu

(2r. , Assembly”).

v vw
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2. Gaminius patalpinkite inZektoriy vezimélyje:

Patalpinimas inzektoriy vezime-
lyje
InZektoriaus purkstukas

Gaminys / priedai

Dirbtinio kvépavimo maiselis
Kauké

Paciento voZtuvas

Jsiurbimo voZztuvas

ATSARGIAI
& Batina uztikrinti visy tusciy ertmiy praplovima.
3. Programa paleiskite nustate Siuos parametrus:
a. Pradinis skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C, uzlaikymo trukmé
1 min.
b. Valymas esant 55 °C, uzlaikymo trukmé 5 min dejonizuotame vandenyje ir
valiklyje , Sekumatic® ProClean” (dozavimas: 0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralizavimas naudojant ,Sekumatic® FNZ" esant 20 °C, uzlaikymo
trukmé2 min (dozavimas: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C, uzlaikymo trukmeé 2 min.
e. Terminé dezinfekcija esant 93 °C 5 min naudojant dejonizuota vanden;.
f. DZiovinimas 100 °C temperatdroje.
4. Apzidrekite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakarto-
tinai.
5. Pries surinkima visos dalys turi bati sausos ir nesugadintos (be jtrikiy, 10ziy
ir pan.). Dirbtinio kvépavimo maiselj ir priedus surinkite remdamiesi bréziniu
(2r. ,Assembly”).

ATSARGIAI
Paciento voztuve gali bti tik , VIENAS” savarinis voztuvas.

Sietas (gaminius iSardykite dalimis;
apsaugojimas tinkleliu)

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

Rankinis valymas / dezinfekcija

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurodymai

® Valymo ir dezinfekavimo tirpalus ruoskite kaskart pries rankinj cikla.

* Naudokite dejonizuotg vanden].

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. Paruoskite 2 % (30 ml/¢) valymo ir dezinfekavimo tirpala, sumaiSydami
. Sekusept® Aktiv" su dejonizuotu 20 °C vandeniu. Po 15 min valymo ir
dezinfekavimo tirpalas bus paruostas naudoti.

2. Dirbtinio kvépavimo maiSelj ir priedus iSardykite dalimis remdamiesi bréziniu
(zr. ,Assembly”).

3. Gaminius isvalykite minkStomis kempinémis valymo ir dezinfekavimo tirpale.
Sunkiai pasiekiamas vietas reikia ivalyti minkstais Sepetéliais. Kiety Sepeté-
liy ir medziagy, galinciy pazeisti pavirius, naudoti negalima.

4. Apdorojamus gaminius 15 min jdekite | valymo ir dezinfekavimo tirpala.
Batina uztikrinti, kad tirpalas paveikty visas ertmes.

5. Valymo ir dezinfekavimo tirpala nuskalaukite pakankamu kiekiu dejonizuoto
vandens. Nenuskalavus likuciy gali sutrumpéti gaminio tarnavimo trukmé
arba biti sugadinta medziaga.

6. Gaminius iSdziovinkite. Venkite vandens susikaupimo.

7. Apzitrékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakarto-
tinai.

8. Pries surinkima visos dalys turi buti sausos ir nesugadintos (be jtrikiy, |tziy
ir pan.). Dirbtinio kvépavimo maiselj ir priedus surinkite remdamiesi bréziniu
(zr. , Assembly”).

ATSARGIAI
Paciento voztuve gali bti tik , VIENAS" savarinis voztuvas.

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

Patikra

Po dezinfekavimo ir pries kiekvieng panaudojima gaminius bitina apzitreti, ar

jie nepazeisti (be jtrakiy, luziy ir pan.).

Pazeisty gaminiy naudoti negalima.

Pakuoté

* Jungciy negalima sterilizuoti kartu su kitomis jungtimis / gaminiais sujung-
toje bukléje.

Po valymo ir dezinfekavimo gaminius supakuokite j gariniam sterilizavimui

pritaikyta pakuote.
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Sterilizavimas

Nurodymai dél sterilizavimo

* Saugokite gaminius ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy pazeidimy.
Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

* Gaminiai sterilizuojami garais frakcionuoto vakuumavimo badu.

® Ekspozicijos trukmé 5 min, esant 134 °C sterilizavimo temperatrai.
Pakartotinis naudojimas

Pakartotinai naudojamy gaminiy tarnavimo trukmé paprastai nustatoma atsi-
Zvelgiant | nusidéveéjima ir naudojimo salygotus pazeidimus. Atsizvelgiant
maksimalia 5 mety gaminio naudojimo trukme, pakartotinai apdorojami gami-
niaj, juos tinkamai naudojant ir laikantis valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
instrukcijy, gali biti pakartotinai apdorojami iki 100 karty.

Uz tolesnj pakartotinj naudojima atsako naudotojas (Zr. skyriy , Patikra”).

KOMPLEKTACUA

Kadikiai Vaikai Suauge
Dirbinio kvépa- 280 ml 450 ml 1500 ml
vimo maiselis
Kauke #1 #3 #5
Rezervuaro 600 mi 2500 ml 2500 ml
maiselis
I?eguo.nles 200 cm
Zarnelé
MEDZIAGOS DUOMENYS
Preké Medziaga

Paciento voztuvas

PSF (polibisfenilsulfonas), silikonas

f |SPEJIMAS

Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prioniné liga,
galima didelé uzkrétimo rizika. Tokiu atveju gydytojas gali savo
nuozidra iSmesti gaminj (zr. skyriy , Utilizavimas") arba pakartotinai

Dirbtinio kvépavimo maiselis

Silikonas

Jsiurbimo voZtuvas

PSF (polibisfenilsulfonas), silikonas

Rezervuaro maiselis

PVC (polivinilchloridas)

Kauke

Silikonas

apdoroti laikydamasis nacionaliniy teisés akty.
Suderinamy valymo priemoniy sarasa rasite misy interneto svetainés parsi-
siuntimy dalyje adresu www.vbm-medical.de .

GALIOJIMO TRUKME

Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai ir per naudojimo trukme jj galima
pakartotinai apdoroti 100 karty.

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

Temperatiros diapazonas eksploatuojant: -18°C... +50 °C
Temperatiros diapazonas sandéliuojant: -40 °C ... +60 °C

* Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.

* Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy.

* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

APTARNAVIMAS

Pries grazinant medicinos priemone dél pretenzijos ir (arba) taisyti, saugant nuo
rizikos gamintojo darbuotojus pries tai turi bt atlikta visa pakartotinio apdo-
rojimo procedira. Saugumo sumetimais gamintojas pasilieka teise atsisakyti
priimti uzterstus ir uzkréstus gaminius.

EINAMASIS 'REMONTAS

Medicinos priemone gali priziaréti tik tik tinkama kompetencija, prielaidas ir
priemones, reikalingas atlikti $ig uzduotj, turintys asmenys. Pataisius medicinos
priemone, reikia patikrinti sauguma ir veikimg uztikrinancias esmines kons-
trukcines ir funkcines savybes, jei jas galéjo paveikti remonto metu taikytos
priemoneés.

UTILIZAVIMAS

Panaudotus arba paZeistus gaminius reikia Salinti vadovaujantis galiojanciomis
nacionalinémis ir tarptautinémis nuostatomis.

TECHNINIAI DUOMENYS

Deguonies Zarnelé

PVC (polivinilchloridas)

Deg Panatdaota d ! -
L P g koncentracija
srauto greitis
D\(btlnwo kxepa— Testavimo rezimas | Testavimo rezimas | Testavimo rezimas
vimo maiselis e .
B . Kadikiai Vaikai Suauge
Pacienty grupé
2 ¢/min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 9% 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 9%
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Kaskart su sumontuotu dequonies rezervuaro maiseliu.

Kadikiai | Vaikai |
< 5cmH,0 @ 50 ¢/min

Suauge

|kvépimo pasiprie-
Sinimas

18kvépimo
pasipriesinimas
Slégio ribojimo

< 5cmH,0 @ 50 ¢/min

Dujos pasisalina, kai slégis siekia = 40 cmH,0

voztuvas

Mirtina zona <6ml

Dirbtinio kvépa- iki 125 ml iki 250 ml iki 675 ml
vimo turis

bikles (1xPxG) | 2™ 15 mm 1o mm
Svoris <500 gramy

Slegio vienety perskaiciavimas: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS/INDIKACIJAS

Arkartas situacijas, kas ir ierobezota elpo3anas funkcija vai ir hipoksijas pazi-
mes.

Silikona elpinasanas maisu ir paredzéts izmantot Sadiem pacientiem:

Pacients Kermena svars
Zidaini <5kg

Bémni 5-20kg
Pieaugusais > 20 kg
Izmantosanas vieta: bez ierobezojumiem
KONTRINDIKACIJAS

Pacientiem, kam nav tuksa disa un kam ir paaugstinats aspiracijas risks, arkar-
tas situacijas elpinasanu ar masku nedrikst izmantot.

A DROSIBAS NORADIJUMI

® Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas ins-
trukcija sniegtos noradijumus.

Paredzéts, ka komplektu izmanto kvalificéts personals.

Pirms katras lietoanas vai péc katras atkartotas sagatavosanas javeic izstra-
dajuma darbibas kontrole (skatit nodalu “Darbibas kontrole"). Nepareizi
piemontéjot ventilus (1 un 2 (skatit nodalu “Assembly”)), var tikt ietekméta
veiktspéja.

Nelietojiet izstradajumu toksiska atmosféra.

Neizmantojiet uz izstradajuma ellas, taukvielas vai vielas uz ogludenrazu
bazes, lai lietosanas laika nepielautu iespéjamu uzliesmosanu.

Nenonemiet spiediena ierobezotaju (6).

Pirms atkartotas izmantosanas izstradajums janotira, jadezinficé un jasteri-
lizé (skatit nodalu “Sagatavosana”).

® Rezervuara maiss un skabekla $|Gtene ir paredzéta vienreizéjai lietosanai; tos
nedrikst sagatavot atkartoti.

Bojatus izstradajumus lietot nedrikst.

Izmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu raZotaju detalu izmantosana
var negativi ietekmét medicinas ierices darbibu. Tada gadijuma razotajs
neuznemas atbildibu.

DARBIBAS KONTROLE

Lai garantétu, ka elpinasanas maiss darbojas pareizi, pirms katras lietosanas
japarbauda ventilu funkcijas; rikojoties $adi:

Lai pabeigtu turpmakaja teksta aprakstito parbaudes metodi, ir vajadzigs rezer-
vuara maiss:

1.0. lesuik3anas ventilis (2):

a) » Vispirms ar vienu roku saspiediet elpinasanas maisu un péc tam ar
otru roku aizveriet pacienta ventili (1) uz elpinasanas maisa. Atbrivo-
jiet elpinasanas maisu no satveriena.

Ja elpinasanas maiss atkal atri izplesas, tas nozimé, ka gaiss tiek sekmigi

iestikts caur iestiksanas ventili (2).

» Aizveriet pacienta ventili (1) uz elpinasanas maisa un méginiet tagad
saspiest elpinasanas maisu.

Ja elpinasanas maisu nevar saspiest ar mérenu spéku vai elpinasanas

maisa kompresijas rezultata gaiss nak lauka starp roku un elpinasanas

maisa kaklinu, iesiksanas ventilis (2) sekmigi nelauj gaisam plUst atpakal.

2.1. Pacienta ventilis (spiediena ierobezotajs aizverta stavokli) (1):

b

a) » Turiet rezervuara maisu virs pacienta ventila (1) un ar ikski aizspiediet
rezervuara maisa pievienojumu.
» Raugieties, lai starp pacienta ventili (1) un rezervuara maisu bitu ciess
savienojums.
» Ar otru roku vairakas reizes saspiediet elpinasanas maisu. Parliecinie-
ties, vai vértnu varsts (4) kompresijas laika atveras.
Rezervudra maisa piepildisanas liecina, ka pacienta ventilis (1) sekmigi
pievada gaisu pacientam.
b) » Turotaiz pacienta ventila (1), saspiediet piepildito rezervuara maisu un

vérojiet plaksnisu varstu (5).
Ja plaksnisu varsts (5) pacelas, tas nozimg, ka gaiss, ka tam jabut, izpltst
atmosféra, nevis atkal nonak elpinasanas maisa.

2.2. Pacienta ventilis (spiediena ierobeZotajs atvérta stavokli)

» Ar ikski aizspiediet pacienta ventili (1) un vairakas reizes saspiediet
elpinasanas maisu. Elpinasanas maisu var saspiest, un spiediena iero-
beZotaja (6) redzama un dzirdama atvérsanas liecina, ka tas darbojas
pareizi.

3.0. Rezervuara ventilis (iesuk3anas ventili) (2):
a) » Rikojieties tapat ka iepriekSminétaja soli 2.1.a), lai piepilditu rezervu-
ara maisu ar apkartéjo gaisu.

» Uzbidiet piepilditu rezervuara maisu uz iestkSanas ventila (2) un
saspiediet rezervuara maisu.

Acimredzama membranas (7) pacelSanas, saspiezot rezervuara maisu, lie-

cina, ka rezervuara maiss sekmigi izlaiz lieko elposanas gaisu atmosféra.

b) » Rikojieties tapat ka iepriekéminétaja soli 2.1.a), lai piepilditu rezervu-
ara maisu ar apkartéjo gaisu.

» Piestipriniet piepilditu rezervuara maisu pie iesiksanas ventila (2).

» Vairakas reizes saspiediet un atkal atlaidiet elpinasanas maisu, lidz
rezervuara maiss klst plakans un tukss. Ja elpinasanas maiss atkal
atri izplesas, tas nozimé, ka gaiss tiek sekmigi iesiikts caur membranu
(8).

LIETOJUMS

Péc izvéles: pie elpinasanas maisa pievienojiet rezervuara maisu un ska-

bekla Sluteni.

Savienojiet masku ar pacienta ventili.

Skabekla sluteni pievienojiet pie reguléta skabekla avota.

lestatiet skabekla plismas atrumu. leplides laika rezervuara maiss pilniba

izpleSas un atkal saplok, kad saspiestais elpinasanas maiss atkal piepildas

izelpas laika.

Pirms pacienta pieslégsanas parbaudiet elpinasanas maisa darbibu un

parliecinieties, vai visi savienojumi ir pareizi. lesiksanas ventili, rezervuara

maisu un pacienta ventili novérojiet visas elpinasanas fazés; nedrikst rasties

nekadi hermétiskuma defekti.

Piespiediet masku blivi pie pacienta sejas, lai ta nelaiz garam gaisu. Ja

maska nav uzlikta pareizi, elpinasana tiek ierobezota.

Nofiksgjiet masku ar roku.

Saspiediet elpinasanas maisu, lai ievaditu ieelpojamo gaisu. Pacienta kri-

Sukurvja sieninas pacelsanas norada uz ieelpu.

Atlaidiet elpinaSanas maisu, lai lautu pacientam izelpot. KraSukurvja sieni-

nas nolaisanas norada uz izelpu.

Ja lieto3anas laika elpinasanas maiss klust netirs, netirumi tudal jalikvide.

SAGATAVOSANA (TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Visparigas norades

* Atkartoti lietojamie izstradajumi tiek piegadati nesterila stavokli, un tie pirms
pirmreizéjas lietosanas jaizsaino, janotira, jadezinficé un jasterilize.

® lIzstradajumi jasagatavo pirms katras lietosanas.

® RaZotajs neatbild par bojajumiem, kas radusies péc nepareizas sagatavo-
sanas.

® Lietotdja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ierices un pie-
derumus, ka ari ievérot validétos parametrus katra sagatavosanas procesa.

® leteicams izmantot mehanizétu metodi, jo tai ir ievérojami efektivaka tirosa
un dezinficéjosa iedarbiba.

* Efektivitate tika apliecinata neatkariga un akreditéta parbaudes laboratorija.

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

* Silikona izstradajumi nedrikst saskarties ar ellam un taukvielam.

Tirisana/dezinfekcija

Mehanizéta tirisana/dezinfekcija

Norades par tirisanas un dezinfekcijas ierices izmantoSanu

® Izmantojiet dejonizétu Gdeni.

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmantosanu

® Lietojot sarmainus tirisanas lidzeklus, javeic neitralizacija.

* Nelietojiet sausinasanas lidzeklus.

RaZzotaja validéta ricibas gaita:

1. Izjauciet elpinasanas maisu un piederumus pa atseviskam detalam atbilstosi
Ziméjumam ("Assembly”).

v

v

v v

v

v

v v

v

v
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2. Novietojiet izstradajumus injektora ratinos:

Izstradajums/piederumi
Elpinasanas maiss
Maska

Novietojums injektora ratinos
Injektora sprausla

Pacienta ventilis
lestikSanas ventilis

Sietveida kaste (izstradajumi jaizjauc
pa detalam; drodinajums ar parsegtu

tiklinu)

UZMANIBU
Janodrosina visu dobo telpu efektiva caurskalosana.

3. Palaidiet programmu ar $adiem parametriem:
a. Sakotngja skalosana ar dejonizétu tdeni 20 °C, ilgums 1 min.
b. Tifisana 55 °C temperatQra, ilgums 5 min ar dejonizétu deni un tirisanas
[idzekli “Sekumatic® ProClean” (deva: 0,5 % (5 ml/g)).
c. Neitralizacija ar “Sekumatic® FNZ" 20 °C temparatdra, ilgums 2 min
(deva: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Skalosana ar dejonizétu Gdeni 20 °C, ilgums 2 min.
e. Termiska dezinfekcija 93 °C; 5 min ar dejonizétu tdeni.
f. Nozavesana 100 °C temperatira.
4. Kontroléjiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkartojiet saga-
tavosanu.
5. Pirms montazas visam detalam jabt sausam un nebojatam (plaisas, lazumi
u.c.). Samontgjiet elpinasanas maisu un piederumus atbilstosi Ziméjumam
("Assembly”).

UZMANIBU
Pacienta ventili drikst atrasties tikai “VIENS” vértnu varsts.

6. Kontroléjiet izstradajumus saskana ar nodalu “Kontrole” un sagatavojiet

sterilizacijai (skatit nodalu “lepakosana”).

Manuala na/dezinfekcija

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmantosanu

® Pirms katra manuala cikla pagatavojiet tirisanas un dezinfekcijas skidumu.

® |zmantojiet dejonizétu tdeni.

Razotaja validéta ricibas gaita:

. No "Sekusept® Aktiv" un dejonizéta udens 20 °C temperatira pagatavojiet
2 % (30 ml/e) tirisanas un dezinfekcijas skidumu. Péc 15 minatém tirisanas
un dezinfekcijas skidums ir gatavs lietosanai.

. Izjauciet elpinasanas maisu un piederumus pa atseviskam detalam atbilstosi
Ziméjumam ("Assembly”).

. Notiriet izstradajumus ar mikstiem sikliem, samércétiem tirisanas un dezin-
fekcijas skiduma. Griti pieejamas vietas jatira ar mikstam sukam. Nedrikst
lietot cietas sukas un citus materialus, kas var sabojat virsmu.

. lelieciet izstradajumus tirisanas un dezinfekcijas skiduma uz 15 min ilgu
iedarbibas laiku. Parliecinieties, ka visas dobas telpas ir samitrinatas.

. Pietiekami skalojot ar dejonizétu adeni, noskalojiet nost tirisanas un dezin-
fekcijas skidumu. Palikusas atliekas var saisinat izstradajuma kalposanas
laiku vai bojat materialus.

N~
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Sterilizacija

Norades par sterilizaciju:

* Sargajiet izstradajumus vai sterilizacijas iepakojumus no mehaniskiem boja-
jumiem.

Razotaja validéta sterilizacija

® |zstradajumi jasterilizé ar tvaiku, pielietojot frakcionéta vakuuma panémienu.

® ledarbibas laiks 5 min, ja sterilizacijas temperatdra ir 134 °C.

Atkartotas izmantosanas iespéjas

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas nosaka lietosanas

rezultata radies nolietojums un bojajumi. Nemot véra izstradajuma maksimalo

darbmiizy, kas ir 5 gadi, atkartoti izmantojamos izstradajumus var sagatavot

[idz 100 reizém, ja tos lieto pareizi un ievéro tirisanas, dezinfekcijas un steri-

lizacijas instrukciju.

Par jebkadu plasaku atkartoto izmantoSanu atbild lietotajs (skatit nodaju

“Kontrole").

BRIDINAJUMS

lzmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iespéjams, ir prionu
sasliméana, var rasties ievérojami augsts inficéanas risks. Sada
gadijuma arstam ir jaapsver, vai izstradajumu utilizét (skatit nodaju
“Utilizacija") vai saskana ar nacionalajiem noteikumiem atkartoti
sagatavot.

Saderigo tirisanas [idzek|u saraksts ir atrodams masu timekla vietnes
www.vbm-medical.de lejupielazu sadala.

DARBMUZS

STizstradajuma darbmizs ir 5 gadi, un to darbmiza laika var sagatavot 100 rei-
zes.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIUMI

Darba temperatdras diapazons: -18°C...+50 °C
Uzglabasanas temperatiras diapazons: -40 °C ... +60 °C

* Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosititas atpakal ar reklamaciju/uz remontu, tam
vispirms javeic viss atkartotas sagatavosanas process, lai izslégtu razotaja dar-
binieku apdraudéjumu. Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur tiesibas nepie-
nemt netirus un inficétus izstradajumus.

TEHNISKA UZTURESANA

Medicinas ierici drikst uzturét kartiba tikai tadi darbinieki, kuriem ir profesiona-
las zinasanas, priek$noteikumi un nepiecieSamie lidzekli, lai pienacigi izpilditu
$0 uzdevumu. Péc medicinas ierices remonta japarbauda svarigakas konstrukti-
vas un funkcionalas ipasibas, kas ir saistitas ar drosibu un darbspéju, ja tas var
ietekmeét veiktie tehniskas uzturéSanas pasakumi.

UTILIZACUA

Nolietoti vai bojati izstradajumi jautilizé saskana ar spéka esosajiem nacionala-
jiem vai starptautiskajiem noteikumiem.

6. Noiévéjii.gt izstr?déjumus. Nepie}al}jiet udens uzkré.iavnés v'\etas: ) TEHNISKIE DATI
7. Kontrolgjiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkartojiet saga- _ _ _ _
tavoganu. Zidaini | Bérni [ Pieaugusie
8. Pirms montazas visam detalam jabat sausam un nebojatam (plaisas, lazumi |99|P05f‘”35 <5 cmH.0 ar 50 ¢/min
u.c.). Samontgjiet elpinasanas maisu un piederumus atbilstosi zimejumam pretes}lba ?
(“Assembly”). Izelposanas <5 cmH.0 ar 50 ¢/min
UZMANIEU pretestiba 2
. S N . _ Spiediena ierobe- I L
Pacienta ventili drikst atrasties tikai “VIENS" vértnu varsts. So%anas Varsts Gaze izplust, kad spiediens = 40 cmH,0
9. Kontrolgjiet izstradajumus saskana ar nodaju “Kontrole” un sagatavojiet | Neizmantojamais “6ml
sterilizacijai (skatit nodalu “lepakosana”). tllpyn_ws
Kontrole =~ . N Elpinasanas fidz 125 ml lidz 250 ml Iidz 675 ml
Péc dezinfekcijas un pirms katras lietosanas ir japarbauda, vai izstradajums nav tllpu_ms__
bojats (P'a‘s"i‘z,',“m' l'f'c')' " :iﬁ;ﬁi’:"n”jméts 460 X 140 x 550 x 140 x 630X 140 x
Bojatus izstradajumus lietot nedrikst. , 120 mm 145 mm 150 mm
lepako3ana (GxPxB)
* Savienojumu detalas nedrikst sterilizét sasprausta stavokli ar citam savieno- ~ |Svars < 500 grami

jumu detalam/izstradajumiem.
Izstradajumi péc tirisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako iepakojumos, kas
pieméroti sterilizacijai ar tvaiku.

Spiediena mérvienibu konvertacija: 1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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PIEGADES KOMPLEKTS

Zidaini Bérni Pieaugusie Nederlands
Elpinasanas maiss 280 ml 450 ml 1500 ml BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE
Maska #1 #3 #5 Alle noodgevallen met verminderde ademhalingsfunctie of tekenen van hypo-
Rezervuara maiss 600 ml 2500 ml 2500 ml e
Skabekla Hirtene 200 cm De siliconen beademingszak is bedoeld voor gebruik voor de volgende pati-
MATERIALU DATI enten:
Artikuls Materials Patiént Lichaamsgewicht
Pacienta ventilis PSF (polibisfenilsulfons), silikons Baby's <5kg
Elpinasanas maiss Silikons Kinderen 5-20kg
lesiksanas ventilis PSF (polibisfenilsulfons), silikons Volwassenen > 20 kg

Rezervuara maiss

PVC (polivinilhlorids)

Maska

Silikons

Skabekla |tene

PVC (polivinilhlorids)

Skabelf!a plds- levadita skabekla koncentracija
mas atrums :
Elpinasanas maiss|  Testa rezims Testa rezims Testa rezims
Pacientu grupa Zidaini Berni Pieaugusie
2 ¢/min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 938 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 938 %
10 ¢/min 99 % 99 % 9%
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Attiecigi ar piemontétu skabekla rezervuara maisu.

Locatie voor gebruik: geen beperkingen

CONTRA-INDICATIES

Bij niet-nuchtere patiénten en een verhoogd risico op aspiratie, mag behalve in
noodsituaties geen maskerbeademing worden uitgevoerd.

A VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

® Lees voor gebruik van het product de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door
en leef deze na.

Bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd personeel.

Het product moet voor elk gebruik of na elke opwerking aan een functie-
controle worden onderworpen (zie hoofdstuk “Functiecontrole”). Een incor-
recte montage van de ventielen (1 en 2 (zie hoofdstuk “Assembly”)) kan van
nadelige invloed op de werking zijn.

Gebruik het product niet in een toxische atmosfeer.

Gebruik geen olién, vetten of stoffen op basis van koolwaterstoffen op het
product, om mogelijke ontvlambaarheid tijdens het gebruik te voorkomen.
* Demonteer de drukbegrenzer (6) niet.

Het product dient te worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd
voordat het opnieuw wordt gebruikt (zie hoofdstuk “Opwerking”).

De reservoirzak en zuurstofslang zijn voor eenmalig gebruik bestemd en
mogen niet worden opgewerkt.

Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.

Gebruik uitsluitend originele VBM-onderdelen. Indien onderdelen van
andere fabrikanten worden gebruikt, kan de werking van het medische
hulpmiddel negatief worden beinvioed. De fabrikant aanvaardt hiervoor
geen aansprakelijkheid.

FUNCTIECONTROLE

Om de correcte werking van de beademingszak te waarborgen, dient de wer-
king van het ventiel voor elk gebruik als volgt te worden gecontroleerd:

Een reservoirzak is nodig om de hieronder beschreven testprocedures te vol-
tooien:

1.0 Aanzuigventiel (2):

a) » Druk de beademingszak eerst met één hand samen en sluit het pati-
entventiel (1) van de beademingszak met de andere hand af. Maak de
handgreep rond de beademingszak weer los.

Indien de beademingszak snel weer uitzet, toont dit aan dat de lucht effi-
ciént via het aanzuigventiel (2) wordt aangezogen.

b) » Sluit het patiéntventiel (1) van de beademingszak af en probeer de
beademingszak samen te drukken.

Wanneer de beademingszak niet met matige kracht kan worden samen-
gedrukt of indien er bij het samendrukken van de beademingszak lucht
tussen de hand en de hals van de beademingszak ontsnapt, voorkomt het
aanzuigventiel (2) op efficiénte wijze het terugstromen van lucht.

2.1 Patiéntventiel (drukbegrenzer in gesloten positie) (1):

a) » Houd een reservoirzak over het patiéntventiel (1) en druk met uw duim
op de aansluiting van de reservoirzak.

» Zorg dat er een nauwe verbinding tussen het patiéntventiel (1) en de
reservoirzak bestaat.

» Druk de beademingszak meerdere malen met de andere hand samen.
Zorg dat het lippenventiel (4) zich tijdens het samendrukken opent.
Het feit dat de reservoirzak zich vult, toont aan dat het patiéntventiel (1)

de lucht efficiént naar de patiént leidt.
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b) » Druk de gevulde reservoirzak die door het patiéntventiel (1) wordt
vastgehouden samen en let op het vlinderventiel (5).
Het omhoog komen van het vlinderventiel (5) bevestigt dat de lucht op de
juiste wijze naar de atmosfeer ontsnapt, in plaats van terug te keren naar
de beademingszak.
2.2 Patiéntventiel (drukbegrenzer in geopende positie)
» Sluit het patiéntventiel (1) met uw duim en druk de beademingszak
meerdere malen samen. De beademingszak kan worden samenge-
drukt en het zichtbaar en hoorbaar openen van de drukbegrenzer (6)
geeft aan dat deze correct werkt.
3.0 Reservoirventiel (in het aanzuigventiel) (2):
a) » Ga te werk zoals in stap 2.1a) hierboven om de reservoirzak met
omgevingslucht te vullen.
» Plaats de gevulde reservoirzak op het aanzuigventiel (2) en druk op
de reservoirzak.
Het zichtbaar omhoog komen van het membraan (7) bij het samendruk-
ken van de reservoirzak toont aan dat de reservoirzak op efficiénte wijze
overtollig ademgas naar de atmosfeer laat ontsnappen.
b) » Ga te werk zoals in stap 2.1a) hierboven om een reservoirzak met
omgevingslucht te vullen.
» Bevestig de gevulde reservoirzak aan het aanzuigventiel (2).
» Druk de beademingszak meerdere malen in en laat deze weer los
totdat de reservoirzak plat en leeg is. Indien de beademingszak snel
weer uitzet, toont dit aan dat de lucht efficiént via het membraan (8)
wordt aangezogen.

GEBRUIK

Optioneel: sluit de reservoirzak en zuurstofslang aan op de beademingszak.
Verbind het masker met het patiéntventiel.

Sluit de zuurstofslang aan op een gereguleerde zuurstofbron.

Stel het zuurstofdebiet in. De reservoirzak ontvouwt zich volledig tijdens de
instroom en valt bijna ineen wanneer de samengedrukte beademingszak
zich tijdens het uitademen weer vult.

Controleer de werking van de beademingszak voordat u een verbinding
met de patiént tot stand brengt en controleer of alle aansluitingen correct
zijn uitgevoerd. Let tijdens alle beademingsfasen op het aanzuigventiel, de
reservoirzak en het patiéntventiel; er mag geen lekkage optreden.

Druk het masker dicht op het gezicht van de patiént, zodat het luchtdicht
afsluit. Wanneer het masker niet correct is aangebracht, wordt de beade-
ming nadelig beinvioed.

Fixeer het masker met de hand.

Druk de beademingszak samen om een ademteug toe te dienen. Het stij-
gen van de borstwand van de patiént wijst op inademing.

Laat de beademingszak los om de patiént te laten uitademen. Het dalen
van de borstwand van de patiént wijst op uitademing.

Indien de beademingszak tijdens het gebruik verontreinigd wordt, dient
deze onmiddellijk te worden verwijderd.

OPWERKING (REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)

Algemene opmerkingen

De herbruikbare producten worden niet-steriel uitgeleverd en moeten voor
het eerste gebruik worden uitgepakt, gereinigd, gedesinfecteerd en geste-
riliseerd.

* De producten dienen voor elk gebruik te worden opgewerkt.

De fabrikant aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor schade veroorzaakt
door ondeskundige opwerking.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om zijn procedure of de
apparatuur en accessoires dienovereenkomstig te valideren en bij elke
opwerking aan de gevalideerde parameters te voldoen.

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

De doelmatigheid werd door een onafhankelijk en geaccrediteerd testlabo-
ratorium aangetoond.

Om een doelmatige opwerking te bereiken, mag grove vervuiling op het
product niet opdrogen en dient deze onmiddellijk na gebruik te worden
verwijderd.

Siliconenproducten mogen niet in contact komen met olién en vetten.
Reiniging / desinfectie

Machinale reiniging / desinfectie

Instructies voor het gebruik van het reinigings- en desinfectie-
apparaat

* Gebruik gedeioniseerd water.

v

v v vy

v

v v v

. . -

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desinfectiemid-

delen

* Bij gebruik van alkalische reinigingsmiddelen dient een neutralisatie te wor-
den uitgevoerd.

* Gebruik geen droogmiddel.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Demonteer de beademingszak en accessoires in afzonderlijke onderdelen,
zoals aangegeven in de schets (“Assembly”).

2. Plaats de producten in de injectorwagen:

Product/accessoires
Beademingszak
Masker

Patiéntventiel

In de injectorwagen plaatsen
Injectormondstuk

Zeeftray (producten in afzonderlijke

Aanzuigventiel onderdelen demonteren; met een
afdeknet fixeren)
LET OP
De effectieve doorspoeling van alle holtes moet worden gewaar-
borgd.

3. Start het programma met de volgende parameters:

a. Voorspoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur 1 minuut.
Reiniging bij 55 °C, gedurende 5 min met gedeioniseerd water en de
reiniger “Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 % (5 ml/g)).

Neutralisatie met “Sekumatic® FNZ" bij 20 °C, duur 2 min (dosering: 0,1
% (1 ml/e)).

. Spoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur 2 minuten.

Thermische desinfectie bij 93 °C gedurende 5 min met gedeioniseerd
water.

f. Drogen bij 100 °C.

4. Controleren op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzakelijk de opwer-
king.
5. Alle onderdelen dienen voér de montage droog en vrij van beschadigingen

(scheuren, breuk, etc.) te zijn. Monteer de beademingszak en accessoires

overeenkomstig de schets ("Assembly”).

LET OP
Het patiéntventiel mag slechts “EEN" lippenventiel bevatten.

=2

o

o o

6. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Controle” en
bereid ze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpakking”).

Handmatige reiniging / desinfectie

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desinfectiemid-

delen

* Bereid de reinigings- en desinfectieoplossing voor elke handmatige cyclus
toe.

* Gebruik gedeioniseerd water.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Bereid een 2 % (30 ml/¢) reinigings- en desinfectieoplossing van “Sekusept®
Aktiv" met gedeioniseerd water bij 20 °C toe. Na 15 minuten is de reini-
gings- en desinfectie-oplossing gereed voor gebruik.

2. Demonteer de beademingszak en accessoires in afzonderlijke onderdelen,
zoals aangegeven in de schets (“Assembly”).

3. Reinig de producten met zachte sponzen in de reinigings- en desinfectie-
oplossing. Moeilijk bereikbare plekken moeten met zachte borstels worden
gereinigd. Harde borstels en andere materialen die het oppervlak beschadi-
gen, mogen niet worden gebruikt.

4. Plaats de producten met een inwerktijd van 15 min in de reinigings- en
desinfectie-oplossing. Het bevochtigen van alle holle ruimten moet worden
gewaarborgd.

5. Verwijder de reinigings- en desinfectie-oplossing door voldoende met gede-
ioniseerd water te spoelen. Restanten kunnen de levensduur van het product
verkorten of tot materiéle schade leiden.

6. Droog de producten. Vermijd opeenhoping van water.

7. Controleren op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzakelijk de opwer-
king.

8. Alle onderdelen dienen voor de montage droog en vrij van beschadigingen
(scheuren, breuk, etc.) te zijn. Monteer de beademingszak en accessoires
overeenkomstig de schets (“Assembly”).

LET OP
Het patiéntventiel mag slechts “EEN" lippenventiel bevatten.
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9. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Controle” en
bereid ze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpakking”).

Controle

Na de desinfectie en voor elk gebruik dienen de producten op beschadigingen

(scheuren, breuken, etc.) te worden gecontroleerd.

Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.

Verpakking

* Verbindingsdelen mogen niet in met andere verbindingsstukken/producten
gekoppelde toestand worden gesteriliseerd.

Na het reinigings- en desinfectieproces dienen de producten te worden verpakt

in verpakkingen die geschikt zijn voor stoomsterilisatie.

Sterilisatie

Instructies voor sterilisatie:

® Bescherm producten of sterilisatieverpakkingen tegen mechanische bescha-
diging.

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

* De producten dienen door middel van stoomsterilisatie middels een gefracti-
oneerd vaculimproces te worden gesteriliseerd.

* Blootstellingstijd 5 min bij een sterilisatietemperatuur van 134 °C.

Herbruikbaarheid

Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van het pro-

duct over het algemeen bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik.

Rekening houdend met de maximale levensduur van het product van 5 jaar,

kunnen heropwerkbare producten bij correct gebruik en onder naleving van

de reinigings-, desinfectie- en sterilisatie-instructies tot 100 maal opnieuw

worden opgewerkt.

leder ander hergebruik dan dit valt onder de verantwoordelijkheid van de

gebruiker (zie hoofdstuk “Controle”).

WAARSCHUWING

Het gebruik van de producten bij patiénten waarvan wordt vermoed
dat zij een prionziekte hebben, kan leiden tot een hoog risico op
overdracht. In een dergelijk geval is het aan de arts, het product
ofwel te verwijderen (zie hoofdstuk “Verwijdering”) of in overeen-
stemming met de nationale regelgeving opnieuw op te werken.

Een lijst met compatibele reinigingsmiddelen kan worden gedownload van
onze website www.vbm-medical.de .

LEVENSDUUR

De levensduur van het product is 5 jaar en het kan binnen deze periode 100
maal worden opgewerkt.

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

Temperatuurbereik tijdens gebruik: -18°C...+50 °C
Temperatuurbereik bij opslag: -40 °C ... +60 °C

*® Tegen warmte beschermen en op een droge plaats bewaren.

*® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* Bewaren en transporteren in de originele verpakking.

SERVICE

Wanneer medische producten voor klachten/reparatie worden geretourneerd,
dienen deze eerst het gehele opwerkingsproces te hebben doorlopen om elk
risico voor de werknemers van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsrede-
nen behoudt de fabrikant zich het recht voor vervuilde en besmette producten
te weigeren.

ONDERHOUD

Onderhoud aan het medische hulpmiddel mag uitsluitend worden uitgevoerd
door personen met de technische kennis, kwalificatie en de benodigde midde-
len om het onderhoud naar behoren uit te voeren. Nadat er onderhoud aan het
medische hulpmiddel is gepleegd, moeten de essentiéle constructie-en functie-
kenmerken voor veiligheid en goede werking worden gecontroleerd, voor zover
de onderhoudsprocedure hierop invloed kan hebben.

AFVOER

Gebruikte of beschadigde producten moeten volgens de geldende nationale en
internationale voorschriften worden afgevoerd.

TECHNISCHE GEGEVENS

Baby's | Kinderen

[ Volwassenen

Inademingsweer-
stand

< 5cmH,0 @ 50 ¢/min

Uitademingsweer-
stand

< 5cmH,0 @ 50 ¢/min

Overdrukventiel

Gas ontsnapt wanneer de druk = 40 cmH,0 bedraagt

Dode ruimte <6ml
Beademingsvo- tot 125 ml tot 250 ml tot 675 ml
lume
Afmetingen pro- | 40440 ¢ 550x 140x | 630x 140x
duct, gemonteerd

120 mm 145 mm 150 mm
(LxBxD)
Gewicht < 500 gram
Omrekening van drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
LEVERINGSOMVANG

Baby's Kinderen Volwassenen
Beademingszak 280 ml 450 ml 1500 ml
Masker #1 #3 #5
Reservoirzak 600 ml 2500 ml 2500 ml
Zuurstofslang 200 cm
MATERIAALGEGEVENS
Artikel Materiaal
Patiéntventiel PSF (polybisfenylsulfon), silicone

Beademingszak

Silicone

Aanzuigventiel

PSF (polybisfenylsulfon), silicone

Reservoirzak

PVC (polyvinylchloride)

Masker Silicone
Zuurstofslang PVC (polyvinylchloride)
Zuurstofdebiet Toegediende zuurstofconcentratie
Beademingszak Testmodus Testmodus Testmodus
Patiéntengroep Baby's Kinderen Volwassenen
2 ¢/min 92 % 69 % 50 %
4 ¢min 96 % 95 % 74 %
6 ¢min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Elk met gemonteerde zuurstofreservoirzak.
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Norsk

BRUKSFORMAL/INDIKASION
Ethvert nadstilfelle med redusert pustefunksjon eller tegn til hypoksi.
Ventilasjonsbagen i silikon er beregnet til bruk for felgende pasienter:

Pasient Kroppsvekt
Babyer <5kg

Barn 5-20kg
Voksne > 20 kg
Brukssted: Ingen begrensninger
KONTRAINDIKASJON

Til rusede pasienter og ved ekt aspirasjonsrisiko skal det ikke gjennomfares
maskeventilasjon, unntatt i nedssituasjoner.

A SIKKERHETSINSTRUKSER

® Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, og felg den.

Beregnet til bruk av kvalifisert fagpersonale.

For hver bruk eller etter hver reprosessering skal produktet gjennomga en
funksjonskontroll (se kapittelet "Funksjonskontroll”). Feil montering av ven-
tilene (1 0g 2 (se kapittelet "Assembly”)) kan forringe effekten.

Ikke bruk produktet i toksisk atmosfeere.

Ikke bruk noen oljer, fett eller hydrokarbonbaserte stoffer pa produktet for a
unngd en mulig antenning i lopet av bruk.

Ikke demonter trykkbegrenseren (6).

Produktet ma rengjores, desinfiseres og steriliseres fer gjenbruk (se kapitte-
let "Reprosessering”).

Reservoarposen og oksygenslangen er beregnet til engangsbruk og skal ikke
reprosesseres.

Skadde produkter skal ikke brukes.

Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. Nér det brukes enkeltdeler fra andre
produsenter, kan funksjonen til det medisinske produktet pavirkes negativt.
Produsenten patar seg intet ansvar for dette.

FUNKSJONSKONTROLL

For & garantere riktig funksjonsmate pa ventilasjonsbagen, ma ventilfunksjo-
nene kontrolleres for hver bruk som felger:

Det er nedvendig med en reservoarpose for & avslutte felgende beskrevne
kontrollprosesser:

1.0 Innsugningsventil (2):

a) » Trykk ferst sammen ventilasjonsbagen med én hand og lukk deret-
ter pasientventilen (1) pa ventilasjonsbagen med den andre handen.
Losne grepet rundt ventilasjonsbagen igjen.

En hurtig gjenutvidelse av ventilasjonshagen viser at luft suges effektivt

inn via innsugningsventilen (2).

b) » Lukk pasientventilen (1) til ventilasjonsbagen og forsek & trykke
sammen ventilasjonsbagen.

Hvis ventilasjonsbagen ikke kan trykkes sammen med middels kraft, eller

hvis luften lekker ut mellom hénden og halsen pé ventilasjonsbagen ved

komprimering av ventilasjonsbagen, forhindrer innsugningsventilen (2)

effektivt tilbakestremmingen av luft.

2.1 Pasientventil (trykkbegrenser i lukket stilling) (1):
a) » Hold en reservoarbag over pasientventilen (1) og trykk med tommelen
pa tilkoblingen til reservoarbagen.

» Serg for tett forbindelse mellom pasientventilen (1) og reservoarbagen.

» Trykk sammen ventilasjonsbagen flere ganger med den andre handen.
Forsikre deg om at leppeventilen (4) apner seg under komprimering.

Fyllingen av reservoarbagen viser at pasientventilen (1) leder luften effek-

tivt til pasienten.

b) » Trykk sammen den fylte reservoarbagen som holdes fast pa pasient-
ventilen (1) og observer tilbakeslagsventilen (5) samtidig.

En lofting av tilbakeslagsventilen (5) bekrefter at luften slipper ut i atmo-

sfaeren pa riktig mate i stedet for komme inn i ventilasjonsbagen igjen.

2.2 Pasientventil (trykkbegrenser i dpen stilling)

» Lukk pasientventilen (1) med tommelen og trykk sammen ventila-
sjonsbagen flere ganger. Ventilasjonsbagen kan komprimeres, og den
synlige og herbare dpningen av trykkbegrenseren (6) viser at den
fungerer riktig.

3.0 Reservoarventil (i innsugningsventilen) (2):
a) » Ga frem slik som ved trinn 2.1 a) ovenfor for 3 fylle reservoarbagen
med omgivelsesluft.
» Sett den fylte reservoarbagen pa innsugningsventilen (2) og trykk pa
reservoarbagen.
Den synlige hevingen av membranen (7) ved sammentrykking av reser-
voarbagen viser at reservoarbagen effektivt slipper ut overfladig respira-
sjonsgass til atmosfaeren.
b) » G& frem slik som ved trinn 2.1 a) ovenfor for & fylle reservoarbagen
med omgivelses|uft.
» Plasser den fylte reservoarbagen pa innsugningsventilen (2).
» Trykk sammen ventilasjonsbagen flere ganger og slipp den igjen, inntil
reservoarbagen er flat og tom. En hurtig gjenutvidelse av ventilasjons-
bagen viser at luft suges effektivt inn via membranen (8).

BRUK

» Alternativt: Koble reservoarbagen og oksygenslangen til ventilasjonsbagen.

» Forbind masken med pasientventilen.

» Koble oksygenslangen til en regulert oksygenkilde.

» Still inn oksygenflowhastigheten. Reservoarbagen foler seg helt ut under
innstremming og faller nesten sammen nar den sammentrykte ventilasjons-
baken fyller seg igjen under utandingen.

» For tilkobling til pasienten kontroller funksjonen til ventilasjonsbagen og
serg for at alle tilkoblinger er riktige. Observer innsugningsventilen, reser-
voarbagen og pasientventilen i alle ventilasjonsfaser, det skal ikke fore-
komme noen utetthet.

» Press masken tett pa pasientens ansikt slik at den slutter lufttett. Hvis mas-
ken ikke sitter riktig, pavirker det ventilasjonen.

» Hold fast masken med handen.

» Trykk sammen ventilasjonsbagen for & levere en porsjon med luft. En
heving av brystveggen til pasienten viser innanding.

» Slipp ventilasjonsbagen for a la pasienten puste ut. Senking av brystveggen
viser utanding.

» Huvis det i lopet av bruken skulle oppstd en forurensning av ventilasjonsba-

gen, skal denne utbedres umiddelbart.

REPROSESSERING (RENGJORING, DESINFISERING, STERILISERING)
Generelle anvisninger
* De gjenbrukbare produktene leveres usterile, og skal pakkes ut, rengjeres,

desinfiseres og steriliseres fer farste gangs bruk.
* Produktene skal reprosesseres fer hver bruk.
® Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som felge av
feil dekontaminering.
Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og tilbeharet tilsva-
rende samt overholde de validerte parametrene ved hver dekontaminering.
Det anbefales, pa grunn av den tydelig hayere virksomheten for rengjeringen
og desinfeksjonen, a bruke en maskinell prosess.
Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig og akkreditert testlaboratorium.
For & oppna en effektiv dekontaminering mé grov tilsmussing pa produktet
ikke tarke inn, og skal fiernes umiddelbart etter bruk.
* Silikonprodukter skal ikke komme i berering med oljer og fett.
Rengjering/desinfeksjon
Maskinell rengjering/desinfisering
Merknader om bruk av rengjerings- og desinfiseringsutstyr
® Bruk avionisert vann.
Merknader om bruk av rengjerings- og desinfiseringsmidler
* Ved bruk av alkalisk rengjeringsmiddel skal det utfares en neytralisering.
® Bruk ikke terkemidler.
Fremgangsmate som er validert av produsenten:
1. Demonter ventilasjonsbagen og tilbeharet i henhold til skissen ("Assem-

bly").
2. Plasser produktene i injektorvognen:
Produkt/tilbehar
Ventilasjonsbag
Maske
Pasientventil
Innsugningsventil

| f FORSIKTIG

Den virksomme gjennomskyllingen av alle hulrom skal sikres.

Plassering i injektorvognen
Injektordyse

Silskal (demonter produkter i enkelt-
deler, sikring med dekknett)
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3. 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 rengjerings-
middelet "Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 % (5 ml/é)).
¢. Noytralisering med “Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid 2 min (dose-
ring: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Vask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 2 min.
e. Termisk desinfisering ved 93 °C i 5 min med avionisert vann.
f. Terking ved 100 °C.
4. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nadvendig.
5. Alle deler ma veere tarre og fri for skader (revner, brudd osv.) fer sammen-
byggingen. Monter ventilasjonsbagen og tilbeheret i henhold til skissen
("Assembly”).

| f FORSIKTIG

Det skal kun befinne seg “EN" leppeventil i pasientventilen.

6. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet “Kontroll”, og

forberedes til sterilisering (se kapitlet "Forpakning”).

Manuell rengjoring/desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfiseringsmidler

*® Rengjerings- og desinfeksjonslasningen lages fer hver manuell syklus.

® Bruk avionisert vann.

Fremgangsmate som er validert av produsenten:

.Klargjer en 2 % (30 ml/¢) rengjerings- og desinfeksjonslesning av "Seku-
sept® Aktiv" og avionisert vann ved 20 °C. Etter 15 min er rengjerings- og
desinfeksjonslasningen klar til bruk.

. Demonter ventilasjonsbagen og tilbeheret i henhold til skissen ("Assem-
bly").

. Rengjer produktene med myke svamper i rengjerings- og desinfeksjons-
lasningen. Steder som er vanskelige & nd, mé rengjeres med myke berster.
Harde berster og andre materialer som skader silikonoverflaten, ma ikke
anvendes.

. Legg produktene i rengjerings- og desinfeksjonslasningen med en virketid
pé 15 min Sikre at alle hulrom fuktes.

. Rengjerings- og desinfeksjonslesningen fiermes ved a skylle tilstrekkelig med

avionisert vann. Gjenveerende rester kan forkorte produktets levetid, eller
kan fere til materielle skader.

Terk produkter. Unngé vannansamlinger.

. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nedvendig.

. Alle deler m& veere tarre og fri for skader (revner, brudd osv.) fer sammen-
byggingen. Monter ventilasjonsbagen og tilbeheret i henhold til skissen
("Assembly”).

FORSIKTIG
A Det skal kun befinne seg “EN" leppeventil i pasientventilen.
9. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet “Kontroll”, og
forberedes til sterilisering (se kapitlet “Forpakning”).
Kontroll
Etter desinfisering og fer hver bruk skal produktene kontrolleres for skader
(sprekker, brudd osv.).
Skadde produkter skal ikke brukes.
Forpakning
* Forbindelsesstykker skal ikke steriliseres i sammensatt tilstand med andre
forbindelsesstykker/produkter.
Etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal produktene pakkes inn i en
innpakning som er egnet til dampsterilisering.
Sterilisering
Merknader om sterilisering:
* Produktene eller steriliseringsinnpakningene skal beskyttes mod mekaniske
skader.
Sterilisering som er validert av produsenten:
* Produktene skal steriliseres ved dampsterilisering med fraksjonert vaku-
ummetode.
* Eksponeringstid 5 min ved en steriliseringstemperatur pa 134 °C.
Gjenbruksevne
Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i utgangspunk-
tet av slitasje og skader under bruk for gjenbruksprodukter. Med utgangspunkt
i maksimal produktlevetid pa 5 ar kan reprosesserbare produkter reprosesseres
inntil 100 ganger ved riktig bruk og overholdelse av rengjerings-, desinfise-
rings- og steriliseringsanvisningene.
Gjenbruk utover dette pahviler brukeren (se kapitlet “Kontroll”).
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ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mistanke om pri-
onsykdom, er det sannsynligvis hey smitterisiko. | et slikt tilfelle ma
legen vurdere enten & kassere produktet (se kapitlet “Avfallshand-
tering”) eller @ reprosessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

En liste med kompatible rengjeringsmidler finnes i nedlastingsomradet pa var
nettside www.vbm-medical.de .

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar og kan reprosesseres 100 ganger i lopet av
levetiden.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

Temperaturomrade ved drift: ~ -18 °C til +50 °C

Temperaturomrade ved lagring: -40 °C til +60 °C

* Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.

® Beskyttes mot sollys og lyskilder.

* Oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, ma
hele dekontamineringsprosessen utferes for & utelukke risiko for de ansatte
hos produsenten. Av sikkerhetsmessige grunner forbeholder produsenten seg
retten til & nekte a ta imot skitne og kontaminerte produkter.

VEDLIKEHOLD

Det medisinske produktet skal bare vedlikeholdes av personer med teknisk
kunnskap, kvalifikasjon og nedvendige hjelpemidler til a utfere vedlikehol-
det forskriftsmessig. Etter vedlikehold av det medisinske produktet, skal de
vesentlige konstruktive og funksjonelle karakteristika som gjelder sikkerhet og
funksjonalitet kontrolleres, i den utstrekning de kan bli pavirket av vedlike-
holdsprosedyren.

AVFALLSHANDTERING

Brukte eller skadede produkter ma bortskaffes i henhold til de gjeldende nasjo-
nale og internasjonale forskriftene.

TEKNISKE DATA

Babyer | Barn [ Voksne

Inspirasjonsmot-

stand <5 cmH,0 ved 50 ¢/min

Ekspirasjonsmot- <5 cmH,0 ved 50 ¢/min

stand
Trykkbegrens- Gass lekker hvis trykket = 40 cmH,0
ningsventil 2
Dadrom <6ml
Ventilasjons- . . .
volum opptil 125 ml opptil 250 ml opptil 675 ml
Produkimsl 460x140x | 550x140x | 630140
montert (L x

120 mm 145 mm 150 mm
B xD)
Vekt < 500 gram

Omregning av trykkenhetene: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
LEVERINGSOMFANG

Babyer Barn Voksne
Ventilasjonshag 280 ml 450 ml 1500 ml
Maske #1 #3 #5
Reservoarbag 600 ml 2500 ml 2500 ml
Oksygenslange 200 cm
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MATERIALDATA

Artikkel

Materiale

Pasientventil

PSF (polybisfenylsulfon), Silikon

Ventilasjonshag

Silikon

Innsugningsventil

PSF (polybisfenylsulfon), Silikon

Reservoarbag PVC (polyvinylklorid)
Maske Silikon
Oksygenslange PVC (polyvinylklorid)
Oksyggnflow- Administrert ok . .
hastighet i ’
Ventilasjonshag Testdrift Testdrift Testdrift
Pasientgruppe Babyer Barn Voksne
2 ¢/min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95% 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Med montert oksygenreservoarbag.

Polski

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIE

Wszelkie nagte przypadki z zaburzeniami czynnosci ukfadu oddechowego lub
objawami niedotlenienia.

Silikonowy worek samorozprezalny jest przeznaczony do stosowania u naste-
pujacych pacjentow:

Pacjent Masa ciata
Niemowleta <5kg
Dzieci 5-20 kg
Dorosty >20 kg

Miejsce zastosowania: brak ograniczen

PRZECIWWSKAZANIE

U pacjentow niebedacych na czczo i w przypadku zwiekszonego ryzyka aspira-
qji nie nalezy wykonywac wentylacji maska, z wyjatkiem nagtych przypadkow.

A WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

® Przed uzyciem produktu nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia i prze-
strzegad jej.

Produkt przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel spe-
cjalistyczny.

Przed kazdym uzyciem lub po kazdej procedurze przygotowania do ponow-
nego uzycia konieczne jest przeprowadzenie kontroli dziatania produktu
(patrz punkt ,Kontrola dziatania”). Nieprawidtowy montaz zawordw
(112 (patrz rozdziat , Assembly")) moze negatywnie wplynac na wydajnosc.
* Nie stosowa¢ produktu w warunkach toksycznych.

Nie stosowac na produkcie zadnych smaréw ptynnych, statych ani substancji
na bazie weglowodoréw, aby unikng¢ ewentualnej tatwopalnosci podczas
stosowania.

Nie demontowac ogranicznika cisnienia (6).

Przed ponownym uzyciem konieczne jest oczyszczenie, dezynfekgja i steryli-
zacja produktu (patrz punkt , Przygotowanie”).

Worek rezerwuarowy i dren tlenowy sa przeznaczone do jednorazowego
uzycia i nie wolno poddawac ich procedurze przygotowania do ponownego
uzycia.

* Nie uzywac uszkodzonych produktow.

Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie czeéci innych produ-
centéw moze mie¢ negatywny wplyw na dziatanie wyrobu medycznego.
Producent nie przejmuje za to odpowiedzialnosci.

KONTROLA DZIALANIA

W celu zagwarantowania prawidtowe] funkcjonalnosci worka samorozprezal-
nego przed kazdym zastosowaniem nalezy w nastepujacy sposéb sprawdzi¢
dziatanie zaworow:

W celu zakoriczenia opisanych ponizej procedur kontrolnych wymagany jest
worek rezerwuarowy:

1.0 Zawor ssacy (2):

a) » Najpierw $cisna¢ worek samorozprezalny jedna reka, a nastepnie
druga reka zamknac zawor pacjenta (1) na worku samorozprezalnym.
Zwolni¢ z powrotem chwyt worka samorozprezalnego.

Szybkie ponowne rozprezenie worka samorozprezalnego oznacza, ze
powietrze jest efektywnie zasysane przez zawor ssacy (2).

b) » Zamknac zawor pacjenta (1) worka samorozprezalnego i sprobowac
$cisng¢ worek samorozprezalny.

Jedli worka samorozprezalnego nie mozna $cisng¢ przy zastosowaniu
umiarkowanej sity lub jesli podczas $ciskania powietrze wydostaje sie mie-
dzy reka a szyjka worka samorozprezalnego, zawdr ssacy (2) efektywnie
uniemozliwia przeptyw powrotny powietrza.

2.1 Zawor pacjenta (ogranicznik cisnienia w pozycji knietej) (1):

a) » Worek rezerwuarowy trzyma¢ nad zaworem pacjenta (1) i kciukiem
nacisnac na ztacze worka rezerwuarowego.

» Zwraca¢ uwage na szczelne pofaczenie miedzy zaworem pacjenta (1)
a workiem rezerwuarowym.

» Wielokrotnie Sciska¢ worek samorozprezalny druga reka. Upewnic sie,
7e zawor wargowy (4) otwiera sie podczas $ciskania.

Napefnienie sie worka rezerwuarowego oznacza, ze zawor pacjenta (1)

efektywnie przekazuje powietrze do pacjenta.
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b) » Scisna¢ trzymany przy zaworze pacjenta (1) i napelniony worek rezer-
wuarowy i obserwowac przy tym zawor drgajacy (5).

Unoszenie sie zaworu drgajacego (5) potwierdza, ze powietrze uchodzi

prawidtowo do otoczenia i nie wnika z powrotem do worka samorozpre-

zalnego.
2.2 Zawor pacjenta (ogranicznik cisnienia w pozycji otwartej)

» Zamknac zawor pacjenta (1) kciukiem i wielokrotnie $ciska¢ worek
samorozprezalny. Mozliwe jest $cisniecie worka samorozprezalnego,
a widoczne i styszalne otwieranie sie ogranicznika cisnienia (6) wska-
zuje na to, ze dziata on prawidtowo.

3.0 Zawor rezerwuarowy (w zaworze ssacym) (2):
a) » Postepowac jak w kroku 2.1a) powyzej, aby napelni¢ worek rezerwu-
arowy powietrzem otoczenia.

» Natozy¢ napefniony worek rezerwuarowy na zawor ssacy (2) i nacisna¢
worek rezerwuarowy.

Widoczne unoszenie sie membrany (7) podczas $ciskania worka rezerwu-

arowego oznacza, ze worek rezerwuarowy efektywnie uwalnia nadmiar
gazu oddechowego do otoczenia.

b) » Postepowac jak w kroku 2.1a) powyzej, aby napetni¢ worek rezerwu-
arowy powietrzem otoczenia.

» Umiesci¢ napetniony worek rezerwuarowy na zaworze ssacym (2).

» Wielokrotnie $ciskac i z powrotem pusci¢ worek samorozprezalny, az
worek rezerwuarowy spfaszczy sie i bedzie pusty. Szybkie ponowne
rozprezenie worka samorozprezalnego oznacza, ze powietrze jest
efektywnie zasysane przez membrane (8).

SPOSOB UZYCIA

Opcjonalnie: Podfaczy¢ worek rezerwuarowy i dren tlenowy do worka
samorozprezalnego.

Potaczy¢ maske z zaworem pacjenta.

Podtaczyc¢ dren tlenowy do regulowanego zrodta tlenu.

Ustawic przeptyw tlenu. Worek rezerwuarowy rozwija sie catkowicie pod-
czas doptywu i prawie sie zapada, gdy $cisniety worek samorozprezalny
napetni sie ponownie podczas wydechu.

Przed zatozeniem pacjentowi nalezy sprawdzi¢ dziatanie worka samoroz-
prezalnego i upewnic sie, ze wszystkie potaczenia sa prawidtowe. Podczas
wszystkich faz wentylacji obserwowa¢ zawér ssacy, worek rezerwuarowy
i zawor pacjenta - nie moze wystapic nieszczelnosc.

Przytozy¢ maske szczelnie do twarzy pacjenta tak, aby nie przepuszczata
powietrza. Nieprawidtowe zatozenie maski bedzie miato negatywny wplyw
na wentylaje.

Ustali¢ maske reka.

Scisna¢ worek samorozprezalny, aby dostarczy¢ powietrze, Uniesienie sie
éciany klatki piersiowej pacjenta swiadczy o wykonanym wdechu.

Pusci¢ worek samorozprezalny, aby pacjent mogt wykona¢ wydech. Opad-
niecie $ciany klatki piersiowej swiadczy o wykonanym wydechu.

Jedli podczas uzycia dojdzie do zanieczyszczenia worka samorozprezal-
nego, nalezy go natychmiast usunac.

PRZYGOTOWANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)
Wskazowki ogdlne

® Produkty wielorazowego uzytku sg dostarczane w stanie niesterylnym
i przed pierwszym uzyciem konieczne jest ich rozpakowanie, oczyszczenie,
dezynfekdja i sterylizacja.

Przed kazdym uzyciem nalezy podda¢ produkty procedurze przygotowania.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewta-
$ciwym przygotowaniem.

Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosowanej procedury lub
urzadzen i akcesoridw oraz przestrzeganie zatwierdzonych parametrow przy
kazdej procedurze przygotowania.

Ze wzgledu na znacznie wieksza skuteczno$¢ przy czyszczeniu i dezynfekgji
zaleca sie stosowanie metody maszynowej.

Skutecznos¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredytowane labo-
ratorium badawcze.

* Aby zapewni¢ efektywne przygotowanie, duze zanieczyszczenia nie moga
przyschna¢ na produkcie i musza zosta¢ usunigte natychmiast po uzyciu.
Produkty silikonowe nie moga miec stycznosci ze smarami ptynnymi i statymi.
Czyszczenie / dezynfekcja

Maszynowe czyszczenie / dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania myjni-dezynfektora

* Uzywac wody dejonizowane].
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Wskazowki dotyczace stosowania srodkow czyszczacych i dezynfek-

cyjnych

* W przypadku uzywania alkalicznych $rodkéw czyszczacych nalezy przepro-
wadzic neutralizacje.

* Nie stosowac $rodkéw osuszajacych.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Worek samorozprezalny i wyposazenie dodatkowe roztozy¢ na poszczegolne
czesci zgodnie ze szkicem (, Assembly”).

2. Umiesci¢ produkty na wozku iniekcyjnym:

Produkt/wyposazenie dodat- |Umieszczenie na wadzku iniek-
kowe cyjnym

Worek samorozprezalny Dysza iniekcyjna

Maska

Zawodr pacjenta
Zawor ssacy

Pojemnik sitowy (roztozy¢ produkty
na czesci; zabezpieczenie siatka osto-

nowa)
OSTROZNIE
Nalezy zagwarantowac skuteczne przeptukanie wszystkich pustych
przestrzeni.

3. Uruchomi¢ program z nastepujacymi parametrami:
a. Plukanie wstepne woda dejonizowana w temperaturze 20 °C, czas eks-
pozycji 1 min.
. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min, woda dejoni-
zowana i detergentem , Sekumatic® ProClean” (dawka: 0,5 % (5 ml/e)).
. Neutralizacja z uzyciem ,Sekumatic® FNZ" w temperaturze 20 °C, czas
ekspozycji 2 min (dawka: 0,1 % (1 ml/é)).
. Plukanie wodg dejonizowang w temperaturze 20 °C, czas ekspozycji
2 min.
. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 93 °C przez 5 minut wodg dejo-
nizowana.
Suszenie w temperaturze 100 °C.
4. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtdrzy¢
procedure przygotowania.
5. Przed montazem wszystkie czesci musza by¢ suche i nie moga mie¢ uszko-
dzen (pekniecia, rozerwanie itp.). Worek samorozprezalny i wyposazenie
dodatkowe zmontowac zgodnie ze szkicem (, Assembly”).

OSTROZNIE

W zaworze pacjenta moze znajdowac sie tylko ,JEDEN" zawor

wargowy.

6. Sprawdzic produkty zgodnie z punktem , Kontrola" i przygotowac do steryli-
zadji (patrz punkt , Opakowanie”).

Reczne czyszczenie / dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania srodkow czyszczacych i dezynfek-

cyjnych

® Przygotowac roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny przed kazdym cyklem recz-
nym.

* Uzywac wody dejonizowanej.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Przygotowac 2 % (30 ml/e) roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny , Sekusept®
Aktiv" z wodg dejonizowang w temperaturze 20 °C. Po uplywie 15 minut
roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny bedzie gotowy do uzycia.

2. Worek samorozprezalny i wyposazenie dodatkowe rozlozy¢ na poszczegdlne
czesci zgodnie ze szkicem (, Assembly”).

3. Produkty nalezy czysci¢ miekkimi gabkami namoczonymi w roztworze czysz-
czacym i dezynfekcyjnym. Trudno dostepne miejsca nalezy czysci¢ miekkimi
szczotkami. Nie uzywac twardych szczotek ani innych materiatow, ktore
niszcza powierzchnie.

4. Wiozy¢ produkty do roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego na 15 minut.
Nalezy zagwarantowac zwilzenie wszystkich pustych przestrzeni.

5. Usunac roztwér czyszczacy i dezynfekeyjny, ptuczac dostatecznie produkt
woda dejonizowana. Ewentualne pozostatosci moga skroci¢ zywotnos¢ pro-
duktu lub uszkodzi¢ materiat.

6. Wysuszy¢ produkty. Unikac zatrzymywania wody.

7. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtorzy¢
procedure przygotowania.

8. Przed montazem wszystkie czesci musza by¢ suche i nie moga miec uszko-
dzen (pekniecia, rozerwanie itp.). Worek samorozprezalny i wyposazenie
dodatkowe zmontowac zgodnie ze szkicem (, Assembly”).

o

o

=%

)
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OSTROZNIE
W zaworze pacjenta moze znajdowac sie tylko ,JEDEN" zawor
wargowy.

DANE TECHNICZNE

Niemowleta | Dzieci [ Dorogli

9. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z punktem , Kontrola” i przygotowac do steryli-
zadji (patrz punkt , Opakowanie”).

Kontrola

Po dezynfekdji i przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkty

pod katem uszkodzer (peknig¢, rozerwania itp.).

Nie uzywac uszkodzonych produktow.

Opakowanie

® tacznikow nie mozna sterylizowac w stanie zmontowanym razem z innymi
tacznikami/produktami.

Po procedurze czyszczenia i dezynfekcji nalezy zapakowac produkty w odpo-

wiednie opakowania nadajace sie do sterylizacji parowej.

Sterylizacja

Wskazowki dotyczace sterylizacji:

 Chronic produkty lub opakowania sterylizacyjne przed uszkodzeniem mecha-
nicznym.

Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

® Produkty nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem prozni frak-
cjonowanej.

® Czas ekspozycji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.

Mozliwos¢ ponownego uzycia

0 konicu zywotnosci produktéw wielokrotnego uzytku decyduje z reguty zuzycie

i uszkodzenie wynikajace z uzytkowania. Przy uwzglednieniu maksymalnego

okresu uzytkowania wynoszacego 5 lat produkty moga zosta¢ ponownie przy-

gotowane do 100 razy, jesli beda whasciwie stosowane i jesli przestrzegane

beda instrukcje czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji.

Odpowiedzialnos¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzytkownik (patrz

punkt ,Kontrola").

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktow u pacjentéw z podejrzeniem choroby prio-
nowej moze wigzac sie z wysokim ryzykiem przeniesienia choroby.
W tym przypadku lekarz moze wedtug wlasnego uznania usungc
produkt (patrz punkt , Usuwanie”) lub podda¢ go procedurze przy-
gotowania do ponownego uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.
Liste kompatybilnych $rodkéw czyszczacych mozna znalez¢ w obszarze , Down-
load” na naszej stronie internetowej www.vbm-medical.de .

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat i w ciagu tego okresu produkt moze by¢
ponownie przygotowany do 100 razy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Zakres temperatur podczas pracy: -18°C...+50 °C

Zakres temperatur podczas przechowywania:  -40 °C ... +60 °C

* Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.

* Chronic przed promieniowaniem stonecznym i Zrédtami swiatta.

® Przechowywac i transportowac w opakowaniu oryginalnym.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu ztozenia
reklamacji nalezy poddac je catej procedurze ponownego przygotowania, aby
wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta. Ze wzgledow bezpieczeristwa pro-
ducent zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczysz-
czonych produktow.

KONSERWACJA

Wyréb medyczny moze by¢ konserwowany wytacznie przez osoby posiadajace
wiedze techniczna, kwalifikacje i wymagane $rodki do prawidtowego prze-
prowadzenia tego zadania. Po naprawie wyrobu medycznego konieczne jest
sprawdzenie istotnych dla bezpieczeristwa i funkcjonalnosci cech konstruk-
cyjnych i funkcjonalnych w takim zakresie, w jakim czynnosci konserwacyjne
mogty miec na nie wptyw.

USUWANIE

Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

Opér wdechowy <5 cmH,0 @ 50 ¢/min
Opor wydechowy <5 cmH,0 @ 50 ¢/min
O_grgnl_cznlk Gaz ulatuje, jesli cisnienie =40 cmH,0
cinienia
Przestrzen

<6ml
martwa
Objetosé wen- do 125 ml do 250 do 675 ml
tylacji
Wymiary pro-
duktu, w stanie 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
zmontowanym 120 mm 145 mm 150 mm
(dt. x szer. x gt.)
Masa <500 ¢

Przeliczenie jednostek ciénienia: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
ZAKRES DOSTAWY

Niemowleta Dzieci Dorosli
Worek samoroz- 280l 450l 1500 m
prezalny
Maska #1 #3 #5
Worek rezerwu- 600 ml 2500 ml 2500 ml
arowy
Dren tlenowy 200 cm
DANE MATERIALOWE
Artykut Materiat
Zawor pacjenta PSF (polibisfenylosulfon), silikon
Worek samorozprezalny Silikon

Zawor ssgcy PSF (polibisfenylosulfon), silikon

Worek rezerwuarowy PCV (polichlorek winylu)

Maska Silikon

Dren tlenowy PCV (polichlorek winylu)

Przeptyw tlenu Podane stezenie tlenu

Worek >amoroz: Tryb testowy Tryb testowy Tryb testowy
prezalny ! o o

T Niemowleta Dzieci Dorosli

Grupa pacjentow
2 ¢/min 92 % 69 % 50 %
4 ¢min 96 % 95 % 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Z zamontowanym workiem rezerwuarowym tlenu.
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Portugués

FINALIDADE / INDICACOES

Qualquer emergéncia com fungdo respiratoria limitada ou sinais de hipoxia.

0 saco de ventilago artificial de silicone destina-se a ser usado nos seguintes
pacientes:

Paciente Peso corporal
Bebés <5kg
Criancas 5-20 kg
Adultos > 20 kg

Local de utilizaco: ilimitado

CONTRAINDICAGOES

Em pacientes ndo sobrios e no caso de risco de aspiracdo elevado, exceto em
casos de emergéncia ndo se pode realizar respiracdo por méascara.

A INDICACOES DE SEGURANCA

® Leia cuidadosamente e siga as instrucées de utilizacdo antes da utilizacdo

do produto.

* Destina-se a ser usado por técnicos qualificados.

® Antes de cada utilizacdo ou depois de cada reprocessamento, o produto

deve ser submetido a um controlo do funcionamento (ver capitulo “Controlo

do funcionamento”). A montagem inadequada das vélvulas (1 e 2 (ver capi-
tulo "Assembly”)) pode prejudicar o desempenho.

N&o usar o produto em atmosferas toxicas.

Nao usar 6leos, massas lubrificantes ou substancias a base de hidrocarbo-

netos no produto, para evitar que estes se inflamem durante a utilizagao.

N&o desmontar o limitador de pressdo (6).

Antes de cada reutilizacdo, o produto deve ser limpo, desinfetado e esterili-

zado (ver capitulo "Processamento”).

0 saco do reservatério e o tubo de oxigénio sdo descartaveis e ndo podem

ser reprocessados.

Produtos danificados ndo podem ser utilizados.

® Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A utilizac&o de pecas indivi-

duais de outros fabricantes pode prejudicar o funcionamento do dispositivo
médico. Neste caso, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade.

CONTROLO DO FUNCIONAMENTO

Para garantir a funcionalidade correta do saco de ventilagao artificial, devem

ser verificadas as seguintes fungées de ventilagdo antes de cada utilizacdo:

£ usado um saco do reservatério para concluir os procedimentos de teste a

sequir descritos:

1.0 Valvula de aspiracéo (2):

a) » Comegar por comprimir o saco de ventilagao artificial com uma méo
e depois fechar a valvula do paciente (1) do saco de ventilagdo com a
outra mao. Voltar a soltar a pega a volta do saco de ventilagao.

Uma reexpanséo rapida do saco de ventilacdo indica que é aspirado ar de
forma eficiente através da valvula de aspiragao (2).

b) » Fechar a valvula do paciente (1) do saco de ventilagdo e tentar com-
primi-lo.

Se ndo for possivel comprimir o saco de ventilagdo com muita forca ou
se, ao comprimi-lo, se escapar ar entre a mdo e a garganta do saco de
ventilagdo, é porque a valvula de aspiracdo (2) esta a impedir, de forma
eficiente, um retorno do fluxo de ar.

2.1 Valvula do paciente (limitador de pressao na posicio de

fechado) (1):

a) » Segurar um saco do reservatorio por cima da valvula do paciente (1) e
exercer pressao com o polegar sobre a ligacdo do saco do reservatorio.

» Verificar se a ligacdo entre a valvula do paciente (1) e o saco do reser-
vatorio estd estanque.

» Comprimir o saco de ventilagdo artificial varias vezes com a outra méo.
Assegurar que a valvula de labios (4) se abre durante a compresséo.

0 enchimento do saco do reservatorio mostra que a valvula do paciente (1)

conduz o ar ao paciente de forma eficiente.

b) » Comprimir 0 saco do reservatorio fixado na vélvula do paciente (1) e
cheio, observando a vélvula de flutter (5).

A elevacdo da valvula de flutter (5) confirma que o ar se escapa devida-
mente para a atmosfera, em vez de novamente para dentro do saco de
ventilacdo artificial.

2.2 Valvula do paciente (limitador de pressao na posicao de aberto)
» Fechar a valvula do paciente (1) com o polegar e comprimir varias

vezes 0 saco de ventilacdo artificial. O saco de ventilacdo artificial dei-
Xa-se comprimir e a abertura visivel e audivel do limitador de presséo
(6) indica que esta a funcionar corretamente.

3.0 Valvula do reservatorio (na valvula de aspiragao) (2):

a) » Proceder como no passo 2.1a) acima para encher o saco do reserva-
tério com ar ambiente.

» Inserir 0 saco do reservatério cheio na vélvula de aspiracdo (2) e pres-
sionar esta contra o saco do reservatorio.

A elevacdo visivel do diafragma (7) ao comprimir o saco do reservatorio
indica que este deixa passar, de forma eficiente, o gas respiratorio exce-
dente para a atmosfera.
b) » Proceder como no passo 2.1a) acima para encher um saco do reserva-
torio com ar ambiente.

» Colocar o saco do reservatorio cheio na valvula de aspiracao (2).

» Comprimir varias vezes o saco de ventilagdo artificial e voltar a soltar
até este ficar liso e vazio. Uma reexpansao rapida do saco de ventila-
cdo artificial indica que é aspirado ar, de forma eficiente, através do
diafragma (8).

APLICACAO

» Opcional: ligar o saco do reservatorio e o tubo de oxigénio ao saco de
ventilagdo artificial.

Unir a méscara a valvula do paciente.

Ligar o tubo de oxigénio a uma fonte de oxigénio regulada.
Ajustar o débito de oxigénio. O saco do reservatorio desdobra-se completa-
mente quando o ar entra e dobra-se quase completamente quando o saco
de ventilagao artificial comprimido volta a ser enchido durante a expirago.
Antes de ligar ao paciente, verificar o funcionamento do saco de ventilagao
artificial e garantir que todas as ligagGes estéo corretas. Observar a vélvula
de aspiracéo, o saco do reservatdrio e a valvula do paciente em todas as
fases de ventilagao; nunca pode ocorrer uma perda de estanqueidade.
Pressione bem a méscara sobre o rosto do paciente para que vede o ar. Se a
mascara ndo ficar bem assente, a respiracdo sera prejudicada.

Fixe a méscara com a méo.

Comprimir o saco de ventilacdo artificial para administrar o fluxo expirato-
rio maximo. A elevacdo da parede toracica do paciente indica inspiracdo.
Largar o saco de ventilacdo artificial para deixar o paciente expirar. A des-
cida da parede tordcica do paciente indica expiracdo.

Eliminar imediatamente qualquer impureza que surja durante a utilizacdo
do saco de ventilagdo artificial.
PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFEGAQ, ESTERILIZACAO)
Indicacdes gerais
*® Os produtos reutilizaveis sdo fornecidos ndo-esterilizados e devem ser
desembalados, limpos, desinfetados e esterilizados antes da primeira uti-
lizacéo.
Os produtos devem ser processados antes de cada utilizacdo.
0 fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de processamento
inadequado.
Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento/os aparelhos
e acessorios e seguir os parametros validados em cada processamento.
Recomenda-se a utilizagdo de um processo automatico (em maquina)
devido a sua eficiéncia de limpeza e desinfecdo claramente superior.
A eficiéncia foi comprovada por um laboratorio de testes credenciado inde-
pendente.

Para garantir um processamento eficiente, a sujidade maior ndo pode secar
no produto, devendo ser removida imediatamente apds a utilizagao.
Produtos de silicone ndo devem entrar em contacto com 6leos e massas
lubrificantes.

Limpeza/Desinfecao

Limpeza/desinfecao automatica (em maquina)

Instrucdes para utilizacdo do aparelho de limpeza e desinfecao

* Utilizar agua desionizada.

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e desinfecao

* Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada uma neutra-

lizacéo.

® N&o utilizar dessecante.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Desagregar o saco de ventilago artificial e os acessorios em pecas indivi-

duais de acordo com o esquema ("Assembly”).

v v w

v

v

v v

v

v
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2. Colocar os produtos no transportador do injetor:

Produto/Acessorios Posicionamento no transporta-

dor do injetor

Saco de ventilacdo artificial
Mascara

Jato do injetor

Valvula do paciente
Valvula de aspiracdo

Tabuleiro de rede (desagregar os pro-
dutos em pecas individuais; retencdo

com rede de cobertura)

A

3. Iniciar o programa com 0s seguintes parametros:
a. Enxaguar previamente com agua desionizada a 20 °C com um tempo de
atuacao de 1 min.
b. Limpeza a 55 °C com um tempo de exposicdo de 5 min com agua desioni-
zada e o detergente “Sekumatic® ProClean” (dose: 0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralizacao com “Sekumatic® FNZ" a 20 °C, tempo de exposicao 2 min
(dose: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Enxaguar com agua desionizada a 20 °C com um tempo de atuacdo de
2 min.
e. Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 min com agua desionizada.
f. Secagem a 100 °C.
4. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir
0 processamento.
5. Antes de voltar a montar, todas as pecas tém de estar secas e sem danos
(fissuras, fraturas, etc.). Montar o saco de ventilacdo artificial e os acessorios
de acordo com o esquema (“Assembly”).

CUIDADO
S6 pode haver “UMA" valvula de labios na valvula do paciente.

CUIDADO
Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavidades.

6. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e preparé-los
para a esterilizacdo (ver capitulo “Embalamento”).

Limpeza/desinfecido manual

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e desinfecao

® Preparar a solugdo de limpeza e desinfecao antes de cada ciclo manual.

* Utilizar agua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Preparar uma solugao de limpeza e desinfecao a 2 % (30 ml/e) “Sekusept®
Aktiv" com dgua desionizada a 20 °C. Apos 15 min, a solucéo de limpeza e
desinfecdo esté pronta para utilizagdo.

2. Desagregar o saco de ventilagdo artificial e os acessorios em pegas indivi-
duais de acordo com o esquema ("Assembly”).

3. Limpar os produtos com esponjas macias na solucdo de limpeza e desin-
fecdo. 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.

4. Colocar os produtos na solugdo de limpeza e desinfecao e deixar atuar
durante 15 min. Garantir que a solucdo chega a todas as cavidades.

5. Remover a solugdo de limpeza e desinfegdo através de enxaguamento ade-
quado com &gua desionizada. Residuos remanescentes podem encurtar a
vida Util do produto ou causar danos materiais.

6. Secar os produtos. Evitar acumulacdo de 4gua.

Apbs o procedimento de limpeza e desinfecdo, os produtos devem ser coloca-

dos em embalagens adequadas a esterilizacdo por vapor.

Esterilizacao

Instrucdes de esterilizacao:

* Proteger os produtos/a embalagem de esterilizacao contra danos mecanicos.

Esterilizacao validada pelo fabricante

*® Os produtos devem ser esterilizados por vapor em procedimento a vacuo
fracionado.

* Tempo de exposicao de 5 min a uma temperatura de esterilizacdo de 134 °C.

Reutilizacao

O fim da vida util de produtos reutilizaveis é, em principio, determinado pelo

desgaste e pelos danos decorrentes da utilizacdo. Desde que observada a vida

(til maxima de 5 anos, os produtos reprocessaveis podem ser reprocessados

até 100 vezes mediante utilizacdo adequada e observancia das instrucoes de

limpeza, desinfecdo e esterilizacdo.

As reutilizacGes do produto além desse limite séo da responsabilidade do utili-

zador (ver capitulo “Controlo”).

AVISO

Em caso de utilizacdo dos produtos em pacientes com suspeita de
doenca pridnica, pode haver alto risco de transmissao. Nesse caso,
fica ao critério do médico descartar o produto (ver capitulo “Elimina-
¢do") ou reprocessa-lo de acordo com as normas nacionais.

Na area de transferéncias na nossa pagina de Internet, www.vbm-medical.de
encontra-se uma lista com detergentes compativeis.

VIDA UTIL

0 prazo de vida util do produto é de 5 anos, podendo ser reprocessado
100 vezes dentro desse periodo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

Intervalo da tempera de servico: -18°C...+50 °C

Intervalo da tempera de armazenamento: -40 °C ... +60 °C

* Proteger contra o calor e conservar em local seco.

* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

* Armazenar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamacéo ou para reparagao
devem primeiro passar por todo o processo de reprocessamento, de maneira
a excluir quaisquer perigos para os funcionarios do fabricante. Por motivos
de seguranca, o fabricante reserva-se o direito de recusar produtos sujos ou
contaminados.

MANUTENGAO

O produto médico s6 pode ser reparado por pessoas com conhecimentos téc-
nicos, qualificagdes e os meios necessarios para realizarem a assisténcia de
forma adequada. Apds a reparacdo do dispositivo médico, devem verificar-se
as caracteristicas construtivas e funcionais essenciais para a seguranca e a
funcionalidade, desde que possam ter sido influenciadas pelo procedimento
de manutencdo.

ELIMINACAO

Os produtos usados ou danificados devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos nacionais e internacionais em vigor.

DADOS TECNICOS

7. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir — Bebés [ Crianas | Adultos
0 processamento. Resisténcia a < 5cmH,0 a 50 ¢/min
8. Antes de voltar a montar, todas as pecas tém de estar secas e sem danos ~ [INSPIrAC0 ?
(fissuras, fraturas, etc.). Montar o saco de ventilacéo artificial e os acessorios Resw.sterjcwa a < 5.cmH,0 a 50 dmin
de acordo com o esquema ("Assembly”). EXpITacao
Vélvula limitadora . -
CUIDADO de pressio 0 gés escapa se a pressdo = 40 cmH,0
S6 pode haver “UMA" vélvula de |&bios na valvula do paciente. Espaco morto “em
9. Verificar os‘p.rodytos de acgrdo com o capl’tu\?’ “Controlo” e prepara-los Volumefie até 125 ml até 250 ml at6 675 ml
para a esterilizacdo (ver capitulo “Embalamento”). ve_ntllacao
Controlo N _ |Pimenses do 460x140x | 550x140x | 630x140x
Apbs a desinfecdo e antes de cada utilizaco, os produtos devem ser verifica-  |produto, montado
) 120 mm 145 mm 150 mm
dos quanto a danos (fissuras, fraturas, etc.). (CxLxP)
Produtos danificados ndo podem ser utilizados. Peso <5009

Embalamento
® As pecas de unido nao devem ser esterilizadas montadas com outras pecas
de unido/produtos.

Conversao das unidades de pressdo: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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ARTIGOS FORNECIDOS

Bebés Criancas Adultos Romana
5aco de ventila- 280 ml 450 ml 1500 ml SCOPUL UTILIZARIVINDICATIE
£d0 artifcial Orice caz de urgenta in care pacientul prezinta o functie respiratorie limitata
Mascara #1 #3 #5 sau semne de hipoxie.
Sacp 'do reser- 600 ml 2500 m! 2500 ml Balonul de ventilatie din silicon este conceput pentru utilizare la urmétorii
vatorio pacienti:
Tubo de oxigénio 200 cm .

Pacient Greutate corporala

DADOS DO MATERIAL Bebelusi ~5kg
|Artigo Material Copii 5-20kg
Vélvula do paciente PSF (Poli(bis)fenilsulfona), silicone Adulti > 20 kg

Saco de ventilacdo artificial

Silicone

Valvula de aspiracdo

PSF (Poli(bis)fenilsulfona), silicone

Saco do reservatdrio

PVC (policloreto de vinilo)

Mascara

Silicone

Tubo de oxigénio

PVC (policloreto de vinilo)

Del_nt'o fie Concentracao de oxigénio administrada
oxigenio
Saco de ventila- . . .
- P Funcionamento | Funcionamento | Funcionamento
¢ao artificial d d p
Grupo de e teste e teste e teste
! Bebés Criancas Adultos
pacientes
2¢min 2% 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95% 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Sempre com 0 saco do reservatorio de oxigénio montado.

Locul utilizarii: fara limitari

CONTRAINDICATIE

Nu este permisa utilizarea mastii de ventilatie la pacienti care nu se afld in
regim a jeun, cu risc ridicat de aspiratie, cu exceptia situatiilor de urgenta.

A INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

* Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respectati instructiunile de

utilizare.

Este conceput pentru a fi utilizat de personalul de specialitate calificat.

inaintea fiecarei utilizari sau dupé fiecare reprocesare, produsul trebuie

supus unui control functional (consultati capitolul ,Control functional”).

Montarea necorespunzatoare a supapelor (1 si 2 (consultati capitolul

Assembly")) poate afecta randamentul produsului.

Nu utilizati produsul in atmosfere toxice.

Nu utilizati pe produs uleiuri, unsori sau substante pe bazd de hidrocarburi,

pentru a evita o posibila inflamabilitate a produsului in timpul utilizarii.

Nu demontati limitatorul de presiune (6).

Tnainte de reprocesare, produsul trebuie curétat, dezinfectat si sterilizat (con-

sultati capitolul , Procesare”).

® Balonul-rezervor si furtunul de oxigen sunt de unica folosintd si nu trebuie
reprocesate.

® Produsele deteriorate nu trebuie utilizate.

® Utilizati doar piese originale VBM. in cazul utilizarii unor piese ale altor pro-
ducatori, functia produsului medical poate fi influentata negativ. Producéto-
rul nu isi asuma nicio raspundere in astfel de situatii.

CONTROL FUNCTIONAL

Pentru a garanta functionarea corecta a balonului de ventilatie, functiile supa-

pelor trebuie verificate Tnainte de fiecare utilizare dupa cum urmeaza:

Un balon-rezervor este necesar pentru a finaliza procedurile de verificare

descrise in cele ce urmeaza:

1.0 Supapa de aspiratie (2):

a) » Apdsati balonul de ventilatie cu 0 mand, dupd care inchideti supapa
dinspre pacient (1) a balonului de ventilatie cu cealaltd mana. Desfa-
ceti din nou manerul din jurul balonului de ventilatie.

Reumflarea rapida a balonului de ventilatie indicé faptul ca prin supapa de
aspiratie (2) se aspira aer in mod eficient.

b) » Inchideti supapa dinspre pacient (1) a balonului de ventilatie si incer-
cati sa apasati balonul.

Atunci cand balonul de ventilatie nu poate fi apasat chiar daca se exercita
o forta considerabild sau dacd, la apasarea balonului de ventilatie aerul
scapa printre mana si gatul balonului, inseamna ca supapa de aspiratie (2)
impiedica eficient revenirea aerului.

2.1 Supapa dinspre pacient (limitator de presiune in pozitie inchisa)

(1):

a) » Tineti un balon-rezervor deasupra supapei dinspre pacient (1) si, cu
degetul mare, apasati pe racordul balonului-rezervor.

» Asigurati o conexiune etansa intre supapa dinspre pacient (1) si balo-
nul-rezervor.

» Apasati balonul de ventilatie cu cealaltd mana de mai multe ori. Asi-
gurati-va ca, in timpul compresiei, supapa cu garniturd (4) se deschide.

Umplerea balonului-rezervor indica faptul ca supapa dinspre pacient (1)

directioneaza eficient aerul catre pacient.

b) » Apasati balonul-rezervor fixat pe supapa dinspre pacient (1) si umplut
si observati in acest timp supapa flutter (5).

Ridicarea supapei flutter (5) confirma faptul ca aerul este evacuat cores-
punzator in atmosferd, in loc sa ajunga fnapoi in balonul de ventilatie.
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2.2 Supapa dinspre pacient (limitator de presiune in pozitie des-
chisa)

» Inchideti supapa dinspre pacient (1) cu degetul mare si apasati de mai
multe ori balonul de ventilatie. Balonul de ventilatie poate fi compri-
mat, iar deschiderea vizibila si audibila a limitatorului de presiune (6)
indica faptul ca acesta functioneaza corect.

3.0 Supapa-rezervor (in supapa de aspiratie) (2):
a) » Procedati conform descrierii de la pasul 2.1a) de mai sus pentru a
umple balonul-rezervor cu aer ambiental.

» Atasati balonul-rezervor plin pe supapa de aspiratie (2) si apasati pe
balonul-rezervor.

Ridicarea vizibild a membranei (7) la apasarea balonului-rezervor indica

faptul c& balonul-rezervor elibereaza eficient in atmosfera gazul pentru
respiratie.
b) » Procedati conform descrierii de la pasul 2.1a) de mai sus pentru a
umple un balon-rezervor cu aer ambiental.

» Atasati balonul-rezervor plin la supapa de aspiratie (2).

» Apasati balonul de ventilatie de mai multe ori si apoi eliberati-I, pana
cand balonul-rezervor este plat si gol. Reumflarea rapida a balonului
de ventilatie indica faptul ca prin membrana (8) se aspira aer in mod
eficient.

UTILIZARE

Optional: Conectati balonul-rezervor si furtunul de oxigen la balonul de

ventilatie.

Conectati supapa dinspre pacient cu masca.

Conectati furtunul de oxigen la o sursa de oxigen reglata.

Reglati debitul oxigenului. Balonul-rezervor se umfld complet in timp ce

patrunde aerul si se strange aproape complet atunci cand balonul de ven-

tilatie presat se umple din nou in timpul expirari.

Tnainte de a-I conecta la pacient, verificati functionarea balonului de ven-

tilatie si asigurati-vd ca toate conexiunile sunt realizate corect. Supapa de

aspiratie, balonul-rezervor si supapa dinspre pacient trebuie observate in

toate fazele ventilatiei; nu trebuie sa apara neetanseitati.

Apasati masca pe fata pacientului pentru a o fixa etans. Pozitionarea inco-

rectd a mastii afecteaza ventilatia.

Fixati masca cu méana.

Apasati balonul de ventilatie pentru a permite pacientului s respire. Ridi-

carea cavitdtii toracice a pacientului indica faptul ca acesta inspira.

Eliberati balonul de ventilatie pentru a permite pacientului sa expire. Cobo-

rérea cavitdtii toracice a pacientului indica faptul ca acesta expira.

In cazul in care, in timpul utilizarii, intervine o contaminare a balonului de

ventilatie, aceasta trebuie inlaturata imediat.

PROCESARE (CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

Indicatii generale

Produsele reutilizabile sunt livrate in stare nesterila si, inainte de prima utili-

zare, trebuie despachetate, curtate, dezinfectate si sterilizate.

Produsele trebuie procesate inainte de fiecare utilizare.

Producétorul nu fsi asuma nicio rdspundere pentru pagubele survenite ca

urmare a unei procesari necorespunzatoare.

Responsabilitatea validdrii corespunzétoare a procedurii, respectiv aparate-

lor si accesoriilor, precum si respectarea respectdrii parametrilor validati la

fiecare procesare revine utilizatorului.

Datd fiind eficienta mult mai ridicata la curatare si dezinfectare, se reco-

manda utilizarea unei proceduri mecanice.

Eficienta a fost demonstratd de catre un laborator de testare independent

si acreditat.

Pentru a obtine o procesare eficienta, particulele mari de murdarie nu trebuie

|asate sd se usuce pe produs si trebuie inlaturate imediat dupd utilizare.

® Produsele din silicon nu trebuie s intre in contact cu uleiuri si unsori.

Curatare/dezinfectare

Curatare/dezinfectare mecanica

Indicatii privind utilizarea aparatului de curatare si dezinfectare

* Utilizati apa deionizata.

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dezinfectare

* La utilizarea unui produs de curatare alcalin, trebuie efectuata o neutralizare.

* Nu utilizati agenti de uscare.

Procedura validaté de producator:

1. Demontati balonul de ventilatie si accesoriile in componentele individuale,
conform schitei (, Assembly”).

v v

v v

v

v

v v

v

v

2. Asezarea produselor in caruciorul injector:

Produs/accesorii Asezare in caruciorul injector
Balon de ventilatie Duza a injectorului
Masca

Supapa dinspre pacient
Supapd de aspiratie

Strecurdtoare (produsele se demonteaza
in componentele individuale, protectie
asiguratd cu o plasa de acoperire)

PRECAUTIE
Trebuie asigurata spalarea eficienta a tuturor cavitatilor.

3. 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 deionizata si agentul
de curatare , Sekumatic® ProClean” (dozare: 0,5 % (5 ml/¢)).
¢. Neutralizare cu ,Sekumatic® FNZ" la 20 °C, timp de mentinere 2 min
(dozare: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Cldtire cu apa deionizatd la 20 °C, timp de mentinere 2 min.
e. Dezinfectare termica la 93 °C timp de 5 min cu apa deionizata.
f. Uscare la 100 °C.
4. Verificati daca exista urme vizibile de murdarie pe produs. Dacd este necesar,
repetati procesarea.
5. Toate componentele trebuie sa fie uscate si nedeteriorate (fara crapatur,
rupere etc.) inainte de a fi asamblate. Asamblati balonul de ventilatie si acce-
soriile conform schitei (, Assembly”).

PRECAUTIE

Tn supapa dinspre pacient trebuie s3 fie instalatd doar ,0

supapa cu garniturd.

6. Verificati produsele conform capitolului , Control” si pregatiti-le pentru steri-

lizare (consultati capitolul ,Ambalaj").

Curatare/dezinfectare manuala

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dezinfectare

® Preparati solutia de curatare si dezinfectare inainte de fiecare ciclu manual.
* Utilizati apa deionizata.

Procedura validata de producator:

1. Preparati o solutie de curdtare si dezinfectare cu o concentratie de 2 %
(30 ml/e) din ,Sekusept® Aktiv" si apa deionizatd la 20 °C. Dupd 15 min,
solutia de curétare si dezinfectare este gata de utilizare.

. Demontati balonul de ventilatie si accesoriile in componentele individuale,
conform schitei (, Assembly”).

. Curétati produsele cu bureti moi in solutia de curétare si dezinfectare. Locu-

rile greu accesibile trebuie curatate cu perii moi. Nu utilizati perii dure si alte

materiale care deterioreaza suprafata.

Introduceti produsele cu un timp de actionare de 15 min in solutia de curd-

tare si dezinfectare. Trebuie asigurata patrunderea solutiei in toate cavitatile.

.Inlaturati solutia de curatare si dezinfectare prin cltire suficientd cu apa

deionizata. Resturile rémase pe produse pot scurta viata acestora sau pot

duce la deteriorarea materialului.

Uscati produsele. Evitati acumularea apei.

. Verificati daca exista urme vizibile de murddrie pe produs. Dacd este necesar,
repetati procesarea.

. Toate componentele trebuie sd fie uscate si nedeteriorate (fara crapaturi,
rupere etc.) inainte de a fi asamblate. Asamblati balonul de ventilatie si acce-
soriile conform schitei (, Assembly”).

PRECAUTIE

Tn supapa dinspre pacient trebuie s3 fie instalata doar ,0

supapa cu garniturd.

9. Verificati produsele conform capitolului , Control” si pregatiti-le pentru steri-
lizare (consultati capitolul ,Ambalaj").

Control

Dupé dezinfectare si inainte de fiecare utilizare, produsele trebuie verificate

pentru identificarea eventualelor deteriorari (crapaturi, rupere etc.).

Produsele deteriorate nu trebuie utilizate.

Ambalaj

® Piesele de legdtura nu trebuie sterilizate in stare conectatd cu alte piese de
legatura/produse.

Dupa procesul de curatare si dezinfectare, produsele trebuie ambalate in amba-

lajele adecvate pentru sterilizarea cu aburi.

~
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Sterilizare

Indicatii privind sterilizarea:

* Protejati produsele, respectiv ambalajele de sterilizare de deteriorarea meca-
nica.

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.

Reutilizabilitate

Finalul duratei de viata a unui produs este indicat, in principiu, la produsele

reutilizabile, de uzura si deteriorarea ca urmare a utilizarii. Luand in considerare

durata maxima de viata a produsului de 5 ani, produsele reprocesabile pot fi

procesate de pana la 100 de ori, in conditiile unei utilizari corespunzdtoare si

ale respectarii instructiunilor de curdtare, dezinfectare si sterilizare.

Orice reutilizare care depaseste aceste limite se face pe raspunderea utilizato-

rului (consultati capitolul , Control”).

AVERTIZARE

CONTINUTUL LIVRARII

Bebelusi Copii Adulti
Balon de 280 ml 450 ml 1500 ml
ventilatie
Masca #1 #3 #5
Balon-rezervor 600 ml 2500 ml 2500 ml
Furtun de oxigen 200 cm
DATE PRIVIND MATERIALELE
Articol Material

Supapa dinspre pacient

PSF (poli bisfenil sulfon), silicon

Balon de ventilatie

Silicon

Supapa de aspiratie

PSF (poli bisfenil sulfon), silicon

Balon-rezervor

PVC (policlorura de vinil)

Mascd

Silicon

Furtun de oxigen

PVC (policlorura de vinil)

Prin utilizarea produselor pe pacienti la care se suspecteazd exis- Debitul oxige- Concentratie de oxigen administrata
tenta unei boli prionice, poate rezulta un risc ridicat de contaminare. nului i
In astfel dg cazuri, med|lcu.| va decide daci produsul trebuie aruncat Balo'n dle Mod testare Mod testare Mod testare
(consultati capitolul , Eliminare la deseuri”) sau reprocesat conform ventilatie . " )
M N : - Bebelusi Copii Adulti
prevederilor nationale. Grup de pacienti ’ ’
0 lista a produselor de curatare compatibile este disponibila in sectiunea de 2¢/min 92 2/0 69 :/0 50 ZA’
descarcari (Download) a paginii noastre de internet www.vbm-medical.de . 4‘/”‘!” 96 % 95 % 74 %
DURATA DE VIATA 6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
’ i 0 0f 0
Durata de viata a produsului este de 5 ani, fiind posibild procesarea acestuia WSO‘Z/mn:?n gg 0;" gg 0;” gg 0;“
- H 0 0 0
de 100 de ori fn acest interval. 15 ¢min 9% 9% 9%

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

Interval de temperatura in cazul utilizarii: -18°C...+50 °C

Interval de temperatura in cazul depozitarii: ~ -40 °C ... +60 °C

* Ase proteja de caldurd si a se depozita la loc uscat.

* Ase feri de razele solare si de surse de lumind.

* A se depozita si transporta in ambalajul original.

SERVICE

Produsele medicale returnate care fac obiectul unei reclamatii/necesita repa-
ratii trebuie sa fi parcurs in prealabil intregul proces de reprocesare, pentru
a se exclude orice pericole pentru angajatii producatorului. Producatorul isi
rezerva dreptul de a respinge produsele murdare si contaminate, din motive
de siguranta.

INTRETINERE

Produsul medical poate fi intretinut doar de persoane care poseda cunostinte
de specialitate, indeplinesc conditiile si detin mijloacele necesare pentru a duce
la indeplinire aceasta sarcind. Dupa intretinerea produsului medical trebuie
verificate caracteristicile esentiale de natura constructiva si functionald nece-
sare pentru siguranta si functionarea produsului, in masura in care acestea pot
fi influentate prin masurile de intretinere.

ELIMINARE LA DESEURI

Produsele uzate sau deteriorate trebuie eliminate la deseuri conform reglemen-
tarilor nationale si internationale aplicabile.

Cu balon-rezervor de oxigen montat.

DATE TEHNICE

Bebelusi | Copii |  Adulti
ﬁ]esﬂiséet?éa o < 5cmH,0 @ 50 ¢/min
E:;::;Zta . <5.amH,0 @ 50 imin
?:rzag)?)riiimlir Gazul este eliberat atunci cand presiunea = 40 cmH,0
Spatiu mort <6ml
X:r'ill”;t?: panala125ml | panala250 ml | panila 675 ml
Dimensiuni
produs, montat 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x
(lungime x latime 120 mm 145 mm 150 mm
x adancime)
Greutate < 500 grame

Conversia unitdfilor de masurd a presiunii: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Pycckmii

HA3HAYEHWE / MOKA3AHUA
Jlio6aA 3KCTPeHHaA CUTYaLA C OrPaHIYEHHEM SbIXaTeNbHOM QYHKLM U NPU3HAKIMI TUMOKCHN.
CHAUKOHOBYIIE AbIXaTeNbHbIli MELLIOK NPeAHa3HayeH AN CTEAYIOWLIX N1aU/EHTOB.

Nauyvent Macca Tena
MnagieHubl < HKP

Jlew 5-20kr
B3pocrible > 20 kr
MecTo npumeHeHus: 6e3 orpaHinyenuii
NPOTUBOMOKA3AHUA

HDV\ MONHOM Xenyake y nauneHTa 1 npu MOBBILLIEHHOI ONACHOCTH ACMUPaLNN XenyA04HOTO COAEP-
KUMOr0 3anpeLLiaeTca NpOBOANTL MACOHHOE AbIXaHHe, 3a UCKTIIOYEHIEM IKCTPEHHDIX CNy4aeB

A YKA3AHUA N0 BE30MACHOCTH

Mepes Mcnonb30BakMeM U3BENUA BHIMATENbHO MPOUMTAIiTE MHCTPYKWMIO U coBiofaiite ee
YKa3aHUA.

[peHa3HaueHo 4nA UCNONb30BAHNA KBANMOULMPOBAHHDIM NEPCOHANIOM.

Mepes Kaxzbim 1CON30BaHMEM W MOCTe Kaxoii 06pabOTKM CNleayeT NPOBOAMTb GYHKLMO-
HafbHylo NPoBePKy u3aenua (cm. pasgen «Dyr nposepka). Henp i MOH-
Tax knanaos (1w 2 (cm. may «Assembly»)) MOXeT HapyLwmTb paboty u3genua.

3aNpeLLIALTCA UCMONb30BAT U3LlENite B BbICOKOTOKCHUHbIX YCTIOBHAX.

Bo u3bexanite BocnnameHeHitA BO Bpems PaboTl HeMb3A MCNOb30BATb Ha U3ZENMU Macna,
CMa3KV1 1t BELLIECTBA Ha OCHOBE YIIeBOZIOPOA0B.

He cHumarb orpasuuuTens Aasneiua (6).

Mepez; NOBTOPHbIM UCMOb30BaHIEM U3BENME AOMKHO NPOVITY OYNCTKY, Ae3uHEKLIIO 1 CTepH-
nu3aumio (cm. magy «06paboTka»).

Pe3epyapHblit MelUoK 1 TpyOka ANA N0AAUM KNCIOPOKA NPEAHA3HAUeHb! A OFHOKPATHOTO
MIPUMEHEHIA 1 He NOANXaT NOBTOPHOIA 0bpaboTke.

3anpelLiaeTcA UCoNb30BaTh MOBPEXAEHHbIE M3AenUA

Pa3peLuaeTca Ucnonb30BaTb Tofbko opuruHanbHble aetanu VBM. B cnyuae ucnonb3osania
Jetaneii ipyrux npou3BoAUTeneil GyHKUNOHANbHOCTb MEAVLMHCKOTO U3KeNA MOXT ObiTb
HapyLUeHa. B Takitx cnyuasx NPOUBOAMTEND He HECET OTBETCTBEHHOCTH.

MPOBEPKA OYHKLIWOHUPOBAHNA

[lna o6ecnevenita npasibHOI PaboTyl AbiXaTeNbHOT MeLLKa CfleAyeT NPOBEPATL GYHKLMM Knana-
HOB Mepes} K /1biM NPUMEHEHIEM CTIeAyHoLLIMM 00pa3om:

[InA BbINOAHEHIA ONVCAHHBIX HitKe NPOLIEAYP NPOBEPKY TPEBYETCA pe3epByapHblit MeLLOK.

1.0 BnyckHoit knanak (2)
a) > CHayana oaHoil pyKoid OXaTb JblxaTeNlbHblii MeLLOK, a 3aTem Apyroii pyKoii 3akpbiTb Kna-
Na naumenTa (1) Ha blxatenbHom MeLLKe. [lepectatb OKIMATb AbIXaTeNbHbIA MeLLOK.
BbicTpoe 06patHoe paciLMpeHme AbIXaTeNbHONO MeLLKa YKabiBaeT Ha To, UTo BO3AYX Sddek-
TUBHO BCACbIBALTCA Uepe3 BIlyCKHOI Knanak (2).
> 3aKPbIT Knanax nauuenTa (1) Ha AbIXATENHOM MELLIKE 1t NOMITATHCA OKaTb MeLLOK.
Ecnu [ibixaTenbHbiii MELLOK He CKUMAETCA NP YMEPEHHOM YCUIMIA WM eCH NpU CXaTh
MeLUKa BO3lYX BLIXOAUT MEXZy PyKOVi 1 rOpOBIHOI MeLLKa, 3HauuT, ByckHol Knanak (2)
IQOEKTUBHO 3a71ePiBaeT 06PaTHbIIA NOTOK BO3YXA.
2.1 Knanan (orp B 3aKp (1)
a) > [lepxa pesepayapHbiii MeLIOK Haj KnanaHoM nauytenTa (1), HaxaTb 00bLMM NanbLiem
Ha CORAMHEHME Ha Pe3epBYaPHOM MeLLKe.
> (neauTb 3a repMETUYHbIM COBAMHEHIEM Mex/ly KnanavoM naLvenTa (1) u pesepsyap-
HbIM MeLLKOM.
> [Ipyroii pyKoii HECKONIbKO Pa3 CXaTb AblxaTeNlbHbiil MelLOK. YOeAuTbCA, YTo CTBOpYATI
KnanaH (4) 0TKPbIBAETCA BO BPEMA OKaTUA.
3anonHeHue pe3epByapHoro MeLLKa ykasbiBae Ha 10, 4To knanax nauvienTa (1) 3pheKTuBHO
NPONYCKAeT BO3YX K NaLIMEHTY.
> CxaTb 3an0HeHHblit Pe3epByapHbIii MeLLOK, 3aQUKCUPOBAHHbI Ha KNanake nauuexTa
(1), n HabniozaTb 32 NPEAOXPaHUTENbHBIM KnanaHoM (5).
[punoaHMaHIe NPefoXPAHUTENLHONO KNanaKa (5) CBUZETENbCTBYET O TOM, YTO BO3LYX Npa-
BUNIbHO BLIXOAWT B aTMOCEPY V He N10NaaeT NOBTOPHO B AbIXTENbHbIA MeLLOK.
2.2 Knanan (orp B OTK
> bonbLuiM nanbLiem 3akpbiTb Knanax nauyenTa (1) 1 HeCKONbKO a3 CKarb AbiXaTenbHbli
MeLLOK. JbiXaTenbHbIii MeLLOK OKMMAETCA, 1 BUAUMOE 1 CTILUINMOE OTKPLITHE OpaHiyi-
Tena Aasnenuta (6) CBIACTeNLCTBYET 0 TOM, YT OH PaBoTaeT NPaBAbHO.

6

6,

3.0 KnanaH pe3epsyapa (Bo BnyckHOM knanake) (2)
a) > BbiNonHuT AeiiCTBNA, ONCaHHbIe BbiLue B Luare 2.1 a), 4ToBbl 3aNONHNTL Pe3epByapHbiil
MELLIOK OKYXKaIoLLMM BO3AYXOM
> HageTb HanonHeHHbii pe3epByapHblii MeLLOK Ha BMYCKHOM KManaH (2) U Haxatb Ha
De3epByapHblii MeLLOK.
Bugumoe np 6patbl (7) npu OkaTHm | PHOTO MeLLKa yKa3biBaeT Ha
70, 4TO Pe3epByapHbIit MeLLOK SQdEKTUBHO BIMCKaeT M3NMLIHMIA BO3AYX B aTMOChepy.
6) > BolnonHuTs AeiCTBUA, ONUCaHHbIE BbiLLe B Lware 2.1 a), 4To6bl 3aN0NHUTb Pe3epByapHblit
MELLIOK OKPYaIOLMM BO3AYXOM
> 3aKpenyTb 3anoHeHHbIit Pe3epByapHbii MeLIOK Ha BYCKHOM Knanae (2)
> HeckonbKo a3 OKaTb W CHOBA OTMYCTUTb AbiXaTeNbHbIiA MeLLOK, NOKa pe3epByapHbiit
MELLIOK He CTaHeT MyCTbiM W nnockiM. BbicTpoe 06paTHoe paclumpeHite AbixatebHoro
MeLLIKa YKa3bIBaeT Ha T0, UT0 BO3/YX IQGEKTUBHO BCacblBaeTcA Uepe3 MemOpaHy (8).

NPUMEHEHUE

> DaKynbTaTUBHO: NOACORANHNTL PE3EPBYAPHbIii MelLOK 1 TPyOKy NofauM KUCNOPOAa K Abixa-
TeNbHOMY MeLLKy.

ToACoeAMHUTS MKy K KNanaHy nauenTa.

MoacoeauHMTb TpyOKy N0AAYM KICTOPOAA K PEryAMPYeMOMY UCTOUHIKY KICTOPOAa.
HacTpouTb ckopocTb nogaum Kucnopoga. Pe3epByapHbiii MeLLIOK NONHOCTbI0 Pa3BOPAUNBAETCA
BO BpeM#A NOCTYMNEHNA KUCNOPOAA 1 NOUTH ONazaeT, KOrAa OKaTblit JAbiXaTeNlbHblii MeLLIOK
CHOBA 3aNOHAETCA BO BPEMA BbIZ0XA.

lepez noAcoeAuHeHYEM K NaLyieHTy NpoBepuTb PaboTy AbixaTeNlbHoro Meluka i yoeauTbcs,
4T0 BCe CORAMHEHIA B HopMe. HabAIoAaTb 33 BNYCKHbIM KNaNaHOM, Pe3epByapHbiM MeLIKOM
1 KNanaHoM NauyleHTa Ha BCex Ga3ax UCKYCCTBEHHOMO AblXaHNA; HETepMETUYHOCTb He Jony-
cKaetca.

11n0THO NPIXaTb Macky K MWLl NaLIMeHTa, 4Tobbl OHa repMETUUHO OXBaTW NIMLLO. MCKyCCTBEH-
HOE AblXaHite HApyLLAETCA NPt HeMPaBINbHOM PACONOXKEHMM MaCKIL.
3a0UKCUPOBATD MacKy pyKOiA.
(OxaTb AbIXaTenlbHbii MeLIoK, 4To6bi
KNETKM NaLMeHTa YKa3bIBAET Ha BAOX.
OTNYCTUTL AbIXaTeNbHbIA MeLOK, UTo6bl MaUVieHT BbinoMHn BbAoX. Onyckakute rpyLHoil
KNETKM YKa3bIBaeT Ha BblAOX.

ECnu BO BpemA UCNONb30BaHIA BOSHUKAET 3arPA3HEHIE AbIATENIbHOTO MelUKa, ero Ceayer
HemeaNeHHO yCTPaHNT.
OBPABOTKA (OYUCTKA, NESUHOEKLIUA, CTEPUIU3ALINA)
06wie ykazanus
* V37enua MHOTOKPATHOTO NpUMEHeHIA MOCTaBNAIOTCA B HECTEPUIbHOM BUZE; Nepes NepBbiM
IICNI0NIb30BaHYEM 11X HEOOXOUMO PaCnakoBaT, OUNCTUTL, MPOAE3MHGULMPOBATL U CTEPHIM-
308aTb.

I13nenuA HeobxoauMo 06pabaTbIBaTL NOBTOPHO Nepes Kax b UCNONb30BaHHEM.
113roTOBUTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a YLLiepd, BOHUKLINIi BCNEACTBYE HeBepHOI 06pa-
borkn.

Monb30BaTeNb 00A3aH CAMOCTOATEIbHO MPOBEPUTL MPUMEHAEMbIE MPOLEAYPLI U annapaTbl 1
cobnioAaTh yTBEPKACHHbIE NPOLIEAYPbI NPU Kax A0l 06padoTke.

PeKoMeH1yeTcA NPUMEHATD MLLUHHYI0 OYCTKY 1 AE3UHOEKLIIO B CUTY WX 3HAUMTEIbHO Bonee
BbICOKO 3OQEKTUBHOCTH.

IhdexTUBHOCTL Obina NPOBeEPeHa He3aBUCUMOIN aKKPEAUTOBAHHOI MCNbITaTeNbHOI nabopato-
pueit.
[Ina noBbiLueHIA S¢¢ekTUBHOCTU 06PaBOTKM CedyeT YAANATb 3HAUMTENbHbIE 3arpASHEHNA C
U3BENA CPasy NOCNE ero UCNONb30BAHNA, YTOOI MCKMIOUMTD U 3aCbiXaHYe.

* MpeaoxpaHaiiTe CUMMKOHOBbIE U3[EAMA OT KOHTAKTa € MACTAMM 1 CMa3KaMIL.

Ouuctka / pesundekuna

Mawwnnas ouncrka / nesundekuns

Mp no ua Moloy duunp
* [IpUMEHATb AUOHM3IPOBAHHYI0 BOAY.

TpuMeyaHus no MCoNb30BaHNI0 MOKLINX U e3NHGULMPYIOLNX CPECTB

* Mocne npyveHeHIA LLEN0YHIX MOIOLLMX CPeACTB HeobXOAUMO BHINOAHMTH HefiTpanu3aLio.
* He ucnonb3yiiTe CyLMAbHbIE areHT.
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v
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YCTaHOBOK

p pa, nposep

1. Pa3bepure fbixaTeNIbHbiii MELLIOK Y €70 MPUHaANEXHOCTH Ha OTAENbHbIE YaCTH, Kak NOKA3aHO Ha
pucytke («Assembly»).

2. TIOMECTUTb U3AENAA B TENeXKY-MHKEKTOp.

MpoayKT/npuHaanexHocT
[lbixarenbHbiii Metuok

Macka

KnanaH naumenta

BnyckHoii knanak

Pacnionoxenue B Tenexke uHxKekTopa
DopcyHKit HHKeKTOpa

Ceryarblii noTok (pasbepute U3aenuA Ha oTaeNb-
Hble YaCTH, 3aQUKCUDYIATE 3ALLNUTHOM KDbILIKOIA)
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0CTOPOXHO
06ecneyuTs 3OOEKTUBHYI0 NPOMBIBKY BLEX NOOCTE.

3. 3anycTuTe Nporpammy Co CeayioLLIMMI NapameTpamu.
a. lpensapuTenbHoe OMoAackiBaHHe AeMOHUMPOBAHHOI Bofoil npu Temneparype 20 °C,
BPEMA BbIAEPXKKI — 1 MUH.
Ounctka npy Temnepatype 55 °C, BpeMA BbIAEPXKA — 5 MUHYT, C UCNONb30BAHNEM Jevo-
HU31pOBaHHoI Boibl v MotoLLero cpeacTBa «Sekumatic® ProClean» (KoHuenTpaums — 0,5 %
(5mn/n)).
. Hevitpanuauna cpeactsom «Sekumatic® FNZ» npu temnepatype 20 °C, Bpema BblaepKKI —
2 MHyT! (KoHuenTpauma — 0,1% (1 mn/n)).
TpoMblBKa fieVoHM31poBaHHOi Boxoii npi Temnepatype 20 °C, BpemA BblAEPKKN — 2 MUH.
. TennoBan Je3nHeKwUMA fievioHu31poBaHKoii Bofoii npu Temnepatype 93 °C B Teuekute 5
MUHYT.
Cywka npu Temneparype 100 °C.
4. TpoBepbTe U3M1eNNA Ha Hannuve BUAUMBIX 3arpa3HeHuii. Ecu HeobXoaumo, nosTopute 0bpa-
6oTKy.
5. Tpyt cbopKe U37enuA Bee YacTit AOMKHbI BbITb CyXVMIt 1 He UIMETb NOBPEXACHHIA (TPELLWH, pas-
pbiBoB 1 T.n.). CobepuTe AbIXaTeNbHbI MELLOK W MPUHAANEXHOCTH, Kak MOKA3AHO Ha PUCYHKE
(«Assembly»).

0CTOPOXHO
B KrianaHe naumeHTa MoXer HaxoauTbca Tonbko «OfINH» cTBopyaTbIit knanaH.

=3

o=

6. ﬂposepre W3[1e714 8 COOTBETCTBIV C NaBoiA «KOHTpOHb» W NOArOTOBBIE WX K CTepUnu3aLlim (cm.

naBy «YNakoBKa»)

PyuHas ouncrka / nesundekuua

Mp o ua [ Guump cpencts

* Pa3pelwaerca MCnonb308aTh TONbKO CBEXENPUTOTOBMICHHbIE MOILLME W Ae3uHQUUMPYIoLLite
CPeACTBa.

* [pUMeHTs AEHOHI3UPOBAHHYHO BOY.

1. Nonrotosbre 2 %-i (30 mn/n)  MolOLLe-Ae3NHOUUMPYIOLWUMA  PaCTBOD  HA  OCHOBE
«Sekusept® Aktiv» 1 sevoHU3MpOBaHHOIA BOAb! Temneparypoit 20 °C. Yepe3 15 MutHyT MotoLLuii
Je3UHOUUUPYIOLLYA PACTBOP TOTOB K UCTIONB30BAHIMK.

2. PasbepuTe AbixaTenbHbil MeLLOK 1 €ro NPUHAANEKHOCTY Ha OTZEMbHbIE YaCTH, KaK MOKa3aHo Ha
pucyKe («Assembly»).

3. QumCTUTe U3BENMA MATKOV ryOKOIA B MoloLLieM 1 Zie3HOULVpYloLLieM pacTBope. TpyAHoLoCTyN-
Hble MeCTa Heo6X0BMMO OYNCTUTL MATKOI LLETKOVL. 3anpelLiaeTcA MCMoNb30BaTb XKeCTKUE LLETKM
11 ApyTUe NPeMeTb, KOTOpbIe MOryT MOBPEAUTL MOBEPXHOCTb U3LeNM.

4. Tonoxute u3nenua B MOWLUMIA U e3nHOUUMPYOLLMIA pacTBop AnA 00paboTkin Ha 15 MUHYT.
YenuTech B TOM, UT0 PACTBOP NOMHOCTbIO CMAUNBAET U3AENNA, BKII0UaA NONOCTIL

5. OcTaTKit MOIOLLEro W Ae3UHOUUUPYIoLLIETo PacTBOpa HEOBXOAMMO YAANMTb NyTeM TULATeNbHOI
MIPOMBIBKIN AEUOHU3/POBAHHOI BOJOI. OCTATKY MOILLIX CPEACTB MOTYT CHU3UTL CPOK CyKObI
U3AENMA W BbI3BATb NOBPEXAEHNA.

6. BoinonuTe cywwKky u3genvii. V13beraiite ckonnenua BobL.

7. TlposepbTe U3AENMA HA HaNMUIte BUAUMbIX 3arpA3HeHUi. ECu HeobxoauMo, noBTopuTe 0bpa-
6oTky.

8. Tpu cbopKe 133en1A BCe YacTn AOMKHbI ObiTb CyXUMM 1 He UMETb NOBPEXCHUIA (TPeLLMH, pas-
pbiBo 1 T..). CobepuTe AbixaTeNbHbiil MEWOK W NPUHAANEXHOCTH, Kak MOKa3aHO Ha PHUCYHKe
(«Assembly»).

0CTOPOXHO
A B Kn1anane naujueHTa MOXeT HaxoauTbeA TobKo «OfH» CTBopUaTbIit KnanaH.
9. TpoBepbTe U31e71 B COOTBETCTBAM € [MaBOH <KOHTPOIb» 1 MOAFOTOBHTE UX K CTEpUAM3aLIMI (CM.
TaBy «YNakoBKa»).
Kontponb
Mlocne fie3uHdeKLM 1 Nepen Kax/biM UCTIONb30BaHYEM U3LeTMA HEOBXOAUMO MPOBEPAT Ha
MIpe/MET NOBPEXAEHHIA (TPELLMH, CIOMOB 1 T. 1.).
3aMPeLLaeTCA UCTIONb30BATH NOBPEXAEHHbIE U3AEMIA.
Ynakoska
* 3anpeluaerca CTepUnu30BaTb COEAMHUTENBHbIE YACTI B COBAMHEHHOM COCTORHUM C APYTAMI
COBAMHUTENBHBIMI YACTAMIA W U3AETMAMIL.
locne 3aBepLUIEHAA IPOLEAYPbI 0YACTKI U A3UHQEKLIN U31eTHA HEOOXORUMO MIOMECTUTS B yMa-
KOBKY, MIPUTOAHYI0 1A CTEPUAIM3ALIN NapOM.

Crepunusauva

N OTHOCUTENIbHO CTep

* Beperue u3nenus v cref Y10 YNaKOBKY OT MEXaHUUECKIX MOBPEXeHUIl.

Crey posep

* V3penua MIOAIBEPTHYTb CTe[ Napom C MOMOLLIbIO GPaKLOHUPOBAHHOTO
BaKyyMa.

* Bpema Bbiepxki — 5 MuH. npy Temneparype crepunu3atun 134 °C.

puropHoCTL AnA PHOTO UC
OKOHYaHMe CPOKa Ny 0bl 3Aenit MHOTOKPATHOTO MPUMEHeHIA 06bIYHO ONPeAeNAETCA U3HOCOM It
TI0BPEXCHNAMY, np [py maka CpoKe Cyx0bi 5 NeT u3genuA

PaTHONO N[ MOXHO 06pab M08TOPHO A0 100 pa3 npu ycnoBuy Haanexa-
L{€ro Ucnonb30BaHIA 1 COONIOACHHA MHCTPYKLIMTE N0 MOTiKe, Zie3MHOeKLMI 1 CTepuu3aLIu.
Monb30BaTeNb HeceT CaMoCTOATENIbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 32 KaZJ0e NOCNEAYIOLLee CNONb30BaHYe
n3aenna (cm. masy «KoHTpoNb»).

f NPEAYNPEXAEHUE

Mcnonb30Batie AaHHbIX MPOAYKTOB Y MALMEHTOB C NOFO3PEHUAMI Ha NPUOHHbIE
336071eBaHIA COMPAXEHO C BLICOKMM PUCKOM Nepeaadl MHdekuum. B Takom cnyvae
N0 peLLeHmio Bpaya u3nenue nubo y pylor (cm. masy «Y ), nbo
00pabarbiBaioT NOBTOPHO B COOTBETCTBUM C AgiiC B CTpaHe
33KOHOAATENbCTBA.

(MICOK  COBMECTUMbIX UCTALLX CPEACTB MPUBEAEH B pasfene 3arpy3kil Halero caifta
www.ybm-medical.de

CPOK CITYXBbI

Cpok cnyx0bi u3aenns cocTanser 5 net. B Teuenute cpoka cny0bl Aonyckaetca Ao 100 0bpabotok
u3nenns.

YC10BUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKI

[luanaso pabouux Temneparyp: or-18°C 1o +50°C

Jlnanaso TemnepaTyp xpanewus: o1 -40 °C 10 +60 °C

* Bepeub 0T BLICOKMX TEMMIEPATYp U XPaHUTb B CyXOM MecTe.

* Bepeub 0T COMHEYHOTO 1 MCKYCCTBEHHOTO (BETa.

* XpaHuTb U TPAHCMOPTUPOBATH B OPUTUHANLHOIA YNaKOBKE.

OBC/YXUBAHUE

Tepes] BO3BPATOM MEAULMHCKWX U3AENMiA AnA 06MeHa Wiv PeMOHTa OHY A0MKHbI POFTIA NIONHIA
LUnkn 06D360TKM, 4100 UCKIOYNTL BCAKMIA PUCK ANA NepCoHana u3roToBuTens. W3roTosuTens
0CTaBAAET 33 C060/i NPaBO 0TKA3aTb B NPYIEME 3arPA3HEHHbIX WM 3aDAXEHHLIX U3AENMiA Mo C006-
paeHuAm besonacHocTi.

TEXHWYECKOE OBCTTYKUBAHUE

Texuueckoe uﬁcnymBane MEJNLNHCKOrO W3eNnA pa3peLleHo BbIMOMHATL TOMbKO fIALAM,
MMEI0LLMM HEOOXOAMMbIE TEXHUYECKHE 3HaHNS, KBanud ] ans

JlaHHoit 337aun. Mocnie TexHUUECKOro 0BCTYMBAHNA MeAMLMHCKOTO U3Aenus HeoBXoMMO Nnpo-
BEPUTH KOHCTPYKTUBHbIE 11 (byHKLlVIOHBHbeIE XapaKTepuCTUKN, MMelOLLIME 3HaueHne ana 6esonac-
HOCTI 1 paﬁmomocoﬁuocm W3enus, ecin OH MoK ObiTh 3aTPOHYTHI B X0e MEpOI’IDV\RTM no
Tex00CnyKUBaHMIO.

YTUIU3ALMA

Vcnonb30BaHHble UK NOBPEXAEHHbIE U3LENNA NOANEXAT yTUM3ALIN B COOTBETCTBIM C AelCTBYI0-
LM HALOHANbHBIMM M MEXZlyHaPOLHBIMI HODMATUBAMM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKM

Mnaneup | lletn | B3pocnibie
Conp Hite BAOXY < 5 M BOA. CT. Nt 50 1/MuH
Conporunetre < 5.cMBog. CT. it 50 1/MUH
BbIJOXY.
KnanaH orparuuuTens

[a3 BbIX0ZWT, KOrAa AaBeHme = 40 (M BOg. CT.

JaBneHus
Mépraoe npo- 6w
CTPaHCTBO
JlbixatenbHblil 00bEM 10125 M 10 250 M 10 675 M1
Pa3mepbl u3genus, 8
cobpanHom suge (1 460x 140120 mm | 550% 140x 145mm | 630 140 x 150 Mm
xUWxr
Bec <500 rpamm
IMepecuert eaunnny aasnedns: 1rfla=1,01973 cv Bog. 1. = 0,75006 mm pr. cT.
KOMMNEKT NOCTABKU

M Jletn B3pocnble
[lbixaTenbHblii Melwok 280 Mn 450 mn 1500 mn
Macka 1 Ne3 Nes
Pe3epByapHblii MelLiok 600 mn 2500 mn 2500 mn
Tpy6xka nogaun 200
KuCnoposa
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XAPAKTEPUCTUKI MATEPUANOB

W3penue

Marepuan

KnanaH nauventa

PSF (nonubucdeHoncynbhoH), Cunukon

JIbIXaTenbHbli MELLIOK

CunKoH

BryckHoit knanax

PSF (nonubucdeHoncynbgon), cunukon

Pe3epByapHblit MeLoK

M1BX (nonvBuHunxnopuz)

Macka

Cuukon

Tpybxa nonaum kucnoposa

M1BX (noawByHnXn0pwA)

CkopocTb nofaun
KonuexTpauws nogasaemoro kuciopoaa
Kucnopoga
[lbixatensHbiii Mewok | TecToBblit pexim TecToBblit pexim TecToblit pexim
[pynna nawuenTos Mnagenuibl Jleu B3pocnble

2n/m 92% 69 % 50%
4n/m 9% % 95% 74%
6n/m 98% 98% 9%
8n/m 9% 9% 98%
100/m 99 % 99 % 99 %
150/ 99 % 99 % 99 %

(y(TﬂHOBJ’IE‘HHb\M Pe3epByapHbIM MeLIKOM KiCIopoAa.

Slovencina

UCEL POUZITIA/INDIKACIA

Kazda nudzové situacia s obmedzenou funkciou dychania alebo priznakmi
hypoxie.

Silikénovy resuscitacny vak je urceny na poufZitie u nasledujcich pacientov:

Pacient Hmotnost
Novorodenci <5kg
Deti 5-20 kg
Dospeli > 20 kg

Miesto pouzitia: bez obmedzenia

KONTRAINDIKACIA

U pacientov, ktori nie st triezvi, a v pripade zvySeného rizika aspiracie sa nesmie
vyuzivat ventilacia pomocou masky, vynimkou st nidzové situacie.

A BEZPECNOSTNE POKYNY

® Pred pouzitim tejto pomocky si precitajte ndvod na pouZzitie a dosledne ho
dodrziavajte.

Pomacku smie pouzivat iba kvalifikovany odborny personal.

Pred kazdym pouZzitim alebo po kazdej opatovnej priprave na pouZitie vyko-
najte kontrolu funkénosti vyrobku (pozri kapitolu ,Kontrola funkénosti”).
Neodborna montaz ventilu (1 a 2 (pozri kapitolu , Assembly”)) moze ovplyv-
nit jeho vykon.

Pomacku nepouzivajte v toxickej atmosfére.

Na pomdcku neaplikujte oleje, tuky alebo latky s obsahom uhlovodikov, aby
ste sa vyhli moznému vznieteniu pocas pouZivania pomacky.

Obmedzovac tlaku (6) nedemontuijte.

Pomacku pred opakovanym pouzitim vycistite, vydezinfikujte a vysterilizujte
(pozri kapitolu , Priprava”).

Rezervodr a kyslikova hadicka su urcené na jednorazové pouZzitie a nesmd sa
opdtovne pripravit na pouZitie.

Poskodené pomdcky sa nesmu pouzivat.

Pouzivajte iba originalne diely VBM. V pripade, Ze pouZzijete jednotlivé diely
od iného vyrobcu, méze to negativne ovplyvnit fungovanie medicinskej
pomaécky. Vyrobca v tomto pripade neprebera Ziadnu zodpovednost.
KONTROLA FUNKCNOSTI

Na zabezpecenie spravnej funkcie resuscitacného vaku skontrolujte pred kaz-
dym poutzitim funkénost ventilov tymto spdsobom:

Na ukoncenie nizsie popisaného skasobného postupu budete potrebovat
rezervoar:

1.0 Aspiracny ventil (2):

a) » Resuscitacny vak stlacte najskor jednou rukou a potom pretlakovy
ventil (1) resuscitaéného vaku uzatvorte druhou rukou. Znova uvolnite
stlacenie resuscitacného vaku.

Opatovné rychle naplnenie resuscitacného vaku znamena, Ze cez aspiracny
ventil (2) prudi dostatocné mnozstvo vzduchu.

b) » Pretlakovy ventil (1) resuscitacného vaku uzatvorte a pokuste sa stlacit
resuscitacny vak.

V pripade, Ze sa resuscitacny vak aj pri pouziti sily neda stlacit alebo pri
kompresii resuscitacného vaku medzi rukou a hrdlom unika vzduch, zna-
mena to, ze aspiracny ventil (2) zabrariuje dostatocnému spatnému prd-
deniu vzduchu.

2.1 Pretlakovy ventil (zatvoreny obmedzovac tlaku) (1):

a) » Rezervoar pridrzte nad pretlakovym ventilom (1) a palcami zatlacte na
pripojku rezervoara.

» Dbajte na pevné spojenie medzi pretlakovym ventilom (1) a rezervo-
arom.

» Resuscitacny vak stlacte niekolkokrat druhou rukou. Zabezpecte, aby
sa pocas kompresie ventil s membranou (4) otvoril.

Naplnenie rezervoara znamend, Ze pretlakovy ventil (1) vedie k pacientovi

dostatocné mnoZzstvo vzduchu.

b) » Stlacte naplneny rezervodr pripevneny na pretlakovom ventile (1) a
vsimajte si pritom ventilovi membranu (5).

Zdvihanie ventilovej membrany (5) znamena, Ze vzduch primerane unika
do atmosféry namiesto toho, aby prudil spat do resuscitacného vaku.
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2.2 Pretlakovy ventil (otvoreny obmedzova¢ tlaku)

» Palcami uzatvorte pretlakovy ventil (1) a resuscitacny vak viackrat
stlacte. Ak je mozné resuscitacny vak stlacit a pocujete a vidite otvara-
nie obmedzovaca tlaku (6), obmedzovac funguje spravne.

3.0 Ventil na rezervoari (v aspira¢nom ventile) (2):
a) » Postupujte ako v kroku 2.1a) hore, aby ste naplnili rezervoar vzdu-
chom.

» Naplneny rezervodr zastrcte na aspiracny ventil (2) a stlacte rezervoar.
Viditelné zdvihanie membrany (7) pri stlaceni rezervodra znamena, ze z
rezervoara unika do atmosféry prebytocné mnozstvo dychacich plynov.

b) » Postupujte ako v kroku 2.1a) hore, aby ste naplnili rezervodr vzdu-
chom.

» Naplneny rezervoar pripojte na aspiracny ventil (2).

» Resuscitacny vak niekolkokrat stlacte a potom pustite, kym sa Gplne
nevyprazdni. Opatovné rychle naplnenie resuscitacného vaku znamena,
Ze cez membranu (8) prudi dostatocné mnozstvo vzduchu.

POUZITIE

Volitelné: Pripojte rezervoar a kyslikova hadicku na resuscitacny vak.

Spojte masku a pretlakovy ventil.

Kyslikov hadicku pripojte na regulovany zdroj kyslika.

Nastavte hodnotu privodu kyslika. Rezervoar sa pocas prudenia tplne roz-

pina, ked'sa stlaceny resuscitacny vak pocas vydychu znovu pini.

Pred pouzitim pomdcky na pacientovi skontrolujte funkénost resuscitac-

ného vaku a uistite sa, Ze v3etky diely st pripojené spravne. Aspiracny ventil,

rezervoar a pretlakovy ventil pozorujte vo vsetkych fazach dychania; na

Ziadnom mieste nesmie byt spoj netesny.

Masku pritlacte pevne na tvar pacienta tak, aby vzduchotesne tesnila.

Nespravne nasadenie masky zhorsi tcinok ventilacie.

Masku pridrziavajte rukou.

Resuscitacny vak stlacte, ¢im u pacienta simulujete nadych. Zdvihanie hrud-

nej steny znamend nadychnutie pacienta.

Resuscitacny vak pustite a nechajte pacienta vydychnut. Klesanie hrudnej

steny znamena, Ze pacient vydychuje.

Ak sa pocas pouZivania resuscitacny vak znecisti, okamzite necistoty

odstrérite.

PRIPRAVA (CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

Vseobecné pokyny

Pomdcky urcené na opakované pouZitie si dodavané nesterilné a musia sa

pred prvym pouZitim rozbalit, dezinfikovat a sterilizovat.

Pomdcky sa musia pred kazdym pouZitim pripravit.

Vyrobca nepreberd zodpovednost za Skody, ktoré vznikli nespréavnou pripra-

vou pomocky.

Postupy alebo pristroje a prislusenstvo schvaluje pouzivatel a pri kazdej pri-

prave sa musia tieto parametre dodrZiavat.

Odporticame pouZivanie strojovych postupov, aby ste dosiahli vyrazne vy3siu

Gcinnost cistenia a dezinfekcie.

Uctinnost bola preukazana nezavislym a akreditovanym skgobnym labora-

toriom.

Aby ste dosiahli efektivnu pripravu, silné znecistenie nesmie na poméckach

zaschnut a po pouZiti musf byt neodkladne odstranené.

Silikénové pomdcky nesmd prist do styku s olejmi a tukmi.

Cistenie/dezinfekcia

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie pristrojov na ¢istenie a dezinfekciu

® PouZivajte deionizovand vodu.

Pokyny na pouzivanie Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov

* Pri pouziti alkalického Cistiaceho prostriedku vykonajte neutralizaciu.

* NepouZivajte pripravky na susenie.

Postupy schvalené vyrobcom:

1. Resuscitacny vak a prislusenstvo demontujte na jednotlivé diely podla
nékresu (, Assembly”).

2. Pomdcky umiestnite do injektora:

v vwvw

v

v

v v

v

v

Pomackalprislusenstvo Umiestnenie v injektore

Resuscitacny vak
Maska

Injektorova tryska

Pretlakovy ventil
Aspiracny ventil

Filtrujuca miska (Pomocky demon-
tujte na jednotlivé diely, zaistite

krycou sietkou.)

POZOR
Zaistite Ucinné preplachovanie vsetkych dutin.

A

3. Program zacnite s nasledujticimi parametrami:
a. Predplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trvania 1 min.
b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min, v deionizovanej vode a ¢istiacom
prostriedku , Sekumatic® ProClean” (davkovanie: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizacia prostriedkom ,Sekumatic® FNZ" pri 20 °C, doba trvania
2 min (davkovanie: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Oplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trvania 2 min.
e. Tepelna dezinfekcia pri 93 °C na 5 min v deionizovanej vode.
f. Schnutie pri 100 °C.
4. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby pripravu zopakujte.
5. V3etky diely musia byt pred montazou suché a neposkodené (praskliny, zlo-
mené diely atd.). Resuscitacny vak a prislusenstvo zmontujte podla nakresu
(, Assembly”).

POZOR

V pretlakovom ventile sa smie nachadzat iba ,JEDEN" ventil s

membrénou.

6. Pomdcky skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ich na steriliza-
ciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

Manualne Eistenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov

® Pred kazdym manualnym cyklom pripravte Cistiaci a dezinfekény roztok.

® Pouzivajte deionizovanu vodu.

Postupy schvalené vyrobcom:

1. Pouzivajte 2 % (30 ml/e) Cistiaci a dezinfekény roztok , Sekusept® Aktiv”
s deionizovanou vodou pri 20 °C. Po 15 minttach je Cistiaci a dezinfekény
roztok pripraveny na pouzitie.

2. Resuscitacny vak a prislusenstvo demontujte na jednotlivé diely podla
nakresu (, Assembly”).

3. Pomdcky istite jemnymi hubkami v istiacom a dezinfekénom roztoku. Tazko
dostupné miesta Cistite jemnymi kefkami. Tvrdé kefky a iné materialy, ktorych
povrch méZze poskodit pomocku, sa nesmu pouzivat.

4. Pomdcky nechajte vlozené 15 min v Cistiacom a dezinfekénom roztoku.
Zabezpecte, aby sa roztok dostal do vietkych dutin.

5. Cistiaci a dezinfekeny roztok odstrérite dostatocnym prepléchnutim deioni-
zovanou vodou. Zvysky roztoku mozu skratit zivostnost pomdcky alebo mézu
viest k poskodeniu materidlu.

6. Pomdcky vysuste. Zabrarite nahromadeniu vody.

7. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby pripravu zopakuijte.

8. Vsetky diely musia byt pred montézou suché a neposkodené (praskliny, zlo-
mené diely atd.). Resuscitacny vak a prislusenstvo zmontujte podla nakresu
(, Assembly”).

POZOR
V pretlakovom ventile sa smie nachadzat iba ,JEDEN" ventil s
membranou.

9. Pomdcky skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ich na steriliza-
ciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

Kontrola

Po dezinfekcii a pred kazdym pouzitim je nutné pomdcky skontrolovat z hla-

diska poskodeni (praskliny, zlomené diely atd.).

Poskodené pomdcky sa nesmu pouzivat.

Balenie

® Spojovacie diely sa nesmu sterilizovat v zmontovanom stave s inymi spojo-
vacimi kusmi/pomdckami.

Pomdcky po Cisteni a sterilizacii zabalte do obalov vhodnych na parnt ste-

rilizéciu.

Sterilizacia

Pokyny k sterilizacii:

* Pomocky alebo sterilizacné obaly chrérite pred mechanickym poskodenim.

Sterilizacia schvalena vyrobcom

* Pomocky sterilizujte pomocou parnej sterilizécie vo frakcionovanom vaku-
ovom procese.

® Expozitnd doba je 5 min pri sterilizacnej teplote 134 °C.

Opatovné poutzitie

Zivotnost je pri opétovne pouzitelnych poméckach uréena mierou opotrebova-

nia a poskodenia v dosledku pouZivania. Pri zohladneni maximalnej Zivotnosti

5 rokov mdzu byt pomdcky urcené na opatovné pouzitie pri riadnom pouzivani
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a dodrzani spravneho postupu Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie regenerované
az 100-krat.

UDAJE O MATERIALE

g — o Polozka Material

Kazdé d‘zili|e opdtovné pouzitie je na zodpovednosti pouzivatela (pozri kapitolu Pretlakovy venti PSF (polybistenylsulfon), sikén
«Kontrola”). Resuscitacny vak Silikon

VAROVANIE Aspira¢ny ventil PSF (polybisfenylsulfon), silikon

Ak predpokladéte, Ze pacient mé prionovii chorobu, hrozi vysoké| |Rezervoar PVC (polyvinylchlorid)

riziko nakazenia. VV takomto pripade je na zvézeni lekéra, ¢i pomdcku Maska Silikon

po pouziti zlikviduje (pozri kapitolu ,Likvidécia”) alebo bude Hadicka na privod kyslika PVC (polyvinylchlorid)

pomadcka znovu pripravena na pouzitie podla narodnych predpisov.
Zo;nam kompatibilnych éis.tiadch prostriegﬁkov sa nachgédza na nasej interneto- Hodnota l?fi- Nastavend koncentrécia kyslika
vej stranke www.vbm-medical.de v oblasti na stiahnutie. vodu kyslika
Z.IVOTNQST JU— . _— ) s X Resuscitacny vak Testoy_aqe Tesloy_aqe Tesloy_aqe
Zivotnost pomdcky je 5 rokov a pocas svoje] Zivotnosti sa mdze 100-kréat rege- f h pouzitie pouzitie pouzitie

; Skupina pacientov . ) :

nerovat. Novorodenci Deti Dospeli
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY 2 ¢/min 92 % 69 % 50 %
Teplotny rozsah pri pouzivani: -18 °C ... +50 °C - o o N
Teplotny rozsah pri skladovani: -40 °C ... +60 °C 4t/m?n 9% % 95 % 4%
* Chréite pred teplom a uchovévajte v suchu. 6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
i Chra'ﬁtg p_red slnecnym .iiareniAm a svetelny’milzdrojmi. 8 ¢/min 99 % 99 9% 98 %
* Uchovavajte a prepravujte v povodnom baleni. 0 dm 9% 9% 9%
SERVIS m o o o
Pred vrétenim zdravotnickych pomécok z dévodu reklamécie/opravy sa 15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

pomdcky musia opatovne pripravit na pouZitie, aby sa vylicilo riziko pre
zamestnancov vyrobcu. Vyrobca si z bezpecnostnych dévodov vyhradzuje pravo
odmietnut znecistené a kontaminované vyrobky.

UDRZBA

Zdravotnicku pomocku smu opravovat iba osoby, ktoré maju technické vedo-
mosti, kvalifikaciu a poznaju pozadované spbsoby na spravne vykonanie
opravy. Po oprave zdravotnickej pomdcky sa musia z hladiska bezpecnosti a
funkénosti skontrolovat nalezité konstrukéné a funkéné vlastnosti, ak ich mohla
oprava nejakym sposobom ovplyvnit.

LIKVIDACIA

Pouzité alebo poskodené pomdcky sa musia likvidovat v stlade s platnymi
narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

TECHNICKE UDAJE

Novorodenci | Deti [ Dospeli
Vdychovy odpor < 5cmH,0 @ 50 ¢/min
Vydychovy odpor < 5cmH,0 @ 50 ¢/min
Ventil na obme- P
dzenie tlaku Plyn unika, ak je tlak = 40 cmH,0
Mrtvy priestor <6ml

Objem umelého
dychania
Romery bomocky) g0 x1a0x | 550x140x | 630 140x
¢ 120 mm 145 mm 150 mm

(DxSxH)

Hmotnost <5009
Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
OBSAH BALENIA

azdo 125 ml az do 250 ml azdo 675 ml

Novorodenci Deti Dospeli
Resuscitacny vak 280 ml 450 ml 1500 ml
Maska #1 #3 #5
Rezervoar 600 ml 2500 ml 2500 ml
Hadjcka na privod 200 am
kyslika

Vzdy pouzivajte s namontovanym kyslikovym rezervoarom.
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJA
Vsak nujni primer z omejeno funkcijo dihanja ali znaki hipoksije.
Silikonski dihalni balon je previden za uporabo pri naslednjih pacientih:

Pacient Telesna teza
pri dojenckih <5kg

pri otrocih 5-20kg
Qdrasli > 20 kg

Kraj uporabe: brez omejitev

KONTRAINDIKACIJA

Pri bolnikih, ki niso tesci, in v primeru povecanega tveganja aspiracije ni dovo-
ljeno uporabiti predihavanja z masko, razen v nujnih situacijah.

A VARNOSTNI NAPOTKI

Pred uporabo izdelka natan¢no preberite navodila za uporabo in jih upo-
Stevajte.

Izdelek sme uporabljati kvalificirano strokovno osebje.

Pred vsako uporabo ali po vsaki pripravi na ponovno uporabo je treba pre-
veriti delovanje izdelka (glejte poglavje »Preskus delovanja«). Neustrezna
namestitev ventilov (1 in 2 (glejte poglavje »Assembly«)) lahko negativno
vpliva na ucinkovitost.

® Izdelka ne uporabljajte v toksi¢nem ozracju.

Na izdelku ne uporabljajte olj, masti ali snovi na osnovi ogljikovodikov, da se
izognete morebitni vnetljivosti med uporabo.

Omejevalnika tlaka (6) ne demontirajte.

Izdelek je treba pred ponovno uporabo oistiti, dezinficirati in sterilizirati
(glejte poglavje »Priprava).

Rezervoar za kisik in cevka za kisik sta namenjena enkratni uporabi in ju ni
dovoljeno ponovno obdelati.

Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno uporabiti.

Uporabite le originalne sestavne dele VBM. Ce uporabite sestavne dele
drugih proizvajalcev, lahko to negativno vpliva na delovanje medicinskega
pripomocka. V tem primeru proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti.
PRESKUS DELOVANJA

Da bi zagotovili pravilno ucinkovitost dihalnega balona, je treba pred vsako
uporabo preveriti delovanje ventilov, kot je opisano spodaj:

Da boste lahko izvedli v nadaljevanju opisano preskusanje, potrebujete rezer-
voar za kisik.

1.0 Sukcijski ventil (2):

a) » Dihalni balon najprej stisnite z eno roko, z drugo roko pa nato zaprite
pacientov ventil (1) dihalnega balona. Popustite stisk dihalnega
balona.

Hitra ponovna napolnitev dihalnega balona pomeni, da se zrak ucinkovito
vsesava skozi sukcijski ventil (2).

b) » Zaprite pacientov ventil (1) dihalnega balona in poskusite stisniti
dihalni balon.

Ce dihalnega balona z zmerno silo ne morete stisniti skupaj ali ¢e ob kom-
presiji dihalnega balona uhaja zrak med roko in vratom dihalnega balona,
sukcijski ventil (2) ucinkovito preprecuje povratni tok zraka.

2.1 Pacientov ventil (omejevalnik tlaka v zaprtem polozaju) (1):

a) » Rezervoar za kisik drzite nad pacientovim ventilom (1) in s palcem pri-
tikajte na prikljucek rezervoarja za kisik.

» Pazite, da bo povezava med pacientovim ventilom (1) in rezervoarjem
za kisik tesna.

» Dihalni balon z drugo roko veckrat stisnite skupaj. Prepricajte se, da se
ustnicni ventil (4) med kompresijo odpre.

Polnjenje rezervoarja za kisik pomeni, da pacientov ventil (1) ucinkovito

dovaja zrak v pacienta.

b) » Stisnite rezervoar za kisik, ki je napolnjen in trdno namescen na paci-
entov ventil (1), in pri tem opazujte vibracijski ventil (5).

Dviganje vibracijskega ventila (5) potrjuje, da zrak ustrezno uhaja v ozracje,
namesto da bi znova prehajal v dihalni balon.

2.2 Pacientov ventil (omejevalnik tlaka v odprtem polozaju)

» Pacientov ventil (1) zaprite s palcem in dihalni balon veckrat stisnite
skupaj. Dihalni balon je mogoce stisniti, vidno in slisno odpiranje ome-
jevalnika tlaka (6) pa kaZe, da ta pravilno deluje.

3.0 Ventil rezervoarja (v sukcijskem ventilu) (2):
a) » Rezervoar za kisik napolnite z zrakom iz okolice po postopku, ki je
opisan v koraku 2.1a) zgoraj.
» Napolnjeni rezervoar za kisik nataknite na sukcijski ventil (2) in priti-
snite na rezervoar za kisik.
Vidno dviganje membrane (7) pri stiskanju rezervoarja za kisik kaze, da
rezervoar za kisik odvecni dihalni plin u¢inkovito izpusca v okolje.
b) » Rezervoar za kisik napolnite z zrakom iz okolice po postopku, ki je
opisan v koraku 2.1a) zgoraj.
» Napolnjeni rezervoar za kisik namestite na sukcijski ventil (2).
» Dihalni balon stiskajte skupaj in ga spuscajte, dokler rezervoar za kisik
ni prazen in sploscen. Hitra ponovna napolnitev dihalnega balona
pomeni, da se zrak ucinkovito vsesava preko membrane (8).

UPORABA

Izbirno: Rezervoar za kisik in cevko za kisik prikljucite na dihalni balon.

Masko poveZite s pacientovim ventilom.

Cevko za kisik prikljucite na dolocen vir kisika.

Nastavite hitrost pretoka kisika. Rezervoar za kisik se med vtekanjem

popolnoma razgrne in se spet hitro zloZi, ko se stisnjeni dihalni balon med

izdihom spet napolni.

Pred priklopom na pacienta preverite delovanje dihalnega balona in se

prepricajte, da so vse povezave pravilne. Sukcijski ventil, rezervoar za kisik

in pacientov ventil opazujte v vseh fazah predihavanja; ne sme se pojaviti

netesnost.

Masko na obraz pacienta pritisnite tako, da bo zrakotesna. Ce maska ni

pravilno names¢ena, predihavanje ni ucinkovito.

Masko fiksirajte z roko.

Dihalni balon stisnite skupaj, da izvedete vpih. Dvig prsnega kosa pacienta

predstavlja vdih.

Spustite dihalni balon, da pacient lahko naredi izdih. Spust prsnega kosa

pacienta predstavlja izdih.

Ce se med uporabo dihalni balon umaZe, ga je treba takoj odstraniti.

PRIPRAVA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Splosni napotki

® Izdelki, ki so primemi za ponovno obdelavo, so dobavljeni v nesterilnem
stanju in jih je treba pred prvo uporabo razpakirati, oCistiti, dezinficirati in
sterilizirati.

® Izdelek je treba pred vsako uporabo pripraviti

® Proizvajalec ne prevzema nikakrine odgovornosti za skodo, ki bi nastala
zaradi napacne priprave.

* Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in dodatke ustre-
zno validira in potrjene parametre uposteva pri vsaki pripravi.

* Priporodljivo je, da zaradi obcutno visje stopnje ucinkovitosti za Ciscenje in
dezinfekcijo uporabite strojni postopek.

® Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem in akreditiranem preskuseval-
nem laboratoriju.

* Da bi bila priprava ucinkovita, se groba umazanija na izdelku ne sme zasusiti
in jo je treba takoj po uporabi odstraniti.

® Silikonski izdelki ne smejo priti v stik z olji ali mastmi.

Cis¢enje/dezinfekcija

Strojno Cis¢enje/dezinfekcija

Napotki za uporabo ¢istilno-dezinfekcijske naprave

* Uporabite deionizirano vodo.

Napotki za uporabo ¢istilno-dezinfekcijskih sredstev

* Pri uporabi alkalnih cistil je treba opraviti nevtralizacijo.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec:

1. Dihalni balon in dodatke razstavite na posamicne dele, kot prikazuje skica
(»Assembly«).

2. Izdelke postavite v injektorski vozicek:

Pripomocek/dodatki

Dihalni balon

Maska

Pacientov ventil

Sukcijski ventil

A

v

v v vw

v

v v

v

v

Postavitev v injektorski vozi¢ek
Injektorska Soba

MreZasta posoda (izdelka razsta-
vite na posamicne dele, zavarujte z
pokrivno mrezo)

POZOR
Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih prostorov.
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3. Program zaZenite z naslednjimi parametri:
a. Predpranje z deionizirano vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.
b. Cigcenje pri 55 °C, ¢as zadr7anja 5 min z deionizirano vodo in Cistilom
»Sekumatic® ProClean« (odmerjanje: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Nevtralizacija s sredstvom »Sekumatic® FNZ« pri 20 °C, cas zadrzanja
2 min (odmerjanje: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Spiranje z deionizirano vodo pri 20 °C, ¢as zadrZanja 2 min.
e. Toplotna dezinfekcija pri 93 °C, trajanje 5 min, z deionizirano vodo.
f. Susenje pri 100 °C.
4. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite pripravo.
5. Vsi deli morajo biti pred sestavljanjem suhi in brez poskodb (praske, razpoke
itd.). Dihalni balon in dodatke sestavite, kot prikazuje skica (»Assembly«).

POZOR
V pacientovem ventilu sme biti le »EN« vibracijski ventil.

6. Izdelke preglejte po navodilih iz poglavja »Pregled« in jih pripravite za steri-

lizacijo (glejte poglavje »Pakiranje«).

Roéno ¢iscenje/dezinfekcija

Napotki za uporabo (istilno-dezinfekcijskih sredstev

* Pred ronim ciklom pripravite raztopino za ¢icenje in dezinfekcijo.

* Uporabite deionizirano vodo.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec:

. Uporabite 2-odstotno (30 ml/¢) raztopino za ¢icenje in dezinfekcijo, prip-
ravljeno s sredstvom »Sekusept® Aktiv« in deionizirano vodo pri 20 °C. Po
15 minutah je raztopina za Ciscenje in dezinfekcijo pripravljena za uporabo.

. Dihalni balon in dodatke razstavite na posamicne dele, kot prikazuje skica
(»Assembly«).

. Izdelke ocistite z mehkimi gobicami v raztopini za ¢iscenje in dezinfekcijo.
Tezko dostopna mesta je treba oistiti z mehkimi Scetkami. Uporaba trdih
Scetk in drugih materialov, ki poskodujejo povrsine, ni dovoljena.

. Izdelke poloZite v raztopino za Ciscenje in dezinfekcijo in pustite delovati
15 minut. Treba je zagotoviti, da so namoceni vsi votli prostori.

. Raztopino za Ciscenje in dezinfekcijo odstranite tako, da izdatno spirate z
deionizirano vodo. Morebitni ostanki lahko skrajsajo Zivljenjsko dobo izdel-
kov ali poskodujejo material.

. Posusite izdelke. Izogibajte se nabiranju vode.

. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite pripravo.

. Vsi deli morajo biti pred sestavljanjem suhi in brez poskodb (praske, razpoke
itd.). Dihalni balon in dodatke sestavite, kot prikazuje skica (»Assembly«).

POZOR
V pacientovem ventilu sme biti le »EN« vibracijski ventil.
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9. Izdelke preglejte po navodilih iz poglavja »Pregled« in jih pripravite za steri-
lizacijo (glejte poglavje »Pakiranje«).

Pregled

Po dezinfekciji in pred vsako uporabo preverite, ali so izdelki morda poskodo-

vani (razpoke, zlomi ipd.).

Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno uporabiti.

Pakiranje

* Povezovalnih elementov ni dovoljeno sterilizirati, ¢e so spojeni z drugimi
elementi/izdelki.

Izdelke je treba po postopku cis¢enja in dezinfekcije zapakirati v ovojnino, ki je

primerna za pamo sterilizacijo.

Sterilizacija

Napotki za sterilizacijo:

* lzdelke oz. sterilizacijske ovoje zacitite pred mehanskimi poskodbami.

Sterilizacija, ki jo je odobril proizvajalec:

* lzdelke je treba sterilizirati s parnim sterilizatorjem v frakcioniranem vakuum-
skem postopku.

* (as izpostavljenosti 5 minut pri sterilizacijski temperaturi 134 °C.

Ponovna uporabnost

Na konec Zivljenjske dobe izdelkov, ki so primemi za ponovno uporabo,

naceloma vplivajo obrabljenost in poskodbe zaradi uporabe. Ob upostevanju

najdaljse Zivljenjske dobe izdelka, ki znasa 5 let, lahko izdelke za ponovno upo-

rabo znova pripravite do 100-krat, ¢e pri tem upostevate primernost uporabe in

navodila glede ¢is¢enja, dezinfekcije in sterilizacije.

Vsaka ponovna uporaba, ki to presega, je v odgovornosti uporabnika (glejte

poglavie »Pregledc).

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na pri-
onsko bolezen, predstavlja visoko tveganje za prenos okuzbe. V
takem primeru mora zdravnik presoditi, ali bo pripomocek zavrgel
(glejte poglavie »Odlaganje med odpadke«) ali pa ga bo znova
obdelal v skladu z nacionalnimi predpisi.

Seznam zdruzljivih Cistilnih sredstev si lahko prenesete s spletne strani
www.vbm-medical.de .

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba pripomocka znasa 5 let, pripomocek pa lahko v ¢asu njegove
Zivljenjske dobe za uporabo pripravite do 100-krat.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Temperaturno obmodje pri uporabi: -18°C... +50 °C
Temperaturno obmocje pri shranjevanju: -40 °C ... +60 °C

* Zaitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.

* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in svetlobnim virom.

® Hranite in prenasajte v originalni embalaZi.

SERVIS

Pred vracilom medicinskih pripomockov v reklamacijo/popravilo je treba
opraviti celoten postopek ponovne priprave, da se izloci vsako tveganje za
zaposlene pri proizvajalcu. Proizvajalec si pridrzuje pravico do zavrnitve umaza-
nih in kontaminiranih izdelkov iz varnostnih razlogov.

VZDRZEVANJE

Medicinski pripomocek lahko popravljajo le osebe, ki imajo tehni¢no znanje,
pogoje in potrebno opremo za pravilno izvedbo te naloge. Po popravilu medi-
cinskega pripomocka je treba preveriti osnovne konstrukcijske in funkcionalne
lastnosti za varnost in delovanje, kolikor lahko nanje vpliva postopek popravila.
ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljene ali poskodovane izdelke je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacio-
nalnimi in mednarodnimi predpisi.

TEHNICNI PODATKI

pri dojen¢kih pri otrocih Odrasli

Upor pri vdihu < 5cmH,0 pri 50 ¢/min

Upor pri izdihu <5 cmH,0 pri 50 ¢/min

Ventil za omeje-

vanje tlaka Plin uhaja, ko je tlak = 40 cmH,0

Mrtvi prostor <6ml

Dihalni volumen do 125 ml do 250 ml do 675 ml
S“"e;’:v'ﬁgs'e‘;aa 460x140x | 550x140x | 630140
Dx5xG) 120 mm 145 mm 150 mm
Teza < 500 gramov

Preracun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
OBSEG DOBAVE

pri dojenckih pri otrocih pri odraslih
Dihalni balon 280 ml 450 ml 1500 ml
Maska #1 #3 #5
Rezervoar za kisik 600 ml 2500 ml 2500 ml
Cevka za kisik 200 cm
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PODATKI O MATERIALU

Izdelek Material
Pacientov ventil PSF (polibisfenilsulfon), silikon
Dihalni balon Silikon
Sukdijski ventil PSF (polibisfenilsulfon), silikon
Rezervoar za kisik PVC (polivinilklorid)
Maska Silikon
Cevka za kisik PVC (polivinilklorid)
Hmo;_t !)retoka Dovajana koncentracija kisika
isika
N Preskusno Preskusno Preskusno
Dihalni balon delovani delovani delovani
Skupina pacienta delovanje elovanje elovanje
pri dojenckih pri otrocih pri odraslih
2 ¢/min 92 % 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95% 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %
Vsakokrat z name$cenim rezervoarjem za kisik.

Svenska

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATION
Akutfall med forsémrad andning eller symtom pa hypoxi.
Andningsblasan av silikon &r avsedd att anvandas pa foljande patienter:

Patient Vikt
Spadbarn <5kg
Barn 5-20 kg
Vuxna > 20 kg

Anvandningsplats: inga inskrankningar

KONTRAINDIKATION

For patienter som inte ar fastande och vid okad risk for aspirering far ventile-
ring med mask inte anvandas utom i akutsituationer.

A SAKERHETSANVISNINGAR

Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten och folj den.
® Avsedd att anvandas av utbildad fackpersonal.

Fore varje anvandning och efter varje rengdring maste produktens funktion
kontrolleras (se avsnittet ”Funktionskontroll”). Felaktig montering av venti-
lerna (1 och 2, se avsnittet " Assembly”) kan paverka funktionen negativt.
Anvand inte produkten i giftig luft.

For att forebygga en eventuell brandrisk under anvandningen far inga oljor,
fetter eller kolvdtebaserade amnen anvandas pa produkten.

® Tryckbegransaren (6) far inte demonteras.

Fore ateranvandning maste produkten rengoras, desinficeras och steriliseras
(se avsnittet "Rekonditionering”).

Reservoarblasan och oxygenslangen ar avsedda for engangsbruk och far inte
rekonditioneras.

Skadade produkter far inte anvandas.

Anvand enbart originalreservdelar fran VBM. Om reservdelar fran andra
tillverkare anvands, kan den medicintekniska produktens funktion paverkas
negativt. Tillverkaren tar i sadana fall inget ansvar.
FUNKTIONSKONTROLL

For att garantera att andningsblasan fungerar som avsett, ska ventilfunktio-
nerna kontrolleras pa foljande sétt fore varje anvandning:

En reservoarblasa behdvs for att genomfdra den kontroll som beskrivs nedan:

1.0 Sugventil (2):

a) » Tryck forst ihop andningsblasan med ena handen och sténg sedan till
andningsblasans patientventil (1) med den andra handen. Lossa grep-
pet om andningsblasan.

Om andningsblésan expanderar snabbt, visar det att luft sugs in effektivt
genom sugventilen (2).

b) » Sténg till andningsblasans patientventil (1) och forsok att kldmma ihop
andningsblsan.

Om det inte gér att klamma ihop andningsblésan med méttlig kraft, eller
om luft slipper ut mellan handen och andningsblasans hals nar andnings-
bldsan trycks ihop, hindrar sugventilen (2) effektivt att luften strémmar
tillbaka.

2.1 Patientventil (stangd tryckbegransare) (1):

a) » Hall en reservoarblasa ver patientventilen (1) och tryck med tummen
pa reservoarblasans anslutning.

» Se till att forbindelsen mellan patientventilen (1) och reservoarblasan
ar tat.

» Tryck ihop andningsblasan flera ganger med den andra handen. Kon-
trollera att lappventilen (4) 6ppnas under kompressionen.

Att reservoarblasan fylls, visar att patientventilen (1) effektivt leder luft
till patienten.

b) » Tryck ihop reservoarblasan, som ar fylld och halls fast pa patientventi-
len (1), och observera samtidigt klaffventilen (5).

Om klaffventilen (5) lyfts upp, bekréftar det att luften som avsett gar ut till

omgivningen i stallet for att komma tillbaka till andningsblasan.

2.2 Patientventil (6ppen tryckbegransare)

» Stang till patientventilen (1) med tummen och tryck ihop andnings-
blasan flera ganger. Det gar att trycka ihop andningsblasan, och nar
det syns och hérs att tryckbegransaren (6) oppnas, visar det att den
fungerar korrekt.
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3.0 Reservoarventil (i sugventilen) (2):
a) » Fyll reservoarbldsan med omgivningsluft enligt den ovanstdende
beskrivningen under steg 2.1a).
» Satt den fyllda reservoarblasan pa sugventilen (2) och tryck pa reser-
voarbldsan.
Att det syns att membranet (7) lyfts nér reservoarblasan trycks ihop, visar
att reservoarblasan effektivt slapper ut overskott av andningsgas till
omgivningen.
b) » Fyll en reservoarbldsa med omgivningsluft enligt den ovanstaende
beskrivningen under steg 2.1a).
» Fast den fyllda reservoarblasan pa sugventilen (2).
» Tryck ihop och slapp andningsblasan flera ganger, tills reservoarblasan
ar platt och tom. Om andningsblasan snabbt utvidgas igen, visar det
att luft sugs in effektivt via membranet (8).

ANVANDNING

» Valfritt: Anslut reservoarblasan och oxygenslangen till andningsblasan.

» Anslut masken till patientventilen.

» Anslut oxygenslangen till en reglerad oxygenkalla.

» Stéll in oxygenflodet. Reservoarblasan vecklar ut sig fullstandigt under

instromningen och faller ndstan ihop ndr den hoptryckta andningsblasan
fylls igen under utandningen.

Kontrollera och sakerstall andningsblasans funktion och att alla anslut-
ningar &r rétt gjorda, innan patienten ansluts. Overvaka sugventilen, reser-
voarbldsan och patientventilen i alla ventileringsfaser - det far inte finns
nagra otatheter.

Tryck masken mot patientens ansikte, sa att den sluter till lufttatt. Om mas-
ken inte sitter riktigt, blir ventileringen dalig.

Fixera masken med handen.

Tryck ihop andningsblasan for att ge ett andetag. Patientens bréstkorg lyfts
som tecken pa inandning.

Slapp efter pa andningsblasan, sa att patienten kan andas ut. Patientens
brostkorg sanks som tecken pa utandning.

Om andningsblasan férorenas under anvandningen ska detta omedelbart
atgardas.

REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISE-
RING)

Allméant

* Flergangsprodukterna levereras osterila och maste packas upp, rengoras,
desinficeras och steriliseras fore den f6rsta anvandningen.

Produkterna maste rekonditioneras fore varje anvandning.

Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig
rekonditionering.

Anvandaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer, apparater
och tillbehdr och att validerade parametrar iakttas under varje rekonditio-
nering.

Vi rekommenderar anvandning av en maskinellt process pa grund av signifi-
kant effektivare reng6ring och sterilisering.

Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlabora-
torium.

For effektiv rekonditionering far grévre fororeningar inte torka fast pa pro-
dukten. De maste avlagsnas omedelbart efter anvandningen.

* Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

Rengoring och desinficering
Maskinell rengéring och desinficering
Information om anvandning av diskd
* Anvand avjoniserat vatten.

Information om anvandning av rengoérings- och desinfektionsmedel
* Om alkaliska rengdringsmedel anvands ska en neutralisering utforas.

* Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Ta isdr andningsblasan och tillbehér i separata delar enligt skissen (" Assem-

v

v

v v

v

v

PR
torer

FORSIKTIGHET
Sakerstall att alla rérformiga delar blir effektivt genomspolade.

A

3. Starta programmet med foljande parametrar:
a. Forskaljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 1 min.
b. Rengdring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten och rengorings-
medlet "Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Neutralisering med "Sekumatic® FNZ" vid 20 °C, halltid 2 min (dosering:
0,1 % (1 ml/).
d. Skéljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 2 min.
e. Termisk desinfektion vid 93 °C i 5 minuter med avjoniserat vatten.
f. Torkning vid 100 °C.
4. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det
behévs.
5. Alla delar méste vara torra och fria fran skador (sprickor, brott osv.) fére
dtermonteringen. Satt ihop andningsblasan och tillbehor enligt skissen
("Assembly”).

FORSIKTIGHET
Det far bara finnas “EN" lappventil i patientventilen.

6. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och forbered dem for
sterilisering (se avsnittet “Inslagning”).

Manuell rengéring och desinficerin:

Information om anvéandning av rengorings- och desinfektionsmedel

® Bered fdrsk rengdrings- och desinfektionslosning fore varje manuell cykel.

* Anvand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren:

1.Bered en 2-procentig (30 ml/l) rengérings- och desinfektionslosning av
"Sekusept® Aktiv" och avjoniserat vatten vid 20 °C. Efter 15 minuter ar ren-
gorings- och desinfektionslosningen klar att anvénda.

2. Taisér andningsblasan och tillbehér i separata delar enligt skissen (“Assem-
bly").

3. Gor ren produkten med mjuka rengéringssvampar i rengérings- och desin-
fektionslsningen. Svartillgéngliga stallen maste rengdras med mjuka bor-
star. Harda borstar och andra material som kan skada ytor far inte anvandas.

4.13agg produkterna i rengdrings- och desinficeringslosningen och 1at l6s-
ningen verka i 15 minuter. Se till att alla rorformade delar kommer i kontakt
med [Gshingen.

5. Skolj bort rengdrings- och desinfektionslsning med tillrackligt med avjo-
niserat vatten. Kvarvarande rester kan forkorta produkternas livslangd eller
skada materialen.

6. Torka produkterna. Ansamling av vatten maste undvikas.

7. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det
behovs.

8. Alla delar maste vara torra och fria fran skador (sprickor, brott osv.) fore
atermonteringen. Stt ihop andningsblasan och tillbehor enligt skissen
("Assembly”).

FORSIKTIGHET
Det far bara finnas “EN" lappventil i patientventilen.

9. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och forbered dem for
sterilisering (se avsnittet "Inslagning”).

Kontroll

Efter desinficering och fore varje anvandningstillfalle méste kontrolleras att

produkterna ar oskadade (inga sprickor, brott osv.) och lackfria.

Skadade produkter far inte anvandas.

Inslagning

® Skarvstycken far inte i sammansatt tillstand steriliseras tillsammans med
andra skarvstycken eller produkter.

Efter rengdring och desinficering av produkterna maste de slds in pa ett satt

som ar ldmpligt for angsterilisering.

Sterilisering

Anmérkningar om sterilisering:

* Skydda produkter och steriliseringspaket mot mekaniska skador.

Sterilisering validerad av tillverkaren

* Produkterna maste angsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.

* Exponeringstiden &r 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.

Livslangden for flergangsprodukter bestdms i princip av slitage och skador

bly").
2. Placera produkterna i injektorvagnen:
Produkt/tillbehor Placering i injektorvagnen
Andningsblasa Injektormunstycke
Mask Flergd a
Patientventil Tradkorg (ta isar produkterna i sepa-
Sugventil rata delar; sékra med técknét)

fran anvandningen. Med tanke pa den maximala livstiden 5 ar, kan flergangs-
produkter rekonditioneras for fornyad anvandning upp till 100 ganger om de
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anvands pa ratt satt och anvisningarna om rengdring, desinficering och ste-  MATERIALDATA
|'I|\Se|’|nng0|jS. i sndning sker b ind . Artikel Material
Evemueuuyttengare anvandning sker pa anvéndarens ansvar (se avsnittet  [p o e oo PSF (polybistenylsulfon), silikon
Kontroll”). Andningsblasa Silikon
VARNING Sugventil PSF (polybisfenylsulfon), silikon
Om produkterna anvénds till patienter med misstankt prionsjukdom Reservoarblasa PVC (polyvinylklorid)
kan det eventuellt foreligga hdgre risk for smittdverforing. | sadana Mask Silikon
fall avgor lakaren om produkten ska kasseras (se avsnittet “Kasse- Oxygenslang PVC (polyvinylklorid)
ring"”) eller rekonditioneras enligt gallande nationella bestdmmelser.
En lista med kompatibla rengéringsmedel kan laddas ned frén var webbplats | Oxygenfldde Administrerad oxygenkoncentration |
www.vbm-medical.de . Andningsblésa Testning Testning Testning
LIVSLANGD Patientgrupp Spadbarn Barn Vuxna
Produktens livslangd &r 5 &, och den kan rekonditioneras 100 g&nger inom 2 ¢Jmin 92 % 69 % 50 %
den tiden. 4 ¢min 96 % 95 % 74 %
- i 0 0/ 0
FORVARING OCH TRANSPORT 6 d/min 98 % 98 % 9 %
A . . 8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
Temperaturomrade vid anvandning: -18°C...+50 °C -
gcke Vi anvandnt . . 10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
Temperaturomrade vid forvaring: -40 °C ... +60 °C 15 ¢min 99 % 99 % 99 %
® Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer. - - 2 = -
| samtliga fall med monterad oxygenreservoarblasa.

® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter tersénds for reklamation eller reparation
maste de ha genomgatt hela rekonditioneringsprocessen for att utesluta risker
for tillverkarens personal. Av sakerhetsskal forbehaller sig tillverkaren rétten att
vdgra reparation av smutsiga eller kontaminerade produkter.

UNDERHALL

Underhall av den medicin-tekniska produkten far endast utféras av personer
som har kunskaper, forutsattningar och nodvandig utrustning for korrekt utfo-
rande av denna uppgift. Efter underhdll av den medicintekniska produkten
kravs kontroll av de konstruktionsmassiga och funktionella egenskaper som
ar av betydelse for sakerhet och funktion, i den mén de kan ha péverkats av
underhdllsatgarderna.

KASSERING

Forbrukade eller skadade produkter maste kasseras enligt gallande nationella
och internationella bestdmmelser.

TEKNISKA DATA

Spadbarn | Barn [ Vuxna

Inandningsmot- <5 cmH,0 vid 50 ¢/min

stand

Utandningsmot- <5 cmH,0 vid 50 ¢min

stand ?

Tryckbegrgns— Gas slapps ut, om trycket = 40 cmH,0
ningsventil 2
Dé6dvolym <6ml

Ventileringsvolym | upp till 125 ml upp till 250 ml upp till 675 ml

Produktens matt, 460 x 140 x 550 x 140 x 630 x 140 x

monterad (L x 120 mm 145 mm 150 mm
BxD)

Vikt < 500 gram
Omvandling av enheter for tryck: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mm Hg
LEVERANSENS OMFATTNING

Spadbarn Barn Vuxna
Andningsblasa 280 ml 450 ml 1500 ml
Mask #1 #3 #5
Reservoarblasa 600 ml 2500 ml 2500 ml
Oxygenslang 200 cm
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Tiirkce

KULLANIM AMACI / ENDIKASYON
Sinirli solunum fonksiyonu olan veya hipoksi isaretleri gésteren her acil durum.
Silikon solunum torbasi asagidaki hastalar icin tasarlanmistir:

Hasta Viicut agirhd
Bebekler <5kg
Cocuklar 5-20kg
Yetiskinler > 20 kg
Kullanim yeri: Kisitlama yoktur

KONTRENDIKASYON

Hastanin karninin tok olmasi ve artan aspirasyon riski bulunmasi durumlarinda
acil durumlar disinda maskeli ventilasyon uygulanamaz.

A GUVENLIK NOTLARI

* Uriinii uygulamadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun ve talimat-
lara uyun.

Nitelikli uzman personel tarafindan kullanim icin tasarlanmistir.

Her kullanimdan 6nce veya her tekrar hazirlama isleminden sonra, riinde
bir fonksiyon testi gergeklestirilmelidir (bkz. Bolim “Fonksiyon kontrolti”).
Valflerin uygunsuz sekilde monte edilmesi (1 ve 2 (bkz. Boliim "Assembly”))
urtin performansini olumsuz etkileyebilir.

Urinii toksik atmosferde kullanmayin.

Kullanim sirasinda yanabilme ihtimalini 6nlemek icin driin tizerinde hicbir sivi
yag, kati yag veya hidrokarbon esasl madde kullanmayin.

* Basing sinirlayicisini (6) sokmeyin.

Uriin tekrar kullaniimadan énce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir (bkz. Boliim “Hazirlama islemleri”).

Rezervuar torbasi ve oksijen hortumu tek kullanimliktir ve yeniden isleme
tabi tutulamaz.

Hasarli tirtinler kullanilmamalidir.

Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska dreticilere ait parcalarin
kullaniimasi halinde, tibbi triiniin isleyisi olumsuz etkilenebilir. Bu durumda
Uretici hicbir sorumluluk tistlenmez.

FONKSIYON KONTROLU

Solunum torbasinin dogru calisacagindan emin olmak icin her kullanim 6nce
valf fonksiyonlarini asagidaki sekilde kontrol edin:

Asagida aciklanan kontrol yontemlerini yapabilmek icin rezervuar torbasi
gereklidir:

1.0 Emme valfi (2):

a) » Once bir elinizle solunum torbasini sikin ve sonra diger elinizle solunum
torbasinin hasta valfini (1) kapatin. Solunum torbasi etrafindaki kolu
tekrar serbest birakin.

Solunum torbasinin hizla tekrar genislemesi, havanin emme valfi (2) tizerin-
den etkili bir sekilde emildigini gsterir.

b) » Solunum torbasinin hasta valfini (1) kapatin ve solunum torbasini sik-
mayi deneyin.

Solunum torbasi makul bir kuvvetle sikilamiyor veya solunum torbasi siki-
lirken el ile solunum torbasinin boynu arasinda hava kagagi olusuyorsa
emme valfi (2) havanin geri akisini etkili bir sekilde 6nliyor demektir.

2.1 Hasta valfi (basing sinirlayicisi kapal durumda) (1):

a) » Bir rezervuar torbasini hasta valfi (1) izerinden tutun ve basparmagi-
nizla rezervuar torbasinin baglantisinin zerine basin.

» Hasta valfi (1) ile rezervuar torbasi arasinda sizdirmaz bir baglantinin
olmasina dikkat edin.

» Solunum torbasini diger elinizle birkac kez sikin. Sikma sirasinda dudak
valfinin (4) agildigindan emin olun.

Rezervuar torbasinin dolmasi, hasta valfinin (1) havay hastaya etkili bir

sekilde aktardigini gosterir.

b) » Hasta valfinde (1) tutulan ve doldurulan rezervuar torbasini sikin ve
bunu yaparken diyaframli valfi (5) gozlemleyin.

Diyaframli valfin (5) yiikselmesi, havanin tekrar solunum torbasina girmek
yerine, uygun sekilde atmosfere gittigini dogrular.

2.2 Hasta valfi (basing sinirlayicisi agik durumda)

» Hasta valfini (1) basparmaginizla tikayin ve solunum torbasini birkag
kez sikin. Solunum torbasi sikilabilir ve basing sinirlayicinin (6) goriile-
bilir ve isitilebilir sekilde agilmasl, sinirlayicinin dogru calistigini gosterir.

3.0 Rezervuar valfi (emme valfinin icinde) (2):
a) » Yukandaki 2.1a) adimindaki talimati uygulayarak rezervuar torbasini
ortam havasiyla doldurun.
» Doldurulmus rezervuar torbasini emme valfinin (2) izerine takin ve
rezervuar torbasina bastirin.
Rezervuar torbasi sikildiginda, membranlarin (7) gézle goriliir sekilde
yukselmesi, rezervuar torbasinin solunum gazi fazlasini etkili bir sekilde
atmosfere bosalttigini gosterir.
b) » Yukandaki 2.1a) adimindaki talimati uygulayarak bir rezervuar torba-
sini ortam havasiyla doldurun.
» Doldurulmus rezervuar torbasini emme valfine (2) takin.
» Solunum torbasini, rezervuar torbasi bos ve yassi hale gelinceye kadar
birkag kez sikip birakin. Solunum torbasinin hizla tekrar genislemesi,
havanin membranlar (8) tizerinden etkili bir sekilde emildigini gosterir.

UYGULAMA

» Istege bagli: Rezervuar torbasini ve oksijen hortumunu solunum torbasina
baglayin.

» Maskeyi hasta valfine baglayin.

» Oksijen hortumunu kontrollii bir oksijen kaynagina baglayin.

» Oksijen akis hizini ayarlayin. Rezervuar torbasi iceri akis sirasinda timdiyle
genisler ve sikilan solunum torbasi nefes verme sirasinda tekrar doldu-
gunda hizla ice coker.

» Hastaya baglamadan 6nce solunum torbasini kontrol edin ve tim baglan-
tilarin dogru yapildigindan emin olun. Emme valfini, rezervuar torbasini ve
hasta valfini solunumun tiim asamalarinda gézlemleyin; hicbir sizdirma
olusmamalidir.

» Maskeyi hava sizdirmayacak sekilde sikica hastanin yiiziine bastirin. Maske
tam olarak oturmazsa solunum olumsuz etkilenir.

» Maskeyi elle sabitleyin.

» Solunum torbasini sikarak bir soluk uygulayin. Gogis duvarinin yikselmesi
hastanin nefes aldigini gosterir.

» Hastanin nefes verebilmesi icin solunum torbasini birakin. Gogus duvarinin
alcalmasi hastanin nefes verdigini gosterir.

» Kullanim sorasinda solunum torbasinda kontaminasyon olusursa torbay

derhal atin.

HAZIRLAMA iSLEMLERI (TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILiZAS-
YON)
Genel Bilgiler
® Tekrar kullanilabilir Grtnler steril degildir ve ilk kullanimdan 6nce ambalajin-
dan cikariimali, temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.
Urtinler her kullanimdan 8nce yeniden kullanima hazirlanmalidir.
Yeniden kullanima hazirlama islemlerinin gerektigi gibi yapilmamasindan
kaynaklanan hasarlardan uretici sorumlu degildir.
Uyguladigi yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun sekilde dogrulamak ve
her kullanima hazirlama sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak kulla-
nicinin sorumlulugundadir.
Daha yiiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin otomatik bir
yontemin uygulanmasi tavsiye edilir.
Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvari tarafindan kanitlan-
mistir,
Yeniden kullanima hazirlama isleminin etkili olmasini saglamak icin kaba
kirlerin Grtintin Uzerinde kurumasina izin verilmemeli ve bunlar kullanimdan
sonra derhal giderilmelidir.
* Silikon Grtinler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.
Temizleme / Dezenfeksiyon
Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon
Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kullaniimasina iliskin not-
lar
* Deiyonize su kullanin.
Temizlik maddeleri ve d iliskin notlar
* Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda notralizasyon islemi yapilmalidir.
® Kurutma maddesi kullanmayin.
Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:
1. Solunum torbasini ve aksesuari parcalar halinde cizimde (“Assembly”) gos-

terildigi tizere ayinin.

I | Lull
tanlarin k
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2. Uriinleri enjektér tagiyicisinin icine yerlestirin:

Sterilizasyon

Uriin/Aksesuar Enjektor tasiyicisinin icinde yeri Sterilizasy
Solunum torbasl Enjektér nozulu

Maske

Hasta valfi Tepsi (iriinleri parcalara ayirin, bir ag

Emme valfi Ortil ile emniyete alin)

iliskin notlar:

* Urinleri ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik hasarlara karsi koruyun.
Uretici tarafindan onaylanmis sterilizasyon

* Uriinlere kademeli vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidr.
® 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet stiresi 5 dakikadir.

A

3. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

a. Tutma suresi 1 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile 6n
yikama.

b. Tutma stresi 5 dakika olmak Uzere 55 °C sicaklikta deiyonize su ve
temizlik maddesi “Sekumatic® ProClean” (Doz: % 0,5 (5 ml/e)) kullanarak
temizleme.

¢. Tutma slresi 2 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta “Sekumatic® FNZ"
(Doz: % 0,1 (1 ml/e)) ile notralizasyon.

d. Tutma stresi 2 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile
yikama.

e. 93 °C sicaklikta 5 dakika siireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.

f. 100 °C sicaklikta kurutma.

4. Gozle gordliir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazirlama islemini
tekrarlayin.
5. Montajdan once tim parcalar kuru ve hasarsiz (catlak, kirk vb.) olmalidir.

Solunum torbasini ve aksesuari cizimde (“Assembly”) gosterilen sekilde

monte edin.

DIKKAT
Hasta valfinde sadece “TEK" bir dudak valfi bulunabilir.

DIKKAT
Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.

6. Urtinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin
(bkz. Béliim “Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullanilmasina iliskin notlar

* Temizlik dezenfeksiyon soltisyonunu her manuel periyottan 6nce hazirlayin.

* Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. "Sekusept® Aktiv" ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta % 2'lik (30 ml/¢) bir
temizlik ve dezenfeksiyon solisyonu hazirlayin. Temizlik ve dezenfeksiyon
soliisyonu 15 dakika sonra kullanima hazirdir.

2. Solunum torbasini ve aksesuari parcalar halinde cizimde (“Assembly”) gos-
terildigi tizere ayirin.

3. Uriinleri yumusak siingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon ¢bzeltisinde temizle-
yin. Erisilmesi zor olan yerler yumusak fircalarla temizlenmelidir. Sert fircalar
ve ylizeye zarar verebilecek diger malzemeler kullanilmamalidir.

. Uriinleri 15 dakika sireyle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonuna koyun.
Dikkat: Tm kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasi saglanmalidir.

. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile yeterli dlciide yikaya-
rak giderin. Temizlik maddesi kalintilan driintin kullanim omriinéi kisaltabilir
veya malzeme hasarina yol acabilir.

. Uriinleri kurutun. Su birikimlerini 6nleyin.

. Gozle gordliir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazirlama islemini

tekrarlayin.

Montajdan énce tiim parcalar kuru ve hasarsiz (catlak, kirik vb.) olmalidir.

Solunum torbasini ve aksesuari cizimde (“Assembly”) gosterilen sekilde

monte edin.

DIKKAT
Hasta valfinde sadece “TEK" bir dudak valfi bulunabilir.

&~
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9. Urtinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin
(bkz. Boliim "Ambalajlama”).

Kontrol

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan once iriinlerde hasar (catlak, kirnk

vs.) olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Hasarli Grtinler kullaniimamalidir.

Ambalajlama

* Baglanti parcalar diger baglanti parcalarina/irinlere takili durumda iken
sterilize edilmemelidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra triinler buhar sterilizasyo-

nuna uygun bir ambalaj icine konmalidir.

Tekrar kullanilabilirlik

Tekrar kullanilabilir Grtnlerin kullanim 6mr icin belirleyici olan, kullanimdan
kaynaklanan asinma ve hasarlardir. Urin émriiniin en fazla 5 sene oldugu dik-
kate alindiginda, tekrar kullanilabilir trtnler uygun sekilde kullaniimalari ve
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en fazla
100 kez yeniden isleme tabi tutulabilir.

Bunu asan her kullanim kullanicinin - sorumlulugundadir (bkz. *“Kontrol”
bolimd).

UYARI

Uriinlerin prion hastaligindan siiphelenilen hastalarda kullaniimasi
bulasma riskini artirir. Bu gibi durumlarda, drtintin ulusal yonetme-
likler dogrultusunda (bkz. “Imha" bélim) imha edilmesi veya tekrar
bir hazirlama isleminden gecirilmesi doktorun takdirine kalmistir.
Uyumlu temizlik maddelerinin bir listesini www.vbm-medical.de web sitemizde
Yiklemeler bolimiinde bulabilirsiniz.

KULLANIM OMRU

Uriindn kullanim 8mri 5 yildir ve kullanim 8mri dahilinde 100 kez isleme
alinabilir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

Calistirma icin sicaklik araligr:  -18 °C ... +50 °C

Saklama icin sicaklik araligi: ~ -40 °C ... +60 °C

® Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

® Giines 11gina ve 151k kaynaklarina karsi koruyun.

® Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERViS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarim nedenleriyle geri
gonderilen tibbi driinlerin gonderilmeden 6nce tam bir kullanima hazirlama
stirecinden gecirilmesi gereklidir. Uretici, kirli veya kontamine olmus Griinleri
glivenlik nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.

KORUYUCU BAKIM

Tibbi driintin koruyucu bakimi sadece bu isin dogru yapilmasi icin gerekli bil-
giye, niteliklere ve gerekli araglara sahip kisiler tarafindan yapilabilir. Tibbi tirtin,
koruyucu bakim islemlerinden etkilenmis olma olasiligina karsi, onarimi yapil-
diktan sonra givenlik ve islevsellik bakimindan énemli olan yapisal ve fonksi-
yonel zellikler agisindan kontrol edilmelidir.

IMHA

Kullaniimig veya hasarli trtinler gegerli ulusal ve uluslararasi yonetmeliklere
uygun sekilde imha edilmelidir.

TEKNIK VERILER

Bebekler | Cocuklar | Yetiskinler
Inspirasyon <5cmH,0, 50 I/dak
direnci
Ekspirasyon <5cmH,0, 50 lidak
direnci 2
5:;;“ sinrlama Basing > 40 cmH, 0 olunca gaz kagagi olusur
Olii alan <6ml
Ventilasyon hacmi| en fazla 125 ml | en fazla 250 ml | en fazla 675 ml
an]'O“n”lf‘g;‘Jl‘r'nalg 460x140x | 550x140x | 630x140x
halde (U x G x D) 120 mm 145 mm 150 mm
Agirik < 500 gram

Basing birimlerini dénistiirme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
TESLIMAT KAPSAMI

Bebekler Cocuklar Yetiskinler
Solunum torbasi 280 ml 450 ml 1500 ml
Maske #1 #3 #5
Rezervuar torbasi 600 ml 2500 ml 2500 ml
Oksijen hortumu 200 cm
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MALZEME BILGILERi

Uriin Malzeme
Hasta valfi PSF (polibisfenilsiilfon), silikon
Solunum torbasl Silikon
Emme valfi PSF (polibisfenilsiilfon), silikon
Rezervuar torbas PVC (polivinil kloriir)
Maske Silikon
Oksijen hortumu PVC (polivinil kloriir)
Oks'#::lak'§ Uygul oksijen k y
Solunum torbasi Test modu Test modu Test modu
Hasta grubu Bebekler Cocuklar Yetiskinler
2¢min 92% 69 % 50 %
4 ¢/min 96 % 95% 74 %
6 ¢/min 98 % 98 % 96 %
8 ¢/min 99 % 99 % 98 %
10 ¢/min 99 % 99 % 99 %
15 ¢/min 99 % 99 % 99 %

Her seferinde monte edilmis oksijen rezervuar torbasiyla.
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SYMBOL DESCRIPTION

DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producdtor
BG - Mpou3soauten HU - Gyarto RU - Mpoussogutens
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
Fl - Valmistaja PL - Producent
DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG - [lata Ha npou3BoACTBO HU - Gyartasi id6pont RU - [lata usrotosnenus
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Hpepopnvia kataokeung LV - Izgatavo3anas datums SV - Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupéev NO - Produksjonsdato
FI__- Valmistuspdivamaara PL - Data produkji
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - Ase utiliza pana la
BG - [laceusnonssanpegu HU - Lejarati datum RU - Mcnonb3osatb o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Huepopnviaiéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO - Utlepsdato
FI_ - Viimeinen kayttopaivamaara PL - Termin waznosci
DE - Artikelnummer FR - Référence du catalogue PT - N.°do artigo
REF EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG - K HOMep HU - Cikkszam RU - Aptukyn
CS - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
- ApiBpdg mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
- Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
- Artikli number NO - Artikkelnummer
- Tuotenumero PL - Numer artykutu
- Charge FR - Code de lot PT - Cadigo do lote
- Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
- NaptueH Kon HU - Tételszam RU - Komnmaptum
- Cislo Sarze [T - Numero di lotto SK' - Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdwognapridag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
I - Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Patientengewicht FR - Poids du patient PT - Peso do paciente
EN - Patient weight HR - TeZina pacijenta RO - Greutate pacient
BG - Terno Ha naumeHTa HU - Beteg stlya RU - Becnaumenta
CS - Hmotnost pacienta / IT - Peso del paziente SK - Telesna hmotnost pacienta
DA - Patientens veegt LT - Paciento svoris SL - Telesna masa
EL - BdpogagBevoug LV - Pacienta svars SV - Patientens vikt
ES - Peso del paciente NL - Gewicht patiént TR - Hastanin Kilosu
ET - Patsiendi kaal NO - Pasientens vekt
FI_- Potilaan paino PL - Waga pacjenta
DE - GroBe FR - Taille PT - Estatura
# EN - Size HR - Velicina RO - Mérime
BG - Pasmep HU - Méret RU - Pasmep
CS - Velikost IT - Misura SK - Velkost
DA - Starrelse T - Dydis SL - Visina
EL - MéyeBog LV - Lielums SV - Storlek
ES - Estatura NL - Afmeting TR - Boy
ET - Suurus NO - Sterrelse
FI__- Koko PL - Rozmiar
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DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le mode d'emploi PT - Cumpra as instrucoes de utilizacao
[ji] EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare

BG - HanpaBere cnpaBka C UHCTpyKUyHTE 32 HU - Kdvesse a hasznalati utasitast RU - Cob; MHCTPYKLMIO MO p
ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per |'uso SK - Precitajte si navod na pouzitie

CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SL - Upostevajte navodila za uporabo

DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SV - Las bruksanvisningen

EL - Tnpeite i odnyieg priong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Felg bruksanvisningen

ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukgji uzycia

FI - Noudata kayttGohjeita

DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo

EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG - BHumanue HU - Figyelem RU - Buumanue

CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie

DA - OBS LT - Démesio SL - Pozor

EL - Mpogoxn LV - Uzmanibu! SV - Observera

ES - Atencién NL - Letop TR - Dikkat

ET - Tahelepanu NO - OBS!

FI - Huomautus PL - Uwaga

DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - Nao reutilizar

EN - Do not re-use HR - Nije za visekratnu uporabu RO - Anu se reutiliza

BG - [laHe ce u3non3ga noBTopHo HU - Tilos tjra felhasznalni RU - He ncnonb3oBarb noBTopHo

CS - NepouZzivejte opakované IT - Non riutilizzare SK - NepouZivat opakovane

DA - M& ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL - Niza ponovno uporabo

EL - Mnv enavaypnotponoteite LV - Vienreizéjai lietosanai SV - Far ej ateranvandas

ES - No reutilizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR - Tekrar kullanmayin

ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes

FI_- Eisaa kayttdd uudelleen PL - Nie uzywac ponownie

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die FR - Attention : la vente ou la prescription de PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo deste

RX Verschreibung dieses Produktes ce produit par un médecin est soumise produto por um médico esta sujeita a
only durch einen Arzt unterliegt den aux restrictions de la loi fédérale. restrigoes da legislacdo federal. Apenas
Beschrankungen von Bundesgesetzen. S'applique uniquement aux Etats-Unis et valido para os EUA e o Canada.
Gilt nur fiir USA und Kanada. au Canada. RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea

EN - Caution: Federal law restricts this device HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom acestui produs poate fi efectuaté doar
to sale by or on the order of a physician. prodaja ovog proizvoda dopustena je de catre un medic, conform restrictiilor
For USA and Canada only. samo lijecnicima ili na lijecnicki recept. impuse de legislatia federala. Valabil

BG - Brumarve: lpogaxGara wm npeanicsaxero Vrijedi samo za SAD i Kanadu. doar pentru SUA si Canada.

Ha ToBa usgenute ot nekap nognexu Haorpa-  HU - Figyelem! Ezen termék eladasa vagy RU - B npoaxa uu JaHHoro
HUYEHWA OT heaepanti 3akoHu. Baxu camo 3a az orvos altali felirésa a szovetségi WU3€N1A BPAUYOM OTPaHIUMBAETCA hedepanb-
CALL v Karaga. torvények szabalyozasai ald esik. Csak HbIM 3aKOH0aTeNbCTBOM. OTHOCUTCA TONBKO K

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto az USA-ra és Kanadara alkalmazando. CLA v Kanage.
vyrobku lékarem podléha omezenim IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione  SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
definovanym ve spolkovych zakonech. di questo prodotto da parte di un produktu lekarom je predmetom obme-
Plati pouze pro USA a Kanadu. medico sono soggette alle limitazioni dzeni federalnych zakonov. Plati len pre

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af delle leggi federali. Valido solo per gli USA a Kanadu.
dette produkt af en leege er underlagt Stati Uniti e il Canada. SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
begraensninger i den faderale lovgivning. LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose ta izdelek prodajati in predpisovati samo
Geelder kun for USA og Canada. numatyti tam tikri apribojimai, taikomi zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.

EL - Mpogoyr: H opoomovdiaki vopoBeaia meptopilel gydytojams iSrasant $j gaminj ir jj SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
TV IO QUTIE TG GUGKEVC amd 1aTpé 1y parduodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai. lagstiftning far denna produkt endast
Katomv evioi tatpou. loxvet povo yia HMA kat LV - Piesardzigi: uz 3a izstradajuma saljas eller forskrivas av lakare. Galler
Kavadad. pardoSanu vai izrakstisanu, ko veic arsts, enbart USA och Kanada.

ES - Atencion: La venta o la prescripcion attiecas federalie tiesibu akti. Tikai ASV TR - Dikkat: Bu Grliniin satisi ya da bir hekim
de este producto por un médico estan un Kanada. tarafindan receteyle yazilmasi federal ya-
sujetas a las restricciones de las leyes ~ NL - Let op: op de verkoop of het voorschrij- salarin 6ngordigu kisitlamalara tabidir.
federales alemanas. Solo para EE. UU.y ven van dit product door een arts zijn Sadece ABD ve Kanada icin gegerlidir.
Canada. de beperkingen van (Duitse) nationale

ET - Ettevaatust: kdesoleva toote miiiik voi wetten van toepassing. Geldt alleen voor
arsti poolt véljakirjutamine on allutatud de VS en Canada.
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib NO - Forsiktig! Kjep eller forskrivning av
ainult USA ja Kanada kohta. dette produktet av en lege er underlagt

FI' - Huomio: Taman tuotteen myynti ja kayt- begrensningene i tysk lovgivning. Gjelder
16 1adkarin maardyksestd on liittovaltion bare for USA og Canada.
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja  PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza

ja Kanadaa.

sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.
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DE - Temperaturbegrenzung FR - Limites de température PT - Limite de temperatura

EN - Temperature limit HR - Ogranicenje temperature RO - Limitare temperaturd

BG - TemneparypHo orpaHuuenue HU - H6mérsékletre vonatkozo korlatozas RU - OrpaHuuenue Temnepatypbi

CS - Teplotni rozmezi IT - Limite di temperatura SK - Teplotné obmedzenie

DA - Temperaturbegransning LT - Temperatiros ribos SL - Temperaturna omejitev

EL - Meplopiopdg Beppokpaoiag LV - Temperatiras ierobezojums SV - Temperatur, granser

ES - Limitacion de temperatura NL - Temperatuurlimiet TR - Sicaklik limiti

ET - Temperatuuri piirang NO - Temperaturbegrensning

Fl - Lampdtilarajat PL - Zakres temperatur

DE - Hergestellt ohne Verwendung von FR - Fabriqué sans utiliser de latex de PT - Fabricado sem recurso a latex de

\@ Naturkautschuklatex. caoutchouc naturel. borracha natural.

EN - Manufactured without the use of natural HR - Proizvedeno bez primjene lateksa RO - Fabricat fard utilizarea de latex de
rubber latex. prirodnog kaucuka. cauciuc natural.

BG - Mpom3seseto 6e3 ynotpe6a Ha ectecTBeH HU - Természetes latex felhasznalasa nélkiil  RU - W3rotoneHo Ge3 ucnonb3oBanus HarypanbHo-
KayuyKoB naTexc. készilt. 10 naTeKca.

CS - Vyrobeno bez poutiti prirodniho kaucu- T - Fabbricato senza lattice di gomma SK' - Vyroba bez pouzitia prirodného kau-
ku. naturale. Cukového latexu.

DA - Fremstillet uden brug af naturgummila- LT - Pagaminta nenaudojant natraliojo SL - Izdelano brez uporabe lateksa iz narav-
tex. kauciuko latekso. nega kavcuka.

EL - KataokevdZetat ywpic m xprion @uotkou LV - Izgatavots, neizmantojot dabiga kaucuka SV - Tillverkad utan anvandning av natur-
ehaoTikoy MdTe€. lateksu. gummilatex.

ES - Fabricado sin la utilizacion de latex NL - Vervaardigd zonder gebruik van natuur- TR - Dogal kaucuk lateks kullaniimadan
natural. rubberlatex. Uretilmistir.

ET - Toodetud ilma looduslikku latekskummi  NO - Fremstilt uten bruk av naturlateks.
kasutamata. PL - Produkt wyprodukowany bez uzycia

Fl - Valmistettu ilman luonnonkumilateksia. lateksu z kauczuku naturalnego.

c E 0123 DE - CE-Kennzeichnung mit FR - Marquage CE avec numéro d'identifica- PT - Marca CE com numero de identificacdo

Identifikationsnummer der benannten tion de I'organisme notifié. do organismo notificado.
Stelle. HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem RO - Marcaj CE cu numar de identificare al

EN - CE marking with identification number imenovanog tijela. organismului notificat.
of the notified body. HU - CE-jelolés a megnevezett helyen azono- RU - Mapkur (€39 0

BG - CEmapkupoBKa c MAEHTUGUKALMOHEH HoMep sitoszammal. HOMEpOM HOTUQULMPOBAHHOTO OpraHa.
Ha HOTUQULMPAHKA OpraH. IT - Marchio CE con numero di identificazio- SK - Oznacenie CE s identifikacnym cislom

CS - Oznaceni CE s identifikacnim Cislem ne dell'ente certificatore. menovaného pracoviska.
oznameného subjektu. LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko

DA - CE-markning med identifikationsnum- [staigos identifikaciniu numeriu. prigladenega organa.
mer for det bemyndigede organ. LV - CE markejums ar nosauktas vietas SV - CE-mérkning med identifikationsnum-

EL - Zqpavon CE pe Tov avayvwploTiko apiByd tou identifikacijas mumuru. mer for anmalt organ.
KoWoroinpévou opyaviapov. NL - CE-markering met identificatienummer TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik

ES - Marca CE con niimero de identificacion van de aangemelde instantie. numarasl.
del lugar denominado. NO - CE-merking med kontrollorganets

ET - CE-mdrgis koos teavitatud asutuse identifikasjonsnummer.
identifitseerimisnumbriga. PL - Oznakowanie CE z numerem identyfika-

I - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

cyjnym jednostki notyfikowanej.
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