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DE Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK
Zum Abdichten von Mund und Nase wahrend der Beatmung/Oxygenierung eines Patienten.
Klinischer Nutzen: Adaquate Beatmung/Oxygenierung eines Patienten durch Abdichten der oberen Atem-
wege.
Patientenzielgruppe: Neugeborenes, Baby und Kind
Verwendungsort: Klinik und Praklinik
INDIKATIONEN
* Voriibergehende manuelle oder mechanische Beatmung/Oxygenierung.
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN
Bei nicht niichternen Patienten mit erhhtem Aspirationsrisiko darf eine Maskenbeatmung nur in Notfall-
situationen eingesetzt werden.
SICHERHEITSHINWEISE
I:E ® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgféltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.
fﬁ ® Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal verwendet werden.

* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behérde des EU-
Mitgliedstaats melden (bzw. der zusténdigen Behorde des jeweiligen Landes melden, wenn
ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist.

® Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.)
unterziehen (siehe Kapitel ,Kontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.

® Eine unzureichende Beatmung kann bei Patienten zu bleibenden Schaden fiihren.

* Maximale Anwendungsdauer: < 2 Stunden

®  Wenn keine Beatmung/Oxygenierung mit diesem Produkt méglich ist, muss mit einer anderen
adéquaten Beatmungsmethode begonnen werden.

* Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

® Das Produkt ist fir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft, Anasthesiegasen und deren Gasge-
mische geeignet.

* Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor jeder Anwendung
vollstandig aufbereitet werden (siehe Kapitel , Aufbereitung”).

* Das Produkt ist MRT tauglich.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG
»  Geeignete MaskengroBe (siehe Tabelle , Produktspezifikationen”) auswahlen.
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ANWENDUNG

WARNUNG

® Bei Verletzungen oder kritischen Deformationen des Gesichtes, liegt es im Ermessen des
Anwenders, inwieweit eine Maskenbeatmung méglich ist.

* Der Anwender muss wahrend der Anwendung auf eine effiziente Beatmung/Oxygenierung
achten.

»  Maske mit einem Beatmungsbeutel oder -system konnektieren.
»  Kopf Uberstrecken, damit die Atemwege freibleiben.

VORSICHT
Bei Halswirbelsaulenverletzungen ist abzuwagen, ob der Kopf tberstreckt werden sollte oder
nicht.

» Die Maske fest iiber den Mund und die Nase des Patienten legen, sodass sie die oberen Atemwege
luftdicht abschlieBt. Bei nicht korrektem Sitz der Maske wird die Beatmung beeintréchtigt.

»  Wahrend der Beatmung die Maske in Position halten.

NACH DER ANWENDUNG

»  Die Maske entfernen und diskonnektieren.

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

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

®  Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden, welche durch eine unsachgeméBe Aufbe-
reitung entstanden sind.

® Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerdte und das Zubehdr entsprechend zu validieren

und die validierten Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.

Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhangiges und akkreditiertes Priiflabor nachgewiesen.

Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, diirfen grobe Verschmutzungen auf dem Produkt nicht

antrocknen und miissen unmittelbar nach der Anwendung 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 Desinfektionsgerdat verwenden, das der ISO 15883 entspricht.

® Fiir die Validierung wurde ein Miele PG8581 mit Cabinet Miele A 105 verwendet.

®  Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

1. Produkt im Injektorwagen platzieren:

Produkt / Einzelteile Platzieren im Injektorwagen
Haltering In einer Siebschale (Sicherung mit einem Abdecknetz)
Maske An einer Injektordiise angeschlossen
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VORSICHT
*  Wirksame Durchsptilung aller Hohlrdume ist sicherzustellen, dazu entsprechende Injek-
tordiise nutzen.

2. Programm mit folgenden Parametern starten:

a. Vorspiilen 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. Fiir die Validierung wurde das Reinigungs-
mittel Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; Dosierung: 0,5 % (5 ml/l)) verwendet.

c. Spiilen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei 20 °C, Haltezeit 1 min.

d. Thermische Desinfektion bei 90 °C - 95 °C fiir 5 min mit deionisiertem Wasser.

e. Trocknung bei 100 °C fiir 10 min.

3. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.

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

vorbereiten.

KONTROLLE

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

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

»  Das Produkt nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fiir die Dampfsterilisation geeignete

Sterilbarrieresysteme verpacken. Die Sterilbarrieresysteme miissen der 1SO 11607-1 entsprechen. Fiir
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 erfiillt.
Vom Hersteller validierte Sterilisation

* Das Produkt mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren sterilisieren.

* 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 maglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In solch einem Fall liegt es im
Ermessen des Arztes, das Produkt entweder zu entsorgen (siehe Kapitel , Entsorgung”) oder
gemaB den nationalen Vorschriften aufzubereiten.

-6/104-



Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsatzlich von Verschlei3
und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.

Die vom Hersteller dokumentiere Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre. Das Pro-
dukt 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” tberprift werden.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
Se<  VORSICHT
’9‘\ * Vor Hitze schiitzen und trocken lager.
T ® Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen zuvor den gesamten Auf-
bereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine Gefahrdung fir Mitarbeiter des Herstellers und Dritte
ausgeschlossen wird. Der Hersteller behélt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicher-
heitsgriinden abzulehnen.

ENTSORGUNG

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

VORSICHT
* Das Produkt kann mit potenziell infektisen Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert
sein.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Patientenzielgruppe | GroBe | Anschluss Material | Verpackungseinheit

88-11-000 | Neugeborenes #0 15mmA.D. | Silikon 10
88-11-001 Baby #1 15 mmA.D. Silikon 10
88-11-002 Kind #2 22 mm I.D. Silikon 10
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EN

Instructions for use

INTENDED USE

To seal mouth and nose during ventilation/oxygenation of a patient.

Clinical benefit: Adequate ventilation/oxygenation of a patient by sealing the upper airway.
Patient target group: Newborn, infant and child

Place of use: Hospital and prehospital

INDICATIONS

* Temporary manual or mechanical ventilation/oxygenation.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

In non-fasted patients with increased risk of aspiration, mask ventilation must not be employed except in
emergency situations.

SAFETY INSTRUCTIONS

[T
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 damage (cracks, breakage, etc.
(seesection “Checks"). A faulty product must be disposed of.

Insufficient ventilation can lead to permanent damage in patients.

Maximum application time: < 2 hours

If ventilation/oxygenation is not possible with this product, another adequate method of ven-
tilation must be initiated.

It is not permitted to make any changes to the product.

The product is suitable for conducting oxygen, air, anaesthetic gases and their gas mixtures.
The reusable product is supplied non-sterile and must be cleaned, disinfected and sterilised
prior to every use (see section “Reprocessing”).

The product is MR safe.

PREPARATION PRIOR TO USE
»  Select the suitable mask size (see table , Product specifications”).
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APPLICATION

WARNING

* In the event of injuries or critical deformities of the face, it is at the discretion of the user to
what extent mask ventilation is possible.

* The user must ensure efficient ventilation/oxygenation during application.

»  Connect the mask to a resuscitator bag or ventilation system.
»  Extend the head to keep the airways open

CAUTION
In case of cervical spine injuries, consider whether or not the head should be extended.

»  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.

»  Keep the mask in position during ventilation.

FOLLOWING APPLICATION

»  Remove and disconnect the mask.

PROCESSING (CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

General information

® The reusable product is supplied non-sterile and must be processed completely 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 accessories 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 15O 15883.

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

* Do not use drying agents.

Procedure validated by the facturer

1. Position the product in the injector carriage:

Product / Parts Position in injector carriage
Hook ring In a mesh tray (secure with a cover net)
Mask Connected to an injector jet
CAUTION
® Ensure effective rinsing of all hollow spaces by using a suitable injector jet.
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2. 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® MediC-
lean Forte (Dr. Weigert GmbH; dose: 0.5 % (5 ml/l)) was used for validation.

¢. 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. Dryat 100 °C (212 °F) for 10 min.

3. Check for visible contamination. If necessary, repeat processing.
4. 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
»  After the cleaning and disinfection procedure, the product must be packed into a sterile barrier system
suitable for steam sterilisation. The sterile barrier systems must comply with ISO 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 facturer
* 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 before-
hand in accordance with chapter “Checks”.

Use-by date: See product label
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STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

Se<  CAUTION
-,‘\ * 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 manufacturer’s staff and third parties. For safety
reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled or contaminated products.

DISPOSAL

The used or faulty product must be disposed of in accordance with the applicable national and internati-
onal legal regulations.

CAUTION
* The product may be contaminated with potentially infectious substances of human origin.
PRODUCT SPECIFICATIONS
Patient target group: | GroBe | Connection | Material | Packaging unit
88-11-000 | Newborn #0 15mm 0.D. | Silicone 10
88-11-001 | Infant #1 15mm 0.D. | Silicone 10
88-11-002 Child #2 22 mm |.D. Silicone 10
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BG

WHcTpyKumm 3a ynoTtpeba

NPEAHA3HAYEHUE

3a ynbTHsIBaHe Ha ycTaTa 1 HoCa Mo Bpeme Ha BeHTU/aLMsA/OKCUTeHaLVA Ha NaLMeHT.
KnuHuyHa nonsa: agekBaTHa BEHTUNALMA/OKCUreHaumsi Ha NauMeHT Ypes yribTHABaHE Ha
FOPHUTE ANXATENHN MbTULLA.

Llenesa rpyna nauneHTH: HOBOpoAeHU, 6ebeTa v aeua

MscTo Ha ynotpe6a: KMHUYHO 1 NPEAKANHAYHO

NMOKA3AHUA

* BpemeHHa pbyHa UM MeXaHWYHa BEHTUIALNA/OKCUreHaLns.

Jpyru nokasaHus He ca U3BeCTHU.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA

PV NaLMeHTN B HETPE3BO CbCTORHME C MOBULLEH PUCK OT acnnpaLms BEHTUNALMA C MackaTa
TpsGBa fa ce N3Mon3Ba caMo B CMELLHU CUTYaLnN.

YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT

[
A

Mpeam ynotpeba npoueTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMUUTE 33 ynoTpeba Ha nsgenu-
eTo, CnasBanTe rv 1 rv 3anaseTte 3a 6bAella cnpaska.

W3penueto Tpa6Ba Aa ce M3Mosn3Ba caMo OT NepcoHan ¢ MeanLMHCKO 06pa3oBaHme.
MoTpe6uTenaT n/unn naumneHTsT TpAGBa fa AOKNaABaT BCUYKN CEPUO3HU MHLM-
[IeHTV BbB Bpb3Ka C W3[EeNMeTO Ha MPOV3BOAMTENA 1 KOMMETEHTHWA OpraH Ha
[IbpxaBaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMNeTeHTHMA opraH Ha CbOTBETHaTa CTpaHa,
aKo HacTbNy MHUMAEHT U3BbH EC), B KOATO Ca yCTaHOBEHU MOTPEOUTENAT u/unn
NaLMeHTbT.

Mpeam BcAka ynotpeba nsgenmeto Tpa6Ba fja ce NMOANOXM Ha BU3yasiHa MpoBepKa
3a noBpeaw (MyKHaTUHW, pa3KbcBaHe W Ap.) (BX. rmasa ,Mposepka”). JedekTHO
n3genve TpAabBa fja ce U3XBbPU.

HepocTaTbuHo 0b6avILBaHe MOXe Aa A0BE/E [0 TPaliHN yBPEeXAaHNA Ha NaLyeHTuTe.
MaKcumanHa npofbIKUTENHOCT Ha ynoTpeba: < 2 yaca

KoraTo He e Bb3MOXHa BEHTWNaLMA/OKCUreHaLUua C ToBa nsaenue, Tpabsa aa ce
3arnoyHe c Apyra ageksaTHa popma Ha obauiBaHe.

Mo nspenneto He TPAGBa fla Ce U3BBLPLLBAT NMPOMEHN.

M3penneto e NoaxofALLO 3a NofaBaHe Ha KUCIOPOA, Bb3AyX, aHECTETUYHU ra3oBe
N TEXHU CMeCn.

W3penueto 3a MHorokpaTHa ynotpe6a ce 4OCTaBA HeCTepPUIIHO U TpsA6Ba fa ce noa-
nara Ha LAnoCTHa NoBTOpHa o6paboTka nNpeam Bcska ynotpe6a (x. rnasa ,llo.-
TopHa obpaboTka”).

W3genveto e rogHo 3a MPT.
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noAroToBKA NPEAU YNOTPEBA
» U3bepeTe noaxoasLy pasmep mMacka (BX. Tabnuuara,Cneundukayum Ha usgenmero”).

YNOTPEBA

NPEAYNPEXAEHUE
A * lMpy HapaHABaHWA WU KPUTUYHU fedopmaLm Ha AMLeTO MoTpebutensaT
TpA6Ba fja NPeLieH JOKOMKO € Bb3MOXHa BEHTUIaLMA C Macka.
* Mo Bpeme Ha ynotpebata noTpebutenaT TpAbBa Aa cneam 3a epeKTBHA BEHTU-
nauma/okcureHauua.

» CBbpiKeTe MackaTa ¢ 6anoH unm cuctema 3a obauLLIBaHe.
» WM3nbHeTe rnaeara, 3a Aa OCTaHaT CBOOOAHW AMUXaTENHMTE NbTULWA.

BHUMAHUE
Mpu HapaHABaHWA Ha WWNHUA OTAEN Ha rPbOHaYHKA CTHNG TPAGBa Aa ce NpeLieHn
Aanv TpabBa unu He TpabBa fa ce U3NbHE rnagara.

» [lMocTaBeTe MackaTa MIBTHO BbPXY yCTaTa M HOCa Ha NaLMeHTa Taka, Ye Aa 3anevarsa
XePMETNYHO FOPHITE AnXaTeNnHuTe MbTula. My HenpaBUIHO NONOXeHVe Ha MackaTa ce
3aTpyAHsBa 0b6aunLIBaHETO.
» OuKcmpaiiTe Ha NO3MLMA MacKaTa Mo Bpeme Ha 06AuLLIBAHETO.
CJIEA YNOTPEBA

» OTcTpaHeTe 1 oTAeneTe Mackata.

MOBTOPHA OBPABOTKA (MOYUCTBAHE, AE3UHOEKLUA, CTEPUIU3ALUA)

06wy yKasaHus
M3penueTto 3a MHOroKpaTHa yrnoTpeba ce 4oCTaBA HECTEPUITHO 1 TpAGBa Aa ce NoAnara Ha
LiANOCTHa NOBTOPHa 06paboTka npean BcAka ynotpeba.

Mpon3BoguUTeNAT He Noema OTFOBOPHOCT 3a LWeTH, Bb3HUKHaNN BCNeACTBME Ha Hemnpa-
BUW/IHa NOBTOPHa 06paboTKa.
3afb/KeHne Ha noTpe6uTens e Aa Banuanpa CbOTBETHO CBOA METOZ, Pecr. anapaTute 1 npu-
HaJIeXXHOCTUTe, 1 [la CMa3Ba BaNygvpaHnTe napameTpm Npy BCAKa NOBTOPHa obpaboTka.
EdeKTMBHOCTTa e fOKa3aHa OT He3aB1CVIMa 1 akpeanTpaHa usnuTeatenHa nabopatopus.
* 3a fja ce nocTurHe epeKTMBHa NOBTOPHA 06paboTKa, rpyby 3ambpcABaHUA He TpAGBa aa
3acbXBaT Mo NPOAYKTa, a fla Ce OTCTPaHABAT HeMOCPeACTBEHO cef ynoTtpeba.

* CMnnKoHOBM n3aenua He TpAGBa fja BNIM3aT B KOHTAKT C Mac/a 1 rpeci.

MouncrBaHe/flesuHdpekuns

MawmHHo nouncreaHe/aesnHoexKumpare

YkasaHuA

* W/3nonsBgaiite peiioHn3npaHa Boga.

* W3non3BaiTte MUANHO-Ae3MHPEKLMOHHA MalUMHA, CbOTBETCTBaLUa Ha ISO 15883.

* 3aBanugupaHerto e n3nonssaHa Miele PG8581 c Cabinet Miele A 105.

* He n3nonsgaiiTe n3cyluaBaLyy areHTy.
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Mpoueaypa, Banuavpaxa oT npoussoanTens
1. MocTaBeTe U3[ENNETO B UHXEKTOPHATA KOMMYKa:

MBAEHMH/"IBCTM MocTaBsAHe B KONWYKaTa Ha VNHXeKTopa

DuKcnpaly NpbeteH B pelueTbyeH NOAHOC (GUKCHpaliTe C MOKpUBALLA MPeXa)

Macka CB'bp3aHl/| KbM NHXEKTOPHa Alo3a

BHUMAHUE
* OcurypeTe epeKTUBHO NPOMMBAHE Ha BCUUKM KYXVHY, 3a LieNTa u3nonssaite
CbOTBETHATa NHXXEKTOPHA At03a.

2. CrapTupaiiTe nporpama CbC CieaHUTe napameTpu:
a. MpepaBapuTenHo nnnakeaHe ¢ soaa npw 20 °C, NpoAbMKUTENHOCT T min.
b.Mouncteane npu 55 °C, NPOABMKMUTENHOCT 5 Min, C AeioHM3MpaHa BOAa M NOYMCT-
Bally npenapar Ha OCHOBaTa Ha W3TOYHWLUM Ha asKajHOCT, MOBbPXHOCTHOAK-
TVBHM BeLLeCTBa W eH3VMW. 3a BaNVAMPAHETO e W3MOM3BaH MouMCcTBaly mpenapar
Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; go3uposka: 0,5 % (5 ml/l)).
c. 3nnakBaHe c genoHn3mnpaHa soga (makc. 100 cfu/ml) npu 20 °C, npoabmxutenHocT 1 min.
d. TepmogesunHdpekuus ¢ aerioHnsmpara Boga npu 90 - 95 °C 3a 5 min.
e. M3cywasaHe npw 100 °C 3a 10 min.
3.MpernepaiiTe 3a BUAMMO 3ambpcABaHe. AKO € HeO6XOAMMO, OTHOBO M3BbpLUETE NOBTOP-
HaTa obpaboTka.
4. MpoBepeTe 13feNMeTo CbIacHo rMaea,lpoBepka” 1 ro nogroTeeTe 3a CTepUAM3aLms (BX.
rnasa,OnakoBKa").
MPOBEPKA
» Cnep fesvHdeKLATa NPoBEPETE U3AENMNETO 3a NOBPEAU (MyKHATUHW, pasKbCBaHe U Ap.).
LedexTHo nsgenuve TpabBa fa ce U3XBbPAY (BX. rMaBa,M3xebpnsaHe”).
OMAKOBKA
Cnep npotjeca Ha NOYMCTBaHe U fie3nHdEKLMA onaKkoBanTe N3AENNeTo B CTEPUIIHI Npe-
rpajHu cucTeMu, NOAXOAALLM 3a NapHa cTepunusaumna. CrepunH1Te nperpagHu cucTemu
TpsAbBa fa cboTBeTcTeat Ha ISO 11607-1. 3a BanuanpaHeTo ca nnonssaxu Steriking See-
Through Heat Sealable Rolls (K953776).
CTEPUNU3ALNA
YkasaHuA
* 3awuTeTe U3AeNMNeTo, pecr. CTepuIM3aLmMoHHaTa OMakoBKa, Cpelly MeXaHNYHO MOoBpPex-
naHe.
* W3nonsgaiite cTepunusatop, M3MbHABALY M3WCKBaHWATa cbrnacHo DIN EN 285 uwnwu
DIN EN 13060.
Crep p oTnp anTena
CTepunusupalite U3fenneTo NoCpeACTBOM NapHa CTepuan3aLyma no meToga Ha GppaxLmo-
HMpaH BaKyyM.
Bpeme Ha ekcno3uuma 5 min npu Temnepatypa Ha ctepununsayua 134 °C.
BpemeTo 3a n3cywasaHe e 10 min.
3a BanuavipaHeTo e n3non3saH aBToknas Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

v
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CPOKHA TOAHOCT
f NPEAYNPEXAEHUE

Mopaav n3non3saHe Ha N3AENMATA NPU NALIMEHTY, MPY KOWTO CE NpeAnonara npu-
OHOBO 3a60/1BaHE, € Bb3MOXHO fja Ce MOJyY BUCOK PUCK OT NpefaBaHe. B Takbs
Clyyaii, Mo npeLieHKa Ha eKapa, 13AenreTo TpAtBa UK Aa e N3XBbPAM (BX. rasa
M3xBbPNAHE"), NN fa Ce MOANOXKM Ha NOBTOPHA 06paboTKa CbrIACHO HALMOHAN-
HUTe pasnopeatu.

Mo NPVHLMN KPaAT Ha CPOKa Ha FOAHOCT NPU N3AENWA 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba ce onpe-
[lenA OT U3HOCBAHETO U NOBPEeXAaHeTo BCNeACTBMUE Ha ynoTpebata.

JIOKyMEHTUPaHWAT OT NPOU3BOANTENA CPOK Ha FOJHOCT Ha U3AENNETO OT AaTaTa Ha Npous-
BOACTBO € 5 roguHu. M3aenvieto moxe Aa ce 06paboTea NOBTOPHO A0 100 MbTU B pamKuTe
Ha CPOKa Ha rofJHOCT.

BcAka no-HaTaTbliHa ynoTpeba Ha U3[EeNneTo € Ha OTFOBOPHOCT Ha NoTpebuTena 1 usfenu-
eTo TpAbBa Aa Ce NPOBepY NPEABAPUTENHO CbINACHO rMasa,lposepKa’”.

CpOK Ha FOAHOCT: BX. eTUKETa Ha U3fieNueTo.

yCnoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE

5‘45& BHUMAHUE
=% [lacenasu OT TOMIMHA 1 Aa Ce CbXPaHABA Ha CYXO MACTO.
T * [a ce nasm ot cibHYeBa CBET/IMHA W U3TOYHMLM HA CBET/INHA.

CEPBU3

B‘praTVI 3a peKﬂaMaL[I/Iﬂ/peMOHT MeaAnUnHCKK n3genma TpﬂﬁBa npegsapuTenHo Aa ca npe-
MWHanM Lenma npoLec Ha NoBTopHa 06paboTka, 3a fla ce N3KI0UM ONacHOCT 3a CyXuTenute
Ha npoussoauTena u Tpetn nmua. OT cbobpaxeHna 3a 6e30MacHOCT NPOU3BOAUTENAT CU
3anasBa NpaBoOTO Aa He npuema 3aMbpPCeHU U KOHTaMUHUPaHW n3genuvs.

U3XBbPNAHE

/13non3saHoTO UK NMOBPeAeHo v3genve TpsabBa fa ce W3XBbP/M CbIIACHO NPUAOKUMUTE
HaUVOHaNHM 1 MeXAyHapO4HN 3aKOHOBYM NpeannucaHuns.

BHUMAHUE

* I/Is,qenvleTo MOXe [ia € KOHTaMWHUPAaHO C NOTeHUMAHO VIH¢9KLWI03HVI BelecTBa
OT YOBELUKK Npousxoa.

CNEUMOUKALUUN HA USAENUETO

Llenesa rpyna | Pasmep | Bpb3ka Matepuan | OnakoBbyHa

naLuueHTu eAvHnLa
88-11-000 | HosopopeHun | #0 15 mm BbHW. Anam. | CunnkoH 10
88-11-001 | bebeta #1 15 mm BbHW. Anam. | CunnkoH 10
88-11-002 | [eua #2 22 mm BbTp. gnam | CunnkoH 10
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CS Navod k pouziti

UCEL PoUZITi

K utésnéni pacientovych Ust a nosu béhem ventilace/oxygenace.

Klinické vyuziti: Adekvatni ventilace/oxygenace pacienta utésnénim hornich cest dychacich.
Cilovéa populace pacientl: novorozenci, kojenci a déti

Misto pouziti: klinické i neklinické prostfedi

INDIKACE

* Docasna manualni nebo mechanickd ventilace/oxygenace.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

V pripadé pacientd, kteff nejsou stfizlivi, a pfi zvySeném riziku vdechnuti Ize dychaci masku k umélému
dychani pouzit pouze v nouzovych situacich.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[T
A\

Ped pouzitim vyrobku si dikladné pectéte ndvod k pouziti, fidte se jim a uschovejte ho pro
pfipad, Ze byste ho pozdéji potfebovali znovu.

Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim.

UZivatel nebo pacient musi viechny zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému dradu clenského statu EU (nebo pfislusnému tfadu
jiného statu, pokud k prihodé dojde mimo EU), v némz ma uZivatel nebo pacient své sidlo ¢i
bydlisté.

Pred kazdym pouzitim provedte vizualni kontrolu vyrobku a zjistéte, zda neni poskozen (trhliny,
praskliny apod., viz kapitolu , Kontrola"). Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.

Nedostatecna ventilace méize u pacient(i vést k trvalému poskozeni.

Maximalni doba pouZivani: < 2 hodiny

Pokud neni ventilace/oxygenace pomoci tohoto vyrobku mozna, musi byt zahajena s pouzitim
jiné vhodné metody ventilace.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

Vyrobek je vhodny pro préichod kysliku, vzduchu, anestetickych plyndi a plynovych smési.
Opakované pouzitelny vyrobek se dodava nesterilni a musi pred kazdym pouzitim projit
kompletni obnovou (viz kapitola ,Obnova”).

Vyrobek je vhodny pro magnetickou rezonanci.

PRIPRAVA PRED POUZITIM
»  Zvolte odpovidajici velikost masky (viz tabulka , Specifikace vyrobku”).
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POUZIT

VAROVANI

* Pfi poranéni nebo vyrazné deformaci obliceje zalezi na uvazeni uzivatele, do jaké miry je
ventilace pomoci masky mozna.

* Uzivatel musi pfi pouziti dbat na to, aby byla ventilace/oxygenace Ucinna.

»  Spojte masku s resuscitacnim vakem nebo resuscitacnim systémem.
»  Zaklonénim hlavy uvolnéte dychaci cesty.

POZOR
Pii irazech kr¢ni patefe je nutné zvaZit, zda ma byt hlava zaklonéna nebo ne.

»  Prilozte masku pevné pires pacientova Usta a nos tak, aby byly pacientovy hornf cesty dychaci vzducho-
tésné uzavieny. Nespravné nasazeni masky méa negativni vliv na umélou ventilaci.

»  Béhem ventilace pridrzujte masku na misté.

PO POUZITI

»  Masku sejméte a odpojte.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZITI (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

Obecné informace

*  Opakované pouzitelny vyrobek se dodavé nesterilni a musi pred kazdym pouZzitim projit kompletni obno-
vou.

* Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za piipadné Skody vzniklé nespravnou obnovou.

*® Je na uzivateli, aby odpovidajicim zplisobem schvalil postup, pfipadné zafizeni a pfislusenstvi a schva-
lené parametry béhem kazdé obnovy dodrzoval.

*  Udinnost byla prokézana nezévislou a akreditovanou zkusebni laboratofi.

* Aby byla obnova cinna, nesméji na vyrobku zaschnout hrubé necistoty. Musejf byt odstranény ihned
po pouZiti vyrobku.

®  Silikonové vyrobky nesméji prijit do kontaktu s oleji a tuky.

Cisténildezinfekce

Strojové &isténi/dezinfekce

Pokyny

* Pouzivejte deionizovanou vodu.

*  Pouivejte myci a dezinfekéni zafizeni, které odpovida normé CSN ISO 15883.

*®  Kvalidaci byl pouzit myci a dezinfekéni automat Miele PG8581 s myci komorou Miele A 105.

* Nepouzivejte susici latky.

Vyrobcem ovérené postupy

1. Umistéte vyrobek do injektorového voziku:

Vyrobek / jednotlivé dily Umisténi do injektorového voziku
Pridrzovaci krouzek V sitku (zajisténi kryci sftkou)
Maska Pfipojeno k trysce injektoru
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POZOR
® Musi se zajistit Ucinné proplachovani viech dutin — za timto Ucelem je nutno pouzit
odpovidajici trysku injektoru.

2. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Predoplach vodou o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
b. Citéni pii 55 °C, doba trvani 5 min — s deionizovanou vodou a €isticim prostfedkem na bézi
alkalickych slozek, tenzidli a enzymd. K validaci byl pouzit Cistici prostfedek Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH; déavkovani: 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. Suseni pfi 100 °C po dobu 10 min.
3. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte obnovu znovu.
4. Zkontrolujte vyrobek podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfipravte jej na sterilizaci (viz kapitola , Zaba-
leni”).
KONTROLA
»  Po dezinfekci je tfeba vyrobek zkontrolovat, zda neni poskozeny (praskliny, trhliny apod.).
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").
ZABALEN|
» Po disténi a dezinfekdi je teba vyrobek zabalit do systému sterilni bariéry vhodnych pro sterilizaci
pérou. Systémy sterilni bariéry museji odpovidat normé CSN 1SO 11607-1. K validaci byl pouZit oba-
lovy material Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
STERILIZACE
Pokyny
*  Chrarite vyrobek, resp. steriliza¢ni obal pied mechanickym poskozenim.
*  Pouzivejte sterilizator, ktery spliiuje pozadavky normy CSN EN 285 nebo CSN EN 13060.
Vyrobcem ovéfené postupy sterilizace
* Tento vyrobek se sterilizuje parni sterilizaci s pouzitim metody frakcionovaného vakua.
*  (as plisobeni 5 min. pfi teploté sterilizace 134 °C.
* Doba suseni je 10 minut.
* Kvalidaci byl pouzit autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) .
ZIVOTNOST

VAROVANI

PFi pouziti vyrobku u pacientdi s podezfenim na prionovou chorobu mize hrozit vysoké riziko
prenosu. V takovém pripadé je na uvazeni lékare, aby vyrobek bud' zlikvidoval (viz kapitola
uLikvidace"), nebo v souladu s mistnimi predpisy pfipravil na dalsi pouziti.

Zivotnost vjrobku je u opakované pouzitelnych vyrobk vzdy zavisla na opotfebeni a poskozeni pfi pou-
Zivani.
Zivotnost vyrobku udvana vyrobcem je 5 let od data vyroby. Béhem této Zivotnosti Ize vjrobek obnovovat
az 100x.
Za jakékoli dalsi pouZiti vyrobku je odpovédny uZivatel a vyrobek je nutno predem zkontrolovat podle
kapitoly , Kontrola".
Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku.
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SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

Se< POZOR
-,‘\ ® Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
T ® Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkd na reklamaci/opravu musf nésledovat az po provedeni celého procesu
obnovy, aby se vyloucilo ohroZeni zaméstnancli vjrobce a tietich osob. Vjrobce si vyhrazuje prévo znecis-
téné a kontaminované vyrobky z diivodu bezpe¢nosti odmitnout.

LIKVIDACE

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi pred-
pisy pro likvidaci odpadu.

t’OZ\/(;r'f)bek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pavodu.
SPECIFIKACE VYROBKU
Cilova popu- | Velikost | Pfipojeni Material | Obsah baleni
lace pacienti
88-11-000 | Novorozenci #0 15 mm vnéjsi pramér Silikon 10
88-11-001 | Kojenci #1 15 mm vnéjsi pramér Silikon 10
88-11-002 | Déti #2 22 mm vnitni primér | Silikon 10

DA Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

Til teetning af mund og nase under ventilering/iltbehandling af en patient.

Klinisk nytte: Passende ventilering/iltbehandling af en patient ved at teetne de ovre luftveje.
Patientmalgruppe: Nyfedte, babyer og bern

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik

INDIKATIONER

*  Midlertidig manuel eller mekanisk ventilering/iltbehandling.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Hos ikke-fastende patienter med eget aspirationsrisiko ma der i nedsituationer kun anvendes maskeven-
tilation.
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SIKKERHEDSANVISNINGER

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

A ® Produktet md kun anvendes af medicinsk uddannet sundhedspersonale.
® Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten og det bemyndigede organ i EU-med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, om alle alvorlige haendelser, der
opstar i forbindelse med produktet (eller underrette det ansvarlige organ i det pageeldende
land, hvis der opstar en handelse uden for EU).
® Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigelser (revner, brud osv.) fer hver anvendelse (se
kapitlet "Kontrol"). Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes.
*® En utilstrekkelig ventilation kan fere til varige skader hos patienter.
® Maksimal anvendelsesvarighed: < 2 timer
® Hvis ventilering/iltbehandling ikke er mulig med dette produkt, skal der anvendes en anden
passende ventileringsmetode.
*  Der ma ikke foretages andringer pa produktet.
* Produktet er egnet til gennemstremning af oxygen, luft og anaestesigasser og disses gasblan-
dinger.
* Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal oparbejdes fuldsteendigt fer hver
anvendelse (se kapitlet "Oparbejdning").

*  Produktet er MR-egnet.

FORBEREDELSE FOR BRUG
» Veelg en egnet maskestarrelse (se tabellen " Produktspecifikationer”).
ANVENDELSE

ADVARSEL
A * Ved personskader eller kritiske deformationer i ansigtet skal brugeren bedemme, om en
maskeventilering er mulig.
® Brugeren skal under anvendelsen serge for, at ventileringen/iltbehandlingen er effektiv.

»  Forbind masken med en ventilationspose eller et system.
» Foretag en bagud-fleksion af hovedet for at skabe frie luftveje.

FORSIGTIG
Ved skader pa halshvirvelsgjlen skal det overvejes, hvorvidt hovedet skal straekkes bagud eller
€j.

» Anbring masken over patientens mund og neese, sa den lukker luftteet af for de avre luftveje. Hvis
masken ikke sidder korrekt, pavirkes ventilationen negativt.

» Hold masken pa plads under ventileringen.

EFTER ANVENDELSEN

»  Fjern og frakobl masken.
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OPARBEJDNING (RENGGRING, DESINFEKTION, STERILISATION)

Generelle oplysninger
Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal oparbejdes fuldsteendigt fer hver anven-
delse.

* Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes ukorrekt oparbejdning.

® Det pahviler brugeren at validere udstyrets og tilbeherets oparbejdningsprocedurer og at overholde de
validerede parametre ved hver enkel oparbejdning.

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

* 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.

Rengering / desinfektion

Maskinel rengering / desinfektion

Oplysninger

* Benyt afioniseret vand.

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

® Der blev anvendt en Miele PG8581 med Cabinet Miele A 105 til valideringen.

® Brugingen midler til terring.

Fremgangsmade, der er godkendt af fabrikanten

1. Anbring produktet i injektorvognen:

Produkt / enkeltdele Anbringelse i injektorvognen
Holdering | en perforeret bakke (sikring med et afdaekningsnet)
Maske Tilsluttet til en injektordyse

FORSIGTIG
* Effektiv skylning af alle hulrum skal garanteres; benyt hertil den pageeldende injek-
tordyse.

2. Start programmet med falgende parametre:

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

b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand og et rengeringsmiddel pa basis af alka-
liemidler, tensider og enzymer. | forbindelsen 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. Tarring ved 100 °Ci 10 min.

3. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag om nadvendigt oparbejdningen.

4. Kontrollér produktet i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol”, og forbered det til sterilisation (se
kapitlet “Emballering”).

KONTROL

»  Efter desinfektionen skal produktet kontrolleres for skader (revner, brud osv.).

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

»  Produktet skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen emballeres i sterile barrieresystemer, der
er egnet til dampsterilisation. De sterile barrieresystemer skal opfylde ISO 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 beskadigelser.

* 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 vakuummetode.

® 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.

LEVETID

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af en prionsygdom, kan
der opsta en hej smitterisiko. | et sadant tilfeelde er det op til leegens sken, om produktet skal
bortskaffes (se kapitlet "Bortskaffelse"), eller om det skal oparbejdes i overensstemmelse med
de nationale forskrifter.

Et genanvendeligt produkts levetid afhaenger generelt af det slid og de skader, der opstar under brugen.
Produktets levetid, der er dokumenteret af fabrikanten, er 5 ar fra fremstillingsdatoen. Produktet kan
oparbejdes 100 gange i lsbet af dets levetid.

Enhver yderligere anvendelse af produktet sker pa brugerens ansvar, og produktet skal forinden kontrolleres
i henhold til kapitlet “Kontrol".

Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet.

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER
Se= FORSIGTIG

'fl\ ® Skal opbevares pd et tert sted og beskyttes mod varme.
T *  Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

SERVICE

Returneringer af medicinsk udstyr med henblik p& reklamation/reparation skal ferst have veeret gennem
hele oparbejdningsprocessen for ikke at udsztte fabrikantens medarbejdere og tredjepart for fare. Fabri-
kanten forbeholder sig ret til af sikkerhedshensyn at afvise urene og kontaminerede produkter.
BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og inter-
nationale lovbestemmelser.

FORSIGTIG
* Produktet kan vare kontamineret med potentielt infektiose stoffer af human oprindelse.

-22/104-



PRODUKTSPECIFIKATIONER

Patientmalgruppe | Sterrelse | Tilslutning Materiale | Emballeringsenhed

88-11-000 | Nyfadte #0 15mmU.D. | Silikone 10
88-11-001 | Baby #1 15mm U.D. | Silikone 10
88-11-002 | Barn #2 22 mm I.D. Silikone 10

EL Odnyiec xpriong

MPOOPIZOMENH XPHXIH

Ma Tn oTeyavomoinon Tou OTOMATOG Kal TNG PUTNG KaTtd TN SIAPKEI TOU AgPIoUOV/TNG

o&uydvwong evog aobevoug.

K\vikd 6@ehog: EMapKnG agpIopoc/oguyovwan evog aoBevoug pe Tn OTeyavormoinon Tou

AVWTEPOU agpaywyou.

Opada-otoxog acBeviv: Neoyvd, Bpéen Kat madid

MepiBaMov xpriong: KAviké Kat TPoKAIVIKO

ENAEIZEIZ

* Mpoowpvdg XEIPOKIVNTOG I HNXAVIKOG aEPIOPAC/0Euydvwan.

AN\eg evdeifelg Sev gival yvwoTég.

ANTENAEIZEIX

Y& aoBeveig o1 omoiot Sev Bpiokovtal o€ vnoTeia pe au§npévo kivbuvo elopdPnong, o agpi-

OUOG PE HACKA ETIITPETETAL VO XPNOIUOTIOIEITAL HOVO OF KATOOTACEIG EKTAKTNG AVAYKNG.

YMOAEIZEIZ AZOANEIAL

[E * AloBaoTe kat akoAouBNOTE TTPOCEKTIKA TIG 0SNYIEG XPHONG TIPIV XPNOIUOTIOINOETE
TO TIPOIOV Kal PUAGETE TEC yia LEANOVTIKH) avapOpd.

fﬁ * To mpoidv MPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL HOVO ATTO LATPIKA EKTTAISEVEVO TIPOCWTTIKG.

O XproTtne fi/kat o acBevrg IPEMEL va ava@EPEL OTTOIASHTIOTE CoPBapd MEPICTATIKA

O€ OX£0N HE TO TIPOIOGV OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV apuodia apyr Tou KpAtoug

Héloug TG EE (4 otnv appoddia apxn TG eKAOTOTE XWPag €4V TO TIEPIOTATIKO

GLVEPN eKTOG TNG EE), 610U €ival yKateoTnpévog o XpoTng fi/Kat o acBeviq.

Mpwv and k&b xprion, To MPoidv mpémel va emBewpEeital omTIKA yia {NIES (PWYHEG,

Bpavon KAL) (BA. evotnTa «ENeyxoc»). Eva ENATTWHATIKO TTPOIOV TIPETIEL VA amop-

pimtetan

* O QVEMaPKNG OEPIOUAG UMTOPET va TTIPOKAAEDEL HOVIUN BAGBN oToug aoBeveic.

* MéyioToq XpOvOg EQAPHOYNG: < 2 WPES

* Edv dev gival Suvatdg o agpiopog/n ofuydvwon He autd To TIPOIOV, TIPEMEL va

EekIVAOEL pia AAN KatdMnAn pébodog agptopou.
* Agv empénetal va mpaypatonoinBei kapia Tpomomnoincn aTto mpoiodv.
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* To mpoidv eival katdAAnlo yia tn Siéhevon ofuyodvou, aépa, avatoOnTIKWw agpiwv
Kal HEYHATWY agpiwV TOUG.

* To emavaypnOIUOTIOIOVHEVO TIPOIOV TapadiSeTal Un amooTEIPWHEVO Kal TIPETEL va
unodaA\etat og mAfipn emavenegepyaaia mpv amod kabe xprion (BA. evotnta «Ema-
veneepyaaoion).

m * To mpoidv gival KAaTaAAnAo yia payvnTikr Topoypapia (MRI).

MPOETOIMAZIA MPIN ANO TH XPHEH
» EmAECTE To KATANNAO péyeBog paokag (BA. mivaka «[podiaypapEg mPoIoVToc»).
EOAPMOrH

MPOEIAOMOIHEZH
A * X& TEPIMTWON TPAUMATIOHWY 1 KPICIMWY TTOPAUOPPWOEWY TOU TIPOCWTIOU, O
Babuadg otov omoio gival Suvatog 0 AEPIOUOG UE HAOKA EVOTTOKEITAL OTN SlaKpL-
TIKK] EUXEPELQ TOU XPAOTN.
* O xprotng mpénet va S1ac@ahilel amoTEAECHATIKO AgPIOUO/0EUYOVWON KaTA T
S1apKela TnG Xpriong.

> YUVOEOTE TN HAOKA HE évav AOKO TEXVNTIG AVATIVONG 1} CUOTNHA OEPICHOU.
» H unepéktaon Tou kepaliol Ba Slatnprioel Toug agpaywyoug eEAeUBepOUG.

MPOZOXH
ZINV MEPIMTWON TPAUHATIOMWY TNG QUXEVIKNG HOipag TG omovSUAIKAG 0TAANG,
xpetaletal va e€etaotei edv Ba mpémel va umepeKTAOE( TO KEPAAL 1} OXL.

v

TomoBetrioTe TN Hdoka oTabepd Mdvw amod To oTOHA KAl TN HUTN Tou aoBevVoUG, £T0L WOTE
Va TIAPEXEL AEPOOTEYH OTEYAVOTIOINON TOU AVWTEPOU agpaywyou. Edv n pdoka dev epap-
HOlel owoTd, 0 AEPIOUOC Ba EMNPEACTE! APVNTIKA.

KpatrioTe Tn pdoka otn 8£on tng Katd tn SIAPKELA TOU AEPITHOU.

META THN EOAPMOTH

» A@aipéoTe Kal amoGUVOEDTE TN HACKA.

EMANEMEZEPIAZIA (KAOAPIZMOZ, AMOAYMANZH, AOXTEIPQXH)

Tevikéq umrodeieig

* To emavaypnoIHOTOIOUNEVO TTIPOTIOV TTAPASISETAL U AMTOCTEIPWHEVO KAl TIPETTEL VA UTTOBAA-
Aetai og MAfpn enavene&epyacia mpv anoé kabe xprion.

* O kataokevaoTr¢ Sev avahapPavel kapia eudBuvn yia {nuiég mou mpokArOnkav Aoyw aka-
TAMNANG enavenegepyaciag.

* Anotelei euBOvn TOu XPAOTN Va EMIKUPWVEL avTioTolXa TiG Sladikacieg Tou iy Tov e§omhi-
OO KAl TA TTOPENKOUEVA KAl VA CUMHOPPWVETAL HE TIG EMKUPWUEVEG TIAPANETPOUG OE KABE
enavene€epyaaia.

* H amoteAeopatikdtnta éxel emaAnBeutei amd éva ave§apTNTo Kal SIAMOTEVHEVO EPYOOTH-
P10 SOKIPWV.

* Ta tnv eniteuén amoteheopatikig emavenegepyaaiag, ot €vtovol puTol EMAvw GTO TPOIOV
Sev mpémel va agrivovtat va Eepabouy, aAd TIPETTEL VA a@aIPOUVTAl AUECWE META TN XPHON.

* Tampoidvta anmd oIMKOvVN Sev MPETIEL va €pXovTal OE EMAQN e ENata Kat AITapég OUGiEG.

v
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KaBapiopog/amoAvpavon

Mnxavikog kaBapiopdc/anolvpavon

Ynodeifeig

* XPNOIUOTIOIEITE ATTIOVIOHEVO VEPO.

* XPNOIUOTIOLEITE pia CUOKELT TTAUONG KAl ATTOAUMAVONG TTOU CUMHOPPWVETAL HIE TO TTPOTUTIO
1SO 15883.

* Mo v emkVpwon xpnaotpomolOnke pia cuokeur) Miele PG8581 pe eppdpto Miele A 105.

* Mn XPNOIUOTIOIEITE OTEYVWTIKOUG TTAPAYOVTEC.

Aad ia e PWHEVN Ao TOV Kar ™m

1. TomoBeTrOTE TO POIGV OTNV KIvNTH Hovada eyxutrpa:

Mpoioév / e€aptipata TomoB£tnon otnv KivnTr povada eyxutipa
JUYKPATNTIKOG SAKTUAIOG > 5ioko-0ita (a0PaNIOTE pE SIKTUWTS KATTAKI)
Mdoka S0OVSEON PE OKPOPUOTIO EYXUTHPA

NMPOXOXH
* Mpémel va Stao@aliletat n anmoTENECUATIKY EKITAUOT OAWV TWV KOINOTATWY HE
N XPrion Tou KATAANAOU aKPOPUGIOU eyXuTrpa.

2. EKKIVAOTE TO TTPOYPAUUA HE TIG OKONOUBEG TAPAUETPOUG:

a. NMpoKaTapKTIK éKMuon pe vepod atoug 20 °C, Sidpketa 1 AemTo.

b. KaBapiopdg otoug 55 °C, Sidpkela 5 Aenmtd pe amoviopévo vepod Kat mapdyovta kaba-
PIOPOU pe BAon ouaieg TPoWBNONG TNG AAKAAIKOTNTAG, EMPAVEIOSPACTIKA Kat éviupa.
lMa v emkVpwaon xpnotdomolibnke o mapdayovtag kabapiopoy Neodisher” MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH, Socohoyia: 0,5 % (5 ml/l)).

. 'EkmAuon pe amoviopévo vepo (ugy. 100 CFU/ml) otoug 20 °C, Sidpketa 1 Aemto.

d. @eppikn amoAupaven otoug 90 °C - 95 °C yia 5 AeMTd He amoviopévo vepo.

e. Xtéyvwpa atoug 100 °C yia 10 Aemrtd.

3. EAéy€te yia opatoug pumoug. Edv gival anapaitnto, emavaldBete tnv enavenefepyaacia.
4. EAéy&Te TO TIPOIOV OUPPWVA pE TNV evOTNTA «EAEYXOG» KAl TIPOETOIMACTE TO VIO ATTOOTE(-
pwan (BA. evotnTa «ZUCKELATIOR).
EAErXOx
» Metd tnv anoAUpavon, eMOewPROTE To POIOV OTTTIKA yia {NUIES (pwypéS, Bpavon KAL),
‘Eva ehattwpatiké mpoidv mpénel va amoppintetal (BA. evotnta «Andppidny).
ZYZIKEYAZIA
» Metd tn Sadikacia KaBapiopoL Kat amoAUPAVONG, CUCKEVAOTE TO TTPOIGV O KATAAANAQ
OUOTAHATA OTEIPOU PPAYHOU YIA ATTOCTEIPWON PE aTpo. Ta CUCTAHATA OTEIPOU PPAYHOU
TIPETEL VA CUPHOP@WVOVTAL PE TO TTPoTuno ISO 11607-1. MNa TV emMKUpWON XPNOIUOTTOL-
nBnkav Siagavry BeppocuykoMoulpeva pold Steriking See-Through Heat Sealable Rolls
(K953776).
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ANOZTEIPQIH

Ynodeieig

* TpPooTATEVETE TO TTPOIGV 1} TN CUOKELATIO ATTOOTEIPWONG QMO PNXAVIKEG {NUIEG.

* XPNOIUOTIOOTE AMOCTEIPWTH OV TMANPOI( TIG amaitrioelg Tou mpotumou DIN EN 285 1y
DIN EN 13060.

AnocTteipwon PwWHEVN Ao TOV KAT ™

* ATIOOTEIPWOTE TO TIPOIOV LE ATOOTEIPWON UE ATUO pe Sladikaoia KAaopatomoinuévou
KEvoU.

* Xpovog ékBeong 5 Aemta og Beppokpacia amooteipwong 134 °C.

* O Xpovog oTeyvwHaTOoG gival 10 Aemtd.

* Mo v emkVpwon xpnotpomolOnke éva autdokauoto Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

AIAPKEIA ZOHX

MPOEIAOMNOIHZH

A H xprion Twv mpoiévTwv og acOEVEIG yla TOUG OTTOIOUG UTIAPXEL UTTOYIa TIPIOVIKNG
vooou pmopei SuvnTika va gvéxel uPnAo Kivduvo petadoong. XTnv mepimTwon
QUTH), EVATTOKEITAL OTNV KPIoN TOU 1aTpou v To Tpoiov Ba amoppi@Bsi (BA. evotnta
«Amopppn») ) eav Ba unoPBAnBei o enavene€epyacia cUMPWVA PE TOUG EBVIKOUG
KAVOVIGHOUG.

TNV MEPIMTWON EMAVAXPNOIMOTIOIOUUEVWY TIPOIOVTWY, TO TENOG TNG WPEAMNG SIapKeElag
{wni¢ Twv mpoidvTwy Kabopiletal yevikd amd Tn @Bopd Kal Tig {NUIEG TTou TpoKalovvTal and
™mxenon.

H tekpnpuwpévn and tov kataokevaotr Sidpkela {wrig Tou mPoidvTog gival 5 xpovia and
v kataokeur. To mpoidv pmopei va umoBAnbei oe emaveneéepyaoia £éwg 100°@opég katd
™ Sidpkela {wnig Tou.

OmnoladnmoTe MeEPAITEPW XPrON TOU TTPOIGVTOG EVANIOKEITAL OTNV £UBUVN TOU XPHOTN Kal TO
TIPOTOV TIPETTEL VOl ENEYXETAL EK TWV TIPOTEPWV CUHPWVA UE TNV EVOTNTA «EAEYXOC».
Huégpopnvia AEng: BA. Tnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG.

SYNOHKES ANOOHKEYEHE KAl METAOOPAS

5‘45’: MPOZOXH

=\ Mpootatevete and BeppoTNTa KAt YUNACOETE OE ENPO PEPOG.
T * Al0TnpeiTe HOKPLA amod TO NMAKS GG Kal TINYEG WTOG.

ZEPBIX

Mpv TNV EMOTPOPN| 1OTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV ylal TIAPATOVO/EMOKEVH, AQUTA TPEMEL
va £xouv umoBAnBei otnv mMArpn Sadikacia emavenegepyaciag ylo va amoKAEICTEl OTTOl00-
SrmoTe KivouVO( yia TO TPOCWTTIKO TOU KATAOKELAOTH Kal Tpitout. MNa Adyoug ac@alsiag, o
Kataokevaotr¢ Statnpei to Sikaiwpa va apvnBei akdbapta Kat poAuopéva mpoidvTa.
AMOPPIYH

‘Eva XpnoHomoINpuévo 1) ENATTWUATIKO TTPOIOV TIPETIEL VA AMOPPINTETAl CUUPWVA LE TOUG
1oxVoVTEG £BVIKOUG Kal Siebveic emionpoug kavoviopoug.
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NMPOXOXH
* To mpoidv pmopei va €xel HOAUVOE pe SuvNTIKA HOAUCHATIKEG OUGIEG avBpwmI-
VNG MPoENeuoNg.

MPOAIATPA®EE MPOIONTOX

Ouada-otoxog | Méyebog SOv8eopog YAikd Movada
aocBeviv ouoKELAGIag
88-11-000 | Neoyva #0 15 mm e€wT. SINkévn | 10
StapeTpog
88-11-001 | Bpépn #1 15 mm e€wt. SINkévn | 10
Stapetpog
88-11-002 | Mawdia #2 22 mm 0WT. SiNkévn | 10
Siapetpog

ES Instrucciones de uso

USO PREVISTO

Para el sellado de la boca y la nariz durante la ventilacion/oxigenacion del paciente.

Beneficios clinicos: ventilacion/oxigenacion adecuada del paciente mediante el sellado de las vias
respiratorias superiores.

Grupo objetivo de pacientes: neonatos, bebés y nifios

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

* Ventilacién/oxigenacion temporal, tanto mecanica como manual.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

En el caso de los pacientes no en ayunas con un riesgo aumentado de aspiracion, la ventilacion con mas-
carilla debe emplearse Uinicamente en situaciones de emergencia.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E] * Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, y guardelas
para una posterior consulta.
iﬁ * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente formado.

® El usuario o el paciente deben notificar todos los incidentes graves relacionados con el pro-
ducto al fabricante y a la autoridad competente 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, se debe comprobar visualmente que el producto no presenta dafios (grie-
tas, roturas, etc.) (ver el apartado "Inspeccion”). Un producto defectuoso se debe eliminar.
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* Sila ventilacion es insuficiente el paciente puede sufrir dafios permanentes.

* Tiempo méaximo de uso: < 2 horas

* Siuna ventilacién/oxigenacion resulta imposible con este producto, debe iniciarse otro método
de ventilacién adecuado.

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

* Elproducto esta indicado para el paso de oxigeno, aire, gases anestésicos y sus mezclas gaseo-
sas.

* El producto reutilizable se suministra no estéril y se debe reprocesar por completo antes de
cada uso (ver el apartado "Reprocesamiento").

* El producto es apto para la RM.

PREPARACION ANTES DEL USO
» Seleccione el tamafio de mascarilla adecuado (véase la tabla “Especificaciones del producto”).
uso

ADVERTENCIA

® En caso de lesiones o deformaciones faciales criticas, el posible uso de una ventilacion con
mascarilla quedara a discrecion del usuario.

® El usuario debe comprobar que la ventilacion/oxigenacion es eficiente durante el uso.

»  Conectar la mascarilla a un resucitador o sistema de respiracion.
»  Estirar el cuello para que las vias respiratorias queden libres.

ATENCION
En caso de lesiones en la columna cervical, debe sopesarse si debe hiperextenderse el cuello
ono.

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

» Mantenga la mascarilla en su posicion durante el proceso de ventilacion.

DESPUES DEL USO

» Retire y desconecte la mascarilla.

REPROCESAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

Informacion general

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

* Elfabricante no se hace responsable de los dafios resultantes de un reprocesamiento incorrecto.

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

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

® Para conseguir un reprocesamiento eficaz, la contaminacion gruesa no debe secarse sobre el producto
y debe retirarse inmediatamente después del uso.

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

Limpieza/desinfeccion mecanicas

Informacion

* Utilizar agua desionizada.

*  Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma 15O 15883.
®  Para la validacion se utiliz una Miele PG8581 con armario A 105.

* No utilizar agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante

1. Colocar el producto en el carro inyector:

Producto/piezas individuales | Colocacion en el carro inyector

Anillo de fijacion En una bandeja reticulada (asegurada con una red cobertura)

Mascarilla Conectado a una boquilla del inyector

ATENCION
® Se debe garantizar el aclarado eficaz de todos los espacios huecos, para ello utilizar la
boquilla del inyector correspondiente.

2. Inicie el programa con los parametros 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 Neodi-
sher® 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.
3. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reprocesamiento.
4. Revise el producto segun el apartado "Inspeccion” y preparelo para la esterilizacion (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
»  Después de los procesos de limpieza y desinfeccion, el producto debe envasarse en sistemas de
barrera estéril que sean adecuados para la esterilizacion 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.
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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.
* Eltiempo de secado es de 10 min.

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

VIDA UTIL

ADVERTENCIA

Cuando los productos se utilizan en pacientes con sospecha de enfermedades prionicas, puede
existir un riesgo elevado de transmision. En dichos casos, el médico decidird si se elimina el pro-
ducto (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 basicamente 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 sera responsabilidad del usuario y, antes de la utilizacion, debera compro-
barse conforme al capitulo “Inspeccion”.

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Se<  ATENCION

E
=\ * 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.
ELIMINACION

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

ATENCION
® El producto puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Grupo objetivode | Tamafio | Conexion Material | Unidad de envasado
pacientes

88-11-000 | Recién nacido #0 15 mm D.E. Silicona 10
88-11-001 | Bebé #1 15 mm D.E. Silicona [ 10
88-11-002 | Nifio #2 22 mmD.l. Silicona [ 10
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ET Kasutusjuhend

KASUTUSOTSTARVE
Suu ja nina tihendamiseks patsiendi kunstliku hingamise / hapnikuga varustamise ajal.
Kliiniline kasu: patsiendi adekvaatne kunstlik hingamine / hapnikuga varustamine Glemiste hingamisteede
tihendamise teel.
Patsientide sihtriihm: vastsiindinud, imikud ja lapsed
Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik
NAIDUSTUSED
* Ajutine kasitsi tehtav v8i mehaaniline kunstlik hingamine / hapnikuga varustamine.
Muid néidustusi ei ole teada.
VASTUNAIDUSTUSED
Ebakainete patsientide korral, kellel on kérgendatud aspiratsioonirisk, tohib maskiga kunstlikku hingamist
kasutada ainult hadaolukordades.
OHUTUSJUHISED
I:III * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige seda ja hoidke see hilisemaks
jérelevaatamiseks alles.
A * Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise valjadppega personal.
® Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tsistest vahejuhtumitest tea-
tama tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi padevale
ametiasutusele (vGi vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjas-
pool Euroopa Liitu).
® Enne iga kasutuskorda tuleb toodetel labi viia visuaalne kontroll, et ei esineks kahjustusi
(pragusid, murdekohti jne) (vt peattikki “Visuaalne kontroll"). Puudustega toote peab andma
jadtmekaitlusse.
* Ebapiisav kunstlik hingamine véib pohjustada patsientidele jaavaid kahjustusi.
* Maksimaalne kasutuskestus: < 2 tundi
® Kui kunstlik hingamine / hapnikuga varustamine selle toote abil véimalik pole, siis peab
alustama médne teise adekvaatse kunstliku hingamise meetodiga.
* Toodet ei tohi muuta.
* Toode on sobiv hapniku, 6hu ja anesteesiagaaside ning nende gaasisegude labijuhtimiseks.
* Taaskasutatav toode tarnitakse mittesteriilsena ja see tuleb enne iga kasutuskorda tdielikult
eeltoodelda (vaata peatiikki “Eelt6otlus”).

* Toode on kélblik MRT jaoks.

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST
» Valige sobiva suurusega mask (vt tabelit “Toote andmed”).
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KASUTAMINE

HOIATUS

® Vigastuste voi kriitiliste ndovigastuste korral on kasutaja otsustada, millises ulatuses on
maski kaudu hingamine voimalik.

® Kasutaja peab kasutamise ajal jélgima tohusat kunstlikku hingamist / hapnikuga varus-
tamist.

»  Uhendage mask hingamiskoti véi -siisteemiga.
» Tostke pead Ulespoole selleks, et hingamisteed jaaksid vabaks.

ETTEVAATUST
Lilisamba kaelaosa vigastuste korral tuleb kaaluda, kas pead tuleks Glespoole tdsta voi mitte.

»  Asetage mask kindlalt tle patsiendi suu ja nina nii, et see sulgeb tlemised hingamisteed dhukindlalt.
Maski mittekorrektse istu korral on kunstlik hingamine mdjustatud.

» Hingamise ajal hoidke mask oma kohal.

PARAST KASUTAMIST

» Eemaldage mask ja lahutage selle iihendused.

EELTOOTLUS (PUHASTUS, DESINFITSEERIMINE, STERILISEERIMINE)

Uldised juhised

* Taaskasutatav toode tarnitakse mittesteriilsetena ja see tuleb enne iga kasutuskorda taielikult ette
valmistada.

* Tootja ei vota enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on tekkinud asjatundmatu taastéétluse tottu.

® Kasutaja kohustuseks on oma meetod vdi seadmed ja tarvikud vastavalt valideerida ning valideeritud
parameetritest iga taasto6tluse puhul kinni pidada.

* Toimivus on tdendatud séltumatu ja akrediteeritud kontrollimislabori poolt.

Tohusaks taastoGtluseks ei tohi tootele jddda ulatuslikke kuivanud jddke ja need tuleb vahetult pérast

kasutamist eemaldada.

®  Silikoonist tooted ei tohi &lide ega méddretega kokku puutuda.

Puhastamine/desinfitseerimine

Puhastamine/desinfitseerimine seadme abil

Juhised

® Kasutage deioniseeritud vett.

*® Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisseadet, mis vastab standardile IS0 15883.

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

*  Arge kasutage kuivatusvahendeid.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis

1. Pane toode injektorkarusse:

Seade / iiksikosad Injektorkarusse paigutamine
Hoiderdngas Kauss-soelas (kaitstud kattevorguga)
Mask Uhendatud injektordiiisiga
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ETTEVAATUST
* Tagada tuleb koikide Gonsuste tohus labiloputamine, kasuta selleks vastavat injek-
tordilsi.

2. Kaivitage programm jdrgmiste parameetritega:

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

b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg deioniseeritud vee ja leeliselise reaktsiooni ja pindak-
tiivseid aineid ning enstiime sisaldava puhastusvahendiga 5 minutit. Valideerimiseks kasutati
puhastusvahendit Neodisher® 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 minu-
tit.
e. Kuivatamine temperatuuril 100 °C kestusega 10 minutit.
. Uurige, kas esineb ndhtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake taastootlust.
4. Kontrollige toodet vastavalt peatiikile “Kontroll” ja valmistage see steriliseerimiseks ette (vaata pea-
tiikki “Pakend”).

KONTROLL

»  Pdrast desinfitseerimist kontrollige toodet kahjustuste suhtes (praod, rebendid jne).

Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatikki “Jaatmekaitlus”).

PAKEND

» Toode tuleb pdrast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi pakendada auruga steriliseerimiseks sobi-
vatesse steriilse barjadri sisteemidesse. Steriilse barjaari stisteemid peavad vastama standardile
1SO 11607-1. Valideerimiseks kasutati toodet Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILISEERIMINE

Juhised

* Kaitske toodet voi steriliseerimispakendit mehaaniliste kahjustuste eest.

* Kasutage sterilisaatorit, mis taidab standardi DIN EN 285 v6i DIN EN 13060 néuded.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

* Steriliseerige toode aursteriliseerimise teel fraktsioneeritud vaakummeetodil.

* Tootlemisaeg 5 minutit steriliseerimistemperatuuril 134 °C.

*  Kuivamisajaks on 10 minutit.

* Valideerimiseks kasutati autoklaavi Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

KASUTUSKESTUS

HOIATUS

Toodete kasutamise korral patsientidel, kellel oletatakse prioonhaigust, véib tekkida korge
tlekandumise risk. Sellisel juhul jaab arsti aranagemisele, kas saata toode jaatmekaitlusse
(vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”) voi taastoddelda seda vastavalt riigisisestele eeskirjadele.

o

w

Toote kasutuskestuse 1opp maaratakse taaskasutatavate toodete puhul pohimétteliselt kasutamisest
tingitud kulumise ja kahjustuste jargi.

Toote tootja poolt dokumenteeritud kasutuskestus on tootmiskuupdevast alates 5 aastat. Toodet saab
kasutusea jooksul toodelda kuni 100 korda.
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Toote sellele jargneva igakordse edasise kasutamise eest vastutab kasutaja ja toodet tuleb eelnevalt kont-
rollida vastavalt peatiikis “Kontrollimine" juhistele.
Kolblik kuni: vt toote etiketti.

LADUSTUS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED
e ETTEVAATUST
’9‘\ ® Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
T * Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

TEENINDUS

Tootja tootajate ja korvaliste isikute ohustamise valtimiseks peavad reklamatsiooniks/parandamiseks
tagasisaadetavad meditsiinitooted olema eelnevalt Iabinud kogu taastéGtlusprotsessi. Tootja jétab endale
6iguse maardunud ja saastunud tooted ohutusest tingitud kaalutlustel tagasi likata.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusaktide satete
kohaselt kasutusest kdrvaldada.

ETTEVAATUST
* Toode vGib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimpéritolu ainetega.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Patsientide sihtrihm | Suurus | Uhendus Materjal Pakkeuhik
88-11-000 | Vastsiindinud #0 15 mm valislabimdot | Silikoon 10
88-11-001 Imik #1 15 mm vélislabimddt | Silikoon 10
88-11-002 | Laps #2 22 mm siselabimddt | Silikoon 10

Fl Kayttéohje

KAYTTOTARKOITUS

Suun ja nenan tiivistaminen potilaan ventiloinnin / hapetuksen aikana.

Kliininen hyoty: potilaan asianmukainen ventilointi / hapetus tiivistamalla ylahengitystiet.
Kohdepotilasryhma: vastasyntyneet, vauvat ja lapset

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu

INDIKAATIOT

* Tilapdinen manuaalinen tai mekaaninen ventilointi / hapetus.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Potilailla, jotka eivét ole paastonneet ja joilla on kohonnut aspiraatioriski, maskiventilaatiota saa kayttaa
ainoastaan hétatapauksissa.
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TURVALLISUUSOHJEITA
D}] ®  Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kaytt6d, noudata niita ja sailytd myohempdaa
tarvetta varten.

A ®  Vain koulutettu ladketieteellinen henkilokunta saa kayttaa tuotetta.

Kéyttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kayton yhteydessd ilmenneisté vaka-
vista vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Tarkista laite aina ennen kaytt6a silmamaaraisesti vaurioiden (esim. halkeamien, murtumien)
varalta (katso luku "Tarkastus"). Viallinen tuote on havitettava.
Puutteellinen ventilaatio voi aiheuttaa potilaille pysyvia vammoja.
*  Kayton enimmaiskesto: < 2 tuntia
Jos ventilaatio / hapetus tdmdn tuotteen kanssa ei ole mahdollista, ventilaatio on aloitettava
toisella asianmukaisella ventilointimenetelmalld.
* Tuotteeseen ei saa tehda mitdan muutoksia.
Tuote soveltuu hapen, ilman sekd anestesiakaasujen ja niiden kaasuseosten johtamiseen.
® Uudelleenkéytettavd tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on uudelleenkasiteltava
kokonaan aina ennen kayttoa (katso luku "Uudelleenkasittely").
. * Tuote soveltuu kaytettavaksi magneettikuvauksessa.

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA
»  Valitse sopivan kokoinen maski (katso taulukko "Tuotetiedot").
KAYTTO

VAROITUS
A ® Kayttdjdn on arvioitava maskiventilaation mahdollisuus potilailla, joilla on kasvojen vam-
moja tai kriittisia epdmuodostumia.
® Kayttdjdn on kayton aikana varmistettava tehokas ventilointi / hapetus.

»  Yhdistd maski hengityspalkeeseen tai -jérjestelmaan.
» Taivuta padta taaksepain, jotta hengitystiet pysyvét vapaina.

HUOMIO
Kaularankavammoissa on harkittava, tulisiko paaté ojentaa taaksepéin vai ei.

»  Aseta maski tukevasti potilaan suun ja nenén paalle niin, etta se sulkee ylahengitystiet ilmatiiviisti. Jos
maski ei ole oikeassa asennossa, silld on haitallinen vaikutus ventilaatioon.

»  Pida maski paikallaan ventilaation aikana.

KAYTON JALKEEN

» lIrrota ja poista maski.
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UUDELLEENKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)

Yleiset ohjeet

*  Uudelleenkaytettava tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on uudelleenkasiteltava kokonaan aina
ennen kayttoa.

* Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta uudelleenkasittelystd johtuvista vaurioista.

® On kayttdjan vastuulla varmistaa kdytettyjen menetelmien, tuotteiden ja lisdvarusteiden asianmukai-
suus ja noudattaa validoituja asetuksia aina jokaisen uudelleenkasittelyn yhteydessa.

* Riippumaton ja valtuutettu koelaboratorio on todistanut menetelmien tehon.

* Tehokkaan uudelleenkasittelyn takaamiseksi nakyvien epapuhtauksien 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

® Kaytd ionipuhdistettua vettd.

® Kaytd IS0 15883 -standardin mukaista puhdistus- ja desinfiointilaitetta.

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

*  Ald kaytd kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa

1. Tuotteen asettaminen suihkutusvaunuun:

Laite / yksittaisosat Asettami uihk
Kiinnitysrengas Korissa (suojaus suojaverkolla)
Maski Liitetty suihkutussuuttimeen

HUOMIO
* Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu kayttémalla asianmukaista suihkutus-
suutinta.

2. Kéynnistd ohjelma seuraavilla asetuksilla:
a. Esihuuhtelu vedella 20 °C:ssa, altistusaika 1 min.
b. Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min ionipuhdistetulla vedella seké emaksiselld ja tensidi- ja ent-
syymipohjaisella puhdistusaineella. Validointiin kaytettiin puhdistusainetta Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH; annostelu: 0,5 % (5 ml/l)).
. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld (enintd@n 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.
3. Tarkasta, nakyyko tuotteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tarvittaessa.
4. Tarkasta tuote kohdan "Tarkastukset” ohjeiden mukaan ja valmistele se sterilointia (katso luku "Pak-
kaus") varten.
TARKASTUKSET
» Tuote on tarkastettava vaurioiden (esim. halkeamien tai murtumien) varalta desinfioinnin jélkeen.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen").
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PAKKAUS

» Tuote on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin padtteeksi hGyrysterilointiin soveltuviin sterii-
leihin estojarjestelmiin. Steriilien estojrjestelmien 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 -standardin vaatimukset.

Valmistajan vahvistama sterilointi

* Tuote on hoyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiomenetelmalla.

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

* Kuivausaika on 10 minuuttia.

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

KAYTTOIKA

VAROITUS

Tuotteiden kaytosta potilailla, joilla epailladn prionisairautta, saattaa seurata suuri tartuntariski.
Siind tapauksessa on laakarin harkinnassa joko havittaa tuote (katso luku "Havittdminen") tai
uudelleenkasitelld se maakohtaisten maardysten mukaisesti.

Uudelleenkaytettdvien tuotteiden kdyttGian paattyminen maaraytyy padasiassa kaytosta aiheutuvan kulu-
misen ja vaurioitumisen perusteella.

Valmistajan dokumentoima tuotteen kayttika on 5 vuotta valmistuspdivamaarasta alkaen. Kayttoian
kuluessa tuotteen voi uudelleenkadsitelld enintadn 100 kertaa.

Tuotteen kayttdminen taman jalkeen on kayttdjan vastuulla, ja tuote on sita ennen tarkastettava kohdan
"Tarkastukset"” mukaisesti.
Viimeinen kayttopaivamaara: katso laitteen etiketti.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
=e< HUOMIO

’9‘\ ® Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
? ® Suojaa auringonvalolta ja valonlahteiltd.

HUOLTO

Ennen kuin ladkinnalliset laitteet lahetetaan valmistajalle reklamaation tai korjaustarpeen vuoksi, niille
on suoritettava koko uudelleenkasittely, jotta niista ei voi aiheutua vaaraa valmistajan henkilokunnalle
eikd kolmansille osapuolille. Turvallisuussyista valmistaja pidattdd oikeuden kieltaytya vastaanottamasta
epapuhtaita ja kontaminoituneita tuotteita.

HAVITTAMINEN

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettdva sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten lakisaateis-
ten madraysten mukaisesti.

HUOMIO
* Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisistd, mahdollisesti tartuntavaarallisista materi-
aaleista.
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TUOTETIEDOT

Kohdepotilasryhma | Koko | Liitanta Materiaali | Pakkausyksikko
88-11-000 | Vastasyntynyt #0 Ulkohalk. 15 Silikoni 10
mm
88-11-001 | Vauvat #1 Ulkohalk. 15 Silikoni 10
mm
88-11-002 | Lapset #2 Sisahalk. 22 mm | Silikoni 10

FR Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

Pour assurer |'étanchéité de la bouche et du nez pendant la ventilation/I'oxygénation d’un patient.
Avantage clinique : ventilation/oxygénation adéquate d'un patient par obturation des voies aériennes du
patient supérieures.

Groupe cible de patients : nouveau-né, bébé et enfant

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

* Ventilation/oxygénation manuelle ou mécanique temporaire.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Chez les patients non a jeun a risque accru d'aspiration, la ventilation avec masque ne doit étre utilisée
qu'en situation d'urgence.

CONSIGNES DE SECURITE

I:III ® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder
pour pouvoir le relire plus tard.
fﬁ ® 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, ruptures, etc.) (voir chapitre « Controle »). Un dispositif
défectueux doit étre mis au rebut.

* Une ventilation insuffisante peut entrainer des lésions irréversibles chez le patient.

* Durée d'utilisation maximale : < 2 heures

* Si une ventilation/oxygénation avec ce dispositif n'est pas possible, utiliser une autre méthode
de ventilation adéquate.
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® Ne pas apporter de modification au dispositif.

Le dispositif est approprié pour |'acheminement d'oxygéne, d'air, des gaz d'anesthésie et de
leurs mélanges.

Le dispositif réutilisable est fourni non stérilisé et doit étre complétement traité avant chaque
utilisation (voir le chapitre « Traitement »).

* Ce dispositif est compatible avec I'lRM.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION
»  Choisir une taille de masque appropriée (voir le tableau « Spécifications du dispositif »).
UTILISATION

AVERTISSEMENT

® En cas de blessures ou de déformations critiques du visage, il appartient & I'utilisateur de
déterminer dans quelle mesure la ventilation au masque est possible.

¢ Lutilisateur doit assurer une ventilation/oxygénation efficace pendant I'utilisation.

»  Raccorder le masque a un insufflateur ou un systeme de ventilation.
»  Mettre la téte en arriére pour que les voies aériennes du patient restent dégagées.

ATTENTION
En cas de fracture ou de Iésions des vertébres cervicales, voir si la téte peut étre mise en
extension ou non.

» Placer le masque fermement sur la bouche et le nez du patient de maniére a ce qu'il ferme her-
métiquement les voies aériennes du patient supérieures. Un positionnement incorrect du masque
compromet la ventilation.
»  Maintenir le masque en place pendant la ventilation.
APRES L'UTILISATION

» Retirer et déconnecter le masque.
TRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

Informatlons générales

Le dispositif réutilisable est fourni non stérilisé et doit &tre complétement traité avant chaque utilisation.
Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant d'un traitement inapproprié.
Il incombe & I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires et de respecter les
paramétres validés pendant chaque cycle de traitement.

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.

-39/104-



Nettoyage / désinfection

Nettoyage/désinfection en machine

NB

* Utiliser de I'eau déionisée.

¢ Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme 150 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. Placer le dispositif dans le chariot a injection :

Dispositif / composants Placement dans le chariot a injection
Anneau crochet Dans un panier (recouvrir d'un filet de protection)
Masque Raccordés a une buse d'injecteur

ATTENTION
® S'assurer que tous les espaces creux soient bien lavés, utiliser a cet effet une buse
d'injecteur appropriée.

2. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :

a. Prélavage aI'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
alcalin a 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.

3. Contrdler que le dispositif ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter le traitement.

4. Vérifier le dispositif conformément au chapitre « Contrdle » et le préparer pour la stérilisation (voir le

chapitre « Emballage »).

CONTROLE

»  Vérifier apreés la désinfection si le dispositif est endommageé (fissures, ruptures, etc.).

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

EMBALLAGE

»  Une fois nettoyé et désinfecté, le dispositif doit étre emballé dans des systémes de barriére stérile
adaptés a la stérilisation a la vapeur. Les systémes de barriére stérile doivent étre conformes a la
norme 1SO 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.
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Stérilisation validée par le fabricant

* Le dispositif doit étre stérilisé a la vapeur suivant un procédé a vide fractionné.

® Ladurée d'exposition est de 5 min a une température de stérilisation de 134 °C.
® Le temps de séchage est de 10 min.

* Un autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) a été utilisé pour la validation.

DUREE DE VIE

AVERTISSEMENT

Lutilisation des dispositifs sur des patients chez lesquels on soupconne une maladie a prions
entraine éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le médecin détermine
si le dispositif doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination ») ou traité conformément
aux directives nationales.

La fin de la durée de vie des dispositifs réutilisables est déterminée par I'usure et les dommages dus a
leur utilisation.

La durée de vie du dispositif documentée par le fabricant est de 5 ans a compter de la fabrication. Le
dispositif peut étre traité jusqu’a 100 reprises au cours de cet intervalle.

Toute utilisation ultérieure du dispositif releve de la responsabilité de I'utilisateur et le dispositif doit étre
contr6lé au préalable conformément au chapitre « Contréle ».
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

%< ATTENTION

AN
=N * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
T * Protéger de la lumiere du soleil et de toute source de lumiére.

ENTRETIEN

Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les dispositifs médicaux doivent étre soumis au pro-
cédé de traitement complet afin d'éliminer tout risque pour le personnel du fabricant et de tiers. Pour des
raisons de sécurité, le fabricant se réserve le droit de refuser des dispositifs souillés ou contaminés.
ELIMINATION

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

ATTENTION
* Ledispositif peut &tre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine
humaine.
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SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Groupe cible de Taille | Raccord Matériau [ Unité de
patients conditionnement
88-11-000 | Nouveau-né #0 D.E. 15 mm Silicone 10
88-11-001 Bébé #1 D.E. 15 mm Silicone 10
88-11-002 | Enfant #2 D.I. 22 mm Silicone 10

HR Upute za uporabu

NAMIJENA

Za brtvljenje usta i nosa tijekom ventilacije/oksigenacije pacijenta.

Klinicka korist: odgovarajuca ventilacija/oksigenacija pacijenta brtvljenjem gornjih disnih puteva.
Ciljna grupa pacijenata: novorodencad, bebe i djeca

Mjesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACIJE

® Privremena rucna ili mehanicka ventilacija/oksigenacija.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE

Kod pacijenata koji nisu trijezni te stoga imaju povecani rizik od aspiracije, ventilacija s maskom smije se
primijeniti samo u hitnim slucajevima.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[T
A\

Prije primjene proizvoda trebate pazljivo procitati upute za uporabu, pridrzavati se njihova
sadrzaja i saCuvati ih radi kasnijih konzultacija.

Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje.

Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija je pojava vezana uz primjenu ovog pro-
izvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave clanice EU (odnosno nadleznom tijelu
doticne drzave, koja nije clanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik ifili pacijent
ima prebivaliste.

Prije svake uporabe mora se vizualno provieriti je |i proizvod ostecen (ima li na njemu pukotina,
lomova, itd.) (vidjeti poglavlje “Provjera”). Neispravan proizvod mora se zbrinuti.

Nedovoljno umjetno disanje moze uzrokovati trajna ostecenja kod pacijenata.

Maksimalno vrijeme uporabe: < 2 sata

Ako ventilacija/oksigenacija ovim proizvodom nije moguca, mora se zapoceti s drugim odgo-
varaju¢im nacinom ventilacije.

Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

Proizvod je prikladan za provodenje kisika, zraka, anestetickih plinova i njihovih plinskih
mjesavina.

-42/104 -



® Ovaj proizvod za visekratnu uporabu isporucuje se nesterilan, a prije svake primjene mora se
potpuno ponovno obraditi (pogledajte poglavlje “Ponovna obrada”).
*  Ovaj proizvod je prikladan za MRT.

PRIPREMA PRIJE UPORABE
»  Odaberite odgovarajucu veli¢inu maske (pogledaijte tablicu “Specifikacije proizvoda”).

PRIMJENA

UPOZORENJE

* U pacijenata koji su ozljedeni ili imaju kriti¢no deformirano lice, korisnik mora procijeniti je
li ventilacija s maskom moguca.

* Tijekom primjene korisnik mora osigurati efikasnu ventilaciju/oksigenaciju.

»  Masku povezite preko balona ili sustava za umjetno disanje.
»  Zabacite glavu prema natrag kako bi diSni putovi ostali slobodni.

OPREZ
U slucaju ozljeda vratne kraljeznice mora se razmotriti smije li se glava zabacivati prema natrag
ili ne.

»  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.

NAKON PRIMJENE

»  Uklonite masku i odvojiti njezine prikljucke.

PONOVNA OBRADA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

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 $tete nastale uslijed nestru¢ne ponovne obrade.

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

* Dijelotvornost tog postupka dokazana je u neovisnom i ovlastenom laboratoriju za ispitivanje.

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

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

Ciscenje / dezinfekcija

Strojno &iS¢enje / dezinfekcija

Napomene

® Upotrebljavajte deioniziranu vodu.

* Upotrebljavajte uredaj za Cis¢enje i dezinfekciju koji odgovara normi ISO 15883.

*®  Zavalidaciju je primijenjen uredaj Miele PG8581 s jedinicom Cabinet Miele A 105.

* Nemojte upotrebljavati sredstva za susenje.

-437104 -



Postupak koji je validirao proizvodaé
1. Postavite proizvod u injektorska kolica:

Proizvod/pojedinacni dijelovi | Rasporedivanje u injektorska kolica

Prsten za pridrzavanje U kosari (osiguranje mrezastim poklopcem za fiksiranje)

Maska Spojena na injektorsku mlaznicu

OPREZ
* Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina, radi toga upotrebljavajte odgova-
rajucu mlaznicu injektora.

2. 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 sredstvom za pranje na bazi
donora luznatosti, surfaktanata i enzima. Za validaciju je primijenjeno sredstvo za pranje Neodis-
her® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; doziranje: 0,5 % (5 mi/l)).
c. Ispiranje deioniziranom vodom (maks. 100 KBE/ml) na 20 °C, vrijeme zadrZavanja 1 min.
d. Termi¢ka dezinfekcija na 90 °C - 95 °C tijekom 5 min, deioniziranom vodom.
e. Susenje na 100 °C tijekom 10 min.
3. Provjerite ima li vidljive neistoce. Ako je potrebno, ponovite ponovnu obradu.
4. Proizvod provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za sterilizaciju (pogledati poglavlje “Paki-
ranje”).
PROVJERA
»  Nakon dezinfekcije vizualno provjerite je li proizvod oStecen (ima |i pukotina, lomova itd.).
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinjavanje”).
PAKIRANJE
»  Nakon postupka cis¢enja i dezinfekcije proizvod se radi sterilizacije parom mora zapakirati u odgo-
varajuce sustave sterilne barijere. Sustavi sterilne barijere moraju odgovarati normi IS0 11607-1. Za
validaciju su primijenjeni Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
STERILIZACUJA
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 proizvoda¢
*  Proizvod sterilizirajte parnom sterilizacijom postupkom frakcioniranog vakuuma.
*  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).
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VUEK 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 lije¢nik 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 istrosenosti proizvoda i stupnju
ostecenja uslijed njegove primjene.
Rok trajanja proizvoda, koji je dokumentirao proizvodac, iznosi 5 godina racunajuci od datuma proizvodnje.
Proizvod se tijekom roka trajanja moze obraditi do 100 puta.
Korisnik sam snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu proizvoda, a proizvod se prije primjene mora
provjeriti u skladu s poglavljem “Provjera”.
Upotrebljivo do: pogledaijte naljepnicu proizvoda.
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

Se= OPREZ

& ¢ Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
f ®  Zastititi 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 tre¢ih osoba. Proizvodac iz sigur-
nosnih razloga moze odbiti zaprimanje onecis¢enih i kontaminiranih proizvoda.

ZBRINJAVANJE

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

OPREZ
*  Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima ljudskog podrijetla.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Ciljna grupa pacijenata | Veli¢ina | Prikljucak | Materijal | Jedinica pakiranja

88-11-000 | Novorodence #0 15 mmV.P. | silikon 10
88-11-001 | Beba #1 15 mmV.P. | silikon 10
88-11-002 | Dijete #2 22 mm U.P. | silikon 10
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HU Hasznélati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A szaj és az orr lezarasa a beteg lélegeztetése/oxigénellatasa soran.

Klinikai hasznalat: beteg megfeleld lélegeztetése/oxigénellatasa a felsd légutak lezarasa révén.
Betegcélcsoport: Ujsziilott, csecsemd és gyermek

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika

JAVALLATOK

*  Atmeneti manualis vagy mechanikai lélegeztetés/oxigénellatas.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem éhomi éllapotti betegeknél az aspiracio fokozott kockazata miatt csak vészhelyzetekben végezhetd

maszkon keresztiili 1élegeztetés.
BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati utasitast, tartsa be az abban

I: :I foglaltakat, és 6rizze meg késébbi hasznalatra.
fﬁ * Aterméket csak gyogyaszati teriileten képzett személyzet hasznalhatja.

* A felhasznald és/vagy a beteg koteles minden, a termékkel kapcsolatban fellépd stlyos varat-
lan eseményt a gyartonak, valamint a felhasznald ésivagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatosaganak (illetve az EU-n kiviil 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.) (Lasd az ,Ellendrzés” cim(i fejezetet). A hibas

terméket hulladékként kell kezelni.
* Azelégtelen lélegeztetés a betegek maradando egészségkarosodasat okozhatja.
* Ahasznalat maximalis idGtartama < 2 dra

® Haezzel a termékkel nem lehetséges a lélegeztetés/oxigénellatas, egy masik megfeleld 1élegez-

tetési formaval kell elkezdeni a lélegeztetést.
*  Aterméken tilos mddositasokat végezni.

* A termék alkalmas oxigén, levegd, altatogazok, valamint ezen gazok keverékeinek a veze-

tésére.

* Az Ujrafelhasznalhato termék nem sterilen keriil forgalomba, és minden hasznalat el6tt teljes

mértékben eld kell késziteni a hasznélatra (lasd az , El6készités” cimi fejezetet).
A termék MR-kompatibilis.

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT
»  Valassza ki a megfelelé maszkméretet (lasd: , Termékspecifikaciok” tablazat).
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HASZNALAT

FIGYELMEZTETES

® Az arc sériilései vagy kritikus deformitasai esetén a felhasznalé sajat maga donti el, hogy
milyen mértékben lehetséges a maszkos Iélegeztetés.

* Afelhasznalonak hasznalat kozben tigyelnie kell a hatékony lélegeztetésre/oxigénellatasra.

» Csatlakoztassa a maszkot egy lélegeztetd ballonhoz vagy -rendszerhez.
»  Afej feszitéses megnydijtasaval érje el, hogy a légutak szabadok maradjanak.

FIGYELEM
A nyaki gerinc sérilése esetén mérlegelni kell, hogy a fejet meg kell fesziteni vagy sem.

»  Helyezze fel a maszkot szorosan a beteg szajéra és orrara tgy, hogy légmentesen lezarja a felsG lég-
utakat. A maszk nem megfeleld illeszkedése esetén hatranyosan befolyésolja a lélegeztetést.

»  Alélegeztetés alatt a maszkot a helyén kell tartani.

HASZNALAT UTAN

»  Vegye le és csatlakoztassa le a maszkot.

KIKESZITES (TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)

Altalanos megjegyzések
Az Ujrafelhasznalhato termék nem sterilen keriil forgalomba, és minden hasznalat el6tt teljes mérték-
ben el6 kell késziteni a hasznalatra.

* A gyarto nem vallal felelésséget a nem szakszer( eldkészitéshdl eredd karokért.

* A felhasznlo kotelezettsége, hogy az eljarasat, illetve az eszkozoket és a tartozékokat megfelelGen
validalja, és a validalt paramétereket minden el6készités soran betartsa.

* A hatésossagot egy fiiggetlen, akkreditalt vizsgalolaboratériumban igazoltak.

* A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a nagyobb szennyez6déseket raszaradni a ter-
mékre — ezeket kozvetleniil a hasznalat utdn el kell tévolitani.

* Aszilikontermékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.

Tisztitas/fertGtlenités

Gépi tisztitas/ferttlenités

Megjegyzések

* Hasznaljon ionmentes vizet.

® AzISO 15883 szabvanynak megfeleld tisztito- és fertdtlenitdkésziléket hasznaljon.

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

* Ne haszndljon szaritéanyagot.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek

1. Atermék elhelyezése a befecskendezé egységben:

Termék / Tartozékok A befecskendezé egységben valo elhely
Tartogy(irdi Egy sz(irétalcaban (biztositas fedéhaloval)
Maszk Egy befecskendezd fuvokahoz csatlakoztatva
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FIGYELEM
® Biztositani kell az Gsszes lireg hatékony atoblitését, ehhez megfelel befecskendezd
favokat kell hasznalni.

2. Inditsa el a programot az alabbi paraméterekkel:

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

b. Tisztits ionmentes vizzel és lugositokat, feliletaktiv anyagokat és enzimeket tartalmazo tisztito-
szerrel 55 °C-on, behatési id6: 5 perc. A validalashoz a Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; adagolas: 0,5% (5 ml/l)) tisztitoszert hasznaltak.

¢ Oblités ionmentes vizzel (max. 100 CFU/ml) 20 °C-on, behatasi id6: 1 perc.

d. Termikus fert6tlenités 90 - 95 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.

e. Szaritas 100 °C-on, 10 percig.

3. Ellendrizze, hogy nincs-e lathatd szennyezGdés. Ha sziikséges, ismételje meg az elokészitést.
4. Ellendrizze a terméket az , Ellendrzés” cimd fejezetben leirtaknak megfelelGen, és készitse el6 a sterili-
zalashoz (lasd a , Csomagolas” cimi fejezetet).
ELLENORZES
»  Afert6tlenités utan gy6z6djon meg a termék sériilésmentességérdl (nincs-e rajta repedés, torés stb.).
A hibas terméket hulladékként kell kezelni (l4sd az , Artalmatlanités” cim(i fejezetet).
CSOMAGOLAS
» A terméket a tisztitasi és fertotlenitési eljaras utan csomagolja a gézsterilizalashoz alkalmas steril-
gat-rendszerekbe. A sterilgat-rendszereknek meg kel felelnitik az 1SO 11607-1 szabvanynak. A valida-
lashoz a Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) terméket hasznaltak.
STERILIZALAS
Megjegyzések
* Ovja a terméket, illetve a sterilizaciés csomagolést a mechanikai sériilésektdl.
® Olyan sterilizatort hasznaljon, amely megfelel a DIN EN 285 vagy a DIN EN 13060 szabvany kovetel-
ményeinek.
A gyarto altal validalt sterilizalasi eljaras
*  Aterméket gozsterilizalas Utjan, frakcionalt vakuumos eljarassal sterilizalja.
* Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi hémérséklet mellett.
* A szaradasi id6 10 perc.
* Avalidaldshoz Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavot hasznaltak.
ELETTARTAM

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél torténd hasznalata esetén, akiknél fennall a prionbetegség gya-
ntja, magas lehet az atvitel kockazata. llyen esetben az orvos megitélésére van bizva, hogy a
terméket hulladékkezeljék (I4sd az , Artalmatlanitas” cim(i fejezetet), vagy elvégezzék a nem-
zeti szabalyozasnak megfeleld el6készitését.

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhato termékek esetében alapvetéen a hasznalat miatti kopas
és karosodas hatarozza meg.

A termék gyarto ltal dokumentalt élettartama a gyartastol szamitott 5 év. A termék élettartama alatt akar
100 alkalommal is elvégezhetd az elGkészités.
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A termék minden tovabbi hasznalata a felhasznalo feleldssége, és a terméket eldzetesen ellendrizni kell az
LEllenérzés” cim(i fejezetben leirtaknak megfelelGen.
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
=S¢« FIGYELEM

e
g \ * HGt6l védve, szdraz helyen tarolando.
T *  Napfénytdl és fényforrésoktol tavol tartando.

SZERVIZELES

A gyartd dolgozdira és harmadik felekre leselked veszélyek kockazatanak kizarésa érdekében a panasz
miatt, illetve javitasra visszakildott orvostechnikai eszk6zoket elGzetesen ald kell vetni a teljes elkészitési
eljdrasnak. A gyarto fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett termékek javitasat/kezelését
biztonsagi okokbol elutasitsa.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti és nemzetkézi jogszabalyoknak meg-
felelGen kell elvégezni.

FIGYELEM
* Atermék potencidlisan fert6z6, emberi eredeti anyagokkal szennyezett lehet.

TERMEKSPECIFIKACIOK

Betegcélcsoport | Méret | Csatlakoztatas | Anyag Csomagolasi egység
88-11-000 | Ujsziilstt #0 15 mm-es kiils6 | Szilikon 10
atmérd
88-11-001 Csecsemd #1 15 mm-es kiils | Szilikon 10
atmérd
88-11-002 | Gyermek #2 22 mm-es belsé | Szilikon 10
atmérd

IT Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO

Per chiudere ermeticamente |'area della bocca e del naso durante la ventilazione/ossigenazione del
paziente.

Beneficio clinico: adeguata ventilazione/ossigenazione del paziente grazie alla chiusura ermetica delle vie
aeree superiori.

Pazienti destinatari: neonatj, infanti e bambini

Luogo d'impiego: clinico e preclinico
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INDICAZIONI
* Ventilazione/ossigenazione manuale o meccanica temporanea.

Non sono

note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

In caso di
maschera

pazienti non a digiuno con aumentato rischio di aspirazione si pud eseguire la ventilazione con
solo in situazioni d'emergenza.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[Ty
A\

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosa-
mente 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 all'autorita competente dello Stato membro dell'UE (o all'autorita competente
del Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano |'utente e/o il
paziente.

Prima di ogni utilizzo, sottoporre il prodotto ad un controllo visivo per escludere la presenza
di danni (crepe, rotture, ecc.) (vedere il capitolo "Controllo"). Un eventuale prodotto difettoso
deve essere smaltito.

Una ventilazione insufficiente puo causare danni irreversibili al paziente.

La durata di utilizzo massima & < 2 ore.

Se non é possibile effettuare la ventilazione/ossigenazione con questo prodotto, si deve adot-
tare un altro adeguato sistema di ventilazione.

Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

Il prodotto & idoneo per I'apporto di ossigeno, aria, gas anestetici e relative miscele di gas.

Il prodotto pluriuso viene fornito non sterile e deve essere completamente ricondizionato prima
di ogni uso (vedere il capitolo "Ricondizionamento").

Il prodotto & idoneo per RM.

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
»  Scegliere la misura della maschera idonea (vedere la tabella “Specifiche del prodotto”).

uso

A

AVVERTENZA

* In caso di lesioni o deformita sostanziali del viso, spetta all'utente decidere se & possibile
eseguire una ventilazione con maschera.

* Durante I'uso, 'utente deve prestare attenzione all'efficienza della ventilazione/ossigena-
zione.

»  Collegare la maschera al pallone rianimazione o al sistema di ventilazione.
» Posizionare la testa in estensione per mantenere libere le vie aeree.
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ATTENZIONE
In caso di lesioni delle vertebre cervicali, considerare se si debba posizionare o no in estensione
la testa.

»  Applicare la maschera saldamente sulla bocca e sul naso del paziente, in modo che chiuda ermetica-
mente le vie aeree superiori. In caso di errato posizionamento della maschera la ventilazione potrebbe
essere compromessa.

» Durante la ventilazione tenere ferma la maschera in posizione.

DOPO L'USO

»  Rimuovere e scollegare la maschera.

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

Avvertenze generali
Il prodotto riutilizzabile viene fornito non sterile e deve essere completamente ricondizionato prima
di ogni utilizzo.

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

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

* Lefficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laboratorio di prova indipendente accreditato.

® Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i contaminanti pil
grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo I'uso.

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

Pulizia / disinfezione

Pulizia / disinfezione automatiche

Avvertenze

* Utilizzare acqua deionizzata.

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

® Per la convalida € stato utilizzato un apparecchio Miele PG8581 con armadietto Miele A 105.

* Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante

1. Collocare il prodotto nel carrello iniettore:

Prodotto / Componenti Collocamento nel carrello iniettore
Anello di fissaggio In un cestello (fissaggio con rete di copertura)
Maschera Collegato a un ugello iniettore

ATTENZIONE
* Verificare che sia eseguito il risciacquo efficace di tutte le cavita; a tale scopo utilizzare
il corrispondente ugello iniettore.

2. 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 é stato utilizzato il detergente
Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosaggio: 0,5% (5 ml/l)).
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¢. 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.
3. Controllare la presenza di eventuali segni visibili di contaminazione. Se necessario, ripetere il ricon-
dizionamento.
4. Controllare il prodotto secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e prepararlo per la sterilizza-
zione (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
» Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono essere confezionati 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.
* Il tempo di esposizione & di 5 minuti, con una temperatura di sterilizzazione di 134 °C.
* Iltempo di asciugatura & 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 é di 5 anni dalla data di produzione. Entro tale durata
il prodotto pud 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
/;‘f: ATTENZIONE

* Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
* Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.
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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.
SMALTIMENTO

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

ATTENZIONE
* |l prodotto pud essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Pazienti destinatari Misura | Attacco Materiale | Confezione

88-11-000 | Neonato #0 15 mm D.E. Silicone 10
88-11-001 | Bambino piccolo #1 15 mm D.E. Silicone 10
88-11-002 | Bambino #2 22 mm D.I. Silicone 10

LT Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Burnai ir nosiai uzsandarinti atliekant dirbtine ventiliacija / oksigenacija pacientui.

Klinikiné nauda: tinkama dirbtiné paciento ventiliacija / oksigenacija, uzsandarinus virutinius kvépavimo

takus.

Tiksliné pacienty grupé: naujagimis, kadikis ir vaikas

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos

INDIKACIJOS

* Laikina rankiné arba mechaniné dirbtiné ventiliacija / oksigenacija.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

Neblaiviems pacientams su didesne aspiracijos rizika naudoti dirbting ventiliacija su kauke leidziama tik

miy bikliy situacijose.

SAUGOS NUORODOS

[:E:I ®  Prie$ naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir ja saugoti,
kad bty galima pasiskaityti véliau.

iﬁ *  Gaminj gali naudoti tik medicininj i$silavinima turintys darbuotojai.
* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES $alies narés, kurioje gyvena

naudotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus
incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai $alies institucijai).

-53/104-



® Kiekviena karta pries naudojant reikia vizualiai patikrinti, ar gaminys nepazeistas (néra jtrakiy,
nesultizes ir pan.) (zr. skyriy , Patikra"). Gaminj su defektais reikia iSmesti.

* Nepakankamas dirbtinis kvépavimas gali sukelti pacientui negriztamy pakitimy.

® llgiausia naudojimo trukmeé: <2 valandos

* Jei dirbtiné ventiliacija /oksigenacija naudojant $j gaminj negalima, reikia imtis kity tinkamy
dirbtinés ventiliacijos metody.

* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

* Gaminys tinka deguoniui, oruj, anestezinéms dujoms ir Siy dujy misiniams leisti.

* Daugkartinio naudojimo gaminys tiekiamas nesterilus ir prie$ kiekvieng naudojima jj reikia
apdoroti (zr. skyriy , Apdorojimas”).

* Gaminys tinkamas naudoti su MRT.

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI
»  Pasirinkite tinkama kaukés dydj (Zr. lentele , Gaminio specifikacijos”).
NAUDOJIMAS

|SPEJIMAS
® Esant suzalojimams ar kritinems veido deformacijoms, naudotojas savo nuoZidra sprendzia,
kokiu mastu galima ventiliuoti naudojant kauke.
* Naudojimo metu naudotojas turi atkreipti démesj, kad dirbtiné ventiliacija / oksigenacija
bty efektyvi.
»  Sujunkite kauke su dirbtinio kvépavimo maiseliu arba sistema.
»  Atverskite galva, kad baty laisvi kvépavimo takai.

ATSARGIAI
Jei suZeisti kaklo slanksteliai reikia apsvarstyti, galima ar ne atversti galva.

» 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.
PO NAUDOJIMO
»  Nuimkite kauke ir atjunkite.
APDOROJIMAS (VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZAVIMAS)
Bendne]l nurodymai
Daugkartinio naudojimo gaminys tiekiamas nesterilus ir prie$ kiekviena naudojima turi bati visiskai
apdorotas.
* Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zala, atsiradusia dél netinkamo apdorojimo.
* Naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti procedra, prietaisus bei priedus ir laikytis patvirtinty kiekvie-
nos apdorojimo operacijos parametry.
* Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy laboratorija.
*  Siekiant uztikrinti veiksminga apdorojima, ant gaminio neturi pridZiati stambiy nesvarumy, panaudojus
gaminj juos reikia nedelsiant pasalinti.
* Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.
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Valymas / dezinfekavimas

Masininis valymas / dezinfekavimas

Pastabos

* Naudokite dejonizuota vanden;.

* Naudokite valymo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkantj ISO 15883 reikalavimus.
® Patvirtinimui naudotas ,Miele PG8581" su ,Miele A 105" spinta.

* Nenaudokite jokiy dziovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai

1. |dékite gaminj j purkstuvo vezimelj:

Gaminys / atskiros dalys Sudéjimas inzektoriy vezimélyje
Laikomasis Ziedas Sietiniame padékle (apsaugotame tinkleliu)
Kauke Prijungtas prie purkstuvo antgalio

ATSARGIAI
®  Uztikrinkite veiksminga visy ertmiy praplovimg naudodami tinkama purkstuvo antgalj.

2. Programa paleiskite nustate toliau nurodytus parametrus:

a. I3 anksto nuplaukite 20 °C temperataros vandeniu, laikymo trukmé — 1 min.

b. Valymas 55 °C temperatdroje, laikymo trukmé 5 min., naudojant dejonizuota vandenj ir valiklj
kurio pagrinda sudaro Sarminimo medziagos, pavirsinio aktyvumo medziagos ir fermentai. Patvirti-
nimui naudota valymo priemoné , Neodisher® MediClean Forte” (, Dr. Weigert GmbH"; dozavimas:
0,5 % (5 ml/l)).

. Skalavimas dejonizuotu vandeniu (ne daugiau kaip 100 ksv/ml) 20 °C temperatiroje, islaikymo
trukmé 1 min.

d. Terminis dezinfekavimas 90 - 95 °C temperatroje 5 min. su dejonizuotu vandeniu.

e. DZiovinimas 100 °C temperatiroje 10 minuciy.

3. Apiitrékite, ar néra matomy nedvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakartotinai.

4. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty nurodymy ir paruoskite sterilizacijai (r.

skyriy , Pakuoté”).

PATIKRA

»  Po dezinfekavimo gaminj reikia apzitréti, ar jis nepazeistas (néra jtrakimy, 1GZiy ir pan.).

Nekokybiska gaminj reikia ismesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).

PAKUOTE

» Nuvale ir dezinfekave gaminj supakuokite j sterilizavimui garuose pritaikytas sterilaus barjero siste-
mas. Sterilaus barjero sistemos turi atitikti SO 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 reikalavimus.

Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

*  Gaminj sterilizuokie garais frakcionuoto vakuumo bidu.

® Ekspozicijos trukmé 5 min. 134 °C sterilizacijos temperatiroje.
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* Dziovinimo laikas yra 10 min.
®  Patvirtinimui naudotas , Tuttnauer ELARA 11-D" (K090783) autoklavas.

NAUDOJIMO TRUKME

|SPEJIMAS

A Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prioniné liga, gali kilti didelé uzkrétimo
rizika. Tokiu atveju gydytojas gali savo nuoZidira iSmesti gaminj (zr. skyriy , Atlieky 3alinimas”)
arba jj apdoroti laikydamasis nacionaliniy teisés akty.

Daugkartinio naudojimo gaminiy naudojimo trukmé paprastai nustatoma atsizvelgiant j nusidévejima ir
naudojimo salygotus pazeidimus.

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 jj reikia patikrinti, kaip nurodyta
skyriuje , Patikrinimas”.

Galima naudoti iki: zr. gaminio etikete.
LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS
%< ATSARGIAI

’9‘\ * Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
T ® Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos saltiniy.

TECHNINE PRIEZIURA

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

UTILIZAVIMAS

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

ATSARGIAI
* Gaminys gali bati uzterstas potencialiai uzkre¢iamomis Zmogaus kilmés medziagomis.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Tiksliné pacienty grupé | Dydis | Jungtis Medziaga | Vienety pakuotéje
88-11-000 | Naujagimis #0 15 mm Silikonas | 10
iSor. sk.
88-11-001 | Kadikis #1 15 mm Silikonas | 10
iSor. sk.
88-11-002 | Vaikas #2 22 mm Silikonas | 10
vid. sk.
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LV Lietodanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Mutes un deguna hermétiskai aizsegSanai pacienta elpinasanas/oksigenizacijas laika.

Kliniskais pielietojums: atbilstosa pacienta elpinasana/oksigenizacija, hermetizéjot augséjos elpce|us.
Pacientu mérka grupa: jaundzimusie, zidaini un bérni

Izmantosanas vieta: slimnica un pacientu uznemsanas nodala

INDIKACIJAS

* Islaiciga manuala vai mehaniska elpinaana/oksigenizacija.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Pacientiem, kuri nav tuksa dusa, ar paaugstinatu aspiracijas risku elpinasanu ar masku drikst izmantot
tikai arkartas situacijas.

DROSIBAS NORADIJUMI

I:E:I.
A\

Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju un saglaba-
jiet to turpmakai izmanto3anai.

Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots personals.

Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacien-
tam ir jainformé razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja
negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.

Pirms katras lietosanas izstradajums ir japarbauda vizuali, parliecinoties, ka tam nav aréju
bojajumu (plaisu, ldzumu utt.) (skatit nodalu “Parbaude”). Bojats izstradajums ir jaiznicina.
Nepietiekama elpinasana pacientiem var radit palieko3u kaitg&jumu.

Maksimalais lietosanas ilgums: < 2 stundas

Ja elpinasana/oksigenizacija ar So izstradajumu nav iespéjama, ir jasak elpinasana kada cita
atbilstosa veida.

Izstradajumu nedrikst parveidot.

Izstradajums ir paredzéts skabekla, gaisa un anestézijas gazu, ka ari to maisijumu caurvadei.
Atkartoti lietojamais izstradajums tiek piegadats nesterila stavokli, un tas pirms katras lietosa-
nas reizes ir pilniba jasagatavo (skatit nodalu “Sagatavosana”).

Izstradajums ir piemérots magnétiskajai rezonansei.

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
»  lzvélieties piemérota lieluma masku (skatit tabulu “Izstradajuma specifikacijas”).
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LIETOJUMS

BRIDINAJUMS

® Jasejair trauméta vai kritiski deforméta, lietotajs péc saviem apsverumiem izlemj, cik iespé-
jama ir elpinasana ar masku.

* Lietosanas laika lietotajam japievers uzmaniba tam, lai tiktu nodrosinata efektiva elpina-
sana.

»  Savienojiet masku ar elpinaSanas maisu vai elpinasanas sistemu.
»  Atgaziet galvy, lai atbrivotu elposanas celus.

UZMANIBU!
Ja ir trauméta mugurkaula kakla dala, ir jaizvért, vai galvai ir jabit atgaztai vai ne.

»  Ciesi uzlieciet masku uz pacienta mutes un deguna ta, lai maska hermétiski noslégtu augséjos elpce-
|us. Ja maska nav uzlikta pareizi, elpinasana tiek ierobezota.

» Elpinasanas laika noturiet masku 3aja pozicija.

PEC LIETOSANAS

»  Nonemiet un atvienojiet masku.

SAGATAVOSANA (TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Vlsparlgas norades
Atkartoti lietojamais izstradajums tiek piegadats nesterila stavokli, un tas ir pilniba jasagatavo pirms
katras lieto3anas reizes.

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

* Lietotaja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ierices un piederumus, ka ari ievérot valide-
tos parametrus katra sagatavosanas procesa.

*® Efektivitate tika apliecinata neatkariga un akreditéta parbaudes laboratorija.

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

¢ Silikona izstradajumi nedrikst saskarties ar ellam un taukvielam.

Tirisana/dezinfekcija

Mehanizéta tirisana/dezinfekcija

Noradijumi

® Izmantojiet dejonizétu tdeni.

®  Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst ISO 15883.

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

* Nelietojiet sausinasanas lidzek|us.

RaZotaja apstiprinata ricibas gaita

1. Novietojiet izstradajumu inzektora ratinos:

Izstradajums/detalas Novietojiet injektora ratinos
Sprostgredzens Uz sietveida paliktna (droinajums ar parsegtu tiklu)
Maska Pieslégts pie inZektora sprauslas
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UZMANIBU!
® Janodrosina visu dobo telpu efektiva izskalosana, $im noliikam izmantojot atbilstosas
inzektora sprauslas.

2. Palaidiet programmu ar $adiem parametriem:

a. Sakotnéja izskalosana ar Gdeni 20 °C, izturésanas laiks 1 min.

b. TiriSana 55 °C temp., izturéSanas laiks 5 min, ar dejonizétu Gdeni un tirisanas lidzekli uz sarmai-
nibas uzturétaju, tensidu un enzimu bazes. Validacijai tika izmantots tirisanas [idzeklis Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; doza: 0,5 % (5 ml/l)).

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

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

e. Nozavesana 100 °C temperatdra 10 minQtes.

3. Parbaudiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkartojiet sagatavosanu.
4. Parbaudiet izstradajumu saskana ar nodalu “Parbaude” un sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodalu

"lepako$ana”).

PARBAUDE

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

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

IEPAKOSANA

» lzstradajums péc tifisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako sterilas barjersistémas, kas piemérotas
sterilizacijai ar tvaiku. Sterilajam barjersistémam ir jaatbilst ISO 11607-1 prasibam. Validacijai tika
izmantoti Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACIJA

Noradijumi

* Sargajiet izstradajumu vai sterilizacijas iepakojumu no mehaniskiem bojajumiem.

* Izmantojiet sterilizatoru, kas atbilst DIN EN 285 vai DIN EN 13060 prasibam.

Razotaja apstiprinata sterilizacija

*  Sterilizgjiet izstradajumu ar tvaiku, izmantojot frakcionéta vakuuma panémienu.

* Ekspozicijas ilgums 5 min, sterilizacijas temperatdra 134 °C.

*  7usanas laiks ir 10 min,

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

DARBMUZA ILGUMS

BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir prionu saslimsana, var rasties augsts
inficésanas risks. Sada gadijuma arstam ir jaizlemij, vai izstradajumu iznicinat (skatit nodaju
“lIznicinasana”) vai saskana ar nacionalajiem noteikumiem atkartoti sagatavot.

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalpo3anas laika beigas nosaka lietosanas rezultata radies nolieto-
jums un bojajumi.
Razotaja dokumentétais izstradajuma darbmazs ir 5 gadi kops razosanas datuma. Darbmiza laika izstra-
dajumu var sagatavot lidz 100 reizem.
Par jebkadu savadaku izstradajuma izmantosanu atbild lietotajs, un izstradajums pirms tam japarbauda
saskana ar sadalu “Kontrole”.
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi.
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UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIIUMI

UZMANIBU!
® Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nostitas atpakal ar reklamaciju vai uz remontu, tam vispirms javeic viss sagata-
vosanas process, lai izslégtu razotaja darbinieku un tre3o personu apdraudéjumu. Drosibas apsverumu dél
razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un piesarnotus izstradajumus.

UTILIZACUA

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

UZMANIBU!
® lzstradajums var bt piesarnots ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Pacientu mérka grupa | Izmérs | Pieslegums | Materials | lepakojuma vieniba
88-11-000 | Jaundzimusais #0 15 mm ar. Silikons 10
diam.
88-11-001 | Zidainis #1 15 mm ar. Silikons 10
diam.
88-11-002 | Bérns #2 22 mm ieks. | Silikons 10
diam.

NL Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

Voor het afsluiten van de mond en neus tijdens de beademing/oxygenatie van een patiént.

Klinisch voordeel: toereikende beademing/oxygenatie van een patiént door afsluiting van de bovenste
luchtwegen.

Patiéntendoelgroep: pasgeborene, baby en kind

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIES

® Tijdelijke handmatige of mechanische beademing/oxygenatie.

Verdere indicaties zijn niet bekend.
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CONTRA-INDICATIE(S)

Bij niet-nuchtere patiénten met een verhoogd risico op aspiratie mag maskerbeademing uitsluitend in

noodsituaties worden gebruikt.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

D}] ® Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig door. Volg de gebruiks-
aanwijzing op en bewaar hem voor toekomstig gebruik.

A ® Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid personeel worden gebruikt.

*  De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voorvallen die verband houden met het pro-
duct 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.

Voor elk gebruik moet het product visueel op beschadigingen (scheuren, breuken, etc.) wor-
den gecontroleerd (zie hoofdstuk “Controle”). Een product met gebreken dient te worden
verwijderd.

® Een ontoereikende beademing kan bij patiénten tot blijvende schade leiden.

* Maximale gebruiksduur: < 2 uur

Indien beademing/oxygenatie met dit product niet mogelijk is, moet men met een andere
adequate beademingsmethode beginnen.

* Ermogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.

Het product is geschikt voor de doorvoer van zuurstof, lucht, anesthesiegassen en gasmengsels
hiervan.

Het herbruikbare product wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk gebruik volledig worden
herverwerkt (zie hoofdstuk "Herverwerking”).

* Dit product is geschikt voor MRI.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
»  Kies de geschikte maskergrootte (zie tabel “Productspecificaties”).
GEBRUIK

WAARSCHUWING
* Bij verwondingen of kritische misvormingen van het gezicht moet de gebruiker beoordelen
in hoeverre een maskerbeademing mogelijk is.

*  De gebruiker dient tijdens het gebruik voor een efficiénte beademing/oxygenatie te zorgen.

»  Sluit het masker aan op een beademingszak of -systeem.
» Breng het hoofd naar achteren om de luchtwegen vrij te houden.

LET OP
A In het geval van letsel aan de nekwervels dient te worden overwogen of het hoofd al dan niet
naar achteren gebracht moet worden.
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>

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 beinvloed.

Houd het masker tijdens de beademing op zijn plaats.

NA GEBRUIK

>

Verwijder en ontkoppel het masker.

HERVERWERKING (REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)
Algemene opmerkingen

Het herbruikbare product wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk gebruik volledig worden her-
verwerkt.

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt door een ondes-
kundige herverwerking.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de eigen procedure resp. de apparaten en accessoi-
res dienovereenkomstig te valideren en de gevalideerde 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 opdrogen en moet na gebruik
onmiddellijk worden verwijderd.

Siliconenproducten mogen niet in aanraking komen met olién en vetten.

Reiniging / desinfectie
Machinale reiniging / desinfectie
Opmerkingen

Gebruik gedeioniseerd water.

Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat dat voldoet aan 1SO 15883.
Voor de validatie werd een Miele PG8581 met Miele A 105-kast gebruikt.
Gebruik geen droogmiddelen.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze
1. Plaats het product in de injectorwagen:

2.

Producten / onderdelen Het in de injectorwagen plaatsen

Bevestigingsring In een zeefschaal (fixeren met afdeknet)

Masker Aangesloten op een inspuiter

LET OP
* De effectieve spoeling van alle holle ruimten moet worden gewaarborgd door gebruik
te maken van de juiste inspuiter.

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 stoffen en enzymen. Voor de validatie werd het reini-
gingsmiddel 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 gedeioniseerd water.

e. Drogen bij 100 °C gedurende 10 min.

I}
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3. Controleer op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzakelijk de herverwerking.
4. 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, breuken etc.).

Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie hoofdstuk “Verwijdering”).
VERPAKKING

» Verpak het product na het reinigings- en desinfectieproces in steriele barriéresystemen die geschikt

zijn voor stoomsterilisatie. Steriele barriéresystemen moeten voldoen aan 1SO 11607-1. Voor de vali-
datie 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 gefractioneerd 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.

LEVENSDUUR

WAARSCHUWING

Het gebruik van de producten bij patiénten bij wie een prionziekte wordt vermoed, kan leiden
tot een hoog overdrachtