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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Zur manuellen Beatmung von Patienten.

Klinischer Nutzen: Beatmung und Sauerstoffversorgung von Patienten
Patientenzielgruppe:

Patient Korpergewicht
Baby <5kg

Kind 5-20kg
Erwachsener >20kg

Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIONEN

Jeder Notfall mit eingeschrankter Atemfunktion oder Zeichen der Hypoxie.
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

(1
A\

® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig
lesen, beachten und zum spateren Nachschlagen aufbewahren.
® Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal
verwendet werden.
* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes mel-
den, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.
Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle auf Bescha-
digungen (Risse, Bruch etc.) sowie einer Funktionskontrolle unter-
ziehen (siehe Kapitel ,Funktionskontrolle”). Ein mangelhaftes
Produkt muss entsorgt werden.
Die unsachgeméBe Montage der Ventile (1 und 2 (siehe Kapitel
Assembly")) kann die Leistung beeintrachtigen.
Den Druckbegrenzer (6) nicht demontieren.
Das wiederverwendbare Produkt muss vor jeder Anwendung voll-
standig aufbereitet werden (siehe Kapitel , Aufbereitung”).
Reservoirbeutel und Sauerstoffschlauch sind zum Einmalgebrauch
bestimmt und diirfen nicht aufbereitet werden. Die Funktion dieser
Produkte werden durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wie-
derverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial einer Infektion.
Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzelteile anderer
Hersteller verwendet werden, kann die Funktion des Medizinpro-
duktes negativ beeinflusst werden. Dafiir Gibernimmt der Hersteller
keine Haftung

@ * Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

®

FUNKTIONSKONTROLLE

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

Ein Reservoirbeutel wird bendtigt, um die nachfolgend beschriebenen Prifver-
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
(iber das Ansaugventil (2) angesaugt wird.

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

Wenn der Beatmungsbeutel sich nicht mit maBiger Kraft zusammendrii-
cken lasst oder wenn bei Kompression des Beatmungsbeutels die Luft
zwischen der Hand und dem Hals des Beatmungsbeutels entweicht, ver-
hindert das Ansaugventil (2) effizient das Riickstromen von Luft.

2.1 Patientenventil (Druckbegrenzer in geschlossener Stellung) (1):
a) » Einen Reservoirbeutel Uber 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 offnet.

Die Fiillung 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 sachgeméB in die

Atmosphare entweicht anstatt wieder in den Beatmungsbeutel zu ge-

langen.

2.2 Patientenventil (Druckbegrenzer in geéffneter Stellung)

» Das Patientenventil (1) mit dem Daumen verschlieBen und den Beat-
mungsbeutel mehrmals zusammendriicken. Der Beatmungsbeutel lasst
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 fiillen.

» 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 fiillen.

» 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 (iber 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 vollstandig und fallt fast zusammen, wenn sich der

zusammengedriickte Beatmungsbeutel wahrend der Ausatmung wieder

flllt.

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 fest Uber den Mund und die Nase des Patienten legen, sodass

sie die oberen Atemwege luftdicht abschlieBt. Bei nicht korrektem Sitz der

Maske wird die Beatmung beeintrachtigt.

Wahrend der Beatmung die Maske in Position halten.

Den Beatmungsbeutel zusammendriicken, um einen Atemsto 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 wahrend des Gebrauchs zu einer Verunreinigung des Beatmungs-

beutels kommt, ist diese sofort zu beseitigen.

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

Allgemeine Hinweise

® Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor
jeder Anwendung vollstandig aufbereitet werden.

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

® Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerdte und das Zubehér
entsprechend zu validieren und die validierten Parameter bei jeder Aufbe-
reitung einzuhalten.

* Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhangiges und akkreditiertes Priiflabor
nachgewiesen.

v
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* 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.

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise

* Deionisiertes Wasser verwenden.

® Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat verwenden, das der 1SO 15883
entspricht.

® Fir die Validierung wurde ein Miele PG8581 mit Cabinet Miele A 105 ver-
wendet.

® Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

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

2. Produkt im Injektorwagen platzieren:

Produkt / Zubehér Platzierung im Injektorwagen

Beatmungsbeutel An einer Injektordiise angeschlossen

Maske

Patientenventil In einer Siebschale (Produkte in Ein-

Ansaugventil zelteile zerlegen; Sicherung mit einem
Abdecknetz)

VORSICHT
* Wirksame Durchspiilung aller Hohlrdume ist sicherzustellen, dazu

entsprechende Injektordiise nutzen.

3. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspulen mit Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Wasser und einem
Reinigungsmittel auf Basis von Alkalitatsspendern, Tensiden und Enzymen.
Fur die Validierung wurde das Reinigungsmittel Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH; Dosierung: 0,5 % (5 ml/l)) verwendet.
c. Spllen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei 20 °C, Haltezeit
1 min.
d. Thermische Desinfektion bei 90 °C - 95 °C fir 5 min mit deionisiertem
Wasser.
e. Trocknung bei 100 °C fiir 10 min.
4. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wie-
derholen.
5. Alle Teile missen vor dem Zusammenbauen trocken und frei von Besché-
digungen (Risse, Bruch etc.) sein. Den Beatmungsbeutel und das Zubehtr
gemaB Skizze (,Assembly") zusammenbauen.

VORSICHT
Es darf sich nur ein Lippenventil im Patientenventil befinden.

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

KONTROLLE

» Nach der Desinfektion das Produkt auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.)

Uberprifen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).

VERPACKUNG

® Verbindungsstiicke drfen nicht im zusammengesteckten Zustand mit

anderen Verbindungsstticken/Produkten sterilisiert werden.

Das Produkt nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fiir die

Dampfsterilisation geeignete Sterilbarrieresysteme verpacken. Die Steril-

barrieresysteme miissen der ISO 11607-1 entsprechen. Fir die Validierung

wurden Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) verwendet.

STERILISATION

Hinweise

® Produkt bzw. Sterilisationsverpackung vor mechanischer Beschadigung
schiitzen.

® Einen Sterilisator verwenden, welcher die Anforderung der DIN EN 285 oder
DIN EN 13060 erfillt.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

® Das Produkt mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
sterilisieren.

v

® Expositionszeit 5 min bei einer Sterilisationstemperatur von 134 °C.

* Die Trocknungszeit betragt 10 min.

® Fir die Validierung wurde ein Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) Autoklav
verwendet.

LEBENSDAUER

WARNUNG

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

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten
grundsatzlich von VerschleiB und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.
Die vom Hersteller dokumentierte Lebensdauer des Produktes betragt ab der
Herstellung 5 Jahre. Das Produkt kann innerhalb der Lebensdauer bis zu 100-
mal aufbereitet werden.

Jede weitere Verwendung des Produktes liegt in der Verantwortung des
Anwenders und das Produkt muss davor gemaB Kapitel , Kontrolle” tiberpriift
werden.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

VORSICHT
* Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
* Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen
zuvor den gesamten Aufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine
Gefdhrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers und Dritte ausgeschlossen wird.
Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus
Sicherheitsgriinden abzulehnen.

INSTANDHALTUNG

Das Medizinprodukt darf nur von Personen in Stand gehalten werden, welche
die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungs-
gemaBen Ausfiihrung dieser Aufgabe besitzen. Nach Instandsetzung des Medi-
zinproduktes missen die fiir die Sicherheit und Funktionstiichtigkeit wesent-
lichen konstruktiven und funktionellen Merkmale gepriift werden, soweit sie
durch die InstandhaltungsmaBnahmen beeinflusst werden konnen.

Eine schnell zu bearbeitende Instandsetzung durch den Hersteller setzt voraus,
dass das Medizinprodukt mit einer méglichst genauen Fehlerbeschreibung
eingesandt wird.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den anwendbaren
nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.

VORSICHT
*® Das Produkt kann mit potenziell infekticsen Stoffen menschlichen
Ursprungs kontaminiert sein.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
_ g 5 g [2.
&£ ] = |&£8 % |23
88-10-100 | Erwachsener | 1500 ml - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Kind 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Baby 280 ml - -
88-10-390 #1 | 600ml | 200 cm
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TECHNISCHE DATEN

Patient Baby Kind Erwachsener

Inspirations- <5mH.0 @ 60 /min

widerstand 2

Exspirations- <5mH.0 @ 60 /min

widerstand 2

Druckbegrgn- 40 amH.0

zungsventil ?

Patientenventil 22mmA.D./ 15 mm I.D.

Totraum <5ml+10% <5ml+10% | <5ml+10%
des zugefiihrten | des zugefiihrten | des zugefiihrten

Volumens Volumens Volumens
Beatmungs- =20ml =150 ml =600 ml
volumen

Umrechnung der Druckeinheiten: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

S::T:, (:;srzg_ Verabreichte Sauerstoffkonzentration
Beabt;:l::lgs' Testbetrieb Testbetrieb Testbetrieb
Patientengruppe Baby Kind Erwachsener
2 l/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 l/min 92 % 89 % 90 %

Jeweils mit montiertem Sauerstoffreservoirbeutel.

-6/72-



Englisch

INTENDED USE
For manual ventilation of patients.
Clinical benefit: Ventilation and oxygen supply of patients:

Patient Body weight
Infant <5kg

Child 5-20kg
Adult >20kg

Place of use: Hospital and prehospital

INDICATIONS
Any emergency with limited respiratory function or signs of hypoxia.
No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS
None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

(1
A\

Read and follow the instructions for use carefully before using the
product and keep them for future reference.

This product must only be used by medically trained personnel.
The user and/or patient must report all serious adverse events that
occurred in connection with the product to the manufacturer and
competent authorities of the EU member state (or report to the
competent authorities of the country if an event occurs outside of
the EU) in which the user and/or patient is located.

Each time the product is used, visually inspect the product for dam-
age (cracks, breakage, etc.) and carry out a functional check (see
chapter “Functional check”). A faulty product must be disposed of.
Incorrect assembly of the valves (1 and 2 (see section “Assembly”))
may have an impact on performance.

Do not disassemble the pressure relief valve (6).

The reusable product must be processed completely prior to every
use (see chapter “processing”).

Reservoir bag and oxygen tubing are for single use and must not
be processed. The function of these products is impaired by proces-
sing. Reuse carries the potential risk of infection.

Use original VBM parts only. Using parts from other manufacturers
may have a negative impact on the function of the medical device.
The manufacturer accepts no liability for this.

@ ® The product is MR unsafe.

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
Non-Rebreathing 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 Non-Rebreathing 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 Non-Rebreathing Valve (pressure relief valve in closed position)

(1):

a) » Hold a reservoir bag over the Non-Rebreathing Valve (1) and use your
thumb to press on the reservoir bag connector.

» Ensure a tight seal between the Non-Rebreathing 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 Non-Rebreathing Valve (1)
efficiently directs air to the patient.
b) » Compress the filled reservoir bag attached to the Non-Rebreathing
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 Non-Rebreathing Valve (pressure relief valve in opened position)
» Close the Non-Rebreathing Valve (1) with your thumb and compress
the resuscitator bag several times. The resuscitator bag can be com-
pressed and the visible and audible opening of the pressure relief valve
(6) confirms its proper operation.
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 Non-Rebreathing 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 Non-Rebreathing Valve in all phases of ven-

tilation; leakages must not occur.

Apply the Mask firmly over the patient’s mouth and nose so that it forms

an airtight seal of the upper airway. If the mask does not fit properly, the

ventilation may be affected.

Hold the Mask in position during ventilation.

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.

PROCESSING (CLEANING / DISINFECTION, STERILISATION)

General Information

® The reusable product is supplied non-sterile and must be processed comple-
tely prior to every use.

® The manufacturer is not responsible for damage resulting from improper
processing.

* The user is obliged to validate their procedures or the devices and acces-
sories and to comply with the validated parameters during every processing.

® The effectiveness has been verified by an independent test laboratory.

* To achieve effective processing, 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

® Use de-ionised water.

* Use a washer disinfector which complies with 1SO 15883.

* A Miele PG8581 with Cabinet Miele A 105 was used for validation.

* Do not use drying agents.

Procedure validated by the facturer

1. Disassemble the breathing bag and accessories into parts as shown in the
diagram ("Assembly”).

2. Position the product in the injector carriage:

v

v v vw

v v v v

v
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Product/accessories Positioning in the injector carriage
Resuscitator bag Connected to an injector jet

Mask

Non-Rebreathing Valve In a mesh tray (disassemble products into
Intake valve parts; secure with a cover net)

CAUTION
® Ensure effective rinsing of all hollow spaces by using a suitable
injector jet.

3. Start program with the following parameters:

a. Pre-rinse with 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 a cleaning agent based on alkalinity donors, surfactants
and enzymes.The cleaning agent Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dose: 0.5 % (5 ml/l)) was used for validation.

C. Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) at 20 °C (68 °F) and an
exposure time of 1 min.

d. Thermal disinfection at 90 °C (194 °F) - 95 °C (203 °F) for 5 min with
de-ionised water.

e. Dry at 100 °C (212 °F) for 10 min.

4. Check for visible contamination. If necessary, repeat processing.

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
A There must be only one lip valve in the Non-Rebreathing Valve.
6. Check the product according to the section “Checks” and prepare them for
sterilisation (see section “Packaging”).
CHECKS
» After disinfection, the product must be inspected for damage (cracks,
breakage, etc.).
A faulty product must be disposed of (see chapter “Disposal”).
PACKAGING
* Connection pieces must not be sterilised while connected to other connec-
tion pieces/products.

» After the cleaning and disinfection procedure, the product must be packed
into sterile barrier systems suitable for steam sterilisation. The sterile barrier
systems must comply with 1SO 11607-1. Steriking See-Through Heat Sealable
Rolls (K953776) were used for validation.

STERILISATION

Notes

® Product and sterilisation packaging must be protected from mechanical
damage.

® Use a steriliser which complies with the requirements of DIN EN 285 or
DIN EN 13060.

Sterilisation validated by the manufacturer

* Steam sterilise the product using a fractionated vacuum process.

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

® The drying time is 10 min.

* ATuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoclave was used for validation.

SHELF LIFE

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 chapter “Disposal”)
or processed according to national directives.

The end of the shelf life for reusable products is basically determined by wear
and damage caused by its use.

The shelf life of the product documented by the manufacturer is 5 years from
the date of manufacture. The product can be processed up to 100 times within
the shelf life. Every further use of the product is the responsibility of the user
and the product must be inspected beforehand in accordance with chapter
“Checks".

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

2t CAUTION
Z. * Protect from heat and store in a dry place.
T . Keep away from sunlight and light sources.

SERVICE

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

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.

In order for the manufacturer to carry out repairs quickly, the medical device
must be returned with a description of the fault that is as precise as possible.
DISPOSAL

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

CAUTION
The product may be contaminated with potentially infectious sub-
stances of human origin.
PRODUCT SPECIFICATIONS
- g
g | | F
g g8 |22 83 |B%
88-10-100 Adult 1500 ml | - - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Child 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Infant 280 ml - -
88-10-390 #1| 600ml | 200 cm
TECHNICAL DATA
Patient Infant Child Adult
Inspiratory <5mH.0 @ 60 l/min
resistance ’
Expiratory <5cmH.0 @ 60 l/min
resistance ’
Pressure relief 40 amH.0
valve ?
Non-Rebreathing 22 mm 0.0./15 mm 1.D.
Valve
Dead space <5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
P of the supplied | of the supplied | of the supplied
volume volume volume
Delivered volume > 20 ml > 150 ml > 600 ml

Conversion of pressure units: 1 hPa = 1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
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Oxygen flow
rate

Percent oxygen delivered

Resuscitator bag

Device under

Device under

Device under

Resuscitator test test test
patient category Infant Child Adult
2 l/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61%

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81 % 82 % 81 %

10 I/min 86 % 82 % 85%

15 I/min 92% 89 % 90 %

All with assembled oxygen reservoir bag.
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bbvnrapckn

NPEAHA3HAYEHUE

3a pbuHO 06AMLLBAHE Ha MaLMEHTN.

KnuHnuyHa nonsa: ob6auiuBaHe 1 CHabasABaHe C KUCIOpoA Ha naum-
eHTU

LleneBa rpyna naumeHTu:

MaumneHTn TenecHo Terno
BebeTa <5kg

Heua 5-20kg
Bb3pactHu >20kg

MscTo Ha ynoTpeba: KNMHUYHO 1 NPeAKAUHNYHO

MOKA3AHUA

Bcekw crielueH cyuyaii c orpaHuyeHa guxatenHa GyHKLVA U npu-
3HaLW Ha XVMOKCKA.

Jlpyrv noKasaHuA He ca U3BECTHU.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Hama nssectHu.

YKA3AHUA 3A BE3ONACHOCT

BH
A

Mpean ynotpeba npoueTteTe BHUMATENIHO UHCTPYKLUUTE
3a yn0Tpe6a Ha nsgenueto, cnasBaiTe rv 1 rv 3anaserte 3a
6bpeLya cnpaska.

Msp,enmeTo Tpﬂ6Ba Aa ce 1M3non3Ba caMo OT nNepcoHan c
MeaUUMNHCKO oGpaaoBaHme.

MoTpebutenaT w/vnn nayneHTLT TpAbBa fAa AoKnaasaT
BCUYKM CEPUO3HN VHUMAEHTU BbB BPb3Ka C W3JenneTo
Ha npon3sBoaunTeNna U KOMNETeHTHUA OpraH Ha AibpXaBaTta
uneHka Ha EC (peCI‘I. Ha KOMNETEHTHNA OpraH Ha CbOTBET-
HaTa CTpaHa, ako HaCTbNV MHUMAEHT U3BbH EC), B KOATO Ca
YCTaHOBEHU NOTPEOUTENAT U/WNN NALUEHTBT.

Mpeaw BcAka ynotpeba nspenvieto TpAtBa Aa ce NOANOXKN
Ha BM3yasiHa MpoBepKa 3a noBpeaw (MyKHaTWHY, Pa3KbC-
BaHe 1 Jp.), KaKTo U Ha QyHKLMOHanHa npoBepKa (BX.
rmaea ,MyHKUMOHanHa nposepka“). [lepekTHO usgenvie
TpAGBa fja ce U3XBBLPIN.

HenpaBunHUAT MOHTax Ha BeHTUnuTe (1 1 2 (BX. rMasa
,Assembly”)) Moxe Aa BNoWM NPON3BOANTENHOCTTA.

He pemoHTupaiite orpaHuumTens Ha HanaraHeto (6).
W3penveTo 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba Tpabsa fa ce nop-
nara Ha LANOCTHa NoBTOpHa obpaboTka npeam BcAKa yno-
Tpeba (BX.,,MlMoBTOpHa 06paboTKa”).

Pe3epBoapHMAT 6aloH 1 MapKyYbT 3a KUCNOPOJ ca npef-
Ha3HaueHn 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba u He TpAGBa pa ce
nopnarat Ha NoBTOpHa 06paboTka. MYHKLMOHANHOCTTa
Ha Te3u n3[enna ce Hapyluasa npw NoBTopHa obpaboTka.
MoBTopHaTa ynoTpeba npeacTasnABa noTeHLa Ha onac-
HOCT OT UHdpeKUA.

V3non3BaiiTe camo opurrHanHu Yactu Ha VBM. Msnonsea-
HeTO Ha YacCTu OT Py MPOV3BOANTENM MOXe Aia MoBauAe
OTpULATENIHO BbPXY QYHKLMOHMPAHETO Ha MeanLuH-
cKoTO u3penvie. B TakbB Ciyyall MpOW3BOAWUTENAT He
roema OTrOBOPHOCT.

@ WV3penueto He e roaHo 3a AMP.

OYHKLMOHAJTHA MPOBEPKA

3a pa ce rapaHTVpa npasunHata GyHKLUMOHANHOCT Ha GanoHa 3a
obauiuBaHe, Nnpeau BcAka ynoTtpeba Tpa6Ba fa ce NpoBepAT GyHKLM-
nTe Ha BEHTUNUTE, KaKTO CnefBa:

3a 13BbpLUBAHE Ha OMucaHaTa Mo-4osy npoueaypa 3a nposepka e
HeobxoavMm pesepBoapeH 6anoH:

1.0 CmykaTteneH BeHTun (2):

a) » [TbpBO CTUCHETe C ejHaTa pPbKa 6anoHa 3a obauLIBaHe U crep
ToBa C /lpyraTa pbKa 3aTBOpeTe MauvieHTHWA BeHTUA (1) Ha
6anoHa 3a obamiBaHe. OcBobofeTe OTHOBO XBaTKaTa OKOJIO
6anoHa 3a obguLBaHe.

Bbp3o obpaTHO paswmpsABaHe Ha 6anoHa 3a ob6aulIBaHe
MoKa3Ba, Ye nMpe3 CMyKaTelHWA BeHTUN (2) ce 3acMykBa edek-
TVBHO Bb3JyX.

6) » 3atBOpeTe naumeHTHUsA BeHTUN (1) Ha 6anoHa 3a obauLLBaHe
1 onuTaliTe Aa cTUCHeTe 6anoHa 3a obauLBaHe.

AKO 6anoHbT 3a 06AMILIBaHE He MOXe Aa Ce CTUCHE C yMepeHa
Cuna UM ako Npw CBMBaHETO Ha 6anoHa 3a 06AuLLBaHe MeXay
pbKaTa 1 rbpsioTo Ha 6anoHa 3a 06AMLLIBaHe U3TUYa Bb3AYX, CMYy-
KaTeJIHVAT BeHTWN (2) Bb3NpenATCcTBa epeKTUBHO BPbLLAHETO Ha
Bb3AyX.

2.1 MauveHTeH BeHTUN (OrpaHNuYMTEN Ha HanAraHeTo B 3aTBO-

peHo nonoxexue) (1):

a) » [pbxTe pesepBoapeH 6anoH Haa nauneHTHUA BeHTun (1) n ¢
naneL HaTVCHeTe Bpb3KaTa Ha pe3epBoapHuMA 6anoH.

» BHuMaBaiiTe 3a NIBLTHO CBbpP3BaHE MeXAy NaLUeHTHUA BeH-
TN (1) v pesepBoapHs 6anoH.

» C pgpyraTa pbKa CTUCHETE HAKOMKO MbTU 6anoHa 3a obau-
BaHe. YBepeTe ce, Ye MaHIIETHUAT BeHTWUN (4) oTBapa Mo
BpeMe Ha CBMBaHeTO.

HanbnBaHeTo Ha pe3epBoapHMA 6afioH MOKa3Ba, Ye NaLueHT-

HUAT BeHTUN (1) nofiaBa epeKTBHO Bb3ayXa KbM NaLneHTa.

» CTucHeTe 3aKpeneHnA KbM NauMeHTHUA BeHTUn (1) 1 Hamba-
HeH pe3epBoapeH 6aoH 1 Npy Toa HabnlofaBaiiTe Membpa-
HaTa Ha BeHTUna (5).

MoBpvraHe Ha MembpaHaTa Ha BeHTUMa (5) MOTBbPXKJaBa, uYe

Bb3AYXbT 3TV4Ya NPaBWIIHO B aTMOChepaTa, BMECTO fja MoCTbrBa

OTHOBO B 6aJloHa 3a 06fuLIBaHe.

2.2 MaymeHTeH BEHTUN (OrpaHM4YNTEN Ha HalAraHeToO B OTBO-

PeHo nonoxeHue)

» 3aTBOpeTe C nasnel MauveHTHUA BeHTUR (1) U CTUCHeTe
HAKOJNKO MbTu 6anoHa 3a obamiuBaHe. banoHbT 3a 06aMLI-
BaHe ce CBMBA 1 3PUTESIHO 1 3BYKOBO OCE3aeMOTO OTBapsHe
Ha OrpaHuNYuUTeNA Ha HanAraHeto (6) Nokasga, Ye TON PyHK-
LIMOHWMPA NPaBWIIHO.

3.0 BeHTUn Ha pesepBoapa (B cmyKaTenHua BeHTAn) (2):

a) » [locTbneTe KakTo Mpw CTbMKa 2.1a) No-rope, 3a Aa HambAHUTE
pe3epBoapHUsA BanoH C OKOMNEH Bb3AyX.

» lNocTaBeTe Hamb/IHEHVA pe3epBoapeH GanoH Ha cmykaTesn-
HWA BEHTWN (2) N HAaTVCHeTe pe3epBOaPHNA BanoH.

Bupumoto nospguraHe Ha MembpaHata (7) npu CTUCKaHeTo

Ha pe3epBoapHuA 6afoH MokasBa, Ye pe3epBOAPHUAT GanoH

n3nycka epeKTUBHO U3/INLLIHaTA ra30Ba CMEC 3a AULLaHe B aTMOC-
departa.

6) » [ocTbneTe KakTo Mpw CTbMKa 2.1a) No-rope, 3a Aa HaMbAHUTE

pe3epBoapeH 6anoH C OKOMEH Bb3flyX.

3aKpereTe Hamb/IHEHVA pe3epBoapeH 6aloH KbM CMyKaTesl-

HuA BeHTUN (2).

CTnCHeTe HAKONKO MbTW 6GanoHa 3a obauiiBaHe U OTHOBO

ro OTMyCHeTe, AOKAaTO Pe3epBOapHUAT GanoH ce CcrnecHe

U n3npasHu. bbp3o obpaTHO pasiumpABaHe Ha 6anoHa 3a

obauiBaHe NokKasBa, Ye npe3 MembpaHaTa (8) ce 3acMykBa

epeKTNBHO Bb3ayX.

YMNOTPEBA

OnuyuonanHo: CBbpxeTe pe3epBoapHUA GanoH ¥ Mapkyua 3a
KNCnopoa KbM 6anoHa 3a obauBaHe.

CbeauHeTe MackaTa C MaLUMeHTHNA BEHTIAN.

CBbpKeTe MapKyya 3a KUCTIOPOA KbM PErynnpyem U3TOUHMK Ha
Kncnopoa.

HacTpoiiTe cKopoCTTa Ha MoToKa Kucrnopod. PesepBoapHMAT
6anoH ce pasrbBa HAMbIHO MPY HABAM3AHETO U MOYTU Craja,
KOraTo CTUCHATWAT GanoH 3a obaulBaHe ce Mb/IHU OTHOBO MO
BPEMe Ha U3/JNLUAHETO.

6
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Mpean cBbp3BaHETO KbM MaLeHTa nposepeTe GyHKLMOHMPa-
HeTO Ha 6anoHa 3a obauiuBaHe 1 Ce yBepeTe, Ye BCUYKM Cbe-
IVHeHUA ca npaBunHWU. HabniopaBaiite cMyKaTeNHWA BEHTWUS,
pe3epBoapHNA 6aNoH 1 MaLVIEHTHNA BEHTW BbB BCUUKM $a3u Ha
obauiBaHe; He TpAGBa Aa ce MOABABA Teu.

MocTaBeTe MackaTa MTBTHO BbPXY ycCTaTa W HOCa Ha nauuveHTa
Taka, Ye fJa 3amevaTBa XePMETUYHO TOPHWTE AuXaTenHuTe
nbTuLa. Mpy HenpaBWITHO MOJOXKeHVie Ha MacKaTa ce 3aTpyAHABa
o6avwBaHeTo.

DuKcupaliTe Ha NO3MLMA MacKaTa Mo Bpeme Ha 06AuILIBaHeTO.
CrucHete 6anoHa 3a obauwBaHe, 3a fla nofajeTe Bb3gyX. [os-
[VraHeTo Ha rpbAHaTa CTeHa Ha NaLMeHTa NoKa3sa BAVLIBAHETO.
OTnycHeTe 6anoHa 3a obAMlWBaHe, 3a ja MOXe MaUWeHTHT Aa
n3anwa. CnyckaHeTo Ha rpbjjHaTa CTeHa NokKasBsa 13[uLIBaHeTo.
B cnyuait Ye no Bpeme Ha ynotpeba ce noJsiyuu 3ambpcABaHe Ha
6anoHa 3a obauLLBaHe, TON TpAGBa He3abaBHO fja ce U3XBBPAN.
MOBTOPHA OBPABOTKA (MOYUCTBAHE, AE3UHOEKUNA,
CTEPUNIN3ALNA)

06wy yKasaHus

* M3penueto 3a MHOrokpaTHa ynoTtpe6a ce JOCTaBA HECTEPUITHO 1
TpAGBa fja ce noanara Ha LANIOCTHa NOBTOpHa obpaboTka npean
BCAKa ynotpeb6a.

Mpon3BoANTeNAT He Moema OTTOBOPHOCT 3a LT, Bb3HWUKHaNM
BC/Ie[CTBIIE Ha HeMpaBWHa MOBTOPHa 06paboTka.

3agb/KeHVe Ha notpebuTtena e fa Bauavpa CbOTBETHO CBOA
MeTog, pecn. anapaTuTe 1 NPUHaAIeXKHOCTUTE, U Aa Cra3Ba Baiu-
[VipaHuUTe NapameTpy Npu BCAKa NOBTOPHa 06paboTka.
EdekTBHOCTTa e [joKasaHa OT He3aBUCMMA U aKpeguTUpaHa
v3nuTBaTeNiHa nabopatopus.

3a fjla ce nocTurHe edpeKTUBHA NOBTOPHA 06paboTKa, rpy6u 3ambp-
cABaHNA He TPAGBa /la 3aCbXBaT MO NPOJYKTa, a Aa Ce OTCTpaHABaT
HemocpeacTBeHo crep ynotpeba.

CUNMKOHOBY M3fenA He TPABGBa fla BNU3aT B KOHTAKT C Macna 1
rpecu.

MOYNCTBAHE/BE3UHOEKLNA

MawnHHo nouncreaHe/gesnHdekynpare

YKazaHusa

* M3nonsgaiite peiioHnsnpaHa Boga.

V3nonssaitte MUANHO-AE3UHPEKLIMOHHA MALLVHA, CbOTBETCTBALYA
Ha ISO 15883.

v

v v

v

v

* 3a BanupupaHeto e wu3non3BaHa Miele PG8581 ¢
Cabinet Miele A 105.

* He n3nonsBsaiiTe nscylaaly areHTu.

Mpoueaypa, I oTnp Tens

1. Pasrno6eTte 6anoHa 3a 06AMLLIBaHE 1 NPUHAANIEXHOCTUTE Ha YacTu
cbrnacHo ckuuara (,Assembly”).
2.TocTaBeTe U3[ENVETO B MHXEKTOPHATA KONMYKA:

Uspenne/MpunapgnexHoct | PasnonaraHe B MHXXeKTOpHaTa

Konn4yka

BanoH 3a obanwBaHe
Macka

CBbp3aHV KbM MHXEKTOPHa Ato3a

B peleTbueH nogHoc (pasrnobete
v3penuATa Ha Yactu; dukcupaiiTe
' C NOKPUBALLA MpeXKa)

MaymeHTeH BeHTUN
CmyKaTeneH BeHTun

BHUMAHUE
* OcurypeTe epeKTMBHO NPOMMBAHE Ha BCUUKW KyXUHW,
3a LieNTa M3non3BaiiTe CbOTBETHaTa HXEKTOPHa Alo3a.

3. CrapTuipaiiTe Nnporpama CbC CliefjHIUTe napameTpu:

a. MpeaBapwuTenHo usnnakeaxe ¢ BoAa npu 20 °C, NpoAbKUTEN-
HOCT 1 min.

b.MouncteaHe npu 55 °C, NPOABMKUTENHOCT 5 min, ¢ AeAOHU-
3KpaHa Bofa W MOYMCTBALY MpenapaTt Ha OCHOBaTa Ha M3TOY-
HULUM Ha anKkanHOCT, MOBbPXHOCTHOAKTVMBHM BellecTBa 1
eH3VMW. 3a BannAMpaHeTo e M3MoN3BaH MouncTBaly npenapar
Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; posuposka:
0,5 % (5 ml/l)).

. M3nnakBeaHe c AenoHun3npana Boga (mMakc. 100 cfu/ml) npm 20 °C,
NPOABLIIKUTENHOCT 1 min.
d. TepmopesuHdekyua ¢ feitoHnsmpara Boga npu 90 - 95 °C 3a
5 min.
e. /3cywasaHe npu 100 °C 3a 10 min.
4.lMpernepante 3a BUMAMMO 3ambpcABaHe. AKo e
ZIIMO, OTHOBO U3BbpLLETe MOBTOPHaTa 06paboTKa.
5.Mpean crnobaBaHeTO BCWMYKM YacTu TpsAbBa fa ca cyxu u 6es
noBpeaun (MykHaTUHW, paskbcBaHe u Ap.). CrnobeTe 6anoHa 3a
o6auLLIBaHE Vi MPUHAANEXHOCTUTE CbrNacHo ckuuarta (,Assembly”).

BHUMAHUE
A B mauueHTHVA BeHTVN TpAGBa [ja ce HaMMpa Camo eanH
MaHLIETEH BEHT.
6. MpoBepeTe nsgenveTo cbrnacHo rnasa ,llposepka” 1 ro nogroT-
BeTe 3a cTepunu3auma (Bx. rmasa,Onakoska”).
NMPOBEPKA
» Cnep pesnHdeKkLMATa NpoBepeTe N3AeNNeTO 3a noBpeam (nykHa-
TUHW, Pa3KbCBaHe 1 fp.).

LedekTHo m3penvie Tpabsa Aa ce m3xBbpau (BX. rnaea ,M3xsbp-
naxe”).

OMAKOBKA

+  CbeguHUTENHUN enemeHTU He TpAbBa fa ce CTepunm3npar B Crio-
6eHO CbCToAHME C IPYTY CbeAMHUTENHN eNeMeHT/u3aenna.
Cnep npoueca Ha NoYncTBaHe 1 Ae3nHPeKLMsa onakoBanTe nae-
NINETO B CTEPUNHU MNperpagHn cuctemu, NoAXoAAumM 3a napHa
crepunusauusa. CrepunHuTe nperpagHu cuctemm Tpabsa Aa
cboTBeTcTBaT Ha ISO 11607-1. 3a BanugmpaHeTo ca 13rnonssBaHu
Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
CTEPUNU3ALMNA
YkasaHua

* 3awuTete um3genveTo, pecn.
Cpelly MexaHV4YHO MoBpexaaHe.

Heobxo-

v

CcTepunn3aunoHHaTa OrakoBKa,

* V3nonsgaiiTe  CTepunM3atop,  M3MbHABAL,  U3MCKBaHWATA
cbrnacHo DIN EN 285 nunu DIN EN 13060.
C or Tena

+ Crepunusupante U3fenneTo NoCpeacTBOM MapHa cTepunusauyms
no meTofla Ha GppaKLMOHMPaH BaKyyM.

Bpeme Ha ekcnosnuma 5 min npu Temnepatypa Ha ctepunmsauus
134°C.

BpemeTo 3a uscywasaHe e 10 min.

3a BanuaupaHeTo e u3nonssaH aBToknas Tuttnauer ELARA 11-D
(K090783).

CPOKHATOAQHOCT

NPEAYNPEXAEHUE

Mopaan u3nonssaHe Ha U3AeNVATa NPU MaUWeHTU, Mpu
KOWTO Ce Mpefnonara NpUOHOBO 3a60NABaHE, € Bb3MOXHO
[la ce MoNy4m BUCOK PUCK OT NpeAaBaHe. B TakbB cryyait,
no mpeleHKa Ha nekaps, u3genvero Tpabea wan fa ce
n3xBbpaun (BX. rasa ,/3xBbpnaHe”), unn fa ce Noanoxu
Ha NoBTOpPHa 06paboTKa CbrIacHO HaLMOHaHNTE pasmno-
penou.

Mo NPUHLMN KPaAT Ha CpOKa Ha FoAHOCT NPV U3AeNA 3a MHOroKpa-
THa ynoTtpeba ce onpefens oT N3HOCBaHETO U MOBPEXAAaHETO BCeA-
CTBMe Ha ynoTpebarta.

JIoOKyMEeHTUPaHVAT OT MPOU3BOAUTENA CPOK Ha FOJHOCT Ha U3aenu-
eTo OT fjaTaTa Ha NPOW3BOACTBO € 5 roguHu. M3genveTto moxe fa ce
obpaboTBa MOBTOPHO 40 100 MbTU B pamMKNTe Ha CPOKa Ha FOfHOCT.
BcAka no-HaTaTbllHa ynoTpeba Ha U3[enneTo e Ha OTTOBOPHOCT Ha
noTpebutensa u nsgenveTo TpAbsa fa ce NpoBepK NpeABapUTENHO
cbrnacHo rmasa ,lpoBepka‘

CpoK Ha rofjHOCT: BX. €TUKeTa Ha U3genveTo.

-11172-



YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE

o
v

¢ BHUMAHUE
4 * [acenaswoT TonnnHa 1 Aa ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO.
T . [a ce nasu OT CNbHYEBA CBET/IMHA U N3TOYHULW Ha CBeT-

NnHa.

CEPBU3

B‘praTI/I 3a peKﬂaMaL[l/Iﬂ/pEMOHT MeauUNHCKN n3pgenua TpﬂﬁBa
npegBapuTenHo Aa ca npemMuHanu uenma npouec Ha NOBTOPHa
06paboTKa, 3a Aa Ce M3KIIOUM ONACHOCT 3a CYKUTENUTE Ha Npowu3-
BoauTena n Tpetn nnua. OT cbobpakeHna 3a 6€30MacHOCT NPoms-
BOAUTENAT CM 3ana3Ba NpPaBoTO Aa He nprema 3aMmbpPCeHU U KOHTa-
MWUHUPaHW n3genuns.

NoAAbPXKAHE B U3NMPABHOCT

MepuumHcKoTO M3aenne TpsabBa fa ce noaabpKa B M3NPaBHOCT
Camo OT /iMua, pasnonaraln ¢ no3HaHuATa, yCsioBuATa N Heobxo-
AVMMUTe CPeAcTBa 3a NPaBUIHO U3Mb/IHEHUE Ha Ta3u 3afava. Cnep
npvBexaaHe Ha MeauLMHCKOTO M3aenve B U3NpaBHOCT TpAabBa fa
ce NPoBePAT BaXHUTe 3a 6e30MacHOCTTa 1 GYHKLIMOHANIHOCTTa KOH-
CTPYKTUBHN 1 QYHKLMOHANHN XapaKTepUCTUKM, [JOKONKOTO € Bb3-
MOXHO Te fia Ce NOBINAAT OT MepKUTe 3a NpuBeXxaaHe B N3MpPaBHOCT.
Ycnosue 3a 6bp30TO NpUBEXAaHe B U3MNPaBHOCT OT NPOV3BOANTENA
e u3npatjaHe Ha MeAULMHCKOTO n3aenme C Bb3MOXKHO Hal-TOYHO
onucaHne Ha rpellKkara.

U3XBbPIAHE

M3non3saHoTo mnu nospefeHo msgenvie TpAabsa fa ce M3XBbpau
CbMAacHO NPUIOKNMUTE HAUWOHAIHN U MeXAyHapOAHU 3aKOHOBM
npeanucaHua.

BHUMAHUE
* Vi3pgenveto moxe Aa € KOHTaMUHUPAHO C MOTEHLManHO
MNHGEKLMO3HN BELLECTBA OT YOBELLKU NPOU3XOA.
CNELNOUKALINU HA U3AENTUETO
©
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88-10-100 | Bb3pacTtHu | 1500 ml | - - - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Jeua 450 ml - - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 | bebeta | 280 ml - - -
88-10-390 #1| 600ml | 200 cm
TEXHUYECKU AAHHU
MaumneHTn Bebera Jeua Bb3pacTtHn
Wrcnupatopro <5cmH,0 @60 I/min
CbnpoTnBneHue
Excnmpatopro <5cmH,0 @60 I/min
CbnpoTrBneHue
BeHTtun 3a
orpaHuyaBaHe 40cmH,0
Ha HanAraHeTo
NauventeH 22 mm BbHLU. Aram./15 mm BBTpP. Anam.
BEHTUN
MbpTBO <5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
MPOCTPaHCTBO | OT NoAazieHus | OT MofjafaeHua | oT nopajeHna
obem obem obem
Obem Ha >20ml >150 ml 600 ml
obavwBaHe

MpeobpasyBaHe Ha eAMHNLNTE 33 HaNAraHe:
1 hPa=1,01973 cmH,0 =0,75006 mmHg

Ckopoct
Ha noToka MopaBaHa KOHLEHTPaUMA Kucnopoa
Kucnopop
banoH 3a TecTos TecToB TecTtoB
obaunwBaHe pexum pexnm pexum
[pyna nauveHTtn BebeTa [Heua Bb3pacthun
2 1/min 49 % 46 % 46 %
4 |/min 66 % 64 % 61%
6 |/min 77 % 75 % 75%
81/min 81% 82% 81%
10 |/min 86 % 82% 85 %
15 /min 92 % 89 % 90 %

CbOTBETHO C MOHTVPAH pe3epBoapeH GaioH 3a KNcopoa.
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Cesky

UCEL PoUZITI

K manualni ventilaci pacientd.

Klinické vyuZiti: Ventilace a zasobovani pacienti kyslikem
Cilova populace pacienti:

Pacient Télesna hmotnost
Kojenci <5kg
Déti 5-20kg
Dospéli >20kg
Misto pouziti: klinické i neklinické prostredi
INDIKACE

Kazda nouzova situace s omezenou dechovou funkci nebo piznaky hypoxie.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

® Pred pouzitim vyrobku si diikladné prectéte navod k pouZiti, fidte
se jim a uschovejte ho pro pipad, Ze byste ho pozdéji potiebovali
ZNovu.

* Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim.

UZivatel nebo pacient musi vsechny zavazné nezadouci piihody,

k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pislus-

nému Ufadu clenského statu EU (nebo pfislusnému Gfadu jiného

statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz ma uZivatel nebo

pacient své sidlo ¢i bydlisté.

Pred kazdym pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte, zda neni

poskozeny (napf. popraskany nebo zlomeny), a zkontrolujte také

jeho funkénost (viz kapitola ,Funkéni kontrola”). Vadny vyrobek

je nutno zlikvidovat.

Neodborna montaz ventil (1 a 2 (viz kapitolu , Assembly”)) méze

narusit funkénost vyrobku.

Neprovadéjte demontaz omezovace tlaku (6).

Opakované pouzitelny vyrobek musi pred kazdym pouzitim projit

kompletni obnovou (viz kapitola , Obnova”).

Zasobni vak a kyslikova hadicka jsou urceny pouze na jedno pou-

Ziti a nesmi se u nich provadét obnova. Obnova miZe negativné

ovlivnit funkcnost téchto vyrobkd. Opétovné poufiti s sebou nese

potencialni riziko infekce.

PouZivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pi poufZiti jednot-

livych dild od jinych vyrobct mize byt negativné ovlivnéna funkce

zdravotnického prostedku. Vyrobce za to nenese odpovédnost.

@ * Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.

A\

®

KONTROLA FUNKCNOSTI

Aby byla zajisténa fadna funkdni zplsobilost resuscitacniho vaku, je nutno pred
kazdym pouzitim zkontrolovat funkce ventilu nasledujicim zplisobem:

K provedeni nize popsaného postupu kontroly je zapottebi 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 znamkou toho, Ze saci
ventil (2) Gcinné nasava vzduch.

b) » Uzaviete 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 resuscita¢niho vaku unika vzduch mezi rukou a hrdlem
resuscitacniho vaku, saci ventil (2) Gcinné brani zpétnému proudéni
vzduchu.

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

a) » Podrzte zasobni vak nad pacientskym ventilem (1) a stisknéte palcem
pripojku 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) acinné

privadi vzduch k pacientovi.

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

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

fadné unika do okolniho vzduchu, a nikoli zpét do resuscita¢niho 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.

3.0 Zasobni ventil (v sacim ventilu) (2):
a) » Pii plnéni zasobniho vaku okolnim vzduchem postupujte stejné jako
v kroku 2.1a) vyse.

» Nasadte naplnény zasobni vak na saci ventil (2) a stisknéte zasobni
vak.

Viditelné nadzvedavani membrany (7) pii stisku zasobniho vaku je znam-

kou toho, Ze zasobni vak cinné vypousti prebytecny dychaci plyn do okol-

niho vzduchu.
b) » Pii plnéni zasobniho vaku okolnim vzduchem postupuijte stejné jako
v kroku 2.1a) vyse.

» 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 pfes membranu (8) Gcinné nasava vzduch.

POUZITI

b

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

» Propojte masku s pacientskym ventilem.

» Pripojte kyslikovou hadicku k fizenému zdroji kysliku.

» Nastavte hodnotu préitoku kysliku. Zasobni vak se béhem privodu 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 vsechny pfipojky spravné pripojené. Saci ventil, zasobni
vak a pacientsky ventil ve viech fazich resuscitace kontrolujte. Nesmi se
vyskytnout netésnosti.

» Prilozte masku pevné pres pacientova Usta a nos tak, aby byly pacientovy
horni cesty dychaci vzduchotésné uzavreny. Nespravné nasazeni masky ma
negativni viiv na umélou ventilaci.

» Béhem ventilace pridrzujte masku na misté.

» Stisknéte resuscitacni vak a aplikujte umeély vdech. Znamkou nadechu paci-
enta je zvednuti hrudniho kose.

» Uvolnéte resuscitacni vak a nechte pacienta vydechnout. Vydech je signali-
zovan poklesem hrudniho kose.

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

cisténi odstrarite.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZIT (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILI-

ZACE)

Obecné informace

® Opakované pouzitelny vyrobek se dodava nesterilni a musi pred kazdym
pouzitim projit kompletni obnovou.

* Vlyrobce nenese zadnou odpovédnost za pripadné skody vzniklé nespravnou
obnovou.

* Je na uzivateli, aby odpovidajicim zpisobem schvalil postup, pfipadné zafi-
zeni a piislusenstvi a schvalené parametry béhem kazdé obnovy dodrzoval.

* Utinnost byla prokazéna nezévislou a akreditovanou zkuebnf laboratofi.

® Aby byla obnova Ucinnd, nesméji na vyrobku zaschnout hrubé necistoty.
Museji byt odstranény ihned po pouziti vyrobku.

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

CISTENI/DEZINFEKCE

Strojové ¢isténi/dezinfekce

Pokyny

® Pouzivejte deionizovanou vodu.

® Pouzivejte myci a dezinfekéni zafizeni, které odpovida normé CSN IS0 15883.

* Kvalidaci byl pouzit myci a dezinfek¢ni automat Miele PG8581 s myci komo-
rou Miele A 105.

* Nepouzivejte susici latky.
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Vyrobcem ovéfené postupy

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

2. Umistéte vyrobek do injektorového voziku:

Vyrobek/pfislusenstvi Umisténi v injektorovém voziku

Resuscitacni vak Pripojeno k trysce injektoru

Maska
Pacientsky ventil Ve sterilizacni nadobé se sitkem
Saci ventil (vyrobky rozlozte na jednotlivé dily

a zajistéte je kryci sitkou).

POZOR
® Musi se zajistit ucinné proplachovani vech dutin — za timto
(icelem je nutno pouzit odpovidajici trysku injektoru.

A

3. Spustte program s nasledujicimi parametry:

a. Predoplach vodou o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.

b. Cistéte je pii 55 °C, doba trvani 5 min, deionizovanou vodou a €isticim
prostfedkem na bazi alkalickych slozek, tenzid a enzymd. K validaci byl
pouzit Cistici prostfedek Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH;
davkovani: 0,5 % (5 ml/l)).

¢. Oplachnuti deionizovanou vodou (max. 100 KTJ/ml) o teploté 20 °C, doba
trvani 1 min.

d. Tepelna dezinfekce pfi 90 °C - 95 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.

e. Sudeni pfi 100 °C po dobu 10 min.

4. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte obnovu znovu.

5. V3echny casti museji byt pfed montdzi suché a bez poskozeni (praskliny,
trhliny atd.). Sestavte resuscitacni vak a prislusenstvi podle nacrtku (, Assem-
bly").

A

6. Zkontrolujte vyrobek podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfipravte jej na
sterilizaci (viz kapitola ,Zabaleni”).

KONTROLA

» Po dezinfeki je tfeba vyrobek zkontrolovat, zda neni poskozeny (praskliny,

trhliny apod.).

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace”).

ZABALENI

® Konektory se nesméji sterilizovat sestavené s jinymi spojovacimi dily/

vyrobky.

Po cisténi a dezinfekdi je tfeba vyrobek zabalit do systémd sterilni bariéry

vhodnych pro sterilizaci parou. Systémy sterilni bariéry museji odpovidat

normé CSN IS0 11607-1. K validaci byl pouzit obalovy materidl Steriking

See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACE

Pokyny

* Chrarite vyrobek, resp. sterilizacni obal pfed mechanickym poskozenim.

* Pouzivejte sterilizator, ktery splfiuje pozadavky normy CSN EN 285 nebo
CSN EN 13060.

Vyrobcem ovéiené postupy sterilizace

* Tento vyrobek se sterilizuje parni sterilizaci s pouzitim metody frakciono-
vaného vakua.

* Cas plsobeni 5 min pfi teploté sterilizace 134 °C.

* Doba suseni je 10 minut.

* Kvalidaci byl pouzit autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

ZIVOTNOST

POZOR
V pacientském ventilu mdze byt pouze jeden Ustni ventil.

v

f VAROVANi

Pri pouZiti vyrobku u pacientl s podezienim na prionovou chorobu
mdze hrozit vysoké riziko prenosu. V takovém pripadé je na uvazeni
lékare, aby vyrobek bud'zlikvidoval (viz kapitola , Likvidace"), nebo

v souladu s mistnimi predpisy pipravil na dali pouziti.

Zivotnost vyrobku je u opakované pouzitelnych vjrobki vzdy zavisla na opotre-
beni a poskozeni pfi pouzivani.

Zivotnost vyrobku udavané virobcem je 5 let od data vyroby. Béhem této Zivot-
nosti Ize vyrobek obnovovat az 100x.

Za jakékoli dalsi pouziti vyrobku je odpovédny uzivatel a vyrobek je nutno pre-
dem zkontrolovat podle kapitoly , Kontrola”.
Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

2 POZOR
%, Chrarite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.

T . Chraite pred slunecnim zafenim a svétlem.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostiedki na reklamaci/opravu musi nésledovat az
po provedeni celého procesu obnovy, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanct
vyrobce a tretich osob. Vyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované
vyrobky z diivodu bezpe¢nosti odmitnout.

UDRZBA

Udrzbu zdravotnického prostiedku mohou provadét pouze osoby, které maji
odborné znalosti, predpoklady a nezbytné prostiedky pro fadné plnéni tohoto
tkolu. Po opravé zdravotnického prostiedku je nutné zkontrolovat konstrukéni
a funkéni vlastnosti nezbytné pro bezpecnost a funkcnost vyrobku, pokud
mohly byt opravou ovlivnény.

Podminkou rychlého vyfizeni opravy vyrobcem je zaslani zdravotnického pro-
stfedku s co mozna nejpresnéjsim popisem problému nebo poruchy.
LIKVIDACE

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezi-
narodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci odpadu.

é POZOR

* Vyrobek méze byt kontaminovan potencialné infekcnimi latkami
SPECIFIKACE VYROBKU

lidského pévodu.

g g 215 22 |5
g gz |2 |8 &8 |8
88-10-100 Dospéli | 1500 ml - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Déti 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Kojenci | 280 ml - -
88-10-390 #1 | 600ml | 200 cm
TECHNICKE UDAJE
Pacient Kojenci Déti Dospéli
Nadechovy odpor < 5cmH,0 @ 60 I/min
Vydechovy odpor <5cmH,0 @ 60 I/min

Pojistny ventil 40 cmH,0

Pacientsky ventil 22 mm vnéjsi prameér / 15 m vnitini primér

Kompresni <5ml+10% | <5ml+10% [ <5ml+10%
prostor dodavaného dodavaného dodévaného

objemu objemu objemu
Resuscitacni =20ml =150 ml =600 ml
objem

Prepocet jednotek tlaku: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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prﬁglfrll?;stliku Aplikovana koncentrace kysliku
Resuscitacni vak | Zkusebni provoz | Zkusebni provoz | Zkusebni provoz
Skupina pacientt Kojenci Déti Dospéli

2 l/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61%

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81% 82 % 81 %

10 l/min 86 % 82 % 85%

15 l/min 92 % 89 % 90 %

Vizdy s namontovanym kyslikovym zasobnim vakem.

Dansk

ANVENDELSESFORMAL
Til manuel ventilation af patienter.
Klinisk fordel: Ventilation og iltforsyning af patienter

Patientmalgruppe:
Patient Kropsvaegt
Baby <5kg
Barn 5-20kg
Voksen >20kg

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik

INDIKATIONER

Enhver nadsituation med begreenset andedraetsfunktion eller tegn pa hypoksi.
Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

gh
A

Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere
brug, fer brug af produktet.

Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet sundhedsper-
sonale.

Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten og det
bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret, om alle alvorlige handelser, der opstar i
forbindelse med produktet (eller underrette det ansvarlige organ
i det pageeldende land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).
Forud for enhver anvendelse skal produktet kontrolleres visuelt for
skader (revner, brud, etc.), og dets funktion skal kontrolleres (se
kapitlet “Funktionskontrol”). Et mangelfuldt produkt skal bort-
skaffes.

Ukorrekt montering af ventilerne (1 og 2 (se kapitel "Assembly”))
kan nedsatte effekten.

Trykbegraenseren (6) ma ikke afmonteres.

Det genanvendelige produkt skal oparbejdes fuldstaendigt for hver
anvendelse (se kapitlet “Oparbejdning”).

Reservoirposen og iltslangen er beregnet til engangsbrug og ma
ikke oparbejdes. Disse produkters funktion pavirkes negativt af en
oparbejdning. Genanvendelse indebeerer en potentiel risiko for en
infektion.

Der mé kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis der anven-
des komponenter fra andre producenter, kan det have en negativ
indflydelse pa det medicinske udstyrs funktion. Producenten pata-
ger sig intet ansvar herfor.

®

@ Produktet er ikke MR-egnet.

FUNKTIONSKONTROL

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

Der skal benyttes en reservoirpose for at kunne afslutte den efterfelgende
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 forseg 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 stremmer luft tilbage.
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2.1 Patientventil (trykbegraenser i lukket stilling) (1):
a) » Hold en reservoirpose over patientventilen (1), og tryk med tommelfin-
geren pa reservoirposens tilslutning.

» Sorg for at skabe en tat forbindelse mellem patientventilen (1) og
reservoirposen.

» Tryk ventilationsposen flere gange sammen med den anden hand. Serg
for, at leebeventilen (4) abnes 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 gje med tungeventilen (5).
Nar tungeventilen (5) haeves, er det en bekreeftelse pa, at luften pa korrekt
vis ledes ud i atmosfeeren 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.
Trykbegraenseren (6) fungerer korrekt, nér man kan se og hare, at den
abner.

3.0 Reservoirventil (i indsugningsventil) (2):
a) » Benyt fremgangsmaden 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 fremgangsmaden 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 p4, 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, nar den sammentrykkede

ventilationspose fyldes igen under udandingen.

Inden ventilationsposen tilsluttes til patienten, skal funktionen kontrolleres,

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

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

Der ma ikke veere uteetheder.

Anbring masken over patientens mund og naese, sa den lukker luftteet af

for de avre luftveje. Hvis masken ikke sidder korrekt, pavirkes ventilationen

negativt.

Hold masken pa plads under ventileringen.

Tryk ventilationsposen sammen for at tilfere ilt til patienten. Haevning 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 omgaende

bortskaffes.

KLARGORING (RENGORING, DESINFEKTION, STERILISATION)

Generelle oplysninger

* Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal oparbejdes fuld-
steendigt for hver anvendelse.

* Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes ukorrekt opar-
bejdning.

* Det pahviler brugeren at validere udstyrets og tilbeharets oparbejdnings-
procedurer og at overholde de validerede parametre ved hver enkel opar-
bejdning.

* Virkningen er blevet pavist af et uafhaengigt og akkrediteret testlaborato-
rium.

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

* Silikoneprodukter ma ikke komme i kontakt med olier og fedtstoffer.

v

v

v

v

v

v

v

RENGORING / DESINFEKTION

Maskinel rengering / desinfektion

Oplysninger

® Benyt afioniseret vand.

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

® Der blev anvendt en Miele PG8581 med Cabinet Miele A 105 til valide-
ringen.

® Brug ingen midler til terring.

Fremgangsmade, der er godkendt af fabrikanten

1. Skil ventilationsposen og tilbeheret ad i enkeltdele i henhold til skitsen

("Assembly”).
2. Anbring produktet i injektorvognen:
Produkt / tilbeher Placering i injektorvognen
Ventilationspose Tilsluttet til en injektordyse
Maske
Patientventil | en perforeret bakke (skil produkterne
Indsugningsventil ad i enkeltdele; beskyt dem med et
afdaekningsnet)

FORSIGTIG
* Effektiv skylning af alle hulrum skal garanteres; benyt hertil den
pageldende injektordyse.

A

3. Start programmet med felgende parametre:

a. Forskyl med vand ved 20 °C, holdetid 1 min.

b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand og et ren-
geringsmiddel pa basis af alkaliemidler, tensider og enzymer. | forbin-
delsen med valideringen blev der anvendt rengeringsmidlet Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)).

¢. Skyl med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 1 min.

d. Termisk desinfektion ved 90 °C - 95 °C i 5 min med afioniseret vand.

e. Torring ved 100 °C i 10 min.

4. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag om nedvendigt oparbejdningen.
5. Alle dele skal vere tarre og uden skader (revner, brud osv.), inden de samles.

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

FORSIGTIG
Der ma kun veere én laebeventil i patientventilen.
6. Kontrollér produktet i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol”, og forbe-
red det til sterilisation (se kapitlet “Emballering”).

KONTROL
» Efter desinfektionen skal produktet kontrolleres for skader (revner, brud

0SV.).

Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).

EMBALLERING

* Sammensatte forbindelseskomponenter ma ikke steriliseres med andre for-
bindelseskomponenter/produkter.

» Produktet skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen emballeres i
sterile barrieresystemer, der er egnet til dampsterilisation. De sterile bar-
rieresystemer skal opfylde SO 11607-1. | forbindelse med valideringen blev
der anvendt Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILISATION

Oplysninger

® Beskyt produktet og/eller den sterile emballage mod mekaniske beskadi-

gelser.

® Benyt en sterilisator, som opfylder kravet i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.

Sterilisation, der er valideret af fabrikanten

® Produktet skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktioneret vakuum-

metode.

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

® Torretiden er 10 min.

* | forbindelse med valideringen blev der anvendt en Tuttnauer ELARA 11-D

(K090783) autoklave.
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LEVETID TEKNISKE DATA

ADVARSEL Patient Baby Barn Voksen

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide Inspiratorisk

af en prionsygdom, kan der opstd en hej smitterisiko. | et sadant modstand <5cmH,0 @ 60 I/min

tilfeelde er det op til leegens sken, om produktet skal bortskaffes —

(se kapitlet "Bortskaffelse”), eller om det skal oparbejdes i overens- Ekspiratorisk <5cmH.0 @ 60 I/min

stemmelse med de nationale forskrifter. modstand :
Et genanvendeligt produkts levetid afheenger generelt af det slid og de skader, | Trykbegraens- 40 cmH.0
der opstar under brugen. ningsventil 2
Produktets levetid, der er dokumenteret af producenten, er 5 ar fra produkti- Patientventil 22 mm udv. @/ 15 mm indv. @
onsdatoen. Produktet kan oparbejdes 100 gange i lobet af dets levetid. B B S
Enhver yderligere anvendelse af produktet sker pa brugerens ansvar, og pro- Dadrum Sa?drzlt ;\fia?tf sadergtl tTIfl)?teA sader:t\ ';If;?te/o
duktet skal forinden kontrolleres i henhold til kapitlet "Kontrol". volumen volumen volumen
Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet. -
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER 'v':)f‘jjrﬂnde":gs >20ml > 150 ml > 600 ml

i}i’i FORSIGTIG
= * Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod varme.
T . Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

SERVICE

Returneringer af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/reparation skal
forst have varet gennem hele oparbejdningsprocessen for ikke at udseette
fabrikantens medarbejdere og tredjepart for fare. Fabrikanten forbeholder sig
ret til af sikkerhedshensyn at afvise urene og kontaminerede produkter.
VEDLIGEHOLDELSE

Det medicinske produkt ma kun vedligeholdes af personer, der har eksperti-
sen, forudseetninger og de nadvendige ressourcer for en korrekt udferelse af
denne procedure. Efter reparation af det medicinske produkt skal de veesent-
lige, konstruktive og funktionelle egenskaber kontrolleres, der er afgarende for
sikkerheden og funktionaliteten, for sa vidt de kan blive pavirket af reparati-
onsarbejdet.

En reparation, der skal udferes hurtigt af producenten, forudsatter, at det
medicinske udstyr indsendes med en sa nejagtig fejlbeskrivelse som mulig.
BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med geel-
dende nationale og internationale lovbestemmelser.

FORSIGTIG
* Produktet kan vzere kontamineret med potentielt infektiase stof-
fer af human oprindelse.
PRODUKTSPECIFIKATIONER
Fa) o (=]
£ g £
b= ’—§ @ g og)’ % h=1
2 = 2 0) < 7]
88-10-100 Voksen | 1500 ml | - - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Bamn 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Baby | 280ml
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm

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

flow:-:;esrtli;he d Administreret iltkoncentration
Ventilationspose | Testfunktion Testfunktion Testfunktion
Patientgruppe Baby Barn Voksen
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85%
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Hver isaer med monteret iltreservoirpose.
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

[0 ToV XEIPOKIVNTO OEPIONO A0OEVWV.

KAviké 69elog: Aeplopdg kal apoxr o§uydvou oe aobeveig
Opada-oTtoX0G aceviv:

AcBeviig TwHATIKG Bdpog
Bpépn <5kg

MNaudid 5-20kg

EvijAikeg >20kg

MepiBdMov xpriong: KAvikd kat mpokAMviK

ENAEIZEIZ

OnoladnmoTe TEPIMTWON £KTAKTNG AVAYKNG HE UEIWHEVN AVOTTVEU-
OTIKN AetToupyia i onueia umogiag.

AN\eg evdeifelg Sev gival yvwoTéC.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn.

YMNOAEIZEIZ AZOANEIAX

* AlaBaoTe Kal akOAOUBOTE TTIPOCEKTIKA TIG 0dnyieg xpn-
[:E] ONG TIPIV XPNOILOTIOIOETE TO TIPOIOV Kal YUAALTE TEG yia
HENOVTIKN avagopd.

A * To mpoidv mpémel va Xpnolpomoleital Hovo amd 1aTpIkd

EKTTAISEVPEVO TTPOCWTTIKO.

* O xpriotng fi/kat o acBevig TPETEL va avagépel omola-
dnmote coPapd TEPIOTATIKA OE OXEON HE TO TPOIOV
OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apyr Tou KPAtoug
HéNoug TG EE (1 otnv appddia apxr TNG EKACTOTE XWPAG
€4V TO TTEPIOTATIKO OLVEPN €KTOC TNG EE), 6mou givat eyka-
TEOTNUEVOC O XPHOTNG 1)/Kal 0 acBeVG.

* Mpwv and kabe xprion, To MPOIoV MPEMEL va emMBswpeiTal

onTKa yla {nuiéC (pwypEg, Bpavon KAL) Kal TPEMel va

€KTEEITAL AEITOUPYIKOG ENeYXOG (BA. evoTtnTa «AgiToupYI-

KOG ENeYX0G»). Eva EAATTWHATIKG TTPOTOV TIPETIEL VAL amTop-

pimteTan

H akatd\nAn cuvappoAdynon twv BaiBidwv (1 kat 2 (BA.

evotnta «Assembly»)) umopei va ennpedoet v anddoon.

* Mnv amoouvappONOYEITE TOV TIEPLOPLOTY TTiEaN (6).

* To emavaypPnOIHOTOIOUNEVO TIPOTOV TIPEMEL va UTTORANE-
Tal og MA\fpn emaveneepyacia mpv anod Kabe xprion (BA.
evotnta «Emavenegepyacion).

* O aokog Se€apevnG Kat 0 EUKAPTTOG CWARVAG 0§UYOVOU
mpoopiovtal yla pia xprion Kai dev mpémel va umoBai-
Movtal o emavene€epyaoia. H emaveneepyaoia pmopei
Va EMNPEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA QUTWY TWV TIPOTOVTWV.
Tuxov emavaypnolpomnoinon evéxel Tov mbavd Kivéuvo
HoAuvong.

* Xpnoworolgite poévo yvrola e€aptripata g VBM. Eav
XxpnotporoinBolv egapTtipata amd ANOUG KATAOKEU-
QAOTEG, N AEIToUPYia TOU 1ATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG
HUTTOPE( va EMNPEACTEL apVNTIKA. ZTNV TEPIMTWON auth, o
KATAOKELAOTH G Sev avalapBdvel Kapia uBovn

* To mpoidv Sev ival KATAMNNAO yla payvnTiK Topoypapia

@ (MRI).

AEITOYPTIKOX ENEFXOZ

Ma va 81ac@aNoTei N owoTH A&lTOUPYia TOU ACKOU TEXVNTIG ava-
Tvong, ot Aertoupyieg BaABiSag mpémet va eNéyxovtal wg €ENG TPV
ané kabe xprion:

Anauteitat évag aokog Se§apevig yia Tnv ohokAnpwon Twv Stadika-
OV ENEYXOU TTOU TIEPIYPAPOVTAL TTAPOKATW:

1.0 BaABida avappépnong (2):

a) » [pwTa CUUTTIECTE TOV AOKO TEXVNTHG AVATTVOIG HE TO €va XEPL
Kal 0Tn ouvéxela kAeiote T BalBida aoBevoug (1) Tou aokol
TEXVNTAG Qvamvong e To AANO XépL. XahapwoTe Eavd To Kpa-
TNHA YOPW ammd TOV AOKO TEXVNTAG AVOTTVONG.

H ypriyopn ek véou KmTuén Tou aoKoU TEXVNTAG AVaTVONG uo-
SEIKVUEL OTI avappOoPATal aéPag AMOTEAECUATIKA PéOw TNG Bal-
Bidac avappéenong (2).

B) » Kheiote ™ BaABida acBevoug (1) Tou ackou TeEXVNTHG ava-
TIVON|G Kal SOKIUAOTE va CUUTTIIECETE TOV AOKO TEXVNTIG ava-
TIVONG.

Edv 0 aokog TexvnTig avamvorig Sev Pmopei va GUMTIESTE] pE
uétpla Suvapn 1 €dv Slapelyel aépag peTagy Tou XeploU Kal
Tou AatpoV Tou AoKoU TEXVNTAG QVATVONG KATA TN CUMTTIECT TOU
aokou TexvNnTig avamvor|g, n BaiBida avappdenong (2) epmodi-
(€1 AMOTENEGATIKA TNV EMOTPOPK| TOU AéPa.

2.1 BaABida acBevoi¢ (meploploTi¢ mieong otnv kAewoth Béon)

(1):

a) » Kpatrjote tov aoko de€apevii emdvw amd ) BaiBida acbe-

voug (1) Kal TIECTE PE TOV AVTIXEIPA TOV GUVSECHO TOU AOKOU

Se€apevic.

Aopahiote 0TI uTApyEL oTeyavr oUVSeon petagl Tne BarpBi-

Sag aoBevouc (1) kal Tou aokoU SeEAMEVAG.

JUMITECTE TOV AOKO TEXVNTAG QVATIVONG ME TO AANO XEPL APKE-

TéG popég. Alaopahiote 6Tin BarBida xeiloug (4) avoiyel kata

™ SIAPKEIQ TNG CUNTTIEDNG.

H m\fipwon Ttou aockol Se€apeviig umodeikviel ot n BaiBida
a0BevoUcg (1) kKaTeuBUVEL ATTOTENECHATIKA TOV A€pa OTOV aoBevr.

B) » ZupméoTe Tov yepdto aokd Se€apevrc ou gival mpooaptn-
pévog otn BaABida acBevoug (1) kat mapatnprote ™ Pai-
Bida pe mrepuyLa (5).

H avogwon g BarBidag pe mteplyia (5) emPBePaibvel 6Tt o
aépag Slapevyel KATAMNNAA TNV ATHOCPAIPA AVTI VA EMOTPEPEL
OTOV aoKO TEXVNTHG avaTVoNG.

2.2 BaABida acBevou¢ (meplopiotig mieong otnv avoiktr) 8éon)

» Kheiote T BalBida acBevoug (1) pe Tov avTixelpa Kat CupmE-
OTE TOV AOKO TEXVNTAG QVATIVONG APKETEG POPEG. O aokog
TEXVNTAG QVaTVONG HIMOPEL VOl CUMTTIECTEL KAl TO 0paTd Kat
QKOUOTO Gvolypa Tou TIEPLOPLOTH TieoNG (6) UMOSEIKVUEL OTL
Aertoupyei ocwoTd.

3.0 BaABiSa 8s€apevic (0Tn BaABida avappopnang) (2):

a) » AkolouBrote To Bripa 2.1a) TapamAvw yia va YEUIOETE TOV
aoko de€apeviig pe aépa Tou ePIBAANOVTOG.

» TomoBeTroTe ToV yepdto aokd de€apeviic otn BaABida avap-
POPNONG (2) Kat TECTE TOV AOKO Se§AMEVAG.
H opat aviypwon tng pepppavne (7) katd T cupmieon Tou
aokoUu Se€apeviic UTTOSEIKVUEL OTL O aOKOG Seapevii ameheu-
OEPWVEL ATMOTEAECUATIKA TO TIEPICOIO AVATIVEUOTIKO aéplo oTnv
atpoopalpa.

B) » AxolouBriote To Brpa 2.1a) mapandvw yia va YEUIoETE évav
aoko Se€apevig He aépa Tou ePIBAAOVTOG.

» MpooapToTe Tov yepdTo aokd degapevic otn BarBida avap-

pognong (2).

TUMMEOTE Kal amENEUOEPWOTE TOV AOKS TEXVNTIAG AVATIVONG

QPKETEC POPEC, £WG OTOU 0 AOKAG Se€apevnC va givat emime-

80¢ Kat Kevog. H ypriyopn ek véou EKTTuEn Tou aokou Texvn-

TG avamvorg UTTOSEIKVUEL OTI aQVapPOPATAlL OEPAG ATTOTEAE-

OMATIKA PEOW TNG HEPBPAVNG (8).

EOAPMOrH

MpoaipeTikd: TuvSEOTE TOV AOKO SEEAMEVIC KAl TOV EUKAUTTO

owArva o§uydvou OTov AoKO TEXVNTAG AVATTVONG.

Juvdéote T pdoka otn BarBida aoBevouc.

JuvSEoTe TOV €UKAUMTO CWARva o&uydvou o pia pub{opevn

mmyr ofuyovou.

PuBpiote Tov pubpo porig o§uyovou. O aokog de§apevrc EeSUmAw-

VETAL EVTEAWG KATA TN SIGPKELD TNG EI0PONG Kal OXeGOV KatappEet

KABWE O CUMTTIECHEVOG AOKOG TEXVNTIG AVATIVONG EMAVATTANPW-

VETAIL KATA TN SIAPKELD TNG EKTIVONG.

v

v

v

v

v v

v
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Mptv Tn oVvSeon otov aoBevr), eENéyETe TN AetToupyia Tou ackou
TEXVNTAG avamvong Kat Slao@alioTte Tt OAeG ol ouVEETELS ival
owoTéc. Mapatnpriote ™ BaABida avappdenong, tov aokod
Seapevig kat Tn BaABida acBevoug katd T Sidpkela OAwV Twv
PACEWV AEPIOPOV- SeV TIPETIEL va UTIAPXEL Kapia Stappor).
TomoBeTroTe T Pdoka 0TaBePd MAVW Ao TO OTOHA Kal T HUTn
Tou aoBevoUC, £T0L WOTE Va TIAPEXEL AEPOTTEYT OTEYAVOTIOINON
TOU avWTEPOU agpaywyou. Edv n pdoka dev epapuolel owotd, o
aEPIONAG Ba EMNPEAOTEL apvNTIKA.

Kpatrote Tn pdoka otn B€on Tne katd T SIGPKELR TOU AEPITHOU.

SJUMMEDTE TOV A0KO TEXVNTAG QVATVONG yla va SWOETE pia wlnon

avarmvorc. H avipwon Tou BwpakikoU TOlXWHATOG Tou aoBevoug

UTTOSEIKVUEL TNV ELOTIVON.

AMENEUBEPWOTE TOV AOKO TEXVNTHG QVATIVONG VIO VA EMTPEPETE

oTov aoBevi va eKTVeVOEL To XaprAwpa Tou BwPaKIKoU TOIKW-

HOTOG UTTOSEIKVUEL TNV EKTIVOH.

Edv oupPei empdAuvon Tou aokou TEXVNTAG Avamvong KaTtd Tn

S1apKela TNG XPrionG, auTr TTPEMEeL va apatpeBei apéowc.

EMANEMEZEPTAZIA (KAGAPIZMOZX, AMOAYMANZH,

AMOZTEIPQZH)

Fevikég umodei§eig

* To emavayxpnoILOTOIOUNEVO TIPOIOV TTapadidetal Un amooTelpw-
Hévo Kkal TIpETeL va uToBANETaL O TIA P emavenegepyaaia mpv
ano kabe xprion.

* O kataokevaotrg 6gv avahapBavel kapia ubuvn yia {npiég mou
TIPOKANONKav Aoyw akatdAnAng emavene&epyaoiag.

* Amotehei euBUVN TOU XPAOTN Va EMKUPWVEL avTioTolXa TIG Stadika-
0ie¢ Tou 1} TOV EOTAIOUO Kall TA TTAPENKOUEVA KAl VO CUMHOPPUWVE-
TAl PE TIG EMKUPWHEVEG TTAPAMETPOUG O€ KAOE emavene&epyaaoia.

* H anoteAeopatikdTnTa €xel EMaAnOeuTei amod éva avedptnto Kat
SIaTMOTEVHEVO EPYAOTHPIO SOKIUWV.

* Na v emitevén amoteAeopaTIKNG emaveneéepyaaciag, ol éviovol
pUTTOL EMAVW OTO TTIPOIOV Sev TPEMEL va agrivovTal va Egpabouv,
AANG TIPETTEL VA apaIpOUVTaAl AUECWG META TN XPHON.

* Ta mpoidvta amd CINIKOVN Sev TIPETIEL va €pxovTal OE EMAQN He
€hata kat \mapég ouoieg.

KAGAPIZMOZ/AMOAYMANZH

Mnyaviké¢ kaBapiopdg/amolvpavon

Yrnodeigeig

* XpNOIOTIOIEITE ATTIOVIONEVO VEPD.

* XPNOIOTIOIEITE HIa CUOKELT TAUONG Kal amoAUHavVonG TTOU CU-
HoppwveTal pe To mpoéTumo ISO 15883.

* Na v emKkOpwon xpnotdomoliBnke pia cuokeur) Miele PG8581
He eppdpto Miele A 105.

* Mn XPNOIUOTIOIEITE OTEYVWTIKOUG TTAPAYOVTEC.

Awad iag PWHEVN TG TOV KAT ™

1. ATTOGUVOPHONOYHOTE TOV AOKO TEXVNTIAG AVATTVONG KAl Ta TTAPEA-
KOHEVA OTa €MPEPOUG EEOPTAHATA OTIWG QAIVETAL OTO OXrHA
(«Assembly»).

2. TomoBeTOTE TO MPOIGV 0NV KIvNTH Hovada yxutripa:

v

v v

v

v

Mpoiév / mapeAkopeva TomoB®étnon oto tpoxiAaro

gyxutipa

AOKOC TEXVNTAG AVATTVONG
Mdéoka

Z0v8eon pe akpoPUolo eyxuThpa

BaABida aoBevoig
BaABida avappdenong

Ze Sioko-oita (amoouvapuoloyri-
OTE TA TIPOIOVTA OTA EMPUEPOUG
e€apTtipata: ac@aAioTe pe SIKTu-
WTO Kamak1)

MPOXOXH
* Mpénel va Slao@alileTal n amoTeAeCUATIKY EKMAUCH

OAwV TWV KOWOTATWY HE TN XPAon Tou KatdAAnAou
AKPOPUGIOU EYXUTHPA.
3. EKKIVOTE TO TPOYPAUHA HE TIC AOKONOUBEG TTAPAUETPOUG:
a. MpokatapkTikn éKmuon pe vepd otoug 20 °C, Sidpkela 1 AenTo.

b. KaBapiopdg otoug 55°°C, S1dpKela 5°AeNTA PE AmovIoUEVO VEPO
Kal mapdayovta kabaplopov pe Bdon ouoiec mpowbnong tng
AAKOAIKOTNTAG, EMPAVEIOSPACTIKA Kal €éviupa. Ma v emKkv-
pwon xpnotpomoenke o mapdayovrtag kabapiopol Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH, Socoloyia: 0,5% (5°ml/I)).

c. 'EkmAuon e amoviopévo vepo (péy. 100 CFU/mI) otoug 20 °C,
Siapkela 1 Aemto.

d. ©eppikr amoAvpavon otoug 90 °C - 95 °C yia 5 Aemtd pe amio-
VIOHEVO VEPO.

e. Xtéyvwpa otoug 100 °C yia 10 AemTd.

4. ENéy€Te yia opatoug pumoug. Edv eival amapaitnto, emavadafete
TV emavenegepyaoia.

5.0\a ta e€aptipata mpémel va gival oTeyva Kat Xwpic {niég (pwy-
UG, BpavOEIG KAL) TTPIV TN GUVAPHOAGYNON. ZUVAPHOAOYHOTE TOV
aoKO TEXVNTAG AVATIVONG KAl Ta TTAPEAKOHEVA OTIWE PAiVETAL OTO
oxnua («<Assembly»).

NMPOZOXH
A Mpénel va Bpioketat povo pia BaBida xeiloug otn Bal-
Bida acbevoug.
6.ENéyEte TO TpOidv  olppwva pe TV evotnta  «EAeyxoc»
KAl TIPOETOIHACTE TO YIa amooTeipwon (BA. vOTnTa «ZUOKELATIaY).
ENEMX0OX
» MeTA TNV amoAUpavon, EMBEWPNOTE TO TIPOIOV OTITIKA yia {NHIEG
(pwyuég, Bpavon KAL),
‘Eva eANaTTwUATIKO TIpoiov mpémel va amoppinmtetal (BA. evotnta
«Anéppupn»).
ZYZIKEYAZIA
* Ot oOvdeopol Sev TIPETEL VOl AMOCTEIPWVOVTAL O CUVSESEpEVN
Katdotaon pe AANoUG cUVSEGHOUG/TPOTOVTA.
Meta tn Sadikacia kabapiopov kat amoAUpavong, CUOKEUA-
OTe TO TIPOIOV O KATAAANAA CLUCTAPATA OTEPOU PPAyHOU yia
anooTeipwon He atpod. Ta ouCTAHATA OTEIPOU PPaYUOU TTPEMEL
Va CUPHOP@WVOVTAL PE To TPoTuro ISO 11607-1. MNa v emKo-
pwon xpnotpororOnkav dagavr) BepHocUYKOANOUHEVA POAA
Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
ANOXTEIPQIH
Ynodeieig
* lMpootatelete TO MPOIOV 1| TN OUCKELACIA ATIOCTEIPWONG Ao
HNXAVIKEG (.
* XpNnOIUOTIO|OTE AMOCTEIPWTH TTOU TTANPOI TIG AMTAITHOELG TOU TTPO-
Tumou DIN EN 285 ry DIN EN 13060.
Amooteipwon PWHEVN ATTO TOV KAT ™
* ATIOOTEIPWOTE TO TIPOIOV PE AMOOTEIPWON U ato pe Sadikacia
KAQOPATOTIOINEVOU KEVOU.
* Xpovog ékBeong 5 Aemtd og Beppokpacia amooteipwong 134 °C.
* O XpOvOog OTEYVWHATOG gival 10 Aemtd.
* Ma v emkvpwon xpnotdomolibnke éva autokavoto Tuttnauer
ELARA 11-D (K090783).
AIAPKEIA ZQHE

MPOEIAOMOIHZH

H xprion twv mpoidviwv ot aoBeveig yia Toug omoioug
UTIAPXEL LTTOYIa TIPLOVIKIG VOOOU PTTOPE] SUVNTIKA Va EVEXEL
uPnAS Kivduvo petddoong. STV MEPIMTWON auTH, EVAN6-
KEITAL 0TNV Kpion Tou latpou edv To poidv Ba amoppi@bei
(BA. evotnta «Amdppupn») ) v Ba umoPAnBei oe emaverne-
Eepyaoia oup@wva e Toug EBVIKOUG KAVOoVIGHOUG.

v

3TNV MEPIMTWON EMAVAYPENOIHOTOIOUHEVWY TIPOIOVTWY, TO TENOG TNG
w@éNuNG Sidpkelag {wiig Twv PoidvTwy KaBopileTal yevika amo tn
®Bopd Kal TI {NUIEG TTOL TTpoKaAovVTaL amd TN Xpron.

H texpnpiwpévn and tov Kataokevaotr Sidpkeia {wr¢G Tou TPoio-
VTOG gival 5 xpdvia amd TV KATaoKeur. To Tpoidv Pmopei va umoAn-
Oei oe enavene€epyacia £wg 100°@opE katd T Sidpkeia (WG Tou.
OnoladnmoTte MePAITEPW XPrON TOU TIPOIOVTOC EVATIOKEITAL OTNV
£UBUVN TOL XPOTN KAl TO TIPOIOV TIPETTEL VAl ENEYXETAL EK TWV TTPOTE-
PWV CUPPWVA E TNV EVOTNTA “EAEYXOC.

Huepopnvia AEng: PA. TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.
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ZYNOHKEX AMOOHKEYIHX KAl METAQOPAX

TEXNIKA AEAOMENA

NMPOZOXH

* lMpootatevete amd OeppotnTa Kal QUAACOeTE Ot ENPd
T HépOG.

* AlaTnpEiTe HAKPIA ammd TO NAIAKO QWG KAl TINYEG QWTOG.

ZEPBIZ

Mpwv TNV €MOTPOPN 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWY yia Tapdmovo/
EMIOKELN, aUTA TTPEMeL va éxouv urtoBAnBei otnv mArjpn Sadikacia
EMAVEMEEEPYATING VIO VA ATTOKAEIOTE OTTOIOGOATIOTE Kivduvog yla
TO TTIPOOWTTIKO TOU KATAOKEVAOTH Kal TPiToug. MNa Adyoug aogaleiag,
0 KATaokevaoTtig Slatnpei to Sikaiwpa va apvnBei akabapta kat
HOAUGHEVA TTIPOIOVTA.

ZYNTHPHZIH

To 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV EMITPEMETAL VO CUVTNPEITAL HOVO Ao
TPOoWTA 1OV SIABETOLV TIG TEXVIKEG YVWOELG, T TPOCOVTA Kal T
TEXVIKA PECA YIA VA eKTEAECOLV 0pBA aUTHV TNV epyacia. Metd to
0£pPIC TOU LlaTPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG, TIPEMEL va eAeyxBouv Ta
0oUoIWSN GOUIKA Kal AEITOUPYIKA XAPAKTNPIOTIKA YIa TNV Ao@AAELa
Kal TN AEITOVPYIKOTNTA, OTOV BABUO TTOU UITOPOUV VA EMNPEACTOUV
and tn Stadikacia oépPic.

la va SIEUKOAOVETE TNV EMIOKEUN TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

AcBeviig Bpépn Mada EvijAikeg

Elonvevotikn

. <5cmH,0 01a 60 I/min
avtiotaon

ExmvevoTiki <5cmH,0 ota 60 I/min

avtiotaon

BaABida

TIEPIOPIOHOU 40 cmH,0

mieong

BaABida . .

aoBevoic 22 mm £€wT. SIAPETPOG/ 15 mMm €0wT. SIAUETPOC

Nekpog xwpog | <5ml+10% | <5ml+10% [ <5ml+10%
TOU TTAPEXOME- | TOU TTOPEXOHE- | TOU TTAPEXOUE-

vou dykou vou dykou vou dykou
Ovkoc >20ml >150 ml > 600 ml
avamnvong

Metatponr} povadwy mieong:
1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5 : : , eon | PUBHOC poric . . .
amd TOV KATAOKELAOTH, EMOTPEPTE TO padi He A AEMTOUEPN TIEQL ofuybvou ZUYKEVTPWGN XOPNYOUHEVOU 0§uyovou
YPaQH Tou TPOPARHATOC. v
AMOPPIYH A,OKOC TE)(VI"]- Aertoupyia Aettoupyia Aertoupyia
‘Eva XpnOILOTIOINHEVO /) ENATTWHATIKG TPOidv Tipémel va amoppi- | TG avamvonge SOKILAC SOKILAC SoKipric
TITETAL COUPWVA HE TOUG IoXVOVTEG £BVIKOUG Kat SieBveic emionpoug 0“0‘6?‘ Bpéon Nasia EVAAKEC
KQVOVIGHOUC. aoBevav

i 0y 0
NPOZOXH 2 |/min 49 % 46 % 46 %
* To mpoiodv pmopei va €xel HoAUVOEL pe SuvnTiKA HoAuopa- 4 |/min 66 % 64 % 61 %
TIKEG ouoieg avBpwmvng TPoENeuang. 6 1/min 77 % 759% 759
MPOAIATPA®EZ MPOIONTOX 81/min 81% 82% 81 %
" § ’;‘_— 3 10 |/min 86 % 82% 85 %
E ] 83 | & 15 |/min 92% 89 % 90 %
S S E
% :)f =< %’ E Q 2 ‘EkaoTo pe TomoBetnuévo aokd Sefapevig o€uydvou.
s cS g |% 52 |9 .
@ © E 2 g o
3 g8 |2 |3 Iy 3¢
< <3 = |< 2% |=8
88-10-100 | Eviihikeg [ 1500 ml | - - - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Moudid | 450 ml - - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Bpépn | 280 ml - - -
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm
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Espaiol

USO PREVISTO

Para la ventilacion manual de los pacientes.

Beneficios clinicos: ventilacion y aporte de oxigeno de los pacientes
Grupo objetivo de pacientes:

Paciente Peso corporal
Bebé <5kg

Nifio 5-20kg
Adulto >20kg

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

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

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

I:]II ® Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utili-
zar el producto, y guardelas para una posterior consulta.

& El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente
formado.

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

Antes de cada uso debe hacer una inspeccion visual del producto
para comprobar que no presenta dafios (grietas, roturas, etcétera),
asi como un control de su funcionamiento (véase el apartado
“Control de funcionamiento”). Un producto defectuoso se debe
eliminar.

El montaje incorrecto de las vélvulas (1 'y 2 (véase el apartado
“Montaje"”) puede afectar al rendimiento.

* No desmonte el limitador de presion (6).

El producto reutilizable se debe reprocesar por completo antes de
cada uso (ver el apartado “Reprocesamiento”).

La bolsa reservorio y el tubo de oxigeno son de un solo uso y no
deben reprocesarse. El reprocesamiento de estos productos afecta
su correcto funcionamiento. La reutilizacion entrafia un riesgo
potencial de infeccion.

Utilice Unicamente 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

@ ® El producto no es apto para la RM.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

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

Se requiere una bolsa reservorio para completar los procedimientos de compro-
bacion 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 rapida reexpansion del resucitador indica que el aire es succionado

eficientemente a través de la valvula 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

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

comprime, la valvula de aspiracion (2) impide eficazmente que el aire fluya

hacia atrés.

b

2.1 Valvula del paciente (limitador de presion en posicion cerrada)

(1):

a) » Sostengala bolsa reservorio sobre la valvula del paciente (1) y presione
con el pulgar sobre la conexién 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. Asegurese 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) » 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 atmasfera 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 vélvula 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 atmésfera.
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 asegrese de que todas las conexiones son correctas. Observe
la valvula de aspiracion, la bolsa reservorio y la vélvula del paciente durante
todas las fases de ventilacion; no deben producirse fugas.

Coloque firmemente la mascarilla sobre la boca y la nariz del paciente de
modo que las vias respiratorias superiores queden herméticamente cubier-
tas. Si la mascarilla no esta correctamente colocada, la ventilacion se vera
afectada.

Mantenga la mascarilla en su posicion durante el proceso de ventilacion.
Comprima el resucitador para administrar una ventilacion forzada. La ele-
vacion de la pared torcica 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.

REPROCESAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)
Informacion general

El producto reutilizable se suministra no estéril y se debe reprocesar por
completo antes de cada uso.

El fabricante no se hace responsable de los dafios resultantes de un repro-
cesamiento incorrecto.

Es responsabilidad del usuario validar su reprocesamiento de forma acorde,
asi como los dispositivos y accesorios, y respetar los pardmetros validados
en cada reprocesamiento.

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

® Para conseguir un reprocesamiento eficaz, la contaminacién 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.

v

v v v vw

v v

-

-
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LIMPIEZA / DESINFECCION

Limpieza/desinfeccion mecanicas

Informacion

* Utilizar agua desionizada.

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

® Para la validacion se utilizo una Miele PG8581 con armario A 105.

* No utilizar agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante

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

2. Colocar el producto en el carro inyector:

Producto / accesorios Colocacion en el carro inyector

Resucitador
Mascarilla

Conectado a una boquilla del inyector

Valvula del paciente
Valvula de aspiracion

En una bandeja perforada (desmonte
los productos en sus piezas individua-
les; asegure con una malla protectora)

ATENCION
® Se debe garantizar el aclarado eficaz de todos los espacios hue-

cos, para ello utilizar la boquilla del inyector correspondiente.

3. Inicie el programa con los pardmetros siguientes:
a. Prelavado con agua a 20 °C con un tiempo de exposicion de 1 min.
b. Limpieza a 55 °C, tiempo de exposicion 5 min con agua desionizada y
un detergente a base de fuentes de alcalinidad, tensioactivos y enzimas.
Para la validacion se utilizo el detergente Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; dosificacion: 0,5 % [5 ml/l]).
¢. Aclarado con agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °C y con un
tiempo de exposicion de 1 min.
d. Desinfeccion térmica a 90 - 95 °C durante 5 min con agua desionizada.
e. Secado a 100 °C durante 10 min.
4. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el
reprocesamiento.
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 de paciente solo puede haber una vélvula labial.

6. Revise el producto segun el apartado “Inspeccion” y preparelo para la este-
rilizacion (véase el apartado “Envasado”).

INSPECCION

» Después de la desinfeccion comprobar que el producto no presenta dafios

(grietas, roturas, etc.).

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado "Eliminacion”).

ENVASADO

® Las piezas de conexion no deben esterilizarse montadas con otras piezas

de conexion o productos.

Después de los procesos de limpieza y desinfeccion, el producto debe

envasarse en sistemas de barrera estéril que sean adecuados para la este-

rilizacion por vapor. Los sistemas de barrera estéril deben ser conformes a

ISO 11607-1. Para la validacion se utilizaron Steriking See-Through Heat

Sealable Rolls (K953776).

ESTERILIZACION

Informacion

* Proteja el producto y el envase para esterilizar de los dafios mecanicos.

® Emplee un esterilizador que cumpla con los requisitos de la norma
DIN EN 285 o DIN EN 13060.

Esterilizacion validada por el fabricante

® Esterilizar el producto por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.

* Tiempo de exposicion 5 min a una temperatura de esterilizacion de 134 °C.

® El tiempo de secado es de 10 min.

® Para la validacion se utilizo el autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

v

VIDA UTIL

ADVERTENCIA

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

El fin de la vida Util de los productos reutilizables esta determinado basica-
mente por el desgaste y el dafio causados por el uso.

La vida Util del producto documentada por el fabricante es de 5 afios a partir
de la fecha de fabricacion. El producto podra reutilizarse hasta 100 veces a lo
largo de este periodo.

Todo uso posterior del producto serd responsabilidad del usuario y, antes de la
utilizacion, debera comprobarse conforme al capitulo “Inspeccion”.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

¥ ATENCION

Z. ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.

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

SERVICIO TECNICO

Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacion o reparacion,
deben haber sido sometidos a un reprocesamiento completo a fin de excluir
cualquier riesgo para el personal del fabricante y para terceros. Por razones
de seguridad, el fabricante se reserva el derecho a rechazar 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.

Para una reparacion rapida por el fabricante, rogamos devolver el producto
sanitario con una descripcion detallada del defecto.

ELIMINACION

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas
legales nacionales e internacionales aplicables.

ATENCION
* El producto puede estar contaminado con sustancias potencial-
mente infecciosas de origen humano.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

' i} (=) z
&£ &S = 828|253 |58

88-10-100 | Adulto | 1500 ml - 1
88-10-190 #5 | 2500ml | 200 cm
88-10-200 Niio | 450ml | - -
88-10-290 #3 | 2500ml | 200 cm
88-10-300 Bebé [280ml | - -
88-10-390 #1 | 600ml | 200cm
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Patsientide kunstliku hingamise tagamiseks.

Kliiniline kasu: patsientide hingamine ja hapnikuga varustamine
Patsientide sihtriihm:

Patsient Kehakaal
Imik <5kg
Laps 5-20kg
Taiskasvanu >20kg

Paciente Bebé Nifio Adulto
Resistencia <5 cmH.0 @ 60 /min
inspiratoria 2
Resistendia <5 cmH.0 @ 60 /min
espiratoria 2
Vélvula \lmltg: 40 amH.0
dora de presion ?
Valla del 22 mm DE./ 15 mm D.l.
paciente
) <5ml+10% | <5ml+10% [ <5ml+10%
Espacio muerto
del volumen del volumen del volumen
suministrado suministrado suministrado
Volumen >20ml > 150 ml >600 ml
respiratorio

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

Cau'dal de Concentracién de oxigeno administrada

oxigeno
R(easrﬂm(t)ajsr Prueba funcional | Prueba funcional | Prueba funcional

P Bebé Nifio Adulto
pacientes

2 |/min 49 % 46 % 46 %

41/min 66 % 64 % 61 %

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 1/min 81 % 82 % 81 %

10 I/min 86 % 82 % 85 %

15 I/min 92 % 89 % 90 %

Cada uno con bolsa reservorio de 02 montada.

Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik

NAIDUSTUSED

Iga piiratud hingamisfunktsiooniga hadaolukord v6i hiipoksia tundemargid.
Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

OHUTUSJUHISED

gh
A

® Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige
seda ja hoidke see hilisemaks jarelevaatamiseks alles.

Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise véljadppega personal.

Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud
tosistest vahejuhtumitest teatama tootjale ning kasutaja ja/voi
patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu liikmesriigi padevale ame-
tiasutusele (voi vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui
juhtum leiab aset véljaspool Euroopa Liitu).

Enne iga kasutuskorda tuleb kontrollida visuaalselt, kas tootel
esineb kahjustusi (pragusid, rebendeid jms), ning labi viia toimivus-
kontroll (vt peatikki “Toimivuskontroll”). Puudustega toote peab
andma jaatmekaitlusse.

Klappide (1 ja 2 (vaata peatiikki “Assembly”)) asjatundmatu mon-
taaz voib mojustada joudlust.

Arge eemaldage réhupiirajat (6).

Taaskasutatav toode tuleb enne iga kasutuskorda taielikult eelt66-
delda (vt peatikki “Eeltoctlus”).

Reservuaarikott ja hapnikuvoolik on ette ndhtud (hekordseks
kasutamiseks ning neile ei tohi teha eeltdotlust uuesti kasutami-
seks. Eelt6otlus mojutab nende toodete toimivust. Taaskasutamine
katkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.

Kasutage ainult ettevétte VBM tiksikosade originaale. Kui kasuta-
takse teiste tootjate tiksikosi, voib see meditsiiniseadme toimivust
negatiivselt mojutada. Selle eest tootja vastutust enda kanda ei
vota.

@ *® Seade ei ole kdlblik MRT jaoks.

®

TOIMIVUSKONTROLL

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

Reservuaarkotti on vaja selleks, et Iopetada jargnevad kontrolltegevused:

1.0 Imiklapp (2):

a) » Koigepealt vajutage hingamiskott iihe kdega kokku ja seejérel sulgege
teise kaega hingamiskoti sisse-/valjahingamisklapp (1). L6édvendage
taas haaret hingamiskoti imber.

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

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

Sissetombeklapp (2) hoiab 6hu tagasivoolu tohusalt ara siis, kui hingamis-
kotti pole voimalik modduka jouga kokku vajutada voi kui hingamiskoti
kompressiooni puhul paaseb 6hk kde ja hingamiskoti kaela vahelt vdlja.

2.1 Sisse-/véljahingamisklapp (réhupiiraja suletud asendis) (1):

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

» Jélgige, et Ghendus sisse-/valjahingamisklapi (1) ja reservuaarkoti
vahel oleks tihe.
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» Vajutage hingamiskott teise kdega mitu korda kokku. Kontrollige, et

huulik (4) kompressiooni ajal avaneb.
Reservuaarkoti taitumine naitab, et sisse-/valjahingamisklapp (1) juhib
ohku tohusalt patsiendini.
b) » Vajutage sisse-/valjahingamisklapiga (1) ihendatud ja taitunud reser-
vuaarkott kokku, jélgides seejuures lameklappi (5).
Lameklapi (5) tlestousmine kinnitab, et 6hk padseb atmosfaari asjakoha-
selt, selle asemel et uuesti hingamiskotti jouda.
2.2 Sisse-/valjahingamisklapp (rohupiiraja avatud asendis)

» Sulgege sisse-/véljahingamisklapp (1) pdidlaga ja vajutage hingamis-
kotti mitu korda kokku. Hingamiskoti saab kokku pakkida ning réhupii-
raja (6) ndhtav ja kuuldav avanemine naitab selle korrektset toimimist.

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 ndi-

tab, et reservuaarkott laseb tleliigset hingamisgaasi tohusalt atmosfaari.
b) » Selleks, et téita reservuaarkott imbruskonna 6huga, toimige sarnaselt
kui tilalkirjeldatud sammu 2.1a) puhul.

» Paigutage taidetud 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.

KASUTAMINE

Valikuline: Gihendage reservuaarkott ja hapnikuvoolik hingamiskotiga.
Uhendage sisse-/valjahingamisklapp 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 tihendused on korrektsed. Jalgige sissetombeklappi, reser-
vuaarkotti ja sisse-/valjahingamisklappi kdigis hingamisfaasides; mingit
ebatihedust ei tohi esineda.

Asetage mask kindlalt iile patsiendi suu ja nina nii, et see sulgeb dlemised
hingamisteed chukindlalt. Maski mittekorrektse istu korral on kunstlik hin-
gamine mojustatud.

Hingamise ajal hoidke mask oma kohal.

Vajutage hingamiskotti kokku, et anda hingetomme. Patsiendi rinnaku
tousmine naitab sissehingamist.

Laske hingamiskott lahti, et voimaldada patsiendil vélja hingata. Rinnaku
langemine néitab valjahingamist.

» Kui hingamiskott kasutamise ajal saastub, tuleb see kohe korvaldada.
ETTEVALMISTUS (PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE,
STERILISEERIMINE)

Uldised juhised

* Taaskasutatav toode tarnitakse mittesteriilsetena ja see tuleb enne iga kasu-
tuskorda tdielikult ette valmistada.

* Tootja ei vota enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on tekkinud asja-
tundmatu taastotluse tottu.

* Kasutaja kohustuseks on oma meetod voi seadmed ja tarvikud vastavalt vali-
deerida ning valideeritud parameetritest iga taasto6tluse puhul kinni pidada.

* Toimivus on tdendatud séltumatu ja akrediteeritud kontrollimislabori poolt.

* Tohusaks taastdotluseks ei tohi tootele jadda ulatuslikke kuivanud jake ja
need tuleb vahetult pérast kasutamist eemaldada.

* Silikoonist tooted ei tohi dlide ega méaéretega kokku puutuda.
PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE
Puhastamine/desinfitseerimine seadme abil
Juhised
*® Kasutage deioniseeritud vett.
® Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisseadet, mis vastab standardile

1SO 15883.

* Valideerimiseks kasutati seadet Miele PG8581 koos korviga Miele A 105.

* Arge kasutage kuivatusvahendeid.
Tootja poolt valideeritud toimimisviis

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

deks lahti.

v

v v vw

v

v v

v

2. Pane toode injektorkarusse:

Seade/lisatarvik Asukoht injektorkarus

Hingamiskott Uhendatud injektorduidisiga

Mask
Sisse-/véljahingamisklapp Soelalusel (lahutage tooted tksikuteks
Imiklapp osadeks; kinnitage kattevorguga).

ETTEVAATUST
® Tagada tuleb kdikide 6dnsuste tohus labiloputamine, kasuta
selleks vastavat injektordiisi.

A

3. Kaivitage programm jargmiste parameetritega:

a. Eelnev loputamine veega temperatuuril 20 °C, hoideaeg 1 minut.

b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg deioniseeritud vee ja leelise-
lise reaktsiooni ja pindaktiivseid aineid ning enstiime sisaldava puhastus-
vahendiga 5 minutit. Valideerimiseks kasutati puhastusvahendit Neodis-
her® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; kogus: 0,5% (5 ml/l)).

¢. Loputamine deioniseeritud veega (max 100 KBE/ml) temperatuuril 20 °C,
hoideaeg 1 minutit.

d. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega temperatuuril 90 °C kuni
95 °C kestusega 5 minutit.

e. Kuivatamine temperatuuril 100 °C kestusega 10 minutit.

4. Uurige, kas esineb nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake
taastootlust.
5. Kdik osad peavad enne kokkupanekut olema kuivad ja ilma kahjustusteta

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

("Assembly”) kokku.

ETTEVAATUST
A Patsiendi ventiilis voib olla ainult iiks huulikuklapp.
6. Kontrollige toodet vastavalt peattikile “Kontroll” ja valmistage see sterilisee-

rimiseks ette (vaata peatikki “Pakend”).
KONTROLL
» Parast desinfitseerimist kontrollige toodet kahjustuste suhtes (praod,
rebendid jne).
Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus").
PAKEND
* Uhendusdetaile ei tohi steriliseerida, kui need on kokku pandud teiste
ihendusdetailide/toodetega.
Toode tuleb pérast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi pakendada
auruga steriliseerimiseks sobivatesse steriilse barjaari siisteemidesse.
Steriilse barjaari slisteemid peavad vastama standardile 1SO 11607-1.
Valideerimiseks kasutati toodet Steriking See-Through Heat Sealable Rolls
(K953776).
STERILISEERIMINE
Juhised
* Kaitske toodet vai steriliseerimispakendit mehaaniliste kahjustuste eest.
* Kasutage sterilisaatorit, mis taidab standardi DIN EN 285 v&i DIN EN 13060
néuded.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine
* Steriliseerige toode aursteriliseerimise teel fraktsioneeritud vaakummeetodil.
* Totlemisaeg 5 minutit steriliseerimistemperatuuril 134 °C.
® Kuivamisajaks on 10 minutit.
* Valideerimiseks kasutati autoklaavi Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
KASUTUSKESTUS

HOIATUS

A Toodete kasutamise korral patsientidel, kellel oletatakse prioon-
haigust, véib tekkida kérge iilekandumise risk. Sellisel juhul jadb
arsti drandgemisele, kas saata toode jaatmekditlusse (vaata pea-
tiikki “Jadtmekaitlus”) voi taastdddelda seda vastavalt riigisisestele
eeskirjadele.

v

Toote kasutuskestuse |6pp maaratakse taaskasutatavate toodete puhul pohi-
métteliselt kasutamisest tingitud kulumise ja kahjustuste jargi.

Toote tootja poolt dokumenteeritud kasutuskestus on tootmiskuupéevast ala-
tes 5 aastat. Toodet saab kasutusea jooksul tdodelda kuni 100 korda.

Toote sellele jargneva igakordse edasise kasutamise eest vastutab kasutaja ja
toodet tuleb eelnevalt kontrollida vastavalt peattikis “Kontrollimine juhistele.
Kdlblik kuni: vt toote etiketti.
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LADUSTUS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

¥ ETTEVAATUST
® Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.

Hapniku juur-
devooluaste

Edastatava hapniku kontsentratsioon

T . Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

TEENINDUS

Tootja tddtajate ja kdrvaliste isikute ohustamise véltimiseks peavad reklamat-
siooniks/parandamiseks tagasisaadetavad meditsiinitooted olema eelnevalt
ldbinud kogu taastddtlusprotsessi. Tootja jdtab endale iguse méérdunud ja
saastunud tooted ohutusest tingitud kaalutlustel tagasi likata.
TEHNOHOOLDUS

Meditsiiniseadet tohivad hooldada ainult isikud, kellel on selle iilesande néue-
tekohaseks taitmiseks vajalikud teadmised, eeldused ja vahendid. Parast medit-
siiniseadme remontimist peab kontrollima ohutuse ja toimivuse seisukohalt
olulisi konstruktsioonilisi ja funktsionaalseid tunnuseid, kuna tehnohoolduse
meetmed vdisid neid méjustada.

Selleks, et tootja saaks toodet véimalikult kiiresti remontida, tuleb meditsiini-
seade saata koos vea voimalikult tapse kirjeldusega.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusva-
heliste Gigusaktide sétete kohaselt kasutusest korvaldada.

ETTEVAATUST
® Toode vGib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimpdritolu
ainetega.
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID
= g =
< E g s

g g g 2 |3

2 x S =
88-10-100 | Taiskasvanu | 1500 ml - - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Laps 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Imik 280 ml - -
88-10-390 #1 | 600ml | 200cm

TEHNILISED ANDMED
Patsient Imik Laps Taiskasvanu
Sissehingamise <5 cmH,0 @ 60 /imin
takistus 2
Véljahingamise )
: <5cmH,0 @ 60 I/min
takistus 2
Rohupiiraja 40 cmH.0
klapp 2
Sisse- vajahin- 22 mm valislabimot / 15 mm siselabimaot
gamisklapp
Surnud ala <5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
lisatavast mahust | lisatavast mahust | lisatavast mahust

Hingamismaht =20ml =150 ml =600 ml

Réhuiihikute dmberarvutus: 1 hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg
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Hingamiskott Testkasutus Testkasutus Testkasutus
Patsiendirihm Imik Laps Taiskasvanu
2 l/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61%

6 I/min 77 % 75 % 75 %

8 I/min 81% 82% 81 %
10 l/min 86 % 82% 85%

15 l/min 92 % 89 % 90 %

Koos hapnikureservuaarkotiga.




Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Potilaiden manuaaliseen ventilointiin.

Kliininen hyéty: potilaiden ventilointi ja hapensaanti.
Kohdepotilasryhma:

Potilas Paino
Vauvat <5kg
Lapset 5-20kg
Aikuiset >20kg
Kayttopaikka: sairaala ja ensiapu
INDIKAATIOT
Hatatapaukset, joissa hengitystoiminta on rajoittunutta tai esiintyy hypoksian
merkkejd.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.
TURVALLISUUSOHJEITA

[
A\

Lue kéyttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kéyttdd, noudata
niitd ja sailytd myShempaa tarvetta varten.

Vain koulutettu lddketieteellinen henkilokunta saa kéyttéd tuo-
tetta.

Kéyttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kayton
yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja
sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen
ulkopuolella), johon kayttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut.

Laite on tarkastettava aina ennen kayttoa silmamaaraisesti vau-
rioiden (halkeamien, vikojen jne.) varalta, ja sille on tehtava toi-
mintatarkastus (katso kohta "Toimintatarkastus"). Viallinen tuote
on havitettava.

Epdasianmukaisesti asennetut venttiilit (1 ja 2 (katso luku
"Assembly")) voivat heikentaa laitteen tehoa.

Paineenrajoitinta (6) ei saa irrottaa.

Uudelleenkaytettdva tuote on uudelleenkasiteltava kokonaan aina
ennen kayttod (katso luku "Uudelleenkasittely").

Sailiopussi ja happiletku ovat kertakayttoisia eika niitd saa uudel-
leenkasitella. Naiden tuotteiden uudelleenkasittely vaikuttaa
haitallisesti niiden toimintaan. Uudelleenkéytt6 johtaa infektio-
vaaraan.

Kéytd vain alkuperdisia VBM-osia. Muiden valmistajien osien kayt-
taminen voi vaikuttaa negatiivisesti laakinnallisen laitteen toimin-
taan. Valmistaja ei vastaa téllaisesta kaytosta.

®

@ * Tuote ei sovellu kaytettavaksi magneettikuvauksessa.

TOIMINTATARKASTUS

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

Séiliopussia tarvitaan seuraavaksi kuvatuissa tarkastustoimenpiteissa:

1.0 Imuventtiili (2):

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

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

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

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

2.1 Potil tiili (suljettu f joitin) (1):

a) » Pidd sailiopussia potilasventtiilin (1) paalla ja paina sailiopussin liitén-
tad peukalolla.

» Varmista, ettd potilasventtiilin (1) ja séiliopussin valinen liiténta on tiivis.

» Painele hengityspaljetta toisella kadella useita kertoja. Varmista, etta

huuliventtiili (4) avautuu kokoon puristumisen aikana.

Sailiopussin tayttotaso ilmaisee, etta potilasventtiili (1) johtaa ilmaa tehok-
kaasti potilaaseen.

b) » Painele potilasventtiiliin (1) kiinnitettya ja tdysindista sailiopussia ja
tarkkaile samalla lappaventtilia (5).
Lappaventtiilin (5) nouseminen vahvistaa, ettd ilmaa 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 iimaisee, etta se toimii oikein.
3.0 Sailidventtiili (imuventtiilissa) (2):
a) » Taytd sailiopussi ymparistoilmalla edelld vaiheessa 2.1a) kuvatulla
tavalla.

» Kiinnitd taytetty séiliopussi imuventtiiliin (2) ja paina sailipussia.
Kalvon (7) nouseminen nakyvasti sailiopussin painelemisen aikana ilmai-
see, etta sailiopussi johtaa ylimadraisen 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 sailiopussi

on tyhjd ja litted. Hengityspalkeen laajeneminen nopeasti uudelleen
iimaisee, ettd kalvon (8) kautta imetaan tehokkaasti ilmaa.

KAYTTO
» Valinnaisesti: Liit2 pussi ja happiletku hengityspalkeeseen.
Liita maski potilasventtiiliin.
Liita happiletku saadettavaan happilahteeseen.
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 liittamisté potilaaseen ja var-
mista, ettd kaikki liitokset ovat oikein. Tarkkaile imuventtiilig, sailiopussia
ja potilasventtiilid kaikissa ventilointivaiheissa; niissd ei saa olla vuotoja.
Aseta maski tukevasti potilaan suun ja nenan paalle niin, ettd se sulkee
yldhengitystiet ilmatiiviisti. Jos maski ei ole oikeassa asennossa, silla on
haitallinen vaikutus ventilaatioon.
Pida maski paikallaan ventilaation aikana.
Anna yksi henkdys painamalla hengityspaljetta. Potilaan rintakeh&n nouse-
minen ilmaisee sisdanhengityksen.
Vapauta hengityspalje, jotta potilas voi hengittaa ulos. Potilaan rintakehdn
laskeminen ilmaisee uloshengityksen.
» Jos hengityspalje likaantuu kdyton aikana, se on puhdistettava valittomasti.
UUDELLEENKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)
Yleiset ohjeet
® Uudelleenkaytettavd tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on uudel-
leenkdsiteltdva kokonaan aina ennen kayttod.

® Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta uudelleenkasittelystd johtuvista
vaurioista.

® On kayttajan vastuulla varmistaa kaytettyjen menetelmien, tuotteiden ja lisa-
varusteiden asianmukaisuus ja noudattaa validoituja asetuksia aina jokaisen
uudelleenkasittelyn yhteydessa.

* Riippumaton ja valtuutettu koelaboratorio on todistanut menetelmien tehon.

® Tehokkaan uudelleenkdsittelyn takaamiseksi nakyvien epdpuhtauksien
ei saa antaa kuivua tuotteen pintaan, vaan ne on poistettava heti kayton
jalkeen.

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

PUHDISTUS / DESINFIOINTI

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Ohjeita

® Kayta ionipuhdistettua vetta.

® Kéytd 150 15883 -standardin mukaista puhdistus- ja desinfiointilaitetta.

* Validointiin kaytettiin Miele PG8581- ja Cabinet Miele A 105 -laitetta.

* Al3 kdyta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa

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

2. Tuotteen asettaminen suihkutusvaunuun:

v v v v vw

v

v

-26/72-



Laite/lisavaruste Asettelu suihkutusvaunussa
Hengityspalje Liitetty suihkutussuuttimeen

Maski

Potilasventtiili Korissa (pura laitteet osiin; suojaus
Imuventtiili suojaverkolla)

HUOMIO
® Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu kayttamalla
asianmukaista suihkutussuutinta.

A

3. Kéynnista ohjelma seuraavilla asetuksilla:

a. Esihuuhtelu vedella 20 °C:ssa, altistusaika 1 min.

b. Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min ionipuhdistetulla vedelld seka
emaksiselld ja tensidi- ja entsyymipohjaisella puhdistusaineella. Validoin-
tiin kaytettiin puhdistusainetta Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; annostelu: 0,5 % (5 mi/l)).

¢. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld (enintdan 100 pmy/ml) 20 °C:ssa,
altistusaika 1 min.

d. Lampddesinfiointi 90 - 95 C:ssa 5 min ionipuhdistetulla vedella.

e. Kuivaus 100 °C:ssa 10 min.

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

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

HUOMIO
A Potilasventtiilissa saa olla vain yksi huuliventtiili.
6. Tarkasta tuote kohdan “Tarkastukset” ohjeiden mukaan ja valmistele se
sterilointia (katso luku "Pakkaus") varten.
TARKASTUKSET

» Tuote on tarkastettava vaurioiden (esim. halkeamien tai murtumien) varalta
desinfioinnin jalkeen.

Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittdminen").
PAKKAUS
* Lliitososia ei saa steriloida liitettyind toisiin liitososiin tai laitteisiin.

» Tuote on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paatteeksi hoyryste-
rilointiin soveltuviin steriileihin estojérjestelmiin. Steriilien estojérjestelmien
on oltava yhdenmukaisia 1SO 11607-1 -standardin kanssa. Validointiin
kaytettiin Steriking See-Through Heat Sealable Rolls -tuotetta (K953776).

STERILOINTI

Ohjeita

* Suojaa tuote tai sterilointipakkaus mekaanisilta vaurioilta.

® Kaytd sterilointilaitetta, joka tayttaa DIN EN 285- tai DIN EN 13060 -stan-
dardin vaatimukset.

Valmistajan vahvistama sterilointi

* Tuote on hoyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiomenetelmalla.

* Altistusaika on 5 min 134 °C:n sterilointilampétilassa.

® Kuivausaika on 10 minuuttia.

* Validointiin kaytettiin Tuttnauer ELARA 11-D -autoklaavia (K090783).

KAYTTOIKA

f VAROITUS

Tuotteiden kaytosta potilailla, joilla epdillaén prionisairautta, saat-
taa seurata suuri tartuntariski. Siina tapauksessa on ldakarin harkin-
nassa joko havittaa tuote (katso luku "Havittaminen") tai uudel-
leenkasitelld se maakohtaisten madraysten mukaisesti.

Uudelleenkaytettavien tuotteiden kayttian paattyminen maaraytyy padasiassa
kaytosta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

Valmistajan dokumentoima tuotteen kayttdikd on 5 vuotta valmistuspaiva-
maarastd alkaen. Kayttoian kuluessa tuotteen voi uudelleenkasitelld enintaan
100 kertaa.

Tuotteen kayttdminen tdman jalkeen on kayttéjan vastuulla, ja tuote on sitd
ennen tarkastettava kohdan "Tarkastukset” mukaisesti.

Viimeinen kayttopaivamaara: katso laitteen etiketti.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

S

HUOMIO
* Sailytd lammolta suojattuna kuivassa paikassa.

* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

HUOLTO

Ennen kuin laakinnalliset laitteet |dhetetadn valmistajalle reklamaation tai kor-
jaustarpeen vuoksi, niille on suoritettava koko uudelleenkasittely, jotta niistd ei
voi aiheutua vaaraa valmistajan henkilokunnalle eika kolmansille osapuolille.
Turvallisuussyistd valmistaja pidattdd oikeuden kieltéytyd vastaanottamasta
epapuhtaita ja kontaminoituneita tuotteita.

KUNNOSSAPITO

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

Toimita tuotteen mukana yksityiskohtainen ladkinnallisen laitteen vikakuvaus,
jotta valmistaja voi nopeammin korjata laitteen.

HAVITTAMINEN

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja
kansainvdlisten lakisadteisten madraysten mukaisesti.

HUOMIO
* Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisista, mahdollisesti tar-
tuntavaarallisista materiaaleista.

TUOTETIEDOT
Rer [ [:
= @A 2 A;
o & 2 k3 z
= = < |2 S Lo
8 £ 2B £ |EZ
88-10-100 Aikuiset | 1500 ml | - - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Lapset [ 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Vauvat | 280 ml - -
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm
TEKNISET TIEDOT
Potilas Vauvat Lapset Aikuiset

Sisaanengitys- <5 cmH,0 @ 60 Umin

vastus

Uloshengitys- <5 cmH,0 @ 60 Umin

vastus

Palne_gprajowtus- 40 cmH.0

venttiili 2

Potilasventtiili Ulkohalk. 22 mm / sisdhalk. 15 mm

Kuollut tila <5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
syotetysta syGtetysta syGtetysta

tilavuudesta tilavuudesta tilavuudesta
ventiointit- =20l =150 ml 2600 ml
lavuus

Paineyksikiden muuntaminen: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Hapen
virtausnopeus

Annettu happipitoisuus

Hengityspalje Testikaytto Testikaytto Testikaytto
Potilasryhma Vauvat Lapset Aikuiset
2 l/imin 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61%
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85%
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Asennetulla happiséiliopussilla.

Francais

USAGE PREVU

Pour la ventilation manuelle des patients.

Avantage clinique : ventilation et approvisionnement en oxygéne des patients
Groupe cible de patients :

Patient Poids

Bébé <5kg

Enfant 5-20kg

Adulte >20kg
Lieu d'utilisation : clinique et préclinique
INDICATIONS

Chaque urgence caractérisée par une altération de la fonction respiratoire ou

des signes d'hypoxie.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:E] * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le disposi-
tif et le respecter. A garder pour pouvoir le relire plus tard.

& Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du personnel médical
qualifié.

Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave en
lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités compétentes du
pays membre de I'UE (ou aux autorités compétentes de leur pays
en cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE) dans lequel réside
I'utilisateur et/ou le patient.
Avant chaque utilisation, procéder a un contréle visuel du dispositif
pour s'assurer qu'il ne présente pas de dommages (fissures, rup-
tures, etc.) et a un contrdle fonctionnel (voir le chapitre « Contréle
fonctionnel »). Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut.
Tout montage incorrect des valves (1 et 2 (voir chapitre « Assem-
bly »)), peut altérer I'efficacité du dispositif.
Ne pas démonter le limiteur de pression (6).
Le dispositif réutilisable doit étre complétement traité avant
chaque utilisation (voir le chapitre « Traitement »).
@ Le réservoir et le Tube Oxygene sont a usage unique et ne doivent
pas étre traités. Tout traitement altere le fonctionnement de ces
dispositifs. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infec-
tion.
Utiliser uniquement les composants VBM originaux. L'utilisation
de composants d'autres fabricants peut détériorer le fonctionne-
ment du dispositif médical. Dans ce cas, le fabricant décline toute
responsabilité.

@ * Non compatible avec I'lRM.

CONTROLE FONCTIONNEL

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

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

1.0 Valve d'admission (2) :

a) » Commencer par comprimer |'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 suf-
fisante est aspirée par la valve d'admission (2).

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

Si une force modérée ne suffit pas a 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.
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2.1 Valve patient (limiteur de pression en position fermée) (1) :
a) » Maintenir un réservoir d'oxygéne au-dessus de la valve patient (1) et
presser le raccord du réservoir d'oxygéne avec le pouce.

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

» Comprimer l'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'oxygene indique que la valve patient (1)

conduit |'air vers le patient.

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

Si la membrane annulaire (5) se souléve, alors I'air s'échappe correctement

dans I'atmospheére au lieu de retourner dans I'insufflateur.

2.2 Valve patient (limiteur de pression en position ouverte)

» Obturer la valve patient (1) avec le pouce et comprimer I'insufflateur a
plusieurs reprises. L'insufflateur se comprime et le limiteur de pression
(6) s'ouvre en émettant un son, indiquant qu'il fonctionne correcte-
ment.

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 &
|'étape 2.1a) ci-dessus.

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

La membrane (7) se souléve lors de la compression du réservoir d'oxygéne,

indiquant que le réservoir d'oxygéne rejette correctement le gaz respira-

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

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

» Comprimer l'insufflateur & 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'oxygene a I'insufflateur.

Raccorder le masque a la valve patient.

Raccorder la tubulure d'oxygéne & une source d'oxygéne réglementée.

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

lors de I'afflux et se rétracte presque entierement, puis I'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'oxygéne et la valve patient lors de toutes les
phases de respiration ; aucune fuite ne doit survenir.

Placer le masque fermement sur la bouche et le nez du patient de maniére

a ce qu'il ferme hermétiquement les voies aériennes du patient supérieures.

Un positionnement incorrect du masque compromet la ventilation.

Maintenir le masque en place pendant la ventilation.

Comprimer I'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 Iexpiration.

Toute impureté déposée sur l'insufflateur lors de ['utilisation doit étre

immédiatement éliminée.

TRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

Informations générales

* Le dispositif réutilisable est fourni non stérilisé et doit étre complétement
traité avant chaque utilisation.

* Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant
d'un traitement inapproprié.

* Il'incombe a |'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et acces-
soires et de respecter les parameétres validés pendant chaque cycle de trai-
tement.

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

® Pour un traitement efficace, les saletés importantes ne doivent pas sécher sur
le dispositif et doivent étre éliminées immédiatement aprés son utilisation.

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

v

v vy vy

v v v v

v

NETTOYAGE / DESINFECTION

Nettoyage/désinfection en machine

NB

® Utiliser de I'eau déionisée.

* Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme I1SO 15883.

® Un laveur-désinfecteur Miele PG8581 avec le chariot Miele A 105 ont été
utilisés pour la validation.

* Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant

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

2. Placer le dispositif dans le chariot a injection :

Placement dans le chariot a
injection

Dispositif/accessoires

Insufflateur
Masque

Raccordés a une buse d'injecteur

Dans un panier (démonter les
composants ; recouvrir d'un filet de
protection)

Valve patient
Valve d'admission

A

3. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :

a. Prélavage a I'eau a 20 °C, durée d'exposition de 1 min.

b. Nettoyage a 55 °C, durée d'exposition de 5 min dans de |'eau déionisée et
un agent de nettoyage & base de donneurs d'alcalinité, de tensioactifs et
d'enzymes. Le détergent Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH ;
dosage : 0,5 % [5 ml/l]) a été utilisé pour la validation.

¢. Ringage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) a 20 °C, durée d'exposition
de 1 min.

d. Désinfection thermique & 90 °C - 95 °C pendant 5 min avec de I'eau
déionisée.

e. Séchage a 100 °C pendant 10 min.

4. Controler que le dispositif ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire,
répéter le traitement.

5. 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
A Il ne doit y avoir qu'un embout buccal dans la valve patient.
6. Vérifier le dispositif conformément au chapitre « Controle » et le préparer
pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).
CONTROLE

» Vérifier apres la désinfection si le dispositif est endommagé (fissures, rup-
tures, etc.).

Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).

EMBALLAGE

®  Les éléments de liaison doivent étre détachés des autres éléments de liai-
son/dispositifs pour la stérilisation.

» Une fois nettoyé et désinfecté, le dispositif doit étre emballé dans des sys-
temes de barriere stérile adaptés a la stérilisation a la vapeur. Les systemes
de barriere stérile doivent étre conformes & la norme 1S0 11607-1. Des
gaines transparentes thermoscellées Steriking (K953776) ont été utilisées
pour la validation.

STERILISATION

NB

® Protéger le dispositif et I'emballage de stérilisation d'éventuels dommages

mécaniques.

* Utiliser un stérilisateur qui répond aux exigences de la norme DIN EN 285

ou DIN EN 13060.

Stérilisation validée par le fabricant

® Le dispositif doit étre stérilisé a la vapeur suivant un procédé a vide frac-

tionné.

® La durée d'exposition est de 5 min a une température de stérilisation de

134 °C.
® Le temps de séchage est de 10 min.

ATTENTION
® S'assurer que tous les espaces creux soient bien lavés, utiliser a
cet effet une buse d'injecteur appropriée.
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® Un autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) a été utilisé pour la vali-
dation.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Patient Bébé Enfant Adulte
DUREE DE VIE R
ésistance .
AVERTISSEMENT inspiratoire <5cmH,0 @60 I/min
L'utilisation des dispositifs sur des patients chez lesquels on soup- Résist
conne une maladie a prions entraine éventuellement un risque élevé esls in_ce <5cmH,0 @60 I/min
de transmission. Dans ce cas, le médecin détermine si le dispositif expiratoire
doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination ») ou traité Limiteur de 40 amH.0
conformément aux directives nationales. pression ?
La fin de la durée de vie des dispositifs réutilisables est déterminée par I'usure Valve patient D.E.22 mm/D.I. 15 mm
et les dommages dus & leur utilisation. ) . Espace mort <5m+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
La durée de vie QU dlspos_mf dg;umentge par \_e‘fa_\bnca’r\lt est de S_ans a comp- du volume du volume du volume
ter de \_a fabrication. Le dispositif peut étre traité jusqu'a 100 reprises au cours ajouté ajouté ajoute
de cet intervalle.
Toute utilisation ultérieure du dispositif releve de la responsabilité de I'utilisa- Volu_rlne_s de >20ml > 150 ml > 600 ml
teur et le dispositif doit étre contrélé au préalable conformément au chapitre | Ventilation
« Contréle ». Conversion des unités de pression : 1 hPa= 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Utilisable jusqu’au : voir étiquette du dispositif. Debit - - - r———
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT ébit d'oxygéne Concentration en oxygéne administrée
- Insufflateur Test Test Test
z‘& AWEN,TION X Groupe de patients Bébé Enfant Adulte
® Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec. - - 0 .
® Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére. 2 /min 49 % 46 % 46 %
H 0 0 0
ENTRETIEN 4 |/min 66 % 64 % 61 %
Avant d‘étre retournés pour réclamation/réparation, les dispositifs médicaux 6 I/min 77 % 75 % 75 %
d.oivem étre soumis au procédé de lraitemgnt complet afir.w d'éliminer tout 8 l/min 81 % 82 9% 81 %
risque pour le personnel du fabricant et de tiers. Pour des raisons de sécurité, - . - S
le fabricant se réserve le droit de refuser des dispositifs souillés ou contaminés. 10 /min 86 % 82 % 85%
MAINTENANCE 15 |/min 92 % 89 % 90 %

La maintenance de ce dispositif médical doit uniquement étre assurée par des
personnes qualifiées disposant des connaissances et des moyens nécessaires
pour son exécution correcte et remplissant les conditions requises. Apreés répa-
ration, les caractéristiques fonctionnelles et de construction essentielles pour la
sécurité et le bon fonctionnement du dispositif doivent étre controlées dans la
mesure ol elles peuvent étre influencées par les travaux de réparation.

Pour pouvoir étre réparé rapidement par le fabricant, le dispositif doit étre
retourné accompagné d'une description du probléeme la plus précise possible.
ELIMINATION

Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux disposi-
tions légales nationales et internationales en vigueur.

ATTENTION
* Le dispositif peut étre contaminé par des substances potentielle-
ment infectieuses dorigine humaine.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

B 2 2 \|g 35 |58
88-10-100 Adulte | 1500 ml 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Enfant | 450 ml
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Bébé 280 ml
88-10-390 #1 | 600ml | 200cm

Avec réservoir d'oxygene monté.
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Hrvatski

NAMJENA

Rucna ventilacija pacijenata.

Klinicka korist: ventilacija i oksigenacija pacijenata
Ciljna grupa pacijenata:

Pacijent Tjelesna tezina
Beba <5kg

Dijete 5-20kg
Odrasla osoba >20kg

Mijesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACIJE

Svaki hitan slucaj s ograni¢enom funkcijom disanja ili znacima hipoksije.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

* Prije primjene proizvoda trebate pazljivo procitati upute za upo-
rabu, pridrzavati se njihova sadrzaja i sacuvati ih radi kasnijih
konzultacija.

® Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje.

® Korisnik ifili pacijent mora sve Stetne dogadaje, cija je pojava

vezana uz primjenu ovog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nad-

leznom tijelu drzave ¢lanice EU (odnosno nadleznom tijelu doticne

drzave, koja nije ¢lanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj

korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno provieriti u pogledu

ostecenja (ima li pukotina, prijeloma itd.) i podvrgnuti provjeri

funkcioniranja (pogledajte poglavlje “Provjera funkcije”). Neispra-

van proizvod mora se zbrinuti.

Nestru¢na montaza ventila (1 i 2 (pogledajte poglavlje “Assem-

bly")) moze umanjiti ucinak.

Nemojte demontirati ogranicavac tlaka (6).

Ovaj proizvod za visekratnu uporabu mora se potpuno ponovno

obraditi prije svake primjene (pogledajte poglavlje “Ponovna

obrada”).

Vrecica i crijevo za kisik namijenjeni su za jednokratnu uporabu i

ne smiju se ponovno obradivati. Ponovno obrada negativno utjece

na funkciju ovih proizvoda. Ponovna uporaba nosi potencijalni rizik

od infekcije.

Rabite samo originalne rezervne dijelove proizvodaca VBM. Upo-

raba rezervnih dijelova drugih proizvodaca moze negativno utjecati

na funkciju ovog medicinskog proizvoda. Proizvodac ne jamdi za

tako nastale Stete.

@ ® Proizvod nije prikladan za MRT.

PROVJERA FUNKCIJE

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

vredicu:

1.0 Usisni ventil (2):

a) » Prvo jednom 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 umijereno jakim stiskom ne mozete stisnuti balon za umjetno disanje
ili ako zrak iz komprimiranog balona izlazi izmedu vase ruke i vrata balona
to znadi da usisni ventil (2) ucinkovito sprjecava povrat zraka.

JiN

®

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

(1):

a) » Vredicu postavite iznad ventila za pacijenta (1) i palcem ju pritisnite na
odgovarajudi priklju¢ak 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) potvrduje se pravilno ispustanje zraka

u atmosferu, bez vracanja u balon za umjetno disanje.

2.2 Ventil za pacijenta s ogranicavacem tlaka (ogranicavac 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 vrecice (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).

» ViSe 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 pozornost obratite na usisni ventil, vrecicu i ventil

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

Masku ¢vrsto poloZite preko usta i nosa pacijenta tako da u gornje disne

putove ne moze ulaziti zrak. Ako maska ne prianja kako treba umjetno se

disanje ne moze pravilno provesti.

Drzite masku u pravilnom poloZaju tijekom ventilacije.

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, STERILIZACJA)

Opce napomene

* Ovaj proizvod za visekratnu uporabu isporucuje se nesterilan, a prije svake
primjene mora se potpuno ponovno obraditi.

® Proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete nastale uslijed
nestrucne ponovne obrade.

® Korisnik je sam odgovoran za validiranje postupka odn. uredaja i pribora i pri
svakoj se ponovnoj obradi treba pridrZavati validiranih parametara.

* Djelotvornost tog postupka dokazana je u neovisnom i ovlastenom labora-
toriju za ispitivanje.

® Kako bi se postigla ucinkovita ponovna obrada, grubi ostaci necistoce ne
smiju se osusiti na proizvodu i moraju biti uklonjeni neposredno nakon pri-
mjene proizvoda.

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

v

-

v v
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CISCENJE / DEZINFEKCIJA

Strojno ciscenje / dezinfekcija

Napomene

* Upotrebljavajte deioniziranu vodu.

* Upotrebljavajte uredaj za Ciscenje i dezinfekciju koji odgovara normi 1SO
15883.

* Za validaciju je primijenjen uredaj Miele PG8581 s jedinicom Cabinet Miele
A 105.

* Nemojte upotrebljavati sredstva za susenje.

Postupak koiji je validirao proizvoda¢

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

2. Postavite proizvod u injektorska kolica:

Proizvod/pribor Mijesto u injektorskim kolicima

Balon za umjetno disanje Spojena na injektorsku mlaznicu

Maska
Ventil za pacijenta Kosara (proizvode rastavite na pojedi-
Usisni ventil nacne dijelove; osigurajte ih mrezastim

poklopcem za fiksiranje)

OPREZ
* Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina, radi toga upo-

trebljavajte odgovarajucu mlaznicu injektora.

3. Pokrenite program sa sljedec¢im parametrima:

a. Predispiranje vodom na 20 °C, vrijeme zadrzavanja 1 min.

b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min, deioniziranom vodom i sred-
stvom za pranje na bazi donora luznatosti, surfaktanata i enzima. Za vali-
daciju je primijenjeno sredstvo za pranje Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; doziranje: 0,5 % (5 ml/l)).

c. Ispiranje deioniziranom vodom (maks. 100 KBE/ml) na 20 °C, vrijeme
zadrZavanja 1 min.

d. Termicka dezinfekcija na 90 °C - 95 °C tijekom 5 min, deioniziranom
vodom.

e. Sudenje na 100 °C tijekom 10 min.

4. Provjerite ima i vidljive necistoce. Ako je potrebno, ponovite ponovnu
obradu.

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 prirubnicki
ventil.

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

PROVJERA

» Nakon dezinfekcije vizualno provierite je li proizvod ostecen (ima li puko-
tina, lomova itd.).

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinjavanje”).

PAKIRANJE

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

» Nakon postupka cis¢enja i dezinfekcije proizvod se radi sterilizacije parom
mora zapakirati u odgovarajuce sustave sterilne barijere. Sustavi sterilne
barijere moraju odgovarati normi IS0 11607-1. Za validaciju su primijenjeni
Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACUA

Napomene

* Proizvod odn. pakiranje za sterilizaciju zastitite od mehanickih ostecenja.

* Upotrijebite sterilizator koji ispunjava zahtjeve norme DIN EN 285 ili DIN

EN 13060.

Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac

® Proizvod sterilizirajte parnom sterilizacijom postupkom frakcioniranog vaku-

uma.

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

® Vrijeme susenja iznosi 10 min.

* Zavalidaciju je primijenjen autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

VIJEK TRAJANJA

UPOZORENJE

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

Vijek trajanja kod proizvoda za visekratnu uporabu u najvecoj mjeri ovisi o
istrodenosti proizvoda i stupnju o$tecenja uslijed njegove primjene.

Rok trajanja proizvoda koji je dokumentirao proizvodac iznosi 5 godina racu-
najudi od datuma proizvodnje. Proizvod se tijekom roka trajanja moze obraditi
do 100 puta.

Korisnik sam snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu proizvoda, a proi-
zvod se prije primjene mora provjeriti u skladu s poglavljem “Provjera.
Upotrebljivo do: pogledaijte naljepnicu proizvoda.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

OPREZ
* Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
® Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

SERVIS

Prije povrata radi reklamacije/popravka medicinski proizvodi moraju proci
cjelokupni postupak ponovne obrade kako bi se iskljucilo svako ugrozavanje
zaposlenika proizvodaca i trecih osoba. Proizvodac iz sigurnosnih razloga moze
odbiti zaprimanje 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.

Brza obrada servisnog zahtjeva od strane proizvodaca moguca je samo ako se
uz medicinski proizvod dostavi po mogu¢nosti potpuno precizan opis pogreske.
ZBRINJAVANJE

Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno primjenjivim
drzavnim i medunarodnim zakonskim propisima.

e

2R

OPREZ
* Proizvod moZe biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima
ljudskog podrijetla.
SPECIFIKACIJE PROIZVODA
o =,
£ x g
IS g
k= S o © Is] o S
2 s<c Z|& S =
S ° 3 3 | © 2 S
&£ &3 = | = S <
88-10-100 Odrasla | 1500 ml - 1
88-10-190 | ©osob2 #5 | 2500ml | 200 cm
88-10-200 Dijete | 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Beba 280 ml - -
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm
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TEHNICKI PODATCI

Pacijent Beba Dijete Odrasla
osoba
Otpor udisaja < 5 cmH,0 pri 60 I/min
Otpor izdisaja <5 cmH,0 pri 60 I/min
Ventilza 40 cmH.0
ogranicenje tlaka ?
Ventil za 22mmVP./ 15 mm U.P
pacijenta
] <5ml+10% | <5ml+10% [ <5ml+10%
Mrtvi prostor ) i )
dopremljenog dopremljenog dopremljenog
volumena volumena volumena
Volumen >20ml =150 ml > 600 ml
umjetnog disanja

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

Stop;g;oatoka Koncentracija isporucenog kisika
Balon za
umjetno disanje Testni rad Testni rad Testni rad
Skupina Beba Dijete Odrasla osoba
pacijenata
2 |/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 1/min 77 % 75 % 75%
81/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

S postavljenom vrecicom za kisik.

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Betegek kézi lélegeztetésére.

Klinikai felhasznalas: Betegek lélegeztetése és oxigénellatasa
Betegcélcsoport:

Beteg Testsuly
Csecsemd <5kg
Gyermek 5-20kg
Felnétt >20kg

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika

JAVALLATOK

Minden, korlatozott légzésfunkcidval jaré vagy a hipoxia jeleit mutato vész-
helyzet.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

® A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és Grizze meg késébbi
hasznalatra.

A terméket csak gyogyaszati teriileten képzett személyzet hasz-
nalhatja.

A felhasznalo és/vagy a beteg koteles minden, a termékkel kap-
csolatban fellépd stlyos varatlan eseményt a gyarténak, valamint a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tagallam
illetékes hatosaganak (illetve az EU-n kivill tortént esemény esetén
az adott orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.

A terméket minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni
kell, és meg kell gy6z6dni az épségérdl (nincs-e rajta repedés, torés
stb.), valamint mikodési ellendrzésnek kell alévetni (Iasd a , Miko-
dési ellendrzés” cimli fejezetet). A hibas terméket hulladékként kell
kezelni.

A szelepek (1 és 2 (lasd az ,Assembly” cimi fejezetet)) szaksze-
riitlen Gsszeszerelése hatranyosan befolyasolhatja a teljesitményt.
* A nyomashatarolt (6) tilos szétszerelni.

Az tjrafelhasznalhatd terméket minden hasznalat el6tt teljes mér-
tékben elG kell késziteni a hasznalatra (lasd az , El6készités” cimii
fejezetet).

A rezervoarzsakot és az oxigéntomlot egyszeri hasznalatra tervez-
ték, és nem készithetok eld Ujboli hasznalatra. Az Ujboli haszna-
latra val el6készités karos hatassal van ezeknek a termékeknek
a mikddésére. Az Ujrafelhasznalas a fertézés potencidlis kockaza-
taval jar.

Kizarolag eredeti VBM alkatrészeket hasznaljon. Ha mas gyartok-
tol szarmazo alkatrészeket hasznal, az negativan befolyasolhatja
az orvostechnikai eszkoz mikodését. A gyartd nem vallalja ezért
a feleldsséget.

@ * Atermék nem MR-kompatibilis.

MUKODESI ELLENORZES

A lélegeztetd ballon megfelelé mikodésre valo alkalmassaganak biztositasa
érdekében minden hasznalat el6tt ellendrizni kell a szelepek miikddését az
alabbiak szerint:

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

A

®

1.0 Szivoszelep (2):

a) » Elészor nyomja Gssze az egyik kezével a lélegeztetd ballont, és ezutan
zérja el a lélegeztetd ballon betegszelepét (1) a masik kezével. Oldja ki
ismét a lélegeztetd ballon fogantyujat.

A lélegeztet6 ballon gyors Ujbdli kitaguldsa azt jelzi, hogy hatékony a
levegd szivoszelepen (2) at torténd beszivasa.

-33/72-



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

Ha a lélegeztetd ballon mérsékelt erdkifejtéssel nem nyomhato Gssze, vagy

ha a lélegeztetd ballon dsszenyomasakor levegé tavozik a kéz és a léle-

geztetd ballon nyaka kozétt, a szivoszelep (2) hatékonyan gatolja a levegd
visszadramlasat.
2.1B lep (a nyc arolo zart helyzetben) (1):
a) » Tartson egy rezervoarzsakot a betegszelep (1) folé, és a hiivelykujjaval
nyomja r a rezervoarzsak csatlakozojéra.

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

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

A rezervoarzsak feltoltédése azt mutatja, hogy a betegszelep (1) hatéko-
nyan vezeti a levegét a beteghez.
b) » Nyomja dssze a betegszelepnél (1) tartott és feltolt6tt rezervoarzsakot,
és kozben figyelje a lebegd szelepet (5).
A lebegG szelep (5) felemelkedése megerdsiti, hogy a levegd ahelyett, hogy
ismét a Iélegeztetd ballonba keriilne, megfeleléen tavozik a légkorbe.
2.2 Betegszelep (a nyc arolo nyitott helyzetben)

» Zarja el a betegszelepet (1) a hivelykujjaval, és nyomja Gssze tobb-
sz0r a lélegeztetd ballont. A lélegeztetd ballon 6sszenyomhatd, és a
nyomashatarold (6) lathatd és hallhaté kinyilasa annak megfeleld
miikodését 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 rezervoarzsakot a szivoszelepre (2), és azt nyomja

ré 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 rezervoarzsakot megtéltson kérnyezeti levegével, jar-
jon el a fenti 2.1 a) Iépésben leirtaknak megfelelGen.

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

» Nyomja Ossze és eressze el t6bbszor a Iélegezteté ballont, amig a
rezervoarzsak lapos és ires nem lesz. A lélegeztet6 ballon gyors Gjboli
kitdgulasa azt jelzi, hogy hatékony a levegé membranon (8) at torténd
beszivasa.

HASZNALAT

Opcionalis: a rezervoarzsakot és az oxigéntémlét csatlakoztassa a Iélegez-

tetd ballonhoz.

Késse Gssze egymassal a maszkot és a betegszelepet.

Csatlakoztassa az oxigéntoml6t egy szabalyozott oxigénforrashoz.

Allitsa be az oxigénaramlési sebességet. A rezervoarzsak a bearamlas soran

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

tet6 ballon a kilégzés soran Ujra feltoltédik.

A betegre val6 csatlakoztatés el6tt ellendrizze a lélegeztet6 ballon miko-

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

Minden Iélegeztetési fazisban figyelje meg a szivoszelepet, a rezervoarzsa-

kot és a betegszelepet — nem fordulhat el§ szivargas.

Helyezze fel a maszkot szorosan a beteg szajara és orrara Ugy, hogy lég-

mentesen lezarja a fels6 légutakat. A maszk nem megfeleld illeszkedése

esetén hatranyosan befolyasolja a lélegeztetést.

A lélegeztetés alatt a maszkot a helyén kell tartani.

Nyomja Ossze a lélegeztetd ballont egy rovid Iélegzetvételhez. A beteg

mellkasanak felemelkedése a belégzést jelzi.

A lélegeztetd ballon eleresztésével hagyja a beteget kilélegezni. A mellkas

lestillyedése a kilégzést jelzi.

Ha a hasznalat soran a lélegeztetd ballon beszennyezddik, a szennyezédést

azonnal el kell tavolitani.

ELOKESZITES (TISZTITAS, FERTGTLENITES, STERILIZALAS)

Altalanos megjegyzések

® Az (jrafelhasznalhato termék nem sterilen keriil forgalomba, és minden
hasznalat elétt teljes mértékben el kell késziteni a hasznalatra.

* A gyarto nem vallal feleldsséget a nem szakszer(i elékészitéshol eredd karo-
kért.

* A felhasznalo kotelezettsége, hogy az eljarasat, illetve az eszkozoket és a
tartozékokat megfelelen validélja, és a validalt paramétereket minden el6-
készités soran betartsa.
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* A hatasossagot egy fliggetlen, akkreditélt vizsgalolaboratdriumban igazol-
tak.

* A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a nagyobb szennye-
z6déseket raszaradni a termékre — ezeket kozvetlenil a haszndlat utén el
kell tavolitani.

* A szilikontermékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.

TISZTITAS/FERTOTLENITES

Gépi tisztitas/fertétlenités

Megjegyzések

* Hasznaljon ionmentes vizet.

® Az ISO 15883 szabvanynak megfelel§ tisztito- és fertétlenitokésziiléket
hasznaljon.

* Avalidalashoz Miele PG8581-et hasznaltak Cabinet Miele A 105-tel.

* Ne hasznaljon szritdanyagot.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek

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

2. A termék elhelyezése a befecskendezé egységben:

Termék/tartozék A befecskendezé egységben vald
elhelyezés

Lélegeztetd ballon Egy befecskendezé fuvokahoz csatla-

Maszk koztatva

Betegszelep Egy szlir6talcaban (a termékek alkatré-

Szivoszelep szekre bontésa; biztositas fedshaloval)

FIGYELEM
® Biztositani kell az dsszes Ureg hatékony atcblitését, ehhez megfe-
lel6 befecskendezd favokat kell hasznalni.

3. Inditsa el a programot az alabbi paraméterekkel:

a. El6oblités vizzel 20 °C-on, behatasi id6: 1 perc.

b. Tisztitas ionmentes vizzel és lugositokat, feliiletaktiv anyagokat és enzi-
meket tartalmazo tisztitoszerrel 55 °C-on, behatési id6: 5 perc. A valida-
lashoz a Neodisher® MediClean Forte tisztitoszert hasznaltak (Dr. Weigert
GmbH; adagolas: 0,5 % (5 mi/l)).

c. Oblités ionmentes vizzel (max. 100 CFU/ml) 20 °C-on, behatasi idé:
1 perc.

d. Termikus fertétlenités 90 - 95 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.

e. Szaritas 100 °C-on, 10 percig.

4. Ellenérizze, hogy nincs-e lathato szennyez6dés. Ha sziikséges, ismételje meg
az elokészitést.
5. Az 0sszeszerelés el6tt minden alkatrésznek szaraznak és sériilésmentesnek

(repedés- és torésmentesnek stb.) kell lennie. Szerelje Gssze a lélegeztetd

ballont és a tartozékokat a vazlat (, Assembly") szerint.

FIGYELEM
A betegszelepben csak egy ajakszelep lehet.

6. Ellendrizze a terméket az ,Ellendrzés” cim(i fejezetben leirtaknak megfele-
I6en, és készitse eld a sterilizalashoz (Iasd a , Csomagolas” cimi fejezetet).

ELLENGRZES

» Afert6tlenités utan gy6z6djon meg a termék sérilésmentességérdl (nincs-e
rajta repedés, torés stb.).

A hibas terméket hulladékként kell kezelni (lasd az ,Artalmatlanitas” cimi
fejezetet).
CSOMAGOLAS

® Az dsszekotSelemek dsszeszerelt allapotban nem sterilizalhatok més dssze-
kotoelemekkel/termékekkel egyiitt.

» A terméket a tisztitasi és fertGtlenitési eljaras utan csomagolja a gdzsteri-
lizélashoz alkalmas sterilgat-rendszerekbe. A sterilgat-rendszereknek meg
kell felelnitik az 1SO 11607-1 szabvanynak. A validalashoz a Steriking See-
Through Heat Sealable Rolls (K953776) terméket hasznaltak.

STERILIZALAS

Megjegyzések

* Ovja aterméket, illetve a sterilizaciés csomagolast a mechanikai sériilésektl.

® Olyan sterilizatort hasznaljon, amely megfelel a DIN EN 285 vagy a DIN EN

13060 szabvany kovetelményeinek.
A gyarto altal validalt sterilizalasi eljaras
* Aterméket gozsterilizalas tjan, frakcionalt vakuumos eljarassal sterilizalja.
* Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi homérséklet mellett.

-34172-



® A szaradasi id6 10 perc. MUSZAKI ADATOK
* Avalidalashoz Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavot hasznaltak. Bete Coocsomd Grermek Felngtt
ELETTARTAM = 9 y
elégzési i

FIGYELMEZTETES ellendlls < 5 H,0cm 60 l/perc esetén

A termékek olyan betegeknél torténd hasznalata esetén, akiknél Kileazési

fennall a prionbetegség gyantja, magas lehet az atvitel kockazata. ‘\Ieggﬁs'\ < 5 H,0cm 60 l/perc esetén

llyen esetben az orvos megitélésére van bizva, hogy a terméket hul- eflendllas

ladékkezeljék (I4sd az , Artalmatlanitds” cimd fejezetet), vagy elvé- Nyoméshatarolo

p A i P APy 40 H,0cm

gezzék a nemzeti szabalyozasnak megfeleld elokészitését. szelep 2
A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhatd termékek esetében alapvetéen Betegszelep 22 mm-es kiilsG atmérd / 15 mm-es belsé atmérg
a hasznlélat rpia‘tti/ kopas és kérosloda’}s hatérozza meg. ) ot <5ml+a <5mli+a <S5ml+a
A terme}( gyarto altal dokumenta\t elettartama_ a gy/artasto\”szam\ltyotlt 5 év. A hozzdadott hozzdadott hozzdadott
termek'elett_artama alfatt gkar 109 alkalommal |sle\lvegezt19tp az lelok951|te§. térfogat 10 %-a | térfogat 10 %-a | térfogat 10 %-a
A termék minden tovabbi hasznlata a felhasznald felel6ssége, és a terméket - —
elézetesen ellendrizni kell az , Ellenérzés” cimii fejezetben leirtaknak megfe- | Lélegeztetési >20ml > 150 ml > 600 ml
lel6en. térfogat
Felhasznalhaté: lasd a termék cimkéjét. A nyomasegységek atszamitasa: 1 hPa = 1,01973 H,0cm = 0,75006 Hgmm
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK Oxigénda
Sk FIGYELEM lasi sebesség Bejuttatott oxigénkoncentracio
1" . H()’télyvédl\’/e,' széraz helyen tléro[andé. , Lélegeztets i - -

* Napfénytél és fényforrasoktdl tévol tartando. ballon Tesztlizem Tesztlizem Tesztlizem
) Csecsemd Gyermek Felndtt

SZERVIZELES Betegcsoport
A gyartd dolgozéira és harmadik felekre leselkedd veszélyek kockdzatanak 2 I/perc 49 % 46 % 46 %
kizérasa érdekében a panasz miatt, illetve javitasra visszakildott orvostechni- 5 o o
kai eszkozoket elézetesen ald kell vetni a teljes el6készitési eljarasnak. A gyartd 4 liperc 66 % 64 % 61%
fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett termékek javitasat/kezelé- 6 I/perc 77 % 75 % 75 %
sét biztonsagi okokbol elutasitsa. 8 I/perc 81 % 82 9% 81 %
KARBANTARTAS - - »
Az orvostechnikai eszkéz karbantartasat csak olyan személyek végezhetik, akik 10 liperc 86 % 82% 8%
rendelkeznek a feladat szabalyszer(i elvégzéséhez szikséges szaktudéssal, esz- 15 l/perc 92 % 89 % 90 %

kozokkel, valamint megfelelnek a kovetelményeknek. Az orvostechnikai eszkdz
helyredllitdsa utan ellendrizni kell az eszkoz alapvetd felépitési és funkcionalis
jellemz6it biztonsagi és mikodési szempontbdl, amennyiben a karbantartas
ezeket érinthette.

Annak érdekében, hogy a gyartd gyorsan el tudja végezni a javitast, az eszkoz-
zel egyltt kiildje el a hiba lehetd legpontosabb leirasat is.
ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti és nemzet-
kozi jogszabalyoknak megfelelen kell elvégezni.

FIGYELEM
* A termék potencidlisan fertdz6, emberi eredetd anyagokkal
szennyezett lehet.
TERMEKSPECIFIKACIOK
e o = ©
g, |« |8 g2 |gg
g 25 5| g & 52
& = B = |& 3 S8
88-10-100 Felntt | 1500 ml 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 | Gyermek | 450 ml
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 | Csecsemd | 280 ml
88-10-390 #1 | 600ml | 200 cm

Mindegyik felszerelt oxigéntarold-zsakkal van ellatva.
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Per la ventilazione manuale dei pazienti.

Beneficio clinico: ventilazione e ossigenoterapia dei pazienti
Pazienti destinatari:

Paziente Peso corporeo
Bambino piccolo <5kg

Bambino 5-20kg
Adulto >20kg

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

Qualsiasi situazione d'emergenza che presenti una limitazione della funzione
respiratoria o segni di ipossia.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

* Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di usare il pro-
dotto, seguirle scrupolosamente e conservarle per un’eventuale
successiva consultazione.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale
medico addestrato.

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

Prima di ogni uso sottoporre il prodotto ad un controllo visivo per
accertare eventuali danni (crepe, rotture, ecc.) e ad un controllo
funzionale (vedere il capitolo “Controllo funzionale"). Un even-
tuale prodotto difettoso deve essere smaltito.

Il montaggio inappropriato delle valvole (1 e 2 (vedere il capitolo
"Assembly")) pud compromettere le prestazioni del prodotto.

* Non smontare il limitatore di pressione (6).

Il prodotto pluriuso deve essere completamente ricondizionato
prima di ogni uso (vedere il capitolo "Ricondizionamento").

I pallone reservoir e il tubo dell'ossigeno sono dispositivi monouso
e come tali non devono essere ricondizionati. Il ricondizionamento
compromette la funzionalita di questi prodotti. Un riutilizzo com-
porta un potenziale rischio di infezione.

Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. Limpiego di
componenti di altre marche pud compromettere il funzionamento
del dispositivo medico. Il fabbricante declina qualsiasi responsabi-
lita in questi casi.

@ * |l prodotto non & idoneo per RM.

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:

JiN

®

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 é comprimibile con forza moderata oppure se, compri-
mendo il pallone, I'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 'aria fuoriesce
correttamente nell'atmosfera invece che ritornare nel pallone.
2.2 Valvola paziente (limitatore di pressione 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 la maschera saldamente sulla bocca e sul naso del paziente, in

modo che chiuda ermeticamente le vie aeree superiori. In caso di errato

posizionamento della maschera la ventilazione potrebbe essere compro-
messa.

Durante la ventilazione tenere ferma la maschera in posizione.

Comprimere il pallone per attivare un atto respiratorio. Il sollevamento della

parete toracica del paziente segnala |'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 la contaminazione.

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

Avvertenze generali

* |l prodotto riutilizzabile viene fornito non sterile e deve essere completa-
mente ricondizionato prima di ogni utilizzo.

® || fabbricante non & responsabile per danni derivanti da un ricondiziona-
mento scorretto.

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

* 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 pitl grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo
I'uso.

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

v

- v v w

-

v v

-

-
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PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Avvertenze

* Utilizzare acqua deionizzata.

* Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione conforme alla norma
150 15883.

® Per la convalida é stato utilizzato un apparecchio Miele PG8581 con arma-
dietto Miele A 105.

* Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante

1. Scomporre il pallone e gli accessori nelle singole parti come da schizzo
("Assembly").

2. Collocare il prodotto nel carrello iniettore:

Prodotto/accessori Disposizione nel carrello iniettore
Pallone Collegato a un ugello iniettore
Maschera

Valvola paziente
Valvola di aspirazione

In un cestello (scomporre i prodotti nei
singoli componenti; fissaggio con rete
di copertura)

ATTENZIONE
* Verificare che sia eseguito il risciacquo efficace di tutte le cavita; a

tale scopo utilizzare il corrispondente ugello iniettore.

3. Awviare il programma con i seguenti parametri:
a. Prelavaggio con acqua a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
b. Pulizia a 55 °C, tempo di esposizione di 5 minuti, con acqua deionizzata e
un detergente a base di incrementatori di alcalinita, tensioattivi ed enzimi.
Per la convalida e stato utilizzato il detergente Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH; dosaggio: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml) a 20 °C e tempo di
esposizione di 1 minuto.
d. Disinfezione termica a 90 °C - 95 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.
e. Asciugatura a 100 °C per 10 minuti.
4. Controllare la presenza di eventuali segni visibili 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
A Nella valvola paziente deve essere presente una sola valvola a
labbro.
6. Controllare il prodotto secondo quanto indicato nel capitolo "Controllo"
e prepararlo per la sterilizzazione (vedere il capitolo "Confezionamento").
CONTROLLO
» Dopo la disinfezione & necessario controllare che il prodotto non presenti

danni (crepe, fratture, ecc.).
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo "Smaltimento”).

CONFEZIONAMENTO
* | raccordi non devono essere sterilizzati montati con altri elementi di col-
legamento/prodotti.

» Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono essere con-
fezionati in sistemi di barriera sterili idonei alla sterilizzazione a vapore. |
sistemi di barriera sterili devono essere conformi alla norma 1SO 11607-
1. Per la convalida sono stati utilizzati i rotoli termosaldabili trasparenti
Steriking (K953776).

STERILIZZAZIONE

Avvertenze

* Proteggere il prodotto e/o la confezione di sterilizzazione contro eventuali
danni meccanici.

* Utilizzare una sterilizzatrice che soddisfi i requisiti della norma DIN EN 285
o DIN EN 13060.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

* |l prodotto deve essere sterilizzato a vapore mediante un processo a vuoto
frazionato.

* |l tempo di esposizione € di 5 minuti, con una temperatura di sterilizzazione
di134°C.

* Il tempo di asciugatura é di 10 minuti.

® Per la convalida & stata utilizzata un’autoclave Tuttnauer ELARA 11-D
(K090783).

DURATA DEL PRODOTTO

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.

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili & determinata in linea di principio
dall’usura e dai danni causati dal loro uso.

La durata del prodotto documentata dal fabbricante € di 5 anni dalla data di
produzione. Entro tale durata il prodotto puo essere sottoposto fino a 100 cicli
di ricondizionamento.

Qualsiasi ulteriore utilizzo del prodotto ricade sotto la responsabilita dell'utente
e il prodotto deve essere controllato come specificato al capitolo "Controllo”.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

ATTENZIONE
® Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
T . Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.

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 e terzi. Per motivi di sicurezza,
il fabbricante si riserva il diritto di respingere i 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.

Affinché una riparazione venga eseguita in tempi rapidi da parte del fabbri-
cante, & necessario che il dispositivo medico venga spedito con una descrizione
dell'errore il pit precisa possibile.

SMALTIMENTO

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

ATTENZIONE
* |l prodotto puo essere contaminato da sostanze potenzialmente
infettive di origine umana.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO
2
@
2 o £ les 28
§ 5 2 |55 oL |£
& & S |88 23 |S
88-10-100 Adulto 1500 ml - - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Bambino [ 450 ml - - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Bambino | 280 ml - - R
gs-10390 | P # | 600ml | 200cm
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DATI TECNICI

Paziente B.amblno Bambino Adulto
piccolo

Resistenza <5 cmH,0 a 60 limin

inspiratoria ?

Resistenza <5 cmiH,0 a 60 limin

espiratoria ?

Valvola

limitatrice di 40 cmH,0

pressione

Valvola paziente 22mmD.E./ 15 mmD.I.

<5ml+ 10 % del{<5 ml + 10 % del{<5 ml + 10 % del
volume erogato | volume erogato | volume erogato

Spazio morto

Volume di

S > 600 ml
ventilazione

>20ml > 150 ml

Conversione delle unita di misura di pressione:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Portata di . C -
. Concentrazione di ossigeno somministrata
ossigeno
Pallone Funzionamento | Funzionamento | Funzionamento
Categoria di di prova di prova di prova
pazienti Bambino piccolo Bambino Adulto
2 l/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92% 89 % 90 %

In ciascun caso con pallone reservoir dell'ossigeno montato.

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Pacientams ventiliuoti rankiniu budu.

Klinikiné nauda: pacienty ventiliavimas ir apripinimas deguonimi
Tiksliné pacienty grupé:

Pacientas Kiino svoris
Kadikis <5kg
Vaikas 5-20kg
Suauges >20kg
Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos
INDIKACIJOS
Bet kokia tmi klinikiné baklé su sutrikusia kvépavimo funkcija arba hipoksijos
pozymiais.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIOS
NeZinomos.
SAUGOS NUORODOS

gh
A

Pries naudojant gaminj reikia atidZiai perskaityti naudojimo ins-
trukija, jos laikytis ir ja saugoti, kad baty galima pasiskaityti véliau.
Gaminj gali naudoti tik medicininj iSsilavinima turintys darbuotojai.
Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES
3alies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsa-
kingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus inciden-
tus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies
institucijai).

Kiekvieng karta pries naudojima gaminius batina apZidréti, ar néra
pazeisti (be jtrakimy, GZiy ir pan.), ir patikrinti jy veikima (Zr. skyriy
. Veikimo patikra”). Gaminj su defektais reikia iSmesti.
Netinkamas voztuvy montavimas (1 ir 2 (zr. skyriy ,Assembly”))
gali turéti neigiama poveikj veikimui.

* NeiSmontuokite slégio ribotuvo (6).

Pries kiekviena naudojima daugkartinio naudojimo gaminj reikia
apdoroti (Zr. skyriy , Apdorojimas”).

Rezervuaro maiselis ir deguonies vamzdeliai yra skirti vienkarti-
niam naudojimui ir jy negalima pakartotinai apdoroti. Ruosiant
Siuos gaminius naudoti pakartotinai pakenkiama jy veikimui.
Gaminj naudojant pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity gamin-
tojy dalys, medicinos priemonés veikima tai gali paveikti neigiamai.
Gamintojas uz tai neatsako.

®

®

VEIKIMO PATIKRA

Siekiant uztikrinti tinkama dirbtinio kvépavimo maiselio veikima, kaskart pries
naudojima reikia patikrinti voztuvy veikima tokiu badu:

Rezervuaro maiselis reikalingas norint uzbaigti aprasytas patikras:

Gaminys nesuderinamas su MRT.

1.0 Jsiurbimo voztuvas (2):
a) » Pirmiausia viena ranka suspauskite dirbtinio kvépavimo maiselj, o tada
kita uzdarykite paciento voztuva (1) ant dirbtinio kvépavimo maiselio.
Vel paleiskite dirbtinio kvépavimo maisel}.
Greitai iSsipleciantis dirbtinio kvépavimo maiselis rodo, kad pro oro voz-
tuvg oras jsiurbiamas efektyviai (2).
b) » Uzdarykite paciento voztuva (1) ant dirbtinio kvépavimo maiselio ir
pameéginkite 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 nykéciu spaus-
kite rezervuaro maiselio jungtj.
» Atkreipkite démesj  jungtj tarp paciento voztuvo (1) ir rezervuaro
maiselio.
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» 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
j aplinka ir negrizta j dirbtinio kvépavimo maisel.
2.2 Paciento voztuvas (slégio ribotuvas atidarytas)

» Uzdenkite paciento voztuvg (1) nyksciu ir kelis kartus suspauskite dirb-
tinio kvépavimo maiselj. 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.

» UzZpildyta 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 iStustés. 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 plastant orui

iSsiskleidzia visiskai ir beveik visiskai sublitiksta, kai suspaustas dirbtinio

kvépavimo maiselis iSkvépimo metu vél prisipildo.

Pries 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.

Tvirtai uzdékite kauke ant paciento burnos ir nosies, kad ji sandariai

uzdengty virSutinius kvépavimo takus. Netinkamai uzdéta kauké kenkia

dirbtinio kvépavimo efektyvumui.

Ventiliavimo metu laikykite kauke atitinkamoje padétyje.

Suspauskite dirbtinio kvépavimo maiselj, leisdami pacientui jkvepti. Pasike-

lusi paciento kratinés lasta rodo jkvépima.

Atleiskite dirbtinio kvépavimo maiselj, kai norite, kad pacientas iskvépty.

Nusileidusi kratinés lasta rodo iskvépima.

Jeigu naudojimo metu dirbtinio kvépavimo maiselis uzsitersty, nesvarumus

reikia nedelsiant pasalinti.

PAKARTOTINIS PARUOSIMAS (VALYMAS, DEZINFEKCIJA,

STERILIZAVIMAS)

Bendrieji nurodymai

* Daugkartinio naudojimo gaminys tiekiamas nesterilus ir pries kiekviena nau-
dojima turi bati visiskai apdorotas.

® Gamintojas neprisima atsakomybés uz Zala, atsiradusia dél netinkamo
apdorojimo.

* Naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti procedira, prietaisus bei priedus ir
laikytis patvirtinty kiekvienos apdorojimo operacijos parametry.

* Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy laboratorija.

* Siekiant uztikrinti veiksminga apdorojima, ant gaminio neturi pridziati stam-
biy nesvarumy, panaudojus gaminj juos reikia nedelsiant pasalinti.

* Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.

VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

Masininis valymas / dezinfekavimas

Pastabos

* Naudokite dejonizuota vanden;.

* Naudokite valymo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkantj I1SO 15883 reika-
lavimus.

® Patvirtinimui naudotas , Miele PG8581" su ,Miele A 105" spinta.

v vw
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* Nenaudokite jokiy dZiovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai

1. Dirbtinio kvépavimo maiselj ir priedus iSardykite dalimis remdamiesi bréziniu
(2r. ,Assembly”).

2. |dékite gaminj j purkstuvo vezimelj:

Gaminys / priedai Patalpinimas inzektoriy vezimélyje

Dirbtinio kvépavimo maiselis Prijungtas prie purkstuvo antgalio

Kauké

Paciento voZtuvas
Isiurbimo voZztuvas

| sietinj padekla (iSardykite produktus j
atskiras dalis; pritvirtinkite apsauginiu
tinkleliu)

ATSARGIAI
© Uztikrinkite veiksminga visy ertmiy praplovima naudodami tin-
kama purkstuvo antgalj.

3. Programg paleiskite nustate toliau nurodytus parametrus:
a. IS anksto nuplaukite 20 °C temperatros vandeniu, laikymo trukmé — 1 min.
b. Valymas 55 °C temperatiroje, laikymo trukmé 5 min, naudojant dejo-
nizuota vanden;j ir valiklj, kurio pagrinda sudaro $arminimo medziagos,
pavirSinio aktyvumo medziagos ir fermentai. Patvirtinimui naudota valymo
priemoné , Neodisher® MediClean Forte” (,Dr. Weigert GmbH"; dozavi-
mas: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Skalavimas dejonizuotu vandeniu (ne daugiau kaip 100 ksv/ml) 20 °C
temperatdroje, islaikymo trukmé 1 min.
d. Terminis dezinfekavimas 90 - 95 °C temperatiroje 5 min su dejonizuotu
vandeniu.
e. DZiovinimas 100 °C temperatdroje 10 minudiy.
4. Apziarekite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakarto-
tinai.
5. Pries surinkima visos dalys turi biiti sausos ir nesugadintos (be jtrikiy, 10ziy
ir pan.). Dirbtinio kvépavimo maiselj ir priedus surinkite remdamiesi bréZiniu
(zr. , Assembly”).

ATSARGIAI
A Paciento voztuve gali bilti tik vienas lupinis voZtuvas.
6. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty nurodymy ir
paruoskite sterilizacijai (zr. skyriy ,Pakuoté”).
PATIKRA
» Po dezinfekavimo gaminj reikia apzidréti, ar jis nepazeistas (néra jtrakimy,
10ziy ir pan.).
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).
PAKUOTE
* Jungtys neturi biti sterilizuojamos, kai yra sujungtos su kitomis jungtimis
ir (arba) produktais.
Nuvale ir dezinfekave gaminj supakuokite  sterilizavimui garuose pri-
taikytas sterilaus barjero sistemas. Sterilaus barjero sistemos turi atitikti
ISO 11607-1 reikalavimus. Patvirtinimui buvo naudojami ,Steriking
See-Through Heat Sealable Rolls” (K953776).
STERILIZAVIMAS
Pastabos
* Saugokite gaminj ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy pazeidimy.
* Naudokite sterilizatoriy, atitinkantj DIN EN 285 arba DIN EN 13060 reika-
lavimus.
Gamintojo patvirtintas sterilizavimas
* Gaminj sterilizuokie garais frakcionuoto vakuumo badu.
® Ekspozicijos trukmé 5 min 134 °C sterilizacijos temperatiroje.
* Dziovinimo laikas yra 10 min.
® Patvirtinimui naudotas , Tuttnauer ELARA 11-D" (K090783) autoklavas.
NAUDOJIMO TRUKME

f |SPEJIMAS

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

v

Daugkartinio naudojimo gaminiy naudojimo trukmeé paprastai nustatoma atsi-
Zvelgiant j nusidévéjima ir naudojimo salygotus pazeidimus.
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Gamintojo dokumentuose nurodytas gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5
metai nuo pagaminimo datos. Gaminj per jo naudojimo laika galima perdirbti
iki 100 karty.

Uz bet kokj paskesnj gaminio naudojima atsako naudotojas, todél pries tai ji
reikia patikrinti, kaip nurodyta skyriuje , Patikrinimas”.

Galima naudoti iki: zr. gaminio etikete.

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

>$<  ATSARGIAI
1" * Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
* Saugokite nuo saulés spinduliy ir viesos Saltiniy.

TECHNINE PRIEZIURA

Prie$ grazinant medicinos priemones dél pretenzijos ir (arba) taisyti, saugant
gamintojo darbuotojus ir treciuosius asmenis nuo kylanciy grésmiy pries tai jos
i$ naujo apdorotos. Gamintojas pasilieka teise saugumo sumetimais atsisakyti
priimti uzterStus ir uzkréstus gaminius.

EINAMASIS ‘'REMONTAS

Medicinos prietaiso technine priezitira gali atlikti tik asmenys, kurie turi rei-
kiamg kompetencija, prielaidas ir priemones Siai uzduociai tinkamai atlikti.
Pataisius medicinos priemone, reikia patikrinti sauguma ir veikima uztikrinan-
Cias esmines konstrukcines ir funkcines savybes, jei jas galéjo paveikti remonto
metu taikytos priemonés.

Kad gamintojas galéty greitai atlikti remonta, medicinos prietaisas turi bti
siunciamas su kuo tikslesniu gedimo aprasymu.

ATLIEKY SALINIMAS

Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi biti utilizuojamas pagal taikytinus
nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.

D
by . P: deg koncentracija
srauto greitis
Dirbtinio kvépa- Testavimo Testavimo Testavimo
vimo maiselis rezimas rezimas rezimas
Pacienty grupe Kadikis Vaikas Suauges
2 |/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 l/min 86 % 82 % 85%
15 l/min 92% 89 % 90 %

Kaskart su sumontuotu deguonies rezervuaro maiseliu.

ATSARGIAI
* Gaminys gali bati uzterstas potencialiai uzkreciamomis Zmogaus
kilmés medziagomis.
GAMINIO SPECIFIKACJOS
o o w
g S35 |2 |23 |83 |28
3 £¢% |3 |E8= s | 8%
&£ ac<eE (< |[&& o |5 &
88-10-100 Suauges | 1500 ml 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Vaikas | 450 ml
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Kudikis | 280 ml
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm
TECHNINIAI DUOMENYS
Pacientas Kadikis Vaikas Suauges
lkvépimo <5 cmH,0 @ 60 Umin
pasipriesinimas
kvépimo <5 cmH,0 @ 60 Umin
pasipriesinimas
Slevglo ribojimo 40 amH.0
voZtuvas 2
Paslemo 22 mm iSor. sk. / 15 mm vid. sk.
voztuvas
Mirtina zona <5ml+10% [ <5ml+10% | <5ml+10%
tlrio tdrio tdrio
oot =20l 2150 ml 2600 ml
vépavimo tiris

Slégio vienety perskaiciavimas: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Manualai pacienta elpinasanai.

Kliniskais lietojums: pacienta elpinasana un apgade ar skabekli
Pacientu mérka grupa:

Pacients Kermena svars
Zidainis <5kg

Berns 5-20kg
Pieaugusais >20kg

Izmantosanas vieta: slimnica un pacientu uznemsanas nodala

I_NDIKZ\CIJAS

Arkartas situacijas, kas ir ierobezota elposanas funkcija vai ir hipoksijas pazi-
mes.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI
I:]II ® Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lieto-
sSanas instrukciju un saglabajiet to turpmakai izmantosanai.

A ® |zstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots personals.

® Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem
lietotajam un/vai pacientam ir jainformé razotajs, ka ari ES dalib-
valsts atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja negadijums
noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.
Ikreiz pirms izstradajuma lietosanas vizuali parbaudiet izstrada-
jumu, vai tam nav bojajumu (plaisas, lizumi utt.), ka ari veiciet
darbibas parbaudi (skatit nodalu "Darbibas parbaude”). Bojats
izstradajums ir jaiznicina.
Nepareizi piemontgjot ventilus (1 un 2 (skatit nodalu “Assembly”)),
var tikt ietekméta veiktspéja.
* Nenonemiet spiediena ierobezotaju (6).
Atkartoti lietojamais izstradajums pilniba jasagatavo pirms katras
izmantosanas reizes (skatit nodalu “Sagatavosana”).
® ® Rezervuara maiss un skabekla Slitene ir paredzéti vienreizgjai

lietoSanai, un tos nedrikst sagatavot atkartoti. Sagatavosana nega-

tivi ietekmé So komponentu darbibu. Atkartota izmantoSana rada
potencialas infekcijas risku.
Izmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu raZotaju detalu
izmantosana var negativi ietekmét medicinas ierices darbibu. Tada
gadijuma razotajs neuznemas atbildibu.

@ ® Izstradajums nav piemérots magnétiskajai rezonansei.

DARBIBAS PARBAUDE

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. lesuksanas ventilis (2):

a) » Vispirms ar vienu roku saspiediet elpinasanas maisu un péc tam ar
otru roku aizveriet pacienta ventili (1) uz elpinasanas maisa. Atbrivojiet
elpinasanas maisu no satvériena.

Ja elpinasanas maiss atkal atri izplesas, tas nozimg, ka gaiss tiek sekmigi
iestikts caur iestiksanas ventili (2).

b) » Aizveriet pacienta ventili (1) uz elpinasanas maisa un méginiet tagad
saspiest elpinasanas maisu.

Ja elpinasanas maisu nevar saspiest ar mérenu speku vai elpinasanas
maisa kompresijas rezultata gaiss nak lauka starp roku un elpinasanas
maisa kaklinu, iesaksanas ventilis (2) sekmigi nelauj gaisam plist atpakal.

2.1. Pacienta ventilis (spiediena ierobezotajs aizvérta stavokli) (1):

a) » Turiet rezervuara maisu virs pacienta ventila (1) un ar 1kski aizspiediet
rezervuara maisa pievienojumu.

» Raugieties, lai starp pacienta ventili (1) un rezervuara maisu butu ciess
savienojums.

» Ar otru roku vairakas reizes saspiediet elpinasanas maisu. Parliecinie-
ties, vai vertnu varsts (4) kompresijas laika atveras.

Rezervuara maisa piepildisanas liecina, ka pacienta ventilis (1) sekmigi

pievada gaisu pacientam.

b) » Turot aiz pacienta ventila (1), saspiediet piepildito rezervuara maisu un
verojiet plaksnisu varstu (5).
Ja plaksnisu varsts (5) pacelas, tas nozimé, ka gaiss, ka tam jabat, izpllst
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 (iestikSanas ventili) (2):
a) » Rikojieties tapat ka iepriekSminétaja soli 2.1.a), lai piepilditu rezervu-
ara maisu ar apkartéjo gaisu.

» Uzbidiet piepilditu rezervuara maisu uz iesiksanas 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 ieprieksminétaja soli 2.1.a), lai piepilditu rezervu-
ara maisu ar apkartéjo gaisu.

» Piestipriniet piepilditu rezervuara maisu pie iestksanas ventila (2).

» Vairakas reizes saspiediet un atkal atlaidiet elpinasanas maisu, lidz
rezervuara maiss k|dst plakans un tukss. Ja elpinasanas maiss atkal atri
izplesas, tas nozimé, ka gaiss tiek sekmigi iestikts caur membranu (8).

LIETOJUMS
» Péc izveles: pie elpinasanas maisa pievienojiet rezervuara maisu un ska-
bekla sluteni.
Savienojiet masku ar pacienta ventili.
Skabek|a slateni pievienojiet pie reguléta skabek|a avota.
lestatiet skabek|a plsmas atrumu. lepludes 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 noveérojiet visas elpinasanas fazés; nedrikst rasties
nekadi hermétiskuma defekti.
Ciesi uzlieciet masku uz pacienta mutes un deguna ta, lai maska hermétiski
noslégtu augséjos elpcelus. Ja maska nav uzlikta pareizi, elpinasana tiek
ierobezota.
Elpinasanas laika noturiet masku $aja pozicija.
Saspiediet elpinasanas maisu, lai ievaditu ieelpojamo gaisu. Pacienta kri-
Sukurvja sieninas pacelSanas norada uz ieelpu.
Atlaidiet elpinasanas maisu, lai lautu pacientam izelpot. Krdsukurvja sieni-
nas nolaisanas norada uz izelpu.
» Ja lietosanas laika elpinasanas maiss kllst netirs, netirumi tidal jalikvide.
SAGATAVOSANA (TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)
Visparigas norades
® Atkartoti lietojamais izstradajums tiek piegadats nesterila stavokli, un tas ir
pilniba jasagatavo pirms katras lietosanas reizes.

* Razotajs neatbild par bojajumiem, kas radusies nepareizas sagatavosanas
rezultata.

® Lietotdja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ierices un pie-
derumus, ka ari ievérot validétos parametrus katra sagatavosanas procesa.

* Efektivitate tika apliecindta 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

Noradijumi

® |zmantojiet dejonizétu tdeni.

® |zmantojiet tirsanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst 1SO 15883.

* Validacijai tika izmantots Miele PG8581 ar Cabinet Miele A 105.

* Nelietojiet sausinasanas lidzeklus.

Razotaja apstiprinata ricibas gaita

1. Izjauciet elpinasanas maisu un piederumus pa atseviskam detalam atbilstosi
Ziméjumam (“Assembly”).

v vw
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2. Novietojiet izstradajumu inZektora ratinos:

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIUMI

Izstradajums/piederumi Novietojums injektora ratinos

Elpinasanas maiss Pieslégts pie inzektora sprauslas

Maska

Pacienta ventilis
lestiksanas ventilis

Sietveida paliktni (ierices izjauc pa
detalam; parsedz ar tiklu)

UZMANIBU
* Janodrosina visu dobo telpu efektiva izskalosana, sim noldkam

izmantojot atbilstosas inzektora sprauslas.

3. Palaidiet programmu ar $adiem parametriem:

a. Sakotnéja izskalosana ar adeni 20 °C, izturéSanas laiks 1 min.

b. Tirisana 55 °C temp., izturéSanas laiks 5 min, ar dejonizétu tdeni un tiri-
3anas lidzekli uz sarmainibas uzturétaju, tensidu un enzimu bazes. Vali-
dacijai tika izmantots tirisanas lidzeklis Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; doza: 0,5 % (5 ml/l)).

c. Skalosana ar dejonizétu Gdeni (maks. 100 KVV/ml) 20 °C, ilgums 1 min.

d. Termiska dezinfekcija 90 °C - 95 °C; 5 min ar dejonizétu ddeni.

e. Nozavésana 100 °C temperatira 10 mindtes.

4. Parbaudiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepiecieSams, atkartojiet saga-
tavosanu.
5. Pirms montazas visam detalam jabut sausam un nebojatam (plaisas, lazumi

u.c.). Samontgjiet elpinasanas maisu un piederumus atbilstosi Ziméjumam

("Assembly”).

UZMANIBU

A Pacienta ventili drikst atrasties tikai lipu varsts.

6. Parbaudiet izstradajumu saskana ar nodalu “Parbaude” un sagatavojiet ste-
rilizacijai (skatit nodalu “lepakosana”).

PARBAUDE

» Péc dezinfekcijas parbaudiet, vai izstradajums nav bojats (plaisas, plisumi

utt.).

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).

IEPAKOSANA

* Savienojuma komponentus nedrikst sterilizét savienota stavokli kopa ar

citiem savienojuma komponentiem/izstradajumiem.

Izstradajums péc tirisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako sterilas barjer-

sistémas, kas piemeérotas sterilizacijai ar tvaiku. Sterilajam barjersistemam

ir jaatbilst 1SO 11607-1 prasibam. Validacijai tika izmantoti Steriking See-

Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACIJA

Noradijumi

® Sargajiet izstradajumu vai sterilizacijas iepakojumu no mehaniskiem boja-
jumiem.

® |zmantojiet sterilizatoru, kas atbilst DIN EN 285 vai DIN EN 13060 prasibam.

RaZotaja apstiprinata sterilizacija

® Sterilizgjiet izstradajumu ar tvaiku, izmantojot frakcionéta vakuuma pane-
mienu.

® Ekspozicijas ilgums 5 min, sterilizacijas temperatira 134 °C.

® Zianas laiks ir 10 min.

* Validacijai tika izmantots Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavs.

DARBMUZA ILGUMS

v

f BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir prionu
saslim$ana, var rasties augsts inficésanas risks. Sada gadijuma
arstam ir jaizlemyj, vai izstradajumu iznicinat (skatit nodalu “lzni-
cinasana”) vai saskana ar nacionalajiem noteikumiem atkartoti

sagatavot.

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas nosaka lietosanas
rezultata radies nolietojums un bojajumi.

RaZotaja dokumentacija noraditais izstradajuma darbmazs ir 5 gadi kops razo-
sanas datuma. Darbmiza laika izstradajumu var sagatavot lidz 100 reizém.
Par jebkadu savadaku izstradajuma izmantoSanu atbild lietotajs, un izstrada-
jums pirms tam japarbauda saskana ar sadalu “Kontrole".

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi.

UZMANIBU
* Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
T . Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosdtitas atpakal ar reklamaciju vai uz remontu, tam
vispirms javeic viss sagatavosanas process, lai izslégtu razotaja darbinieku un
treSo personu apdraud&jumu. Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur tiesibas
nepienemt netirus un piesarmotus izstradajumus.

TEHNISKA UZTURESANA

Medicinas ierici drikst uzturét kartiba tikai tadi cilveki, kuriem ir attiecigas
profesionalas zinasanas, prieksnoteikumi un vajadzigie lidzekli, lai pienacigi
paveiktu $o uzdevumu. Péc medicinas ierices remonta japarbauda svarigakas
konstruktivas un funkcionalas ipasibas, kas ir saistitas ar drosibu un darbspéju,
ja tas var ietekmeét veiktie tehniskas uzturéSanas pasakumi.

Lai razotajs varétu atri saremontét, pastav Sads priekSnoteikums - medicinas
ierice jaiestta kopa ar iespéjami precizu kltimes aprakstu.

IZNICINASANA

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamiem
valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.

UZMANIBU
® Izstradajums var bt piesarnots ar potenciali infekciozam cilveka
izcelsmes vielam.
1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS
3 © ©
@ 5 bS] Kl g
5 Ty |25z |25 |22
8 2g |28 |83 |58
88-10-100 | Pieaugusais | 1500 ml - - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Berns 450 ml -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Zidainis 280 ml - - -
88-10-390 #1 | 600ml |200cm
TEHNISKIE DATI
Pacients Zidainis Bérns Pieaugusais
IeelpOSflnas <5cmH,0 ar 60 I/min
pretestiba 2
Ize|p05§nas <5cmH,0 ar 60 I/min
pretestiba 2
Spiediena
ierobezo3a- 40 cmH,0
nas varsts
Pac‘?ma 22 mm ar. diam./15 mm ieks. diam.
ventilis
Nglzmaﬁ— <5ml+10%no|<5ml+10%no | <5ml+10% no
fojamals pievadita tilpuma | pievadita tilpuma | pievadita tilpuma
tilpums
Elpinasanas >20ml > 150 ml > 600 ml
tilpums

Spiediena mérvienibu parvérsana: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Skabekla plus- s L= .
mas Atrums levadita skabekla koncentracija Nederlands
Elpinasanas . . - BEOOGD GEBRUIK
- Testa rezims Testa rezims Testa rezims : .
maiss S~ - - . Voor de handmatige beademing van patiénten.
. Zidainis Berns Pieaugusais L ) - "
Pacientu grupa Klinisch voordeel: beademing en zuurstofvoorziening van patiénten
2 min 49 9% 16 % 16 % Patiéntendoelgroep:
4 1/min 66 % 64 % 61 % Patiént Lichaamsgewicht
6 l/min 77 % 75 % 75 % Zuigeling <5kg
8 l/min 81 % 82 % 81 % Kind 5-20kg
10 I/min 86 % 82% 85 % Volwassene >20kg
15 I/min 92 % 89 % 90 % Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek
Attiecigi ar piemontétu skabekla rezervudra maisu. INDICATIE(S)
Alle noodgevallen met verminderde ademhalingsfunctie of tekenen van
hypoxie.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIE(S)
Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorg-
[:E] vuldig door. Volg de gebruiksaanwijzing op en bewaar hem voor

toekomstig gebruik.

Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid personeel

worden gebruikt.

De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voorvallen die

verband houden met het product melden aan de fabrikant en

bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat (of de bevoegde autoriteit

van het desbetreffende land, indien een voorval zich buiten de EU

voordoet) waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Vaor elk gebruik moet het product visueel worden gecontroleerd

op schade (barsten, breuken etc.) en moet een functiecontrole wor-

den uitgevoerd (zie hoofdstuk “Functiecontrole”). Een product met

gebreken dient te worden verwijderd.

Een incorrecte montage van de ventielen (1 en 2 (zie hoofdstuk

"Assembly")) kan van nadelige invloed op de werking zijn.

Demonteer de drukbegrenzer (6) niet.

Het herbruikbare product moet voor elk gebruik volledig worden

herverwerkt (zie hoofdstuk "Herverwerking”).

® Reservoirzak en zuurstofslang zijn voor eenmalig gebruik bestemd
en mogen niet worden herverwerkt. Herverwerking tast de werking

van deze producten aan. Hergebruik brengt een potentieel infec-

tierisico met zich mee.

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.

@ Het product is niet geschikt voor MRI.

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.
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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.
b) » Druk de gevulde reservoirzak die door het patiéntventiel (1) wordt
vastgehouden samen en let op het viinderventiel (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 samendrukken
van de reservoirzak toont aan dat de reservoirzak op efficiénte wijze over-
tollig 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.

Plaats het masker stevig over de mond en neus van de patiént, zodat de

bovenste luchtwegen luchtdicht worden afgesloten. Wanneer het masker

niet correct is aangebracht, wordt de beademing nadelig beinvioed.

Houd het masker tijdens de beademing op zijn plaats.

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.

HERVERWERKING (REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)

Algemene opmerkingen

* Het herbruikbare product wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk
gebruik volledig worden herverwerkt.

* De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade die wordt ver-
oorzaakt door een ondeskundige herverwerking.

* Het s de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de eigen procedure resp.
de apparaten en accessoires dienovereenkomstig te valideren en de gevali-
deerde parameters bij elke herverwerking na te leven.

* De effectiviteit is door een onafhankelijk en geaccrediteerd testlaboratorium
aangetoond.

* Voor een effectieve herverwerking mag grof vuil niet op het product opdro-
gen en moet na gebruik onmiddellijk worden verwijderd.

* Siliconenproducten mogen niet in aanraking komen met olién en vetten.

vy vy

v
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v
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REINIGING / DESINFECTIE

Machinale reiniging / desinfectie

Opmerkingen

* Gebruik gedeioniseerd water.

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

* Voor de validatie werd een Miele PG8581 met Miele A 105-kast gebruikt.

* Gebruik geen droogmiddelen.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze

1. Demonteer de beademingszak en accessoires in afzonderlijke onderdelen,
zoals aangegeven in de schets (“Assembly”).

2. Plaats het product in de injectorwagen:

Product/accessoires In de injectorwagen plaatsen

Beademingszak Aangesloten op een inspuiter

Masker
Patiéntventiel In een zeeftray (producten in afzonder-
Aanzuigventiel lijke onderdelen demonteren; met een

afdeknet fixeren)

LET OP
® De effectieve spoeling van alle holle ruimten moet worden
gewaarborgd door gebruik te maken van de juiste inspuiter.

A

3. Start het programma met de volgende parameters:

a. Voorspoelen met water bij 20 °C, inwerktijd 1 min.

b. Reiniging bij 55 °C, inwerktijd 5 min met gedeioniseerd water en een
reinigingsmiddel op basis van alkaliteitsdonoren, oppervlakteactieve stof-
fen en enzymen. Voor de validatie werd het reinigingsmiddel Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)) gebruikt.

¢. Spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml) bij 20 °C, inwerktijd
1 min.

d. Thermische desinfectie bij 90 °C - 95 °C gedurende 5 min met gedeio-
niseerd water.

e. Drogen bij 100 °C gedurende 10 min.

4. Controleer op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzakelijk de herver-
werking.
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
A Het patiéntventiel mag slechts één lippenventiel bevatten.
6. Controleer het product overeenkomstig het hoofdstuk “Controle” en bereid
het voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpakking”).
CONTROLE
» Controleer het product na desinfectie op beschadigingen (scheuren, breu-
ken etc.).
Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie hoofdstuk
"Verwijdering").
VERPAKKING
* Verbindingsdelen mogen niet worden gesteriliseerd in een toestand waarin
ze met andere verbindingsstukken/producten zijn gekoppeld.

» Verpak het product na het reinigings- en desinfectieproces in steriele bar-
rieresystemen die geschikt zijn voor stoomsterilisatie. Steriele barrieresyste-
men moeten voldoen aan ISO 11607-1. Voor de validatie werden Steriking
See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) gebruikt.

STERILISATIE

Opmerkingen

® Bescherm het product resp. de sterilisatieverpakking tegen mechanische
beschadiging.

® Gebruik een sterilisator die voldoet aan de vereisten van DIN EN 285 of
DIN EN 13060.

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

* Steriliseer het product met behulp van stoomsterilisatie middels een gefrac-
tioneerd vacutimproces.

* Blootstellingstijd 5 min bij een sterilisatietemperatuur van 134 °C.

* De droogtijd bedraagt 10 min.

® Voor de validatie werd een Tuttnauer ELARA 11-D (K090783)autoclaaf
gebruikt.
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LEVENSDUUR TECHNISCHE GEGEVENS
WAARSCHUWING Patiént Zuigeling Kind Volwassene
Het gebruik van de producten bij patiénten bij wie een prionziekte Inademings-
wordt vermoed, kan leiden tot een hoog overdrachtsrisico. In dat weerstand <5cmH,0 @ 60 I/min
geval dient de arts te bepalen of het product als afval moet worden - -
verwijderd (zie hoofdstuk "Verwijdering”) of in overeenstemming Uitademings- <5cmH.0 @ 60 I/min
met de nationale voorschriften moet worden herverwerkt. weerstand ’
Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van het product | Overdruk- 40 cmH.0
over het algemeen bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik. ventiel ’
Ds_z door de fabrikant g_edocumenteerde Ievensdut_J_r van het product bedraagt Patiéntventiel 22 mm buitendiameter / 15 mm binnendiameter
5 jaar van_af de productiedatum. Het product kan tijdens de levensduur tot 100 Dode ruimte —5m+10% | =5m+10% | =5mi+10%
maal opnieuw worden verwerk. van het toege- van het toege- van het toege-
Elk verder gebruik van het product valt onder de verantwoordelijkheid van de 9 9 9
. . ; voerde volume voerde volume voerde volume
gebruiker en het product moet vooraf in overeenstemming met het hoofdstuk -
_Contro\e wqrden gecon_trole_erd. Beademings- > 20ml > 150 ml 600 ml
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product. volume
OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN Omrekening van drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
K LETOP Zuurstofdebi Toegediende zuurstofconcentratie
4 . i
HESGTEITIEN (g3 hltte. €n op een droge plaats bewaren. Beademingszak Testmodus Testmodus Testmodus
* Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen. S ;
Patiéntengroep Zuigeling Kind Volwassene
SERVICE , , . 2 min 49% 46 % 46 %
Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor klachten/reparatie moeten - S S S
eerst het volledige herverwerkingsproces hebben doorlopen om elk risico voor 4 1/min 66 % 64 % 61%
de werknemers van de fabrikant en derden uit te sluiten. Om veiligheidsrede- 6 |/min 77 % 75 % 75 %
nen behoudt del fabrikant zich het recht voor vervuilde en gecontamineerde 3 min 1% 82 % 81 %
producten te weigeren.
ONDERHOUD 10 I/min 86 % 82 % 85 %
Onderhoud aan het medische hulpmiddel mag uitsluitend worden uitgevoerd 15 l/min 92 % 89 % 90 %

door personen met de technische kennis, kwalificaties en vereiste middelen
voor het naar behoren uitvoeren van het onderhoud. Nadat er onderhoud
aan het medische hulpmiddel is gepleegd, moeten de essentiéle construc-
tie-en functionele eigenschappen voor veiligheid en goede werking worden
gecontroleerd, voor zover deze door de onderhoudsprocedure kunnen worden
beinvloed.

Voor een snel uit te voeren reparatie door de fabrikant is het noodzakelijk dat
het medische hulpmiddel met een zo nauwkeurig mogelijke beschrijving van
de fout wordt opgestuurd.

VERWIJDERING

Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming met de gel-
dende nationale en internationale wettelijke bepalingen.

LET OP
® Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong.
PRODUCTSPECIFICATIES
=) < S &
£ ~ kel £ 5
£ 5 g | S ] S
@ ] % |3 2 ]
z &x |2 |2 2 |28
88-10-100 | Volwassene | 1500 ml - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Kind 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Zuigeling | 280 ml - -
88-10-390 #1 | 600ml | 200 cm

Elk met gemonteerde zuurstofreservoirzak.
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Norsk

BRUKSFORMAL

Til manuell ventilering av pasienter.

Klinisk nytteverdi: ventilering av og oksygentilfersel til pasienter
Pasientmalgruppe

Pasient Kroppsvekt
Baby <5kg

Bamn 5-20kg
Voksen >20kg

Brukssted: Sykehus og legevakt

INDIKASJONER

Ethvert nadstilfelle med redusert pustefunksjon eller tegn til hypoksi.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

I:]II * Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet, folg den og ta
vare pd den i tilfelle du md sla opp i den senere.

A Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet personell.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med pro-
duktet, ma brukeren og/eller pasienten melde fra til produsenten
og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker og/eller
pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle
landet utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

For hver bruk ma produktet kontrolleres visuelt med henblikk pa
skader (sprekker, brudd osv.), og det ma utferes en funksjonstest
(se "Funksjonskontroll"). Et mangelfullt produkt ma kasseres.

Feil montering av ventilene (1 og 2 (se kapittelet "Assembly")) kan
forringe effekten.

Ikke demonter trykkbegrenseren (6).

Det gjenbrukbare produktet ma reprosesseres fullstendig fer hver
bruk (se kapittel "Reprosessering").

Reservoarposen og oksygenslangen er beregnet til engangsbruk og
skal ikke reprosesseres. Reprosessering pavirker disse produktenes
funksjon. Enhver form for gjenbruk innebaerer risiko for infeksjon.
Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. Nar 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 ngdvendig med en reservoarpose for @ avslutte felgende beskrevne
kontrollprosesser:

Produktet egner seg ikke til MR.

1.0 Innsugningsventil (2):
a) » Trykk forst sammen ventilasjonsbagen med én hand og lukk deret-
ter pasientventilen (1) pa ventilasjonsbagen med den andre handen.
Lasne grepet rundt ventilasjonsbagen igjen.
En hurtig gjenutvidelse av ventilasjonsbagen 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 handen og halsen pa 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.
» Sarg 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 apen 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 atmosfeeren.
b) » Ga frem slik som ved trinn 2.1 a) ovenfor for 3 fylle reservoarbagen
med omgivelsesluft.

» 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

sorg for at alle tilkoblinger er riktige. Observer innsugningsventilen, reser-

voarbagen og pasientventilen i alle ventilasjonsfaser, det skal ikke fore-

komme noen utetthet.

Legg masken fast over pasientens munn og nese, slik at de gvre luftveiene

lukkes lufttett. Hvis masken ikke sitter riktig, pavirker det ventilasjonen.

Hold masken i posisjon under ventilasjonen.

Trykk sammen ventilasjonsbagen for a 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.

Hvis det i lepet av bruken skulle oppsta en forurensning av ventilasjonsba-

gen, skal denne utbedres umiddelbart.

REPROSESSERING (RENGJORING, DESINFISERING, STERILISERING)

Generelle anvisninger

* Det gjenbrukbare produktet leveres usterilt, og ma reprosesseres fullstendig
far hver bruk.

® Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som felge av
feil reprosessering.

® Det pdhviler brukeren & validere metodene eller utstyret og tilbeharet til-
svarende samt overholde de validerte parametrene ved hver reprosessering.

* Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig og akkreditert testlaboratorium.

* For a oppna en effektiv reprosessering ma grov tilsmussing pa produktet ikke
terke inn, og skal fiernes umiddelbart etter bruk.

* Silikonprodukter skal ikke komme i berering med oljer og fett.

RENGJORING/DESINFEKSJON

Maskinell rengjering/desinfeksjon

Merknader

* Bruk avionisert vann.

* Bruk et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som samsvarer med 1SO 15883.

® En PG8581 med Cabinet Miele A 105 ble brukt til valideringen.

* Bruk ikke terkemidler.

Fremgangsméte som er validert av produsenten

1. Demonter ventilasjonsbagen og tilbeheret i henhold til skissen ("Assem-
bly").

v

v v vw

v

v v

v

v
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2. Plassering av produkt i injektorvognen:

Produkt/tilbeher Plassering i injektorvognen
Ventilasjonshag Tilkoblet en injektordyse

Maske

Pasientventil I en silskal (demonter produkter i
Innsugningsventil enkeltdeler, sikring med dekknett)

FORSIKTIG
* Effektiv gjennomskylling av alle hulrom skal sikres; bruk en egnet
injektordyse til dette.

A

3. Programmet startes med folgende parametre:

a. Forvask med vann ved 20 °C, holdetid 1 min.

b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min med avionisert vann og et
rengjeringsmiddel basert pa alkalitetsgivere, tensider og enzymer. Rengje-
ringsmiddelet Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering:
0,5 % (5 ml/l)) ble brukt til valideringen.

¢. Vask med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 1 min.

d. Termisk desinfeksjon ved 90 °C - 95 °C i 5 min med avionisert vann.

e. Torking ved 100 °Ci 10 min.

4. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nedvendig.
5. Alle deler ma veere terre 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 én leppeventil i pasientventilen.
6. Produktet kontrolleres i overensstemmelse med kapittel “Kontroll”, og for-

beredes til sterilisering (se kapittel “Forpakning”).
KONTROLL
» Etter desinfeksjon skal produktet kontrolleres for skader (sprekker, brudd
0sV.).

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet " Avfallshandtering”).
FORPAKNING
® Forbindelsesstykker skal ikke steriliseres sammen med andre forbindelses-
stykker/produkter i sammensatt tilstand.
Etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal produktet pakkes inn i et
system med en steril barriere som er egnet til dampsterilisering. Systemene
med steril barriere ma samsvare med 1SO 11607-1. Steriking See-Through
Heat Sealable Rolls (K953776) ble brukt til valideringen.
STERILISERING
Merknader
® Produktet og sterilforpakningen skal beskyttes mot mekaniske skader.
® Bruk en sterilisator som oppfyller kravene i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.
Sterilisering som er validert av produsenten
* Steriliser produktet med dampsterilisering med fraksjonert vakuummetode.
® Eksponeringstid 5 min ved en steriliseringstemperatur pa 134 °C.
® Torketiden er 10 min.
® EnTuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklav ble brukt til valideringen.
LEVETID

v

ADVARSEL

A Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mistanke om
prionsykdom, er det sannsynligvis hay smitterisiko. | et slikt tilfelle
ma legen vurdere enten & kassere produktet (se kapittel "Avfalls-
handtering”) eller & reprosessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i utgangspunk-
tet av slitasje og skader under bruk for gjenbruksprodukter.

Produktet har en av produsenten dokumentert levetid pa 5 ar fra produksjons-
dato. Produktet kan reprosesseres inntil 100 ganger i lopet av levetiden.
Enhver videre bruk av produktet skjer helt og holdent pa brukerens eget ansvar,
og produktet méa pa forhand kontrolleres i samsvar med kapittel “Kontroll”.
Kan brukes til dato: se etiketten pa produktet.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

FORSIKTIG
Z.® Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.
T ol beskyttes mot sollys og lyskilder.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, ma
hele reprosesseringsprosessen utferes for a utelukke risiko for de ansatte hos
produsenten og andre. Produsenten forbeholder seg retten til 3 nekte a ta imot
tilsmussede og kontaminerte produkter av sikkerhetsgrunner.

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.

En rask awvikling av reparasjoner hos produsenten forutsetter at du legger ved
en mest mulig detaljert beskrivelse av defekten nar du returnerer det medi-
sinske utstyret.

AVFALLSHANDTERING

Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjeldende nasjo-
nale og internasjonale forskrifter.

FORSIKTIG
® Produktet kan veere kontaminert med potensielt smittsomme
stoffer av menneskelig opphav.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

& = & g
5 £ 2 5

& £8 |2 |& 3 |82

88-10-100 Voksen | 1500 ml - 1

88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm

88-10-200 Barn 450 ml - -

88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm

88-10-300 Baby 280 ml - -

88-10-390 #1 | 600ml | 200 cm

TEKNISKE DATA
Pasient Baby Barn Voksen

Inspirasjonsmot-

stand <5 cmH,0 ved 60 l/min

Ekspirasjonsmot-

stand <5 cmH,0 ved 60 l/min

Trykkbegrens-

; ) 40 cmH,0
ningsventil 2

Pasientventil 22 mm utvendig @/ 15 mm innvendig @

<5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
av tilfert volum | av tilfert volum | av tilfert volum

Dadrom

Ventilasjons-
volum

Omregning av trykkenhetene: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

>20ml =150 ml =600 ml
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PRZEZNACZENIE

Do wentylacji recznej pacjentow

Korzyé¢ kliniczna: wentylacja pacjenta i podaz tlenu
Grupa docelowa pacjentow:

hastighet 72

Ventilasjonshag Testdrift Testdrift Testdrift

Pasientgruppe Baby Barn Voksen
2 l/imin 49 % 46 % 46 %
41/min 66 % 64 % 61%
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85%
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Med montert oksygenreservoarbag.

Pacjent Masa ciata
Niemowle <5kg
Dziecko 5-20kg
Dorosty >20kg
Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne
WSKAZANIE(-A)

Wszelkie nagte przypadki z zaburzeniami czynnosci ukfadu oddechowego lub

objawami niedotlenienia.

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIE(-A)

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje

[:E] uzytkowania, przestrzegac jej i zachowac do pozniejszego wyko-
rzystania.

A Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy wyksztatcenie
medyczne.

Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich
powaznych incydentéw wystepujacych w powigzaniu z produktem
producentowi i wiasciwemu organowi parstwa cztonkowskiego
UE (lub wtasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi
poza UE), w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe /
state miejsce zamieszkania.

Przed kazdym uzyciem konieczne jest wzrokowe skontrolowanie
produktu pod katem uszkodzen (peknigcia, rozerwanie itp.) oraz
przeprowadzenie kontroli dziatania (patrz rozdziat ,Kontrola
dziatania”). W przypadku wadliwego produktu konieczna jest
utylizacja.

Nieprawidlowy montaz zaworéw (1 i 2 (patrz rozdziat ,Assem-
bly")) moze negatywnie wplynac na wydajnosc.

Nie demontowac ogranicznika ciénienia (6).

Produkt wielorazowego uzytku musi by¢ przed kazdym uzyciem
poddany petnej procedurze przygotowania do uzycia (patrz punkt
.Przygotowanie”).

Worek rezerwuarowy i dren tlenowy sa przeznaczone do jedno-
® razowego uzycia i nie wolno poddawac ich procedurze przygoto-
wania do uzycia. Procedura przygotowania do ponownego uzycia
spowoduje zaktocenie dziatania tych produktéw. Ponowne uzycie
wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie czesci innych
producentéw moze mie¢ negatywny wplyw na dziatanie wyrobu
medycznego. Producent nie przejmuje za to odpowiedzialnosci

@ Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.
KONTROLA DZIAtANIA

W celu zagwarantowania prawidtowe] funkcjonalnosci worka samorozprezal-
nego przed kazdym zastosowaniem nalezy w nastepujacy sposob sprawdzi¢
dziatanie zaworéw:

W celu zakoriczenia opisanych ponizej procedur kontrolnych wymagany jest
worek rezerwuarowy:

1.0 Zawor ssacy (2):

a) » Najpierw scisna¢ worek samorozprezalny jedng 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).
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b) » Zamknac zawor pacjenta (1) worka samorozprezalnego i sprobowac
$cisnac worek samorozprezalny.
Jedli worka samorozprezalnego nie mozna $cisna¢ przy zastosowaniu
umiarkowanej sity lub jesli podczas $ciskania powietrze wydostaje sie mie-
dzy reka a szyjka worka samorozprezalnego, zawor ssacy (2) efektywnie
uniemozliwia przeptyw powrotny powietrza.
2.1 Zawor pacjenta (ogranicznik ci$nienia w pozycji zamknietej) (1):
a) » Worek rezerwuarowy trzymac nad zaworem pacjenta (1) i kciukiem
nacisna¢ na ztacze worka rezerwuarowego.

» Zwraca¢ uwage na szczelne potaczenie miedzy zaworem pacjenta (1)
a workiem rezerwuarowym.

» Wielokrotnie Sciska¢ worek samorozprezalny druga reka. Upewnic sie,
ze zawor wargowy (4) otwiera sie podczas Sciskania.

Napetnienie sie worka rezerwuarowego oznacza, ze zawdr pacjenta (1)

efektywnie przekazuje powietrze do pacjenta.

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

prawidfowo 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 scisniecie 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 napefni¢ worek rezerwu-
arowy powietrzem otoczenia.

» Natozy¢ napefniony worek rezerwuarowy na zawor ssacy (2) i nacisna¢
worek rezerwuarowy.

Widoczne unoszenie sie membrany (7) podczas Sciskania 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 sptaszczy 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.

Podtaczy¢ dren tlenowy do regulowanego zrodta tlenu.

Ustawi¢ przeptyw tlenu. Worek rezerwuarowy rozwija sie catkowicie pod-

czas doptywu i prawie sie zapada, gdy écisniety worek samorozprezalny

napeni sie ponownie podczas wydechu.

Przed zatozeniem pacjentowi nalezy sprawdzi¢ dziatanie worka samoroz-

prezalnego i upewnic sig, ze wszystkie potgczenia sa prawidtowe. Podczas

wszystkich faz wentylacji obserwowa¢ zawor ssacy, worek rezerwuarowy

i zawor pacjenta — nie moze wystapic nieszczelnos¢.

Natozy¢ maske mocno na usta i nos pacjenta, aby zapewni¢ szczelne

zamkniecie gornych drég oddechowych. Nieprawidfowe zatozenie maski

bedzie miato negatywny wptyw na wentylacje.

Podczas wentylacji maska musi by¢ zatozona.

Scisna¢ worek samorozprezalny, aby dostarczy¢ powietrze. Uniesienie sie

$ciany klatki piersiowe] 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 ogolne

*® Produkt wielorazowego uzytku jest dostarczany w stanie niesterylnym
i przed kazdym uzyciem konieczne jest poddanie go petnej procedurze przy-
gotowania do uzycia.

* Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewtasci-
wym przygotowaniem do uzycia.

v v

v v

v

v

v

v

v

v

* Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosownej procedury lub urza-
dzen i akcesoriow oraz przestrzeganie zatwierdzonych parametrow przy
kazdej procedurze przygotowania do uzycia.

® Skuteczno$¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredytowane labo-
ratorium badawcze.

* Aby zapewnic efektywne przygotowanie, duze zanieczyszczenia nie moga
przyschnac na produkcie i musza zosta¢ usunigte natychmiast po uzyciu.

* Produkty silikonowe nie moga miec stycznosci ze smarami ptynnymi i statymi.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCIA

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Wskazowki

* Uzywac wody dejonizowanej.

® Stosowac urzadzenie do czyszczenia i dezynfekdji, ktore spetnia wymagania
normy 15O 15883.

* Do walidacji wykorzystano urzadzenie Miele PG8581 z Cabinet Miele A 105.

* Nie stosowac $rodkow osuszajacych.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta

1. Worek samorozprezalny i wyposazenie dodatkowe roztozy¢ na poszczegolne
czesci zgodnie ze szkicem (, Assembly”).

2. Umiesci¢ produkt na wozku iniekcyjnym:

Umieszczenie na wozku
iniekcyjnym

Produkt / wyposazenie
dodatkowe

Worek samorozprezalny
Maska

Zawor pacjenta

Zawor ssacy

Podfaczone do dyszy iniekcyjnej

W pojemniku sitowym  (roztozy¢ pro-
dukty na czesci; zabezpieczenie siatka
ostonowa)

OSTROZNIE

® Nalezy zagwarantowa¢ skuteczne przeptukanie wszystkich
pustych przestrzeni. Do tego celu nalezy uzy¢ odpowiedniej dyszy
iniekcyjnej.

3. Uruchomi¢ program z nastepujacymi parametrami:
a. Plukanie wstepne woda w temperaturze 20 °C, czas ekspozycji 1 minuta.
b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min, woda dejoni-
zowang i $rodkiem czyszczacym na bazie donorow zasadowosci, srodkow
powierzchniowo czynnych i enzyméw. Do walidacji wykorzystano srodek
czyszczacy Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dawka:
0,5 % (5 ml/l)).
¢. Plukanie woda dejonizowana (maks. 100 CFU/ml) w temperaturze 20 °C;
czas ekspozycji 1 minuta.
d. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 - 95 °C przez 5 minut woda
dejonizowang.
e. Suszenie w temperaturze 100 °C przez 10 minut.
4. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢
procedure przygotowania do uzycia.
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 war-

gowy.

6. Sprawdzic produkt zgodnie z punktem , Kontrola” i przygotowac do steryli-
zadji (patrz punkt , Opakowanie”).

KONTROLA

» Po dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen (peknig¢,

rozerwania itp.).
W przypadku wadliwego produktu konieczna jest jego utylizacja (patrz punkt

JUtylizacja").

OPAKOWANIE

* acznikéw nie wolno sterylizowa¢ w stanie zmontowanym razem z innymi

facznikami/produktami.

» Po procedurze czyszczenia i dezynfekdji nalezy zapakowac produkt w odpo-
wiednie systemy bariery sterylnej nadajace sie do sterylizacji parowej. Sys-
temy bariery sterylnej musza spefnia¢ wymagania normy 1SO 11607-1.
Do walidacji wykorzystano Steriking See-Through Heat Sealable Rolls
(K953776).
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STERYLIZACJIA

Wskazowki

 Chroni¢ produkt lub opakowanie sterylizacyjne przed uszkodzeniem mecha-
nicznym.

* Stosowac sterylizator, ktory spefnia wymagania normy DIN EN 285 lub DIN
EN 13060.

Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

® Produkt nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem prozni frakcjo-
nowanej.

® Czas ekspozydji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.

® (zas suszenia wynosi 10 minut.

* Do walidacji wykorzystano autoklaw Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

OKRES TRWALOSCI

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktow u pacjentéw z podejrzeniem choroby prio-
nowej moze sie wigza¢ z wysokim ryzykiem przeniesienia choroby.
W tym przypadku lekarz moze wedfug wtasnego uznania usunac
produkt (patrz punkt , Utylizacja") lub poddac go procedurze przy-
gotowania do uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.

0 zakoniczeniu okresu uzytkowania produktow wielokrotnego uzytku decyduje
z requly zuzycie i uszkodzenie wynikajace z uzytkowania.

Udokumentowany przez producenta okres trwatosci produktu wynosi 5 lat
od daty produkgji. Produkt moze by¢ poddany procedurze przygotowania do
uzycia do 100 razy.

Odpowiedzialnos¢ za kazde kolejne uzycie produktu ponosi uzytkownik, a pro-
dukt nalezy wczesniej sprawdzi¢ zgodnie z rozdziatem , Kontrola”.

Termin waznosci: patrz etykieta produktu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

2§ OSTROZNIE

2. * Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywa¢ w suchym
miejscu.

* Chronic przed promieniowaniem stonecznym i zrodtami $wiatta.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu zlozenia
reklamacji nalezy poddac je cafej procedurze przygotowania do uzycia, aby
wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta i 0s6b trzecich. Ze wzgledéw bez-
pieczeristwa producent zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych
i zanieczyszczonych produktéw.

KONSERWACJA

Wyrob medyczny moze by¢ konserwowany wytacznie przez osoby posiadajace
wiedze techniczna, kwalifikacje i wymagane érodki 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
mogly mie¢ na nie wplyw.

Aby zapewni¢ szybka naprawe wyrobu medycznego przez producenta, nalezy
dofgczy¢ do wysytki wyrobu medycznego mozliwie doktadny opis uszkodzenia.
UTYLIZACJIA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi prze-
pisami krajowymi i miedzynarodowymi.

OSTROZNIE
* Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi substancjami
pochodzenia ludzkiego.

DANE TECHNICZNE PRODUKTU

3 B P
] S 5 < g

e RN © ~ 3 = 8 S
KN L5 < SR S S %
g =8 |22 |8 |88

88-10-100 Dorosty | 1500 ml - 1

88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm

88-10-200 Dziecko | 450 ml -

88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm

88-10-300 | Niemowle | 280 ml -

88-10-390 #1 | 600ml | 200cm

DANE TECHNICZNE

Pacjent Niemowle Dziecko | Dorosty

Opor wdechowy <5 cmH,0 @ 60 I/min

Oper <5 .0 @ 60 Uimin

wydechowy ?

Ogranicznik 40 cmH,0

ciénienia

Zawor pacjenta

22 mm ér.zewn. / 15 mm $r. wewn.

Przestrzen <5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
martwa doprowadzonej | doprowadzonej | doprowadzonej

objetosci objetosci objetosci
Objemsc.. =20ml =150 ml =600 ml
wentyladji

Przeliczenie jednostek ciénienia: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Przeptyw Podane stezenie tlenu
tlenu
Worek samoroz-
prezalny Tryb testowy Tryb testowy Tryb testowy
Grupa pacjen- Niemowle Dziecko Dorosty
tow
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 l/min 86 % 82 % 85 %
15 l/min 92 % 89 % 90 %

Z zamontowanym workiem rezerwuarowym tlenu.
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Portugués

FINALIDADE

Para a ventilacdo manual de pacientes.

Vantagens clinicas: ventilacdo e oxigenacdo de pacientes
Grupo de doentes-alvo:

Paciente Peso corporal
Bebé <5kg

Crianca 5-20kg
Adulto >20kg

Local de utilizagdo: clinico e pré-clinico

INDICACOES

Qualquer emergéncia com funcdo respiratdria limitada ou sinais de hipoxia.
N&o sdo conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES

N&o sdo conhecidas.

INDICAGOES DE SEGURANGA

I:]II * Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucées de
utilizacdo, cumpra-as e guarde-as para consulta futura.

A 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado.
0O utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer eventos
graves relacionados com o produto ao fabricante e & autoridade
competente do estado-membro da UE (ou a autoridade compe-
tente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em que o
utilizador e/ou o doente estejam estabelecidos.

Antes de cada utilizagao do produto, este deve ser submetido a um
controlo visual relativamente a danos (fissuras, ruturas, etc.), bem
como a um controlo do funcionamento (ver capitulo "Controlo de
funcionamento"). Um produto com defeitos tem de ser eliminado.
A montagem inadequada das valvulas (1 e 2 (ver capitulo "Assem-
bly")) pode prejudicar o desempenho.

N&o desmontar o limitador de pressao (6).

0 produto reutilizavel deve ser completamente reprocessado antes
de cada utilizacao (ver capitulo "Reprocessamento”).

0 saco do reservatorio e o tubo de oxigénio sdo descartaveis e
ndo podem ser reprocessados. O funcionamento destes produtos
é prejudicado se forem reprocessados. A reutilizacao constitui um
potencial risco de infecéo.

Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A utilizacao de
pecas individuais de outros fabricantes pode prejudicar o funciona-
mento do dispositivo médico. Neste caso, o fabricante nao assume
qualquer responsabilidade.

0 produto ndo é adequado para utilizacdo em ressonancia mag-
nética.

®

®

CONTROLO DE FUNCIONAMENTO

Para garantir a funcionalidade correta do saco de ventilacdo artificial, devem

ser verificadas as seguintes funcdes de ventilacao antes de cada utilizacéo:

£ usado um saco do reservatério para concluir os procedimentos de teste a

seguir descritos:

1.0 Vélvula de aspiracao (2):

a) » Comecar por comprimir o saco de ventilacdo artificial com uma mao
e depois fechar a valvula do paciente (1) do saco de ventilacao com a
outra mao. Voltar a soltar a pega a volta do saco de ventilagao.

Uma reexpanséo rapida do saco de ventilagdo indica que é aspirado ar de
forma eficiente através da valvula de aspiracdo (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 ventilacdo com muita forca ou
se, a0 comprimi-lo, se escapar ar entre a mao e a garganta do saco de
ventilacdo, 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 pressdao 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 0 saco de ventilacdo artificial varias vezes com a outra mao.
Assegurar que a valvula de labios (4) se abre durante a compressdo.

0 enchimento do saco do reservatério mostra que a valvula do paciente (1)
conduz o ar ao paciente de forma eficiente.

b) » Comprimir o saco do reservatorio fixado na valvula do paciente (1) e

cheio, observando a valvula 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
ventilagdo artificial.

2.2 Valvula do paciente (limitador de pressdo 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-
Xxa-se comprimir e a abertura visivel e audivel do limitador de pressao
(6) indica que esta a funcionar corretamente.

3.0 Valvula do reservatorio (na valvula de aspiracao) (2):
a) » Proceder como no passo 2.1a) acima para encher o saco do reserva-
torio com ar ambiente.

» Inserir 0 saco do reservatorio cheio na vélvula de aspiracdo (2) e pres-
sionar esta contra 0 saco do reservatario.

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-
tério com ar ambiente.

» Colocar o saco do reservatorio cheio na véalvula de aspiragao (2).

» Comprimir varias vezes o saco de ventilagao 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 0 saco do reservatorio e o tubo de oxigénio ao saco de

ventilacdo artificial.

Unir a mascara 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 ventilagdo artificial comprimido volta a ser enchido durante a expiracao.

Antes de ligar ao paciente, verificar o funcionamento do saco de ventilagao

artificial e garantir que todas as ligacGes estdo corretas. Observar a valvula

de aspiracdo, 0 saco do reservatorio e a valvula do paciente em todas as

fases de ventilacdo; nunca pode ocorrer uma perda de estanqueidade.

Colocar a méascara bem apertada sobre a boca e o nariz do paciente de

forma a conseguir uma vedacdo hermética das vias aéreas superiores. Se a

mascara ndo ficar bem assente, a ventilacdo sera prejudicada.

Manter a mascara na devida posicdo durante a ventilacdo.

Comprimir o saco de ventilacdo artificial para administrar o fluxo expirato-

rio maximo. A elevacao da parede toracica do paciente indica inspiracdo.

Largar o saco de ventilagao artificial para deixar o paciente expirar. A des-

cida da parede torécica do paciente indica expiracdo.

Eliminar imediatamente qualquer impureza que surja durante a utilizacdo

do saco de ventilacdo artificial.

PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZAQi\O)

Indicacdes gerais

* 0 produto reutilizavel é fornecido ndo-estéril e deve ser completamente
reprocessado antes de cada utilizacao.

* 0 fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de um reproces-
samento inadequado.

® (Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento e os apa-
relhos e acessorios e sequir os parametros validados em cada reprocessa-
mento.

* A eficiéncia foi comprovada por um laboratério de testes acreditado inde-
pendente.

® Para garantir um reprocessamento eficiente, a sujidade maior ndo pode
secar no produto, devendo ser removida imediatamente apds a utilizacao.

v vw

-

-

-

-
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-
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® Produtos de silicone ndo podem entrar em contacto com dleos e massas
lubrificantes.

LIMPEZA/DESINFECAO

Limpeza/desinfecdo automatica (em maquina)

Indicacdes

* Utilizar agua desionizada.

® Usar uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a norma
1SO 15883.

® Para a validacao, foi usado um aparelho Miele PG8581 com unidade movel
A105.

* Ndo utilizar dessecantes.

Procedimento validado pelo fabricante

1. Desagregar o saco de ventilacdo artificial e os acessorios em pecas indivi-
duais de acordo com o esquema ("Assembly").

2. Colocar o produto no transportador do injetor:

Posicionamento no transportador
do injetor

Produto/Acessérios

Saco de ventilacdo artificial
Mascara

Ligadas a um bico do injetor

Num tabuleiro de rede (desagregar os
produtos em pecas individuais; reten-
¢do com rede de cobertura)

Valvula do paciente
Valvula de aspiracdo

CUIDADO
® Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavidades recor-
rendo ao bico do injetor correspondente.

3. Iniciar o programa com 0s seguintes parametros:

a. Enxaguar previamente com agua a 20 °C, tempo de atuacdo de 1 min.

b. Limpeza a 55 °C, tempo de atuacdo de 5 min com &gua desionizada e
um detergente a base de incrementadores de alcalinidade, tensioativos e
enzimas. Para a validagao, foi usado o detergente Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH; dosagem: 0,5 °% (5 °ml/)).

c. Enxaguar com agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °C com um
tempo de atuacao de 1 min.

d. Desinfecdo térmica a 90 °C - 95 °C durante 5 min com &gua desionizada.

e. Secagem a 100 °C durante 10 min.

4. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir

0 reprocessamento.

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").

* Tempo de exposicao de 5 min a uma temperatura de esterilizacdo de 134 °C.
* 0 tempo de secagem é de 10 min.
® Para a validacdo, foi usada uma autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783)

VIDA UTIL

AVISO

Em caso de utilizacdo dos produtos em doentes com suspeita de
doenca prionica, pode haver alto risco de transmisséo. Nesse caso,
fica ao critério do médico descartar o produto (ver capitulo "Elimi-
nacao") ou processa-lo de acordo com as normas nacionais.

0 fim da vida util de produtos reutilizaveis é em principio, determinado pelo
desgaste e pelos danos decorrentes da utilizacéo.

0O prazo de vida util do produto documentado pelo fabricante é de 5 anos a
contar da data de produgdo. O produto pode ser reprocessado até 100 vezes
dentro desse periodo.

A reutilizacdo do produto decorrido a partir dai é da responsabilidade do utili-
zador, tendo o produto de ser verificado de acordo com o capitulo "Controlo".
Valido até: ver etiqueta do produto.

CONDIGOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

CUIDADO
® Proteger contra o calor e conservar em local seco.
T . Proteger da luz solar e de fontes de luz.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamacdo ou para reparacao
devem primeiro passar por todo o processo de reprocessamento, de maneira
a excluir quaisquer perigos para os funcionarios do fabricante e para terceiros.
Por motivos de seguranca, o fabricante reserva-se o direito de recusar produtos
sujos e/ou contaminados.

MANUTENGAO

0 produto médico s6 pode ser reparado por pessoas com conhecimentos téc-
nicos, qualificacGes 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.

De forma a poder efetuar-se uma reparacdo rapida do dispositivo médico por
parte do fabricante, devolva-o juntamente com uma descricdo detalhada da
avaria.

ELIMINACAQ

Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.

CUIDADO
A S6 pode haver uma vélvula de labios na vélvula do paciente.
6. Verificar o produto de acordo com o capitulo "Controlo" e prepara-lo para a
esterilizacdo (ver capitulo "Embalamento").
CONTROLO
» Depois da desinfecdo, verificar o produto quanto a danos (fissuras, ruturas,
etc.).
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eliminacao").
EMBALAMENTO
® As pecas de unido ndo devem ser esterilizadas montadas com outras pecas
de unido/produtos.
Depois da limpeza e da desinfecao, o produto deve ser colocado em siste-
mas de barreira estéril adequados a esterilizagdo por vapor. Os sistemas de
barreira estéril tém de estar em conformidade com a norma 1SO 11607-1.
Para a validacéo foram usados See-Through Heat Sealable Rolls (K953776)
da Steriking.
ESTERILIZACAO
Indicacdes
® Proteger o produto ou a embalagem de esterilizacdo contra danos meca-
nicos.
® Usar um esterilizador que cumpra os requisitos da norma DIN EN 285 ou
DIN EN 13060.
Esterilizacdo validada pelo fabricante
* O produto deve ser esterilizado por vapor em procedimento de vacuo fra-
cionado.

v

CUIDADO
® 0 produto pode estar contaminado com substancias potencial-
mente infecciosas de origem humana.
ESPECIFICAGCOES DO PRODUTO
£ g 2¢
g 8% |g|e% |sg|df
2 s |2 |cg |gB |=8
& e |2 |38 23 |55
88-10-100 Adulto 1500 ml - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Crianca [ 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Bebé 280 ml - -
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm
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DADOS TECNICOS

Paciente Bebé Crianca Adulto
Resisténcia & <5mH.0 @ 60 /min
inspiracao 2
Resisténcia & <5mH.0 @ 60 /min
expiracao 2
Vélvula
limitadora de 40 cmH,0
pressao
Valwla do Diam. ext. 22 mm / Didm. int. 15 mm
paciente
Espaco <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10 %
morto do volume do volume do volume
adicionado adicionado adicionado
Volume de >20ml > 150 ml > 600 ml
ventilacdo
Conversdo das unidades de pressdo: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Del.)|t9 _de Concentragao de oxigénio administrada
oxigénio
Saco de ventilacdo | Funcionamento | Funcionamento | Funcionamento
artificial de teste de teste de teste
Grupo de pacientes Bebé Crianca Adulto
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 l/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Sempre com o saco do reservatério de oxigénio montado.

Romana

SCOPUL UTILIZARII

Pentru ventilarea manuald a pacientilor.

Beneficiu clinic: ventilarea si oxigenarea pacientilor
Grupul tinta de pacienti:

Pacient Greutate corporala
bebelus <5kg

copil 5-20kg

Adult >20kg

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII

Orice caz de urgenta in care pacientul prezinta o functie respiratorie limitata
sau semne de hipoxie.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

(1
A

Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utili-
zare, respectati-le si pastrati-le pentru consultare ulterioara.

® Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul medical instruit.
Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident
grav legat de produs producdtorului si autoritatii competente
din statul membru UE (respectiv autoritatii competente din statul
non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care
utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

Tnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie supus unui control
vizual, pentru a se identifica eventualele deteriorari (crapaturi,
rupere etc.), precum si unui control functional (a se vedea capitolul
,Control functional”). Un produs defect trebuie eliminat.
Montarea necorespunzdtoare a supapelor (1 si 2 (consultati capi-
tolul , Assembly”)) poate afecta randamentul produsului.

Nu demontati limitatorul de presiune (6).

Produsul reutilizabil trebuie procesat complet inainte de prima uti-
lizare (a se vedea capitolul ,Procesarea”).

Balonul-rezervor si furtunul de oxigen sunt de unica folosinta si
nu trebuie reprocesate. Reprocesarea conduce la afectarea functi-
onala a acestor produse. Orice reutilizare implica riscul unei con-
tamindri incrucisate.

Utilizati doar piese originale VBM. Tn cazul utilizarii unor piese ale
altor producdtori, functia produsului medical poate fi influentata
negativ. Producatorul nu isi asuma nicio raspundere in astfel de
situatii

®

@ Produsul nu este compatibil RMN.

CONTROL FUNCTIONAL

Pentru a garanta functionarea corecta a balonului de ventilatie, functiile supa-
pelor trebuie verificate inainte 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) » Apasati balonul de ventilatie cu o mand, dupd care inchideti supapa
dinspre pacient (1) a balonului de ventilatie cu cealalta mana. Desfa-
ceti din nou manerul din jurul balonului de ventilatie.

Reumflarea rapida a balonului de ventilatie indica faptul ca prin supapa de
aspiratie (2) se aspira aer in mod eficient.

b) » Tnchideti supapa dinspre pacient (1) a balonului de ventilatie si incer-
cati s& 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 mand si gatul balonului, inseamna ca supapa de aspiratie (2)
impiedica eficient revenirea aerului.
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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 garnitura (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.
2.2 Supapa dinspre pacient (limitator de presiune in pozitie des-

chisa)

» Inchideti supapa dinspre pacient (1) cu degetul mare si apsati 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 ca 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).

» Apdsati 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 aspird 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.

Asezati ferm masca peste gura si nasul pacientului, astfel incat sa asigure
o inchidere etansa a cailor respiratorii superioare. Pozitionarea incorectd a
mastii afecteaza ventilatia.

Pastrati masca in pozitie in timpul ventilatiei.

Apasati balonul de ventilatie pentru a permite pacientului sa 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 indicd faptul ca acesta expira.

in cazul in care, in timpul utilizarii, intervine o contaminare a balonului de
ventilatie, aceasta trebuie inlaturatd imediat.

PROCESARE (CURAIARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

Indicatii generale

Produsul reutilizabil este livrat in stare nesterila si, inainte de prima utilizare,
trebuie procesat complet.

Producétorul nu fsi asumd raspunderea pentru pagubele survenite ca urmare
a unei procesari necorespunzatoare.

Responsabilitatea validarii corespunzdtoare a procedurii, respectiv a dispo-
zitivelor si accesoriilor, precum si responsabilitatea respectdrii parametrilor
validati la fiecare procesare revin utilizatorului.

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
ldsate sa se usuce pe produs si trebuie Tnlaturate imediat dupa utilizare.
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* Produsele din silicon nu trebuie sa intre in contact cu uleiuri si grasimi.

CURATARE/DEZINFECTARE

Curatare/dezinfectare mecanica

Indicatii

* Utilizati apa deionizata.

* Utilizati un aparat de curdtare si dezinfectare care indeplineste cerintele ISO
15883.

® Pentru validare a fost utilizat un aparat Miele PG8581 cu Cabinet Miele
A 105.

* Nu utilizati agenti de uscare.

Procedura validata de producator

1. Demontati balonul de ventilatie si accesoriile in componentele individuale,
conform schitei (, Assembly”).

2. Asezati produsul in caruciorul injector:

Produs / Accesorii Asezare in caruciorul injector

Balon de ventilatie
Masca

Conectate la o duza de injector

Intro  strecurdtoare (produsele se
demonteaza in componentele individu-
ale, protectie asiguratd cu o plasa de
acoperire)

Supapa dinspre pacient
Supapa de aspiratie

PRECAUTIE
* Trebuie asiguratd spalarea eficientd a tuturor cavitatilor; pentru
aceasta utilizati duza de injector corespunzatoare.

3. Porniti programul cu urmétorii parametri:

a. Pre-clatire cu apa la 20 °C, timp de mentinere 1 min.

b. Curdtare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deionizata si un produs
de curdtare pe baza de agenti de alcalinizare, agenti tensioactivi si enzime.
Pentru validare a fost utilizat agentul de curatare Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH; dozaj: 0,5 % (5 ml/l)).

¢. Clatire cu apa deionizata (max. 100 KBE/ml) la 20 °C, timp de mentinere
1 min.

d. Dezinfectare termica la 90 °C - 95 °C timp de 5 min cu apa deionizatd.

e. Uscare la 100 °C timp de 10 min.

4. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Daca este necesar,
repetati procesarea.

5. 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
In supapa dinspre pacient trebuie sa fie instalatd doar o supapa
Cu garnitura.

6. Verificati produsul conform capitolului , Control” si pregatiti- pentru sterili-
zare (consultati capitolul , Ambalaj”).
CONTROL

» Dupa dezinfectare, produsul trebuie verificat pentru identificarea eventua-
lelor deteriorari (crapaturi, rupere etc.).

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).

AMBALAJ

* Piesele de legatura nu trebuie sa fie sterilizate in stare conectatd cu alte
piese de legatura/produse.

» Dupa procesul de curatare si dezinfectare, ambalati produsul in sisteme de
barierd sterila, adecvate pentru sterilizarea cu aburi. Sistemele de bariera
sterila trebuie sd fie conforme cu I1SO 11607-1. Pentru validare au fost
utilizate rolele termosigilabile transparente Steriking (K953776).

STERILIZARE

Indicatii

® Protejati produsul sau ambalajul de sterilizare impotriva deteriorarii meca-

nice.

* Utilizati un sterilizator care indeplineste cerintele DIN EN 285 sau

DIN EN 13060.
Sterilizare validata de producator

* Sterilizati produsul prin procedura de sterilizare cu aburi in vid fractionat.

* Timp de expunere 5 min la o temperatura de sterilizare de 134 °C.

* Timpul de uscare este de 10 min.

® Pentru validare a fost utilizatd o autoclava Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
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DURATA DE FOLOSIRE

DATE TEHNICE

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor in cazul pacientilor la care se suspecteaza
existenta unei boli prionice, poate rezulta un risc ridicat de conta-
minare. In astfel de cazuri, medicul va decide dacd produsul trebuie
eliminat (consultati capitolul ,Eliminare”) sau procesat conform
prevederilor nationale.

Finalul duratei de folosire a unui produs este indicat, in principiu, la produsele
reutilizabile, de uzura si deteriorarea ca urmare a utilizarii.

Durata de viata a produsului documentatd de producator este de 5 ani de la
data fabricatiei. Produsul poate fi procesat de pand la 100 de ori in timpul
duratei sale de viata.

Orice utilizare ulterioara a produsului constituie responsabilitatea utilizato-
rului, iar produsul trebuie verificat in prealabil in conformitate cu sectiunea
.Control”.

Data expirarii: consultati eticheta produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE S| TRANSPORT

i}':: PRECAUTIE
2. * Aseproteja de caldura si a se depozita la loc uscat.
T . A se feri de razele solare si de surse de lumina.

SERVICE

Produsele medicale returnate, care fac obiectul unei reclamatii/care necesita
reparatii, trebuie s fi parcurs in prealabil intregul proces de procesare, pentru
a se exclude orice pericole pentru angajatii producatorului si pentru terti. Pro-
ducatorul fsi rezerva dreptul de a respinge produsele murdare si contaminate,
din motive de siguranta.

INTRETINERE

Produsul medical poate fi intretinut doar de cétre persoane care poseda cunos-
tinte de specialitate, indeplinesc conditiile si detin mijloacele necesare pentru
a duce la indeplinire aceasta sarcind. Dupd intretinerea produsului medical
trebuie verificate caracteristicile esentiale de natura constructiva si functionald
necesare pentru siguranta si functionarea produsului, in masura in care acestea
pot fi influentate prin masurile de intretinere.

In scopul efectuarii rapide a lucrérilor de intretinere de catre producétor, dispo-
zitivul medical trebuie sa fie trimis cu o descriere cat mai precisa a defectiunii.
ELIMINARE

Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglementari-
lor legale aplicabile la nivel national si international.

Pacient

bebelus

copil

Adult

Rezistentd la
inspiratie

<5cmH,0 @60 I/min

Rezistentd la

<5cmH,0 @ 60 I/min

expiratie
Supapa de limi- 40 cmH,0
tare a presiunii 2
Sup.apa dinspre 22 mm diam. ext. / 15 mm diam. int.
pacient
. <5ml+10% | <5ml+10% [ <5ml+10%
Spatiu mort } ’ ’
din volumul din volumul din volumul

furnizat furnizat furnizat
Volum de >20ml > 150 ml = 600 ml
ventilatie

Conversia unitdtilor de masurd a presiunii:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Efebltul . Concentratie de oxigen administrata
oxigenului :
Balo_n d.e Mod testare Mod testare Mod testare
ventiatie bebelus copil Adult
Grup de pacienti ’ P
2 I/min 49 % 46 % 46 %
4 |/min 66 % 64 % 61 %
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85 %
15 I/min 92 % 89 % 90 %

PRECAUTIE
* Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine
umand.
SPECIFICATIILE PRODUSULUI
g @
= 8% | | =
g ST |z |s 25 [£23
& ge |28 z25 |56
88-10-100 Adult 1500 ml 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 copil 450 ml -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 bebelus | 280 ml - -
88-10-390 #1 | 600ml | 200 cm

Cu balon-rezervor de oxigen montat.
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Pycckuin

HA3HAYEHUE

[inA npoBefieHNA NCKYCCTBEHHOTO /bIXaHWA PYUYHbIM CNOCOGOM.
KnuHnueckas nonb3a: nposefeHue WCKYCCTBEHHOrO AblXaHua un
nogauva Kucnopopa B nérkvie naumeHTa

Llenesas rpynna nauueHTos:

MauuveHTt Macca tena
MnageHLpb! <5kKr

Jetn 5-20kr
B3pocnble > 20 Kkr

MecTo npumeHeHuA: rocnnTanbHas 1 JorocnuTanabHas MOMOLLb

MOKA3AHUA

Jio6an SKCTPeHHaA CUTyaLyA C OrpaHUYeHVieM AbiXaTeNbHON GyHK-

LV VNV MPU3HAaKaMn FUMOKCUN.

[lpyrue nokasaHus Hen3BeCTHbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HenssecTHbi.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTHU

[:E * lepepn ncnonb3oBaHvem n3genua ciefyet BHAMATebHO
npo4yecTb N BbIMOMHUTL BCE YKa3aHWA VHCTPYKUMn no

NPVYIMEHEHVII0 U COXPaHNTb ee [71A UCMOJb30BaHUsA B jalb-

Helwem.

M3penve paspeluaeTca WUCMonb3oBaTb TOMbKO OOy4eH-

HOMY MeJVILIMHCKOMY MepcoHany.

Monb3oBaTenb W/wWnu NayneHT [oMkeH cooblatb 060

BCEX Cepbe3HbIX MPOUCILECTBUAX, CBA3AHHbIX C U3aennem,

NPOV3BOAUTENIO U B KOMMETEHTHbIE OpraHbl rocyaapcTaa-

uneHa EC (nnn B KOMMeTeHTHble OpraHbl COOTBETCTBYIO-

el CTpaHbl, eCV UHLUMAEHT Npou3oLLen 3a npejenamu

EC), B KOTOPOM NPOXKMBaET NO/b30BaTe b W/VNV NaLIeHT.

Mepes KaxabiM WUCMONb30BaHWEM CriedyeT BU3yasibHO

NpOBePATb U3AENNE Ha Hanuuve NOBPEXAEHUI (TPeLyH,

HaIoMOB 1 T. J1.) U paboTocnocobHOCTb (cm. pasaen «Mpo-

BepKa paboTocnocobHocTWy). ledpekTHOe n3penue nop-

NeXNT yTUnusauyum.

HenpaBunbHblii MOHTax KnanaHoB (1 n 2 (cm. rnasy

«Assembly»)) MOXeT HapywuTb paboTy n3penus.

He cHumaTb orpaHuunTens aasnexus (6).

MHoropasoBoe n3genvie NoANeXuT nosHon obpaboTke

nepep KaxzabiM npumeHeHnem (cm. pasgen «06paboTkay).

Pe3epByapHbiii MeLLOK 1 TpyOKa A/1A NoAauun KUCnopoaa

npegHasHayeHbl AnA OAHOKPATHOro NPUMEHeHUA U He

nopnexar obpabotke. ObpaboTka OTpULATENBHO CKa-

KETCA Ha GYHKLUMOHANBbHOCTN [JaHHbIX u3fenuii. Mostop-

HOE 1CMNoJb30BaHe BleYeT MoTeHLMaNbHbIN PUCK MHpEK-

unn.

Vcnonb3oBaTb TONbKO opuriHanbHble aetanv VBM. Mpu

VCMonb30oBaHUM AeTaneil Apyrux npoussoguTenei GpyHk-

LVOHANbHOCTb  MEAVLIMHCKOTO U3/IeNNA  MOXET ObiTb

HapylleHa. B Takom cnyuae npousBofuTenb He HecéT

HNKaKOW OTBETCTBEHHOCTN.

A\

@ V3penve He nopxogut ana MPT.

NMPOBEPKA PABOTOCNOCOBHOCTU

[ina obecneyeHuns NpaBuibHON paboTbl AbIXaTeNbHOrO MeLlKa cne-
[iyeT NpoBepATb GYHKLMU KNnanaHoB nepes, KaxAbiM npumeHeHnem
cnepytoLwmm obpasom:

JIns BbINONIHEHWA ONMCaHHbBIX HIXe NpoLieflyp NpoBepKmM TpebyeTca
pe3epByapHbIN MELLOK.

1.0 BnyckHoui knana (2)

a) » CHauana ofHOW PyKOW CKaTb AbIXaTeNbHbI MeLOK, a 3aTeM
[PYroW pyKow 3akpbiTb KnanaH nayuneHTa (1) Ha AblxaTenbHOM
MetLuke. OTNYCTUTb [bIXaTeNbHbIN MELLOK.

BbicTpoe obpaTHOE pacluMpeHyie [biXaTelbHOTO MellKa yKasbl-

BaeT Ha TO, YTO BO3/lyX 3GPEeKTUBHO BCacbiBAETCA Yepe3s BrycK-

HOW KnanaH (2).

» 3aKpbiTb KnanaH nauvieHTa (1) Ha AbiIxaTeNbHOM MeLuKe n

NoMbITaTbCA CKaTb MELLOK.

Ecnu fibIxaTenbHbI MELLOK He OKMMaeTCs Npy yMepeHHoM ycu-

TNV AV €CAIV NPU OKaTUN MeLLKa BO3[lyX BbIXOAUT MeXAY pyKoit

1 FOPNIOBUHOM MELLKA, 3HAUWT, BMYCKHOW KnanaH (2) a3¢deKkTneHo

3aiep>KmBaeT obpaTHbI MOTOK BO3/lyXa.

2.1 KnanaH nauymeHTta (orpaHnunTenb AaBneHUA B 3aKpbITOM

nonoxexnun) (1)

a) » [lepxa pesepByapHblil MELIOK Haj KnamnaHom nauyuenta (1),

HaxkaTb 6OMbIMM ManbLem Ha CcoefiUHeHVe Ha pesepsyap-

HOM MeLUKe.

Cne,qvm: 3a repmMeTUYHbIM CoeInHeHeM MeXay KianaHom

nauvenTa (1) 1 pesepByapHbIM MELLIKOM.

Jpyroii pykoi HeCKOnbKo pa3 CKaTb [bIXaTesbHbIi MELIOK.

Y6eauTbcs, 4TO CTBOpYaThii KnamaH (4) OTKpbiBaeTcs BO

BpeMA CKaTunA.
3anonHeHVe pe3epByapHOro MellKa yKa3blBaeT Ha TO, 4YTO Kna-
naH nayuexTa (1) 3gpPeKTMBHO NponycKaeT BO3AYX K NaLMEHTY.

6) » CKaTb 3aMONHEHHbIN pe3epByapHbI MeLLOK, 3adNKCMPOBaH-

HbI Ha KnanaHe nauveHTa (1), n HabnogaTb 3a NpefoXpaHu-
TenbHbIM KflarnaHom (5).
MprnogHUMaHe NpefoXpaHNTeNbHOTO KnanaHa (5) cBupeTeNb-
CTBYeT O TOM, UTO BO3/yX NPaBUIIbHO BbIXOAUT B aTMOChepy 1 He
ronagaeT MOBTOPHO B fibIXaTe/bHbI MELLOK.

2.2 KnanaH nauyuneHTta (orpaHnunTenb AaBfieHUA B OTKPbITOM

nonoXeHum)

» BonblmMM nanbueM 3aKpbiTb KnanaH nauveHta (1) n
HECKOJbKO pa3 CKaTb [blXaTeNbHbili MeLOK. [lbIXaTenbHbin
MELLOK OKNMAETCA, 11 BUAUMOE 1 CIbILIMMOE OTKPbITUE Orpa-
HUuuUTeNs faBneHus (6) CBUAETENbCTBYET O TOM, UTO OH pabo-
TaeT NpaBubHO.

3.0 KnanaH pesepByapa (Bo ByckKHOM KnanaHe) (2)

a) » BbINOMHWTbL AENCTBUA, ONMCaHHbIE Bbilwe B ware 2.1 a), 4tobbl

3anoNHUTbL pe3epByapHbIN MELOK OKPYKaIoLVIM BO3[YXOM.

» HapeTb HanonHeHHbII pe3epByapHbii MELIOK Ha BMYyCKHOMN
KnanaH (2) n HaxkaTb Ha pe3epByapHbIii MELLOK.

Bupumoe npunopHumaHne membpanbl (7) Npu cxatm pesep-
ByapHOro MellKa yka3blBaeT Ha TO, YTO pe3epByapHbIil MeLIoK
3¢ PEKTUBHO BbIMYCKAeT N3NINLHUI BO3AYX B aTMOChepy.

6) » BbINOMHWTbL AEMCTBUA, ONMCAHHbIE Bbilwe B Wware 2.1 a), 4tobbl

3aMoNHUTbL pe3epByapHbIN MELIOK OKPY»KaloLLVIM BO3[YXOM.

3aKpenuTb 3amMofHeHHbIN pe3epByapHbIii MELOK Ha BryCK-

HOM KnanaHe (2).

Heckonbko pa3 ckaTb U CHOBa OTMYCTWTb [bIXaTeslbHbIN

MeLLOK, MOKa pe3epByapHbIil MELLOK He CTaHeT NYCTbIM U MJ1o-

CKUM. BbicTpoe o6paTHOE paciuvipeHune AbiXaTe/lbHOro MeLlKa

yKa3blBaeT Ha TO, UTO BO3yX 3pPEKTVBHO BCacbiBaeTCs Yepes

MembpaHy (8).

NPUMEHEHUE

DakynbTaTUBHO: NOACOSAVNHNTL PE3ePBYapPHbIN MELLOK 1 TPYOKY
NofjauM KNCIIOPOAA K AibIXaTeNlbHOMY MELLKY.

MopcoeanHUTL MacKy K KnanaHy naumeHTa.

MopcoeanHuTy TPy6Ky Mojaun Krucnopoaa K perynmpyemomy
VICTOYHVIKY KICIOPOAA.

HacTpounTb CKOpoCTb NoAaun Krncnopopaa. PesepsyapHbiit MeLok
MOMHOCTBIO Pa3BOPAYNBAETCA BO BPEMA MOCTYMIEHNA KUCIO0-
poja v MouTy Onajaet, KOrfa CXatblil [biIXaTebHbIl MELOoK
CHOBA 3aMoJHAETCA BO BPEMA BblAOXa.

Mepen noacoeAvHEHNEM K NaLMEHTY NPOBEPUTL GYHKLIMOHUPO-
BaHUe AbIXaTeNlbHOro Mellka 1 y6e[uTbCs, YTO BCe COefUHEHNA
B Hopme. HabmiogaTtb 3a BryCKHbIM KNanaHoM, pe3epByapHbIM
MELUKOM ¥ KNanaHoM nauueHTa Ha Bcex $pasax UCKYCCTBEHHOTO
AbIXaHUA; HETEPMETUYHOCTb He [IoMYCKaeTCA.
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NoTHO HafeTb MacKy Ha POT M HOC MalueHTa TaK, YTobbl OHa

obecreunBana repMeTUYHOCTb BEPXHUX AbIXaTeSIbHbIX MyTeil.

MickyccTBeHHOe [ibixaHyie HapyluaeTcsi Mpy HempaBUIbHOM pac-

MONOXEHNN MacKu.

YaepKuBaTb Macky B HY)KHOM MOJIOXKEHUN MpW MPOBefeHNN

VCKYCCTBEHHOTO AbIXaHWA.

CxaTb [bIXaTebHbI MELOoK, YTobbl MHULMMPOBaTL [ibIXaHue.

MpunopHYMaHVie rpyaHOI KNeTKN NauyieHTa yKasbiBaeT Ha BAOX.

OTnycTUTb AbiXaTeNbHbI MeLOoK, YTOObl MaLMeHT BbIMOAHWN

BblfoX. OMycKaHue rpyHON KNeTKM yKa3blBaeT Ha BbIJOX.

Ecnv Bo BpemsA MCMoNb30BaHNA BO3HIKAET 3arpA3HeHue Abixa-

TeNIbHOTO MelLLKa, ero cyiefyeT HeMe/IeHHO YCTPaHUTb.

OBPABOTKA (OMUCTKA, AE3SUHOEKUMNA, CTEPUIN3ALINA)

06wue ykasaHus

MHoropa3soBoe u3fenve NocTaBAETCA B HECTEPUILHOM BUAe U

MIOANEXUT NOMHON 06paboTKe Nepes KaxAblM NPYMEHeHVeM.

Mpow3BoanTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLiep6, BOHMKILWI

BC/IeACTBE HEeNpaBWIbHO 06paboTKu.

Monb3oBaTenb 06A3aH CaMOCTOATENIbHO BaMAMPOBaTb CBOU NPO-

Lefypbl, Nprbopbl 1 MPUHAANIEXHOCTY, @ Takxke cobnioaaTb Banui-

IMpoBaHHble MapamMeTpbl NPU Kaxaoii obpaboTke.

SddeKTUBHOCTL bbiNa MpPoBepeHa He3aBNCUMON aKKpeAUTOBaH-

HOI1 UCMbITaTeNbHON NabopaTopuert.

[na nosbiweHna 3GPeKTMBHOCTM 06paboTKM cnepyeT yaanaTb

KpyrHble 3arpA3HeHNA cpasy nocse NprMeHeHNsA, YToObl NCKo-

YMTb VX BbICbIXaHWe Ha U3aenuu.

MpepoxpaHANTe CUIMKOHOBbIE U3AENNA OT KOHTaKTa C Mac/iamu v

CcMasKamu.

OYNCTKA/BE3UHOEKLMA

ABTOoMaTnyeckan oumncrka/gesuHdekuna

YKazaHusa

* Mcnonb3oBaTh 1eVIOHU3NPOBAHHYIO BOAY.

Mcnonb3oBaTb  MOeUHO-A drLMpYioLLYio Y,

cTBytoLLyto TpeboBaHuAM ISO 15883.

[ina Banupaumm ucnonb3oanca annapat Miele PG8581 c kamepoit

Miele A 105.

He ncnonb3oBath CylWINIbHbIE areHTbl.

Mpouenypa, K p Ll

1.Pa3bepute AbIXaTeNbHbI MEWOK U ero NPUHAANEXHOCTU Ha
OTAEe/bHbIE YaCTH, KaK MoKa3aHo Ha pucyHke («Assembly»).

2. PasmecTuTtb n3fenue B UHXEKTOPHOW TenexkKe:

v

v

v

v

cooTBeT-

Tenem

Pac BT

VHXeKTopa

MpoaykT / np
HOCTU

JbIxaTenbHblii MELLIOK MopcoeanHeHbl K popcyHke

Macka

B cetyatom notke (pasobpatb
v3penua Ha vactu; 3aduKcmpo-
BaTb 3aLNTHOW CETKOW)

KnanaH naymeHta
BnyckHoi knanaH

OCTOPOXHO
* Ob6ecneunTb 3GpPeKTNBHYIO MPOMBIBKY BCEX MONOCTEN,
VCMONb3yA COOTBETCTBYIOLLYIO GOPCYHKY.

3.3anycTuTb Nporpammy ¢ yKasaHHbIM HUKe NapaMeTpamu:
a.[peABapuTenbHOe ononackMBaHvWe BOAOW Npu Temnepatype
20 °C, Bpems BblAepXKN — 1 MUHYTa.
b.Motika npu 55 °C, BpemA BbIAEPKKN — 5 MUHYT, C UCMOSb-
30BaHMeM [eVOHU3MPOBAHHOW BOAbI N UUCTALLETO CPeAcTBa
Ha OCHOBE LUeNoYHbIX KomnoHeHToB, MAB n depmeHToB. [ina
Banupjauum ucnonbsosanocb Motwlee cpeactso Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; go3uposka: 0,5 % (5 mn/n)).
c. [pombiBKa fenoHn3npoBaHHoii Bogol (makc. 100 KOE/mn) npu
Temnepatype 20 °C, Bpema BblAepKKM — T MUHYTa.
d.Tepmunyeckan pesnHPeKUMA AEVNOHMU3VPOBAHHOW BOAON Npu
Temnepatype 90 - 95 °C B TeueHne 5 MUHYT.
e. Cywka npu Temnepatype 100 °C B TeyeHre 10 MUHYT.
4.TpoBepnTb M3feNne Ha Hanuune BUAWMBIX 3arpasHeHuit. Mpu
Heo6XOANMOCTY MOBTOPUTL 06PabOTKY.

5.Mpn cbopke n3pgenna BCe YacTW [OMKHbI ObiTb CYyXUMU 1 He
VMETb NOBPEXAeHNI (TpeLunH, pa3pbiBos U T.n.). Cobepute Abixa-
TeNbHbI MELIOK 1 MPUHAANEXHOCTY, KaK MOKa3aHOo Ha PUCYHKe
(«Assembly»).

OCTOPOXHO
A B knanaHe nauveHTa MOXeT HaXOAUTLCA TONbKO OAVH
CTBOpUaTbIV KNanaH.
6.lpoBepuTb n3aenue B COOTBETCTBUN C pasfienioM «KOHTponb» 1
MoAroTOBUTb €ro K CTepunu3aLum (cm. pasgen «ynakoska).
KOHTPOJ1b
» Mocne fesnHbeKyny NpoBepuTb N3AENVEe Ha Hanuyme NoBpex-
fieHuin (TpeLyuH, pas3pbiBOB 1 Ap.).
[LedekTHoe nsgenvie NOANEXUT yTunmsaumm (cM. paspen «YTunmsa-
Lus»).
YMNAKOBKA
*  3anpelaeTtca CTepUIN30BaTh COEAVNHUTENbHbIE YacT B COean-
HEHHOM COCTOAHUM C APYrMMWN COeANHUTENIbHBbIMW YacTAMU Unu
n3gennamm.
Mocne 3aBeplueHVA NpoLeAypPbl OYNCTKN U Ae3nHbeKLMK ynako-
BaTb U3Jenve B CTepunbHble 6apbepHble CUCTEMbI, NPUrOfHbIE
ana crepunusayun napom. CrepunbHble 6apbepHble cUCTeMbl
[O/MKHbI COOTBETCTBOBATL TpebosaHuam I1SO 11607-1. [ina Banu-
[[aunn NCnosb3oBannch TepMOCBapUBaeMble PyIoHbI C NPo3pay-
Holi cTopoHolt Steriking (K953776).
CTEPUAU3ALMA
YkasaHua
* 3awuwatb U3aenme n CTepuUnn3aLoHHYIo YNakoBKy OT MexaHuye-
CKUX NOBPEXAEHNI.
* Wcnonb3oBatb  CTepunmsarop,
DIN EN 285 vnu DIN EN 13060.
Crep p p auTenem
* Vi3genue nognexuT ctepunnsaumm napom MeToaom dGppaxkuymoHu-
POBaHHOrO Bakyyma.
Bpemsa BblAepXKn — 5 MUH. Npu TemnepaType cTepuansaumu
134°C.
Bpems cywku coctaBnaet 10 MAHYT.
[ns Banupaummn ucnonb3osanca asTtoknas Tuttnauer ELARA 11-D
(K090783).
CPOK CNYBbl

MPEAYNPEXAEHUE
A Wcrnonb3oBaHne M3pennii y NauneHToB C MOAO3PEHUEM
Ha MPUOHHbIE 60ME3HN MOXET GbiTb COMPSXKEHO C BbICO-
KM pUCKOM nepeaaun uHekuuu. B gaHHoM cryyae no
YCMOTPEHUIO Bpaya M3Aenve yTunusupyiot (cm. pasgen
«YTUAN3aLMUA») UM 06pabaTbiBaIOT B COOTBETCTBUN C Aeli-
CTBYIOLVIMY HOPMATVBaMM.

v

oTBeYalWmin - TpeboBaHMAM

CpoK Cy6bl MHOrOpasoBbIX WM3AENNi ONPeAenseTcs U3HOCOM 1
NOBPEXAEHUAMM, BO3HVKLUIVMI B XOAE NCMOMb30BaHNS.

YKasaHHbI MPON3BOANUTENEM CPOK CAYXObl W3AENNA COCTaBAAEeT
5 fIeT € AaTbl U3roToB/EHNA. B TeueHne cpoka ciyxbbl fomycKaeTcs
10 100 umKnoB 06paboTKM n3genus.

Jlioboe nocneaytoliee UCMONb30OBaHNE U3[ENUA OCYLIECTBAAETCA
Nof, OTBETCTBEHHOCTbL MOSb30BaTeNs, C 0bA3aTeNbHON MpeABapy-
TeNbHOW NPOBEPKOIT U3[ENNA COrNAcHO pasgaeny «KOHTPONby.
Vicnonb3oBartb A0: CM. STUKETKY Ha U3[ENNN.

YCNOBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

71': OCTOPOXXHO

2. * bepeub OT BO3/ENCTBMA BbICOKVX TEMMEPATYP, XPaHUTb B
CyXOM MecTe.

* bepeub OT BO3[ENCTBUA COMHEYHOTO W WCKYCCTBEHHOTO
cBeTa.

'/o
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CEPBUC

Mepen BO3BPATOM MEAVUMHCKMX W3[ENWi B Clyyae peknamauun
VI PEMOHTa OHW [JOIKHBI IPOTU MOHbIN LMK 06paboTku, YTobbI
VICKNIOUNTE BO3MOXHbI PUCK ANA MepcoHana npousBoavTens v
TpeTbux L. NMPoK3BOAUTENb OCTABNIAET 3a COBOII NPABO OTKa3aTb B
fpreme 3arpA3HEHHbBIX W KOHTAMUHUPOBAHHbIX U3ENUI MO CO06-
paxeHnam 6esonacHoCTn.

OBC/NTYXXUBAHUE

O6CnyKMBaHNE MEAVLIMHCKOTO W3AENVA PaspelleHo BbIMOMHATL
TOMBbKO NNLIAM, VMEIOLLIM HEOGXOAMMbIE TEXHUYECKIE 3HaHWA, KBa-
nndurKaumio 1 060pyAOBaHUE AN1A BbIMOHEHUA 3TOW 3agaun. Mocne
PEMOHTa MEAULIMHCKOTO W3AeNnA HeoBXOAMMO MPOBEPUTL KOH-
CTPYKTUBHbIE U GYHKLIMOHASIbHbIE XapaKTEPUCTUKY, MEIoLLME 3Ha-
YeHme 1A 6e30MacHOCTY 1 PaBOTOCNOCOBHOCTN N3AENNA, ECAIN OHN

MOrN GbiTb 3aTPOHYTHI B XOfIE MEPOMPUATHIA MO TexobCy 10,
JinA ycKopeHns peMOHTa MeAULIMHCKOTO U3AeN A Npu ero Bo3spare
NPOV3BOANTENIO MPUNOXKNTE MAKCUMANbHO MOAPOGHOE onucaHue
HeNCnpaBHOCTU.

YTUNU3AUUA

Vicnonb3oBaHHoe Unu fedeKkTHOe U3fenne MOANeKUT yTuansaumm
COMNacHO [ENCTBYIOWNM MECTHBIM U MEXAYHAPOAHbIM 3aKOHOAA-
TesbHbIM HOpPMaM.

OCTOPOXHO

* Bo3MOXHa KOHTaMUHaUWA U3[eNUA  MOTEHLMaNbHO
VHGEKLMOHHBIMM BELLECTBaMN YelOBEYECKOro Mpounc-
XOXKAEHUA.

XAPAKTEPUCTUKU U3AENNA

CkopocTb
A KoHueHTpauusa nop, 0 KINC n
Kucnopoga
AexarencHoit TecToBbIi TecToBbIV TecToBbIV
MeLoK
Fpynna pexum pexum pexum
NaLVeHTOB MnageHubl Jetn B3pocsnbie
2 n/mMuH 49 % 46 % 46 %
4 n/mnH 66 % 64 % 61%
6 n/MUH 77 % 75 % 75%
8 n/MuH 81% 82% 81 %
10 n/mMmuH 86 % 82% 85 %
15 n/muH 92 % 89 % 90 %

C yCTaHOBINEHHbIM PE3ePBYaPHBIM MELLKOM KICIOPOAa.

£ z T |2
) o O T T
= = > E o o
i U x [ T o I
1] =35 © Qo X O o s
= o} by [ O = < I
El % OEJ 2 0 5') > O © =
c S s (&2 22 |53
88-10-100 | B3pocnble | 1500 mn | - - - 1
88-10-190 #5 | 2500 mn | 200 cm
88-10-200 Hetn 450 mn - - -
88-10-290 #3 | 2500 mn | 200 cm
88-10-300 |MnageHubl | 280 mn - - -
88-10-390 #1 | 600mn | 200 cm
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Nayunent MnapeHub! Aetn Bspocnble

ConpoTtusne-

<5 cm Bog,. CT. npy 60 N/MUH
HUe Ha BAoxe

ConpoTus-

JleHve Ha <5 cm Bog,. CT. npy 60 n/MKH

BbljOXe

Knanan

orpaHnyuTens 40 cm BOA. CT.

[faBnieHna

Knanaw HapyXH. Anam. 22 MM / BHYTp. Anam. 15 mm

nauveHTa PyxH. A . YTP-A )

MepTBoe <5mMn+10% | <5mMn+10% | <5mn+10%

NPOCTPaHCTBO noAaHHoOro noAaHHoOro noaaHHoro
obbéma obbéma obbéma

bIXaTeNbHbI
A >20mn > 150 mn =600 mn

obbem

MepecyéT eanHNL AaBneHnA:
1rMa=1,01973 cm Bog. cT. = 0,75006 Mmm pT. CT.
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Na manudlnu ventilaciu pacientov.

Klinické vyuzitie: ventilacia a oxygenacia pacientov
Cielova skupina pacientov:

Pacient Hmotnost
Novorodenec <5kg
Dieta 5-20kg
Dospely >20kg
Miesto pouZitia: nemocnica a zachranarstvo
INDIKACIE
Kazda nudzova situacia s obmedzenou funkciou dychania alebo priznakmi
hypoxie.

Dalgie indikéacie nie si zndme.

KONTRAINDIKACIE

Ziadna nie je znama.

BEZPECNOSTNE POKYNY

I:]II ® Pred pouzitim pomadcky si dokladne precitajte navod na poufZitie,
dodrziavajte ho a uschovajte si ho pre neskorsie pouzitie.

A * Pomaocku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny personal.

Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit v3etky zavazné prihody suvi-

siace s pomackou vyrobcovi a kompetentnému Uradu ¢lenského

&tatu EU (prip. kompetentnému Gradu prisluiného $tatu, ak sa

prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient

sidlia.

Pred kazdym pouzitim je nutné pomadcku vizudlne skontrolovat,

¢i nie je poskodena (praskliny, zlomenie atd.) a musf sa vykonat

kontrola funkénosti (pozri ¢ast ,Kontrola funkénosti”). Chybna

pomaocka sa musi zlikvidovat.

Neodbornd montéz ventilu (1 a 2 (pozri kapitolu ,Assembly”))

méZze ovplyvnit jeho vykon.

Obmedzovac tlaku (6) nedemontujte.

Pomdcka urcena na opakované pouzitie sa musi pred kazdym pou-

zitim kompletne spracovat (pozri kapitolu , Spracovanie”).

Rezervoar a kyslikova hadicka su ur¢ené na jednorazové pouzitie

a nesmu sa spracovavat. Spracovanim sa znizuje funkénost tychto

pomaocok. Pri opakovanom pouziti hrozi riziko infekcie.

Pouzivajte iba originalne diely VBM. PouZitie jednotlivych dielov

inych vyrobcov méze negativne ovplyvnit fungovanie zdravotnickej

pomdcky. Vyrobca v tomto pripade nepreberd Ziadnu zodpoved-

nost.

@ * Pomdcka nie je vhodna na pouZitie pri MRT.

®

KONTROLA FUNKCNOSTI

Na zabezpecenie spravnej funkcie resuscitacného vaku skontrolujte pred kaz-
dym pouzitim funkénost ventilov tymto sposobom:

Na ukoncenie nizsie popisaného skisobného postupu budete potrebovat
rezervoar:

1.0 Aspiracny ventil (2):

a) » Resuscitatny vak stlacte najskor jednou rukou a potom pretlakovy
ventil (1) resuscitacného vaku uzatvorte druhou rukou. Znova uvolnite
stlacenie resuscitacného vaku.

Opatovné rychle naplnenie resuscitatného vaku znamena, Ze cez aspiracny
ventil (2) pradi dostatocné mnozstvo vzduchu.

b) » Pretlakovy ventil (1) resuscitacného vaku uzatvorte a pokiste sa stlacit
resuscitacny vak.

V pripade, Ze sa resuscitacny vak aj pri pouziti sily neda stlacit alebo pri
kompresii resuscitatného vaku medzi rukou a hrdlom unika vzduch, zna-
mena to, Ze aspiracny ventil (2) zabrafiuje dostatocnému spatnému pri-
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 rezervoarom.

» Resuscitacny vak stlacte niekolkokrat druhou rukou. Zabezpecte, aby

sa pocas kompresie ventil s membranou (4) otvoril.
Naplnenie rezervoara znamena, ze pretlakovy ventil (1) vedie k pacientovi
dostatocné mnozstvo vzduchu.
b) » Stlatte naplneny rezervoar pripevneny na pretlakovom ventile (1) a
viimajte si pritom ventilovd membranu (5).
Zdvihanie ventilovej membrany (5) znamena, Ze vzduch primerane unika
do atmosféry namiesto toho, aby prudil spat do resuscitacného vaku.
2.2 Pretlakovy ventil (otvoreny obmedzovat 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 aspiracnom ventile) (2):
a) » Postupujte ako v kroku 2.1a) hore, aby ste naplnili rezervoar vzdu-
chom.

» Naplneny rezervoar zastrcte na aspiracny ventil (2) a stlacte rezervoar.
Viditelné zdvihanie membrany (7) pri stlaceni rezervoara znamena, ze z
rezervoara unika do atmosféry prebytocné mnozstvo dychacich plynov.

b) » Postupujte ako v kroku 2.1a) hore, aby ste naplnili rezervoar vzdu-
chom.

» Naplneny rezervoar pripojte na aspiracny ventil (2).

» Resuscitacny vak niekolkokrat stlacte a potom pustite, kym sa Uplne
nevyprazdni. Opatovné rychle naplnenie resuscitacného vaku znamena,
Ze cez membranu (8) prudi dostatocné mnozstvo vzduchu.

POUZITIE

Volitelné: Pripojte rezervoar a kyslikovd hadicku na resuscitacny vak.

Spojte masku a pretlakovy ventil.

Kyslikova hadicku pripojte na regulovany zdroj kyslika.

Nastavte hodnotu privodu kyslika. Rezervoar sa pocas prudenia Uplne roz-

pina, ked sa stlaceny resuscitacny vak pocas vydychu znovu plni.

Pred pouzitim pomdcky na pacientovi skontrolujte funk¢nost resuscitac-

ného vaku a uistite sa, Ze vsetky diely st pripojené spravne. Aspiracny ventil,

rezervoar a pretlakovy ventil pozorujte vo vietkych fazach dychania; na

Ziadnom mieste nesmie byt spoj netesny.

Masku nasadte pevne na Usta a nos pacienta tak, aby vzduchotesne uza-

tvarala horné dychacie cesty. Nespravne nasadenie masky zhorsi Ucinok

ventilacie.

Pocas ventilacie drzte masku v spravnej polohe.

Resuscitacny vak stlacte, ¢im u pacienta simulujete nadych. Zdvihanie hrud-

nej steny znamena nadychnutie pacienta.

Resuscitacny vak pustite a nechajte pacienta vydychnut. Klesanie hrudnej

steny znamena, Ze pacient vydychuje.

Ak sa pocas pouzivania resuscitacny vak znedisti, okamzite necistoty

odstrarite.

PRIPRAVA (CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

Vieobecné pokyny

® Pomaocka urcena na opakované pouzitie sa dodava nesterilna a musi sa pred
kazdym pouZitim kompletne spracovat.

* Vlyrobca neprebera ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vznikli nespravnym
spracovanim pomacky na opatovné pouzitie.

® Pouzivatel je zodpovedny za prislusni validaciu postupov prip. pristrojov
a prislusenstva a dodrziavanie validovanych parametrov pri kazdom spra-
covani.

* Ucinnost bola preukézana nezavislym a akreditovanym skusobnym labora-
toriom.

* Na dosiahnutie Ui¢inného spracovania nesmie hrubé znecistenie na pomdcke
zaschn(t a musi sa hned po pouziti ocistit.

* Silikénové pomdcky nesmu prist do styku s olejmi a mastami.

CISTENIE/DEZINFEKCIA

Strojové Eistenie/dezinfekcia

Pokyny

® Pouzivajte deionizovanu vodu.

® Pouivajte pristroj na cistenie a dezinfekciu, ktory spliia normu 150 15883.

* Pre validaciu bol pouzity pristroj Miele PG8581 s Cabinet Miele A 105.

* Nepouzivajte prostriedky na susenie.

Postup validovany vyrobcom

1. Resuscitacny vak a prislusenstvo demontujte na jednotlivé diely podla
nakresu (, Assembly”).

2. Pomocku umiestnite do injektorového vozika:

vvwvw

v

v v v v

v
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Pomackalprislusenstvo Umiestnenie v injektorovom voziku
Resuscitacny vak Pripojené k dyze injektora

Maska

Pretlakovy ventil Vo filtrujucej miske (Pomdcky demontujte
Aspiracny ventil na jednotlivé diely, zaistite krycou sietkou.)

POZOR
® Zaistite Gcinné preplachovanie vietkych dutin, pouZite na to pri-
slusndi dyzu injektora.

A

3. Spustite program s nasledujlicimi parametrami:

a. Predplachovanie vodou pri 20 °C, doba trvania 1 min.

b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min s deionizovanou vodou a €istiacim
prostriedkom na baze latok podporujicich alkalickost, tenzidov a enzy-
mov. Na validaciu sa pouzil Cistiaci prostriedok Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH, davkovanie: 0,5 % (5 ml/l)).

¢. Oplachovanie deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml) pri 20 °C, doba
trvania 1 min.

d. Tepelna dezinfekcia pri 90 °C - 95 °C po dobu 5 min deionizovanou
vodou.

e. Schnutie pri 100 °C po dobu 10 min.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

2 POZOR
= Chrante pred teplom a skladujte v suchu.
® Chrarite pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

SERVIS

Pred vrétenim zdravotnickych pomdcok z dévodu reklamacie/opravy musia
prejst pomdcky celym postupom spracovania, aby sa vylicilo ohrozenie pre
zamestnancov vyrobcu a tretie osoby. Vyrobca si z bezpecnostnych dévodov
vyhradzuje prévo odmietnut znecistené a kontaminované pomacky.

OPRAVA

Zdravotnicku pomdcku smi opravovat iba osoby, ktoré maju technické vedo-
mosti, kvalifikdciu a poznaju pozadované spdsoby na spravne vykonanie tejto
tlohy. Po oprave zdravotnickej pomdcke sa musia z hladiska bezpecnosti a
funkénosti skontrolovat nalezité konstrukéné a funkéné vlastnosti, ktoré mohli
byt opravou nejakym sposobom ovplyvnené.

Predpokladom rychleho spracovania opravy tejto zdravotnickej pomdcky vyrob-
com je, ze ju zaslete spolocnosti spolu s podrobnym popisom chyby.
LIKVIDACIA

Pouzit4 alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi
narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

4. Skontrolujte na viditelné znecistenie. V pripade potreby spracovanie zopa-
Kujte A POZOR
5. V3etky diely musia byt pred montdzou suché a neposkodené (praskliny, zlo- Eomlo;:kda pﬁze E)yt (:<ontam|novana FeiETREINE (e i
mené diely atd.). Resuscitacny vak a prislusenstvo zmontujte podla nakresu ami 1udskeno povodu.
(,Assembly”). SPECIFIKACIE POMOCKY
POZOR o
V pretlakovom ventile sa smie nachadzat iba jeden ventil s mem- o 3 g
branou. E Z <
= 5 £
6. Pomacku skontrolujte podla kapitoly , Kontrola” a pripravte ju na sterilizaciu 8 5 2 2 _
(pozri kapitolu ,Balenie”). £ g s |2 e |£5
-5 2 % < 5= =]
KONTROLA 3 3 218 B2 |28
» Po dezinfekcii skontrolujte pomdcku na poskodenia (trhliny, zZlomené diely
atd.). 88-10-100 Dospely 1500 ml - 1
Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri Cast , Likvidacia”). 88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
BALENIE o o 88-10-200 Dieta | 450ml | - -
* Spojovacie diely sa nesmu sterilizovat v zmontovanom stave s inymi spojo-
vacimi dielmi/pomdckami. 88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
» Pomdcku po Cisteni a dezinfekcii zabalte do systémov sterilnej bariéry 88-10-300 | Novorodenec | 280 m! - - _
vhodnych na sterilizaciu parou. Systémy sterilnej bariéry musia zodpovedat
norme 1SO 11607-1. Na validaciu sa pouzili Steriking See-Through Heat 88'10-390' - #1 ] 600ml | 200cm
Sealable Rolls (K953776). TECHNICKE UDAJE
STERILIZACIA Pacient Novorodenec | Dieta Dospely
Pokyny - - !
* Pomécku prip. steriliza¢ny obal chrafite pred mechanickym poskodenim. Vdychovj odpor <5 cmH,0 pri 60 l/min
® Pouite sterilizator, ktory spliia poziadavku normy DIN EN 285 alebo DIN Vydychovy odpor <5 cmH,0 pri 60 I/min
EN 13060. Ventil na obme-
Sterilizacia validovana vyrobcom ) 40 cmH,0
" o o U dzenie tlaku ?
* Pomacku sterilizujte pomocou sterilizacie parou postupom frakéného vakua. - - -
* Expozicna doba je 5 min pri sterilizacnej teplote 134 °C. Pretlakovy ventil 22 mm vonk. priemer/15 mm vndt. priemer
* Doba susenia je 10 min. . Mitvy priestor <5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
® Pre validaciu bol pouZity autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783). privadzaného privadzaného privédzaného
2IvoTNOST objemu objemu objemu
VYSTRAHA Objem umelého
Pri pouzivani pomocok u pacientov s podozrenim na prionové ocho- dychania =20ml =150 m =600 ml

renie moze existovat vysoké riziko prenosu. V takomto pripade je
na zvazeni lekara, ¢i pomdcku po pouziti zlikviduje (pozri kapitolu
JLikvidacia”) alebo bude pomdcka znovu spracovana na opétovné
pouzitie podla narodnych predpisov.

Koniec Zivotnosti je pri opakovane pouzitelnych pomdckach v podstate urceny
mierou opotrebovania a poskodenia v dosledku pouzivania.

Vyrobcom zdokumentovana Zivotnost pomacky je 5 rokov od datumu vyroby.
Pomdcka sa pocas svojej zivotnosti moze opakovane spracovat az 100-krat.
Za akékolvek dalsie pouzivanie vyrobku zodpoveda pouzivatel a pomdcka musi
byt vopred skontrolovana podla casti , Kontrola”.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky.

Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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c:::?x‘sm:: Nastavena koncentracia kyslika Sloven§fina
Resuscitacny vak Testovacie Testovacie Testovacie PREDVIDENA UPORABA
Skupina pouZitie pouZitie pouZitie Za rocno predihavanije pacientov.
pacientov Novorodenec Dieta Dospely Klini¢na uporaba: predihavanje pacienta in oskrbovanje pacienta s kisikom
2 lmin 49 9% 16 % 16 % Ciljna skupina pacientov:
4 1/min 66 % 64 % 61 % Pacient Telesna teza
6 l/min 77 % 75 % 75 % Dojencek <5kg
8 I/min 81 % 82 % 81 % Otrok 5-20kg
10 I/min 86 % 82 % 85 % Odrasel >20kg
15 I/min 92% 89 % 90 % Kraj uporabe: klinika in predklinika
Vidy pouzivajte s namontovanym kyslikovym rezervoarom. INDIKACIJE

Vsak nujni primer z omejeno funkcijo dihanja ali znaki hipoksije.
Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACUE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih

[:E] upostevajte in shranite za prihodnjo uporabo.

* |zdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje.

Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih, ki nastopijo

v povezavi s tem izdelkom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ

v ustrezni drzavi ¢lanici EU (oz. pristojni organ v zadevni drZavi, ¢e

se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/ali

pacient prebivalisce.

Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte glede morebitnih

poskodb (razpoke, zlomi ipd.) in izvedite preskus delovanja (glejte

poglavje »Preskus delovanja«). lzdelek z napako je treba zavreci.

Neustrezna namestitev ventilov (1 in 2 (glejte poglavje »Assem-

bly«)) lahko negativno vpliva na ucinkovitost.

Omejevalnika tlaka (6) ne demontirajte.

Pripomocke za ponovno uporabo je treba pred vsako uporabo v

celoti procesirati (glejte poglavje »Procesiranje«).

@ Rezervoar za kisik in cevka za kisik sta namenjena za enkratno
uporabo in ju ni dovoljeno procesirati. Reprocesiranje teh izdelkov

3kodljivo vpliva na njihovo delovanje. Ponovna uporaba prinasa

tveganje za okuzbo.

Uporabljajte 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.

@ Izdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno tomogra-
fijo (MRT).

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.
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» 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 ucinkovito 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 splos¢en. 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 poveite 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 dobro namestite preko ust in nosu pacienta, tako da z njo nepre-

dugno zatesnite podrocja okoli zgorjih dihalnih poti. Ce maska ni pravilno

namescena, predihavanje ni ucinkovito.

Med predihavanjem drzite masko na mestu.

Dihalni balon stisnite skupaj, da izvedete vpih. Dvig prsnega ko$a 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, STERILIZACLIA)

Splodni napotki

Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih je

treba pred vsako uporabo v celoti procesirati.

Proizvajalec ne prevzema nikakréne odgovornosti za skodo, ki nastane zaradi

napacnega procesiranja.

Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in dodatke za

procesiranje ustrezno potrdi in potrjene parametre uposteva pri vsakem

procesiranju.

Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem in akreditiranem testnem labo-

ratoriju.

Da bi bilo procesiranje ucinkovito, se groba umazanija na pripomocku ne

sme zasusiti in jo je treba takoj po uporabi odstraniti.

* Silikonski pripomocki ne smejo priti v stik z olji ali mazivi.

CISCENJE/DEZINFEKCIA

Strojno ciscenje/dezinfekcija

Opombe

* Uporabljajte deionizirano vodo.

* Uporabljajte Cistilno-dezinfekcijsko napravo, ki izpolnjuje zahteve standarda
1SO 15883.

® Pri validaciji je bila uporabljena naprava PG8581 v kombinaciji s Cabinet
Miele A 105.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.
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Postopek, ki ga je odobril proizvajalec

1. Dihalni balon in dodatke razstavite na posamicne dele, kot prikazuje skica
(»Assembly«).

2. Izdelek postavite v injektorski vozicek:

Pripomocek/dodatki Postavitev v injektorski vozi¢ek

Dihalni balon Prikljucen na injektorsko Sobo

Maska

Pacientov ventil V mrezasti posodi (izdelka razstavite na

Sukcijski ventil posamicne dele, zavarujte z pokrivno
mrezo)

POZOR
* Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih prostorov in v ta
namen uporabiti ustrezno injektorsko $obo.

3. Program zazenite z naslednjimi parametri:

a. Predpranje z vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.

b. Cidenje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo in ¢stilnim
sredstvom na osnovi sredstev za zagotavljanje alkalnosti, povrin-
sko aktivnih snovi in encimov. Za validacijo je bilo uporabljeno cistilno
sredstvo Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; odmerek:
0,5 % (5 ml/l)).

¢. Spiranje z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/ml) pri 20 °C, ¢as zadrzanja
1 min.

d. Toplotna dezinfekcija pri 90 °C - 95 °C, trajanje 5 min, z deionizirano vodo.

e. Sudenje pri 100 °C, 10 minut.

4. Preglejte, ali je ostala vidna umazanija. Po potrebi ponovite postopek pro-
cesiranja.

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. Pripomocek preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih pripravite za

sterilizacijo (glejte poglavje »Ovijanje«).

PREGLED

» Po dezinfekciji preverite, ali je izdelek morda poskodovan (razpoke, zlomi
ipd.).

lzdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).

OVIJANJE

* Povezovalnih elementov ni dovoljeno sterilizirati, ¢e so spojeni z drugimi
povezovalnimi elementi/izdelki.

» lzdelek je treba po postopku Ciscenja in dezinfekcije zapakirati v sisteme
s sterilno pregrado, ki so primerni za pamno sterilizacijo. Sistemi s sterilno
pregrado morajo izpolnjevati zahteve standarda ISO 11607-1. Za vali-
dacijo so bili uporabljeni prozorni ovoji Steriking za zatesnitev s toploto
(K953776).

STERILIZACUA

Opombe

® lIzdelek oz. sterilizacijsko ovojnino zascitite pred mehanskimi poskodbami.

* Uporabite sterilizator, ki izpolnjuje zahteve standarda DIN EN 285 ali DIN

EN 13060.

Sterilizacija, ki jo je potrdil proizvajalec:

® Izdelek je treba sterilizirati s parnim sterilizatorjem v postopku s frakcioni-

ranim vakuumom.

* (Cas izpostavljenosti je 5 minut pri sterilizacijski temperaturi 134 °C.

* Cas susenja je 10 min.

® Pri validaciji je bil uporabljen avtoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

ZIVLJENJSKA DOBA

OPOZORILO

A 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 se bo pripomocek zavrgel
(glejte poglavie »Odlaganje med odpadke«) ali pa reprocesiral v
skladu z nacionalnimi predpisi.

Na konec Zivljenjske dobe pripomockov, ki so primerni za ponovno uporabo,
naceloma vplivajo obrabljenost in poskodbe zaradi uporabe.
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Zivlienjska doba izdelka, ki jo navaja proizvajalec, je 5 let od izdelave. zdelek
je v casu njegove Zivljenjske dobe za uporabo mogoce pripraviti do 100-krat.
Za vsako nadaljnjo uporabo izdelka je odgovoren uporabnik, zato je treba izde-
lek predhodno preveriti, kot je opisano v poglavju »Pregled.
Uporabno do: glejte etiketo izdelka.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ
¥ POZOR
1" ® Zai(itite pred vrocino in hranite na suhem.

* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.

SERVISIRANJE

Pred vracilom medicinskih pripomockov za reklamacijo/popravilo je treba opra-
viti celoten postopek procesiranja, da se izloci vsako tveganje za zaposlene
pri proizvajalcu in tveganje za tretje osebe. Proizvajalec si pridrzuje pravico do
zavrnitve umazanih in kontaminiranih izdelkov iz vamnostnih razlogov.
VZDRZEVANJE

Medicinski pripomocek lahko popravljajo le osebe, ki imajo tehnicno 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.
Za hitrejSe popravilo s strani proizvajalca medicinski pripomocek vrnite skupaj
s podrobnim opisom okvare.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavredi v skladu z veljavnimi nacional-
nimi in mednarodnimi predpisi.

Hitrost
pretoka kisika

Dovajana koncentracija kisika

Dihalni balon Preskusno Preskusno Preskusno
Skupina delovanje delovanje delovanje
pacienta Dojencek Otrok Odrasel
2 l/min 49 % 46 % 46 %

4 1/min 66 % 64 % 61%
6 I/min 77 % 75% 75 %
8 I/min 81% 82 % 81 %
10 l/min 86 % 82 % 85%
15 I/min 92 % 89 % 90 %

Vsakokrat z namescenim rezervoarjem za kisik.

POZOR
® Izdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi ¢lo-
veskega izvora.
SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA
3 g g =
g £ 2|8 z |gE
88-10-100 Odrasel 1500 ml - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Otrok 450 ml
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Dojencek | 280 ml - -
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm
TEHNICNI PODATKI
Pacient Dojencek Otrok Odrasel
Upor pri vdihu < 5 cmH,0 pri 60 I/min
Upor pri izdihu <5 cmH,0 pri 60 I/min
Ven}l\ za omeje- 40 a0
vanje tlaka 2
Pacientov ventil zun. premer 22 mm/notr. premer 15 mm
Mrtvi prostor =5ml+10% | <5m+10% [ <5m+10%
P dovedenega dovedenega dovedenega
volumna volumna volumna
Dihalni volumen >20ml =150 ml =600 ml

Preracun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

For manuell ventilering av patienter.

Klinisk nytta: Ventilering och syrgasforsorjning for patienter
Patientmalgrupp

Patient Vikt
Spadbarn <5kg
Bamn 5-20kg
Vuxna >20kg

Anvéndning: klinisk och preklinisk

INDIKATIONER

Akutfall med forsamrad andning eller symtom pa hypoxi.
Inga andra kanda indikationer.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

[
A\

® Lds bruksanvisningen noggrant fore anvandningen av produkten,
folj den och forvara den som framtida referens.

® Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning

av produkten maste anmélas av anvandaren och/eller patienten till

tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-medlemsstaten

(eller vid handelser utanfor EU den ansvariga myndigheten i det

aktuella landet) dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Fore varje anvandning maste det kontrolleras visuellt att produkten

ar oskadad (inga sprickor, brott osv.) och en funktionskontroll ska

goras (se avsnittet " Funktionskontroll”). En felaktig produkt maste

kasseras.

Felaktig montering av ventilerna (1 och 2, se avsnittet “Assembly”)

kan paverka funktionen negativt.

® Tryckbegransaren (6) far inte demonteras.

Flergangsprodukten maste reprocesseras fullstandigt fore varje

anvandning (se kapitlet "Reprocessering”).

® ® Reservoarbldsan och oxygenslangen ar avsedda for engangsbruk
och far inte reprocessas. Produktens funktion forsamras av repro-
cessering. Ateranvandning medfor risk for infektioner.

® 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

@ * Produkten ar inte MR-kompatibel.

FUNKTIONSKONTROLL

For att garantera att andningsblasan fungerar som avsett, ska ventilfunktio-

nerna kontrolleras pa foljande satt fore varje anvandning:
En reservoarblasa behdvs for att genomfora den kontroll som beskrivs nedan:

1.0 Sugventil (2):

a) » Tryck forst ihop andningsblasan med ena handen och stang sedan till
andningsblasans patientventil (1) med den andra handen. Lossa grep-
pet om andningsblasan.

Om andningsblasan expanderar snabbt, visar det att luft sugs in effektivt
genom sugventilen (2).

b) » Stangtill andningsblasans patientventil (1) och forsok att klamma ihop
andningsblasan.

Om det inte gér att klamma ihop andningsblasan med mattlig kraft, eller
om luft slipper ut mellan handen och andningsblasans hals nar andnings-
blasan trycks ihop, hindrar sugventilen (2) effektivt att luften strommar
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 andningsbldsan 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 hélls fast pa patientventi-
len (1), och observera samtidigt klaffventilen (5).
Om klaffventilen (5) lyfts upp, bekraftar det att luften som avsett gar ut till
omgivningen i stallet for att komma tillbaka till andningsblasan.
2.2 Patientventil (6ppen tryckbegransare)

» Stdng 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 tryckbegrénsaren (6) oppnas, visar det att den
fungerar korrekt.

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 nar reservoarblasan trycks ihop, visar

att reservoarblasan effektivt sldpper ut overskott av andningsgas till

omgivningen.
b) » Fyll en reservoarbldsa med omgivningsluft enligt den ovanstdende
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.

» Stall in oxygenflodet. Reservoarblasan vecklar ut sig fullstdndigt under

instromningen och faller nastan ihop nar den hoptryckta andningsblasan

fylls igen under utandningen.

Kontrollera och sakerstéll andningsblasans funktion och att alla anslut-

ningar ar rétt gjorda, innan patienten ansluts. Overvaka sugventilen, reser-

voarbldsan och patientventilen i alla ventileringsfaser — det far inte finns

nagra otdtheter.

Lagg fast masken Gver patientens mun och ndsa, sa att de évre luftvdgarna

stangs till lufttatt. Om masken inte sitter riktigt, blir ventileringen dalig.

Hall masken pa plats under ventileringen.

Tryck ihop andningsblasan fér att ge ett andetag. Patientens bréstkorg lyfts

som tecken pd inandning.

Slapp efter pa andningsblasan, sa att patienten kan andas ut. Patientens

brostkorg sanks som tecken pa utandning.

Om andningsbldsan férorenas under anvéndningen ska detta omedelbart

atgardas.

REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH

STERILISERING)

Allmant

® Flergangsprodukten levereras osteril och méste reprocesseras fullstandigt
fore varje anvandning.

® Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig
reprocessering.

® Anvéndaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer, apparater
och tillbehdr och att validerade parametrar iakttas under varje reprocessning.

* Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlabora-
torium.

* For effektiv reprocessning far grovre fororeningar inte torka fast pa produk-
ten, utan méste avldgsnas omedelbart efter anvandningen.

* Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

RENGORING OCH DESINFICERING

Maskinell rengéring och desinficering

Anmérkningar

* Anvéand avjoniserat vatten.

® Anvand rengérings- och desinfektionsutrustning som uppfyller kraven i
1SO 15883.

* Vid valideringen anvandes en Miele PG8581 med insats Miele A 105.

* Anvdnd inga torkmedel.

v

v

v v

v

v

-64172-



Procedur validerad av tillverkaren

1. Ta isdr andningsblasan och tillbehér i separata delar enligt skissen (" Assem-
bly").

2. Placera produkten i injektorvagnen:

Produkt, tillbehor Placering i injektorvagnen
Andningsblasa Kopplade till ett injektormunstycke
Mask

Patientventil | en tradkorg (ta isar produkterna i
Sugventil separata delar; sakra med tacknat)

FORSIKTIGHET
® Sékerstall att alla haligheter blir effektivt genomspolade genom
att anvanda lampliga munstycken.

3. Starta programmet med foljande parametrar:

a. Forskaljning med vatten vid 20 °C, halltid 1 min.

b. Rengdring vid 55 °C, hélltid 5 min med avjoniserat vatten och ett ren-
goringsmedel baserat pa alkalinitetsgivare, tensider och enzymer. Vid
valideringen anvandes rengéringsmedlet Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; dosering 0,5 % (5 ml/l)).

c. Skaljning med avjoniserat vatten (hogst 100 CFU/ml) vid 20 °C, halltid
1 min.

d. Termisk desinfektion vid 90 - 95 °C i 5 minuter med avjoniserat vatten.

e. Torkning vid 100 °C i 10 minuter.

4. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesseringen om det
behdvs.

5. Alla delar méste vara torra och fria fran skador (sprickor, brott osv.) fore
atermonteringen. S&tt ihop andningsblasan och tillbehor enligt skissen

("Assembly”).

FORSIKTIGHET
A Det far bara finnas en lappventil i patientventilen.
6. Kontrollera produkten enligt avsnittet Kontroll, och forbered den for sterilise-
ring (se avsnittet Inslagning).
KONTROLL
» Efter desinfektion maste kontrolleras att produkten ar oskadad (inga
sprickor, brott osv.).
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).
INSLAGNING
® Skarvstycken far inte i sammansatt tillstand steriliseras tillsammans med
andra skarvstycken eller produkter.
Efter rengdring och desinfektion av produkten maste den slas in i sterilbar-
ridrsystem som &r ldmpliga for angsterilisering. Sterilbarridrsystemen maste
uppfylla kraven i 1SO 11607-1. Vid valideringen anvandes Steriking See-
Through Heat Sealable Rolls (K953776).
STERILISERING
Anmarkningar
* Skydda produkten och steriliseringspaketet mot mekaniska skador.
® Anvdnd en sterilisator som uppfyller kraven i DIN EN 285 eller DIN EN
13060.
Sterilisering validerad av tillverkaren
*® Produkten maste angsteriliseras med en fraktionerad vakuummetod.
*® Exponeringstid 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.
* Torkningstiden ar 10 min.
* Vid valideringen anvandes autoklaven Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
LIVSLANGD

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med misstankt prionsjukdom
kan det foreligga en hog risk for smittoverforing. | sadana fall avgor
lakaren om produkten ska kasseras (se avsnittet "Kassering”) eller
reprocesseras enligt gallande nationella bestammelser.

v

Livslangden for flergangsprodukter bestams i princip av slitage och skador fran
anvandningen.

Tillverkaren har dokumenterat att produktens livslangd ar 5 ar fran tillverk-
ningsdatum. Produkten kan reprocessas upp till 100 ganger inom den tiden.
For varje ytterligare anvandning av produkten faller ansvaret pa anvandaren,
och produkten maste fore anvandning kontrolleras enligt kapitlet "Kontroll”.
Utgangsdatum: se produktetiketten.

FORVARING OCH TRANSPORT

2 FORSIKTIGHET
= Forvaras torrt och skyddat mot héga temperaturer.

T . Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersénds for reklamation eller reparation
maste de ha genomgdtt hela reprocesseringsproceduren for att utesluta
risker for tillverkarens personal och tredje part. Av sékerhetsskal forbehaller
sig tillverkaren rétten att vdgra reparation av smutsiga eller kontaminerade
produkter.

UNDERHALL

Den medicintekniska produkten far endast underhallas av personer som har
kunskaper, forutsattningar och nodvéndig utrustning for korrekt utforande
av denna uppgift. Efter underhdll av den medicintekniska produkten krévs
kontroll av de konstruktionsmassiga och funktionella egenskaperna som &r
av betydelse for sakerhet och funktion, i den man de kan ha paverkats av
underhallsatgarderna.

Snabb reparation av tillverkaren forutsatter att den medicintekniska produkten
skickas in tillsammans med en exakt beskrivning av felet.

KASSERING

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tilldmpliga nationella
och internationella laghestammelser.

FORSIKTIGHET
* Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung.
PRODUKTSPECIFIKATIONER
I 3 )
) g E £
= £ S 5 <
g 5 % |2 2 Sz
& £ s | & 5 25
88-10-100 | Vuxna | 1500 ml - 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Barn 450 ml - -
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 | Spadbarn | 280 ml - -
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm
TEKNISKA DATA
Patient Spéadbarn Barn Vuxna
Inandnings- <5 mH,0 @ 60 /min
motstand 2
Utandnings- <5 cmH,0 @ 60 l/min
motstand 2
Tryckbegrans- 40mH,0
ningsventil 2
Patientventil 22 mm 0.D./ 15 mm I.D.
Dodvolym <5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10%
av tillford volym | av tillford volym | av tillford volym
Ventilerings- >20ml > 150 ml > 600 ml
volym

Omvandling av enheter for tryck: 1 hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Hastalarin manuel ventilasyonu.

Klinik fayda: Hastalarin ventilasyonu ve oksijenasyonu
Hasta hedef grubu:

Oxygenflod Administrerad oxyg
Andningsblasa Testning Testning Testning
Patientgrupp Spadbarn Barn Vuxna
2 l/min 49 % 46 % 46 %
4 1/min 66 % 64 % 61%
6 I/min 77 % 75 % 75 %
8 I/min 81 % 82 % 81 %
10 I/min 86 % 82 % 85%
15 I/min 92 % 89 % 90 %

| samtliga fall med monterad oxygenreservoarblasa.

Hasta Viicut agirhg
Bebek <5kg

Cocuk 5-20kg
Yetiskin >20kg

Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi

ENDIKASYONLAR

Sinirli solunum fonksiyonu olan veya hipoksi isaretleri gosteren her acil durum.
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

gh
A

Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun,
talimatlara uyun ve daha sonra basvurmak tizere saklayin.

Uriin yalnizca tip egitimi almig personel tarafindan kullanilabilir.
Kullanici velveya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin
bulundugu yerde, triinle ilgili olarak meydana gelen advers olaylar
ireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda
bir olay meydana geldiginde ilgili ilkenin yetkili makamina) bil-
dirmelidir.

Her kullanimdan 6nce Grtin hasar (catlak, kirilma, vb.) bakimindan
gorsel olarak incelenmeli ve bir fonksiyon testi gerceklestirilmelidir
(bkz. Bolim " Fonksiyon kontroli"). Kusurlu bir triin imha edilme-
lidir.

Valflerin uygunsuz sekilde monte edilmesi (1 ve 2 (bkz. Bolim
"Assembly")) triin performansini olumsuz etkileyebilir.

* Basing sinirlayicisini (6) sokmeyin.

Tekrar kullanilabilir driin, her kullanimdan 6nce tamamen yeniden
islenmelidir (bkz. Bltim " Yeniden isleme").

Rezervuar torbasi ve oksijen hortumu tek kullanimliktir ve yeniden
isleme tabi tutulamaz. Yeniden isleme tabi tutulmalari bu Grtnlerin
fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullanilmasi enfeksiyon tehli-
kesini beraberinde getirir.

Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska Ureticilere ait par-
calanin kullanilmasi halinde tibbi trtintn isleyisi olumsuz etkilene-
bilir. Bu durumda retici higbir sorumluluk tstlenmez

®

®

FONKSiIYON KONTROLU

Solunum torbasinin dogru calisacagindan emin olmak icin her kullanim énce
valf fonksiyonlarini asagidaki sekilde kontrol edin:

Asagida aciklanan kontrol yontemlerini gerceklestirmek icin rezervuar torbasi
gereklidir:

1.0 Emme valfi (2):

a) » Oncebirelinizle solunum torbasini sikin ve sonra diger elinizle solunum
torbasinin hasta valfini (1) kapatin. Solunum torbas etrafindaki kolu
tekrar serbest birakin.

Solunum torbasinin hizla tekrar genislemesi, havanin emme valfi (2) Gzerin-
den etkili bir sekilde emildigini gosterir.

b) » Solunum torbasinin hasta valfini (1) kapatin ve solunum torbasini sik-
mayi deneyin.

Solunum torbasi makul bir kuvvetle sikilamiyor veya solunum torbasl siki-
lirken el ile solunum torbasinin boynu arasinda hava kacagr olusuyorsa
emme valfi (2) havanin geri akisini etkili bir sekilde 6nltyor demektir.

2.1 Hasta valfi (basing sinirlayicisi kapali durumda) (1):

a) » Birrezervuar torbasini hasta valfi (1) lizerinden tutun ve basparmag-
nizla rezervuar torbasinin baglantisinin tizerine basin.

» Hasta valfi (1) ile rezervuar torbasi arasinda sizdirmaz bir baglantinin
olmasina dikkat edin.

Uriin MR igin uygun degildir.
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» Solunum torbasini diger elinizle birkac kez sikin. Sikma sirasinda dudak

valfinin (4) acildigindan emin olun.
Rezervuar torbasinin dolmasi, hasta valfinin (1) havayr 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) gértile-
bilir ve isitilebilir sekilde agilmasi, 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) tzerine takin ve
rezervuar torbasina bastirin.

Rezervuar torbasi sikildiginda, membranlarin (7) gézle gorilir sekilde

ylkselmesi, 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
birkac kez sikip birakin. Solunum torbasinin hizla tekrar genislemesi,
havanin membranlar (8) tzerinden etkili bir sekilde emildigini gosterir.

UYGULAMA

Istede bag: 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 timyle
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 g6zlemleyin; hicbir sizdirma
olusmamalidir.

Maskeyi hastanin agzi ve burnu tizerine sikica yerlestirerek, dst solunum
yolunu hava gecirmez sekilde kapatmasini saglayin. Maske tam olarak otur-
mazsa solunum olumsuz etkilenir.

Ventilasyon sirasinda maskeyi yerinde tutun.

Solunum torbasini sikarak bir soluk uygulayin. Gégus duvarinin yiikselmesi
hastanin nefes aldigini gosterir.

Hastanin nefes verebilmesi icin solunum torbasini birakin. Gogus duvarinin
alcalmasi hastanin nefes verdigini gosterir.

Kullanim sorasinda solunum torbasinda kontaminasyon olusursa torbayi
derhal atin.

HAZIRLAMA iSLEMLERI (TEMIiZLEME, DEZENFEKSIYON,
STERILIZASYON)

Genel bilgiler

® Tekrar kullanilabilir triin teslim edildiginde steril degildir ve her kullanimdan
6nce tamamen yeniden islenmelidir.

Yeniden islemenin gerektigi gibi yapiimamasindan kaynaklanan hasarlardan
tretici sorumlu degildir.

Uyguladigi yontemi veya cihazlan ve aksesuari uygun sekilde valide etmek ve
her yeniden isleme sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak kullanicinin
sorumlulugundadir.

Etkinligi, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvar tarafindan kanitlan-
mistir.

Yeniden islemenin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin Grlintin Gize-
rinde kurumasina izin verilmemeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal gide-
rilmelidir.

© Silikon Uriinler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon

Notlar

* Deiyonize su kullanin.

® 1SO 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi kullanin.

v

v

v v
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* Validasyon icin Miele A 105 Kabinli bir Miele PG8581 kullanilmistir.

* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir

1. Solunum torbasini ve aksesuari parcalar halinde cizimde (" Assembly") gos-
terildigi tizere ayirin.

2. Urtinleri enjektér arabasinin icine yerletirin:

Uriin / Aksesuar Enjektor tastyicisinin icinde yeri

Solunum torbasi Bir enjektér nozuluna bagl

Maske
Hasta valfi Bir tepside (tirtinleri parcalara ayirin, bir
Emme valfi ag ortl ile emniyete alin)

DiKKAT
® Uygun enjektor nozulunu kullanarak tim kavitelerin etkin bir
sekilde yikanmasini saglayin.

A

3. Programi asagidaki parametrelerle baglatin:

a. 1 dakika tutma siresiyle 20°C sicaklikta su ile 6n yikama.

b. 5 dakika tutma suresiyle 55°C sicaklikta deiyonize su ve alkali dondrler,
yiizey aktif maddeler ve enzim bazli bir temizlik maddesi ile temizlik. Vali-
dasyon icin Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; Doz: %0,5
(5 ml/l)) temizlik malzemesi kullanilmistir.

¢. 20°C sicaklikta 1 dakika tutma siresiyle deiyonize su ile (maks. 100 KBE/
ml) yikama.

d. 90 °C - 95 °C sicaklikta 5 dakika stireyle deiyonize su ile termal dezen-
feksiyon.

e. 100°C sicaklikta 10 dakika kurutma.

4. Gozle gorilur kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi
tekrarlayin.
5. Montajdan once tim parcalar kuru ve hasarsiz (catlak, kirk vb.) olmalidir.

Solunum torbasini ve aksesuar ¢izimde ("Assembly") gosterilen sekilde

monte edin.

DIKKAT
A Hasta valfinde sadece tek bir dudak valfi bulunabilir.
6. Uriind “Kontrol” bdlimiine gdre kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin
(bkz. Béliim “Ambalajlama”).
KONTROL
» Dezenfeksiyondan sonra Uriinde hasar (catlak, kirk vb.) olup olmadigi
kontrol edilmelidir.
Kusurlu bir riin mutlaka imha edilmelidir (bkz. B3lim "imha").
AMBALAJLAMA
* Baglanti parcalari diger baglanti parcalarina/iriinlere takili durumdayken
sterilize edilmemelidir.
Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra (riinler buhar sterilizas-
yonuna uygun bir steril bariyer sisteminin icine konmalidir. Steril bariyer sis-
temi 1SO 11607-1'e uygun olmalidir. Validasyon icin Steriking See-Through
Heat Sealable Rolls (K953776) kullanilmistir.
STERILIZASYON
Notlar
* Uriind ve sterilizasyon ambalajini mekanik hasarlara karsi koruyun.
® DIN EN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini karsilayan bir sterilizator
kullanin.
Uretici tarafindan valide edilmis sterilizasyon
* Uriine bdlimlere aynimig vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanma-
Iidir.
® 134°C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet siresi 5 dakikadir.
*® Kuruma stiresi 10 dakikadir.
* Validasyon icin bir Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) otoklav kullaniimigtir.
KULLANIM OMRU

f UYARI

Urtinlerin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda kullaniimasi
bulasma riskini artinr. Bu gibi durumlarda, triintin ulusal yonetme-
likler dogrultusunda (bkz. “imha” blim{) imha edilmesi veya bir
yeniden islemeye tabi tutulmasi doktorun takdirine kalmistir.

v

Tekrar kullaniabilir dréinlerin kullanim émriiniin sona ermesi icin belirleyici
olan, kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasarlardir.
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Uriiniin dretici firma tarafindan belirtilen kullanim émrd, retimden sonra
5 yildir. Urtin, kullanim émrii dahilinde en fazla 100 kez yeniden islemeye tabi
tutulabilir.

Uriniin bundan sonraki kullanimlari kullanicinin sorumlulugundadir ve {riin
6nceden "Kontrol" bolimine gore kontrol edilmelidir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

¥ DIKKAT
1" ® Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
® Glines 1sigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.

SERVIS

Uretici personelini ve {iglincii taraflar risklerden uzak tutmak igin sikayet/ona-
nm nedenleriyle geri gonderilen tibbi Grtinlerin gonderilmeden énce tam bir
yeniden isleme stirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretidi, kirli veya kontamine
olmus Grlnleri giivenlik nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.

KORUYUCU BAKIM

Tibbi GirlinGin koruyucu bakimi sadece bu isin dogru yapilmasi icin gerekli bil-
give, niteliklere ve gerekli araglara sahip kisiler tarafindan yapilabilir. Tibbi tirtin,
koruyucu bakim islemlerinden etkilenmis olma olasiligina karsi, onarimi yapil-
diktan sonra gtivenlik ve islevsellik bakimindan 6nemli olan yapisal ve fonksi-
yonel ozellikler agisindan kontrol edilmelidir.

Tibbi Griin onariminin dretici firma tarafindan hizla yapilabilmesi icin driini geri
gonderirken hatanin ayrintili bir agiklamasinin eklenmesi sarttir.

IMHA

Kullanilmig veya kusurlu trinler yiriirliikteki ulusal ve uluslararas yasal diizen-
lemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

OksiLeI:Iak|§ Uygulanan oksijen konsantrasyonu
Solunum torbasi Test modu Test modu Test modu
Hasta grubu Bebek Cocuk Yetiskin
2 l/dak 49 % 46 % 46 %
4 |/dak 66 % 64 % 61 %
6 l/dak 77 % 75% 75%
8 l/dak 81% 82% 81 %
10 I/dak 86 % 82 % 85%
15 I/dak 92 % 89 % 90 %

Her seferinde monte edilmis oksijen rezervuar torbasiyla.

DIKKAT
* Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kon-
tamine olabilir.
URUN OZELLIKLERI

o 5z |elzz |&E |%

3 S8 2 |82 TE |S

2 38 = [&8 528 |5
88-10-100 Yetiskin | 1500 ml 1
88-10-190 #5 | 2500 ml | 200 cm
88-10-200 Cocuk [ 450 ml
88-10-290 #3 | 2500 ml | 200 cm
88-10-300 Bebek | 280 ml
88-10-390 #1 600 ml | 200 cm

TEKNIK VERILER
Hasta Bebek | Cocuk Yetiskin
Inspirasyon <5 cmH,0, 60 dak
direnci 2
Ekspirasyon <5 cmiH,0, 60 lidak
direnci 2
Basing sinirlama 40 CmH.0
valfi 2
Hasta valfi 22 mmdis cap / 15 mm i¢ cap
Olii alan <5ml+ <5ml+ <5ml+
eklenen hacmin | eklenen hacmin | eklenen hacmin
%10'u %10'u %10'u
fentlasyon =20l =150 ml >600 ml
acmi

Basing birimlerini donistiirme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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SYMBOL DESCRIPTION

- Patsiendi kaal
FI_- Potilaan paino

NO - Pasientens vekt
PL - Waga pacjenta

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
- EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MeauumHcko n3genve HU - Orvostechnikai eszkoz RU - MeauuuHckoe usgenue
CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomécka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvohoyiké mpoiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI- - Laakinnallinen laite PL - Wyrob medyczny
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
“ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producdtor
BG - Mpou3soauten HU - Gyarto RU - Mpousogutens
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 usrotosneus
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Hpepopnvia kataokeurg 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 - [laceusnonsganpegu 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
I - 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
- Homep HU - Cikkszam RU - Aprukyn
- Cislo vyrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
- Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
- ApiBpdg mpoidvtog 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
- NaptuzeH Kon HU - Tételszam RU - Kommaptum
- Cislo Sarze IT" - Numero di lotto SK' - Kod sarze
- Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
- Kwdkog napridag LV - Partijas kods SV - Batchkod
- Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
- Partii kood NO - Batchnummer
- Erdtunnus PL - Kod partii
- Patientengewicht FR - Poids du patient PT - Peso do paciente
- Patient weight HR - TeZina pacijenta RO - Greutate pacient
- Terno Ha nauuenTa HU - Beteg stlya RU - Becnaumenta
- Hmotnost pacienta / IT - Peso del paziente SK - Telesna hmotnost pacienta
- Patientens veegt LT - Paciento svoris SL - Telesna masa
- Bapog aoBevoug LV - Pacienta svars SV - Patientens vikt
- Peso del paciente NL - Gewicht patiént TR - Hastanin Kilosu
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MRI

DE - GroBe FR - Taille PT - Estatura
# EN - Size HR - Velicina RO - Mdrime
BG - Pasmep HU - Méret RU - Pasmep
CS - Velikost IT - Misura SK- - Velkost
DA - Sterrelse T - Dydis SL - Visina
EL - Méyedog LV - Lielums SV - Storlek
ES - Estatura NL - Afmeting TR - Boy
ET - Suurus NO - Starrelse
FI_- Koko PL - Rozmiar
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le mode d'emploi PT - Cumpra as instrucdes de utilizacao
E]E EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG - HanpaBere cnpaBka C UHCTpYKLUyHTE 32 HU - Kdvesse a hasznalati utasitast RU - (o6 MHCTPYKLMIO MO Np
ynotpeta IT - Rispettare le istruzioni per I'uso SK' - Precitajte si ndvod na pouzitie
CS - Ridte se navodem k pouiti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SL - Upostevajte navodila za uporabo
DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lieto3anas instrukciju SV - Lés bruksanvisningen
EL - Tnpeite i odnyieg ypriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Felg bruksanvisningen
ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukji uzycia
FI_- Noudata kdyttoohjeita
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - Bumatve HU - Figyelem RU - Bhumatme
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozorenie
DA - 0BS T - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooyn LV - Uzmanibu! SV - Observera
ES - Atencién NL - Letop TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO - 0BS!
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 - [aHe ce u3non3ga nosTopHo HU - Tilos ujra felhasznalni RU - He ncnonb3o8arb noBTopHo
CS - Nepouzivejte 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 kéyttda uudelleen PL - Nie uzywac ponownie
DE - MR unsicher FR - non IRM compatible PT - Nao adequado para RM
EN - MR unsafe HR - Nije sigurna za MR RO - Fard sigurantd RM
BG - He e 6esonacto 8 MP cpesia HU - MR-kérnyezetben nem biztonsagos RU - He6esonacto ana MPT
CS - Nebezpecné v prostredi MR IT - Non compatibile con RM SK - Nie je bezpecné pri pouziti v prostredi
DA - MR-usikker LT - MR nesuderinama MR
EL - Mnaogalécyia payvntiki Topoypagia LV - Nav piemerots MR SL - Nivarnoza MR
ES - Peligroso para RM NL - MR-onveilig SV - Inte MR-sdker
ET - Eiole MR-kindel NO - Ikke MR-sikker TR - MR Giivenli Degil
FI' - Ei turvallinen magneettikuvauksessa PL - Produkt niebezpieczny w srodowisku
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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 estd sujeita a
only durch einen Arzt unterliegt den aux restrictions de la loi fédérale. restricoes 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 Pozor: Americkim saveznim zakonom acestui produs poate fi efectuata doar
to sale by or on the order of a physician. prodaja ovog proizvoda dopustena je de cdtre un medic, conform restrictiilor
For USA and Canada only. samo lijecnicima ili na lijecnicki recept. impuse de legislatia federala. Valabil

BG - Buumanve: pogaxGara wm npeanucsaxero Vrijedi samo za SAD i Kanadu. doar pentru SUA si Canada.

Ha TOBA U3JieNIve OT JieKap NOANEXH Ha orpa- Figyelem! Ezen termék eladasa vagy RU - B npoaxa i LaHHoro
HUYEHNA OT Gesiepanti 3aKoHu. Baxu camo 3a az orvos altali felirasa a szovetségi W3[€nA BPauoM OTPaHU4MBaeTCA heiepanb-
CALL v Kanapa. torvények szabalyozasai ala esik. Csak HbIM 33KOHOAATENbCTBOM. OTHOCHTCA TONIbKO K

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto az USA-ra és Kanadara alkalmazando. (LA Kanage.
vyrobku lékafem podléha omezenim | 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 - Mpogon: H opoarovsiaki vopoBeoia mepiopilet gydytojams iSrasant $j gaminj ir jj SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
TV AN QUTAC TG GUOKEUIS a6 1aTpé 1y parduodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai. lagstiftning far denna produkt endast
Katomv evioi tatpod. loxet povo yia HTA kat L Piesardzigi: uz 33 izstradajuma sdljas eller forskrivas av lakare. Galler
Kavada. 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 Gir(intin satisi ya da bir hekim
de este producto por un médico estan un Kanada. tarafindan receteyle yaziimasi federal ya-
sujetas a las restricciones de las leyes Let op: op de verkoop of het voorschrij- salarin ongordiig kisitlamalara tabidir.
federales alemanas. Solo para EE. UU.y ven van dit product door een arts zijn Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.
Canada. de beperkingen van (Duitse) nationale

ET - Ettevaatust: kdesoleva toote muiik voi wetten van toepassing. Geldt alleen voor
arsti poolt valjakirjutamine on allutatud de VS en Canada.
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib 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
t0 ladkarin madrayksesta on liittovaltion bare for USA og Canada.
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
ja Kanadaa. sprzedaz tego urzadzenia wytacznie

przez lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.
c € 0123 DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations- Marquage CE avec numéro PT - Marca CE com nimero de identificacdo
nummer der benannten Stelle. d'identification de I'organisme notifié. do organismo notificado.

EN - CE marking with identification number Oznaka CE s identifikacijskim brojem RO - Marcaj CE cu numar de identificare al
of the notified body. imenovanog tijela. organismului notificat.

BG - CEMapkupoBKa C MACHTUOMKALMOHEH HoMep CE-jelélés a megnevezett helyen RU - Mapkup (Ec 0
Ha HOTUGULMPAHNA OpraH. azonositoszammal. HOMepOM HOTUOULMPOBAHHOTO OpraHa.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim cislem Marchio CE con numero di SK - Oznacenie CE s identifikacnym cislom
oznameného subjektu. identificazione dell’ente notificato. menovaného pracoviska.

DA - CE-mrkning med identifikations- CE Zenklinimas su notifikuotosios SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
nummer for det bemyndigede organ. [staigos identifikaciniu numeriu. priglasenega organa.

EL - Zqpavon CE pe Tov avayvwploTik apibpd Tou CE markéjums ar nosauktas vietas SV - CE-mdrkning med identifikations-
KOWOTIOUEVOU 0pYQVIGHOU. identifikacijas mumuru. nummer for anmélt organ.

ES - Marca CE con nlimero de identificacion CE-markering met identificatienummer TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik
del lugar denominado. van de aangemelde instantie. numarast.

ET - CE-mérgis koos teavitatud asutuse - CE-merking med kontrollorganets
identifitseerimisnumbriga. identifikasjonsnummer.

FI' - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen PL - Oznakowanie CE z numerem

tunnusnumero.

identyfikacyjnym jednostki otyfikowane].
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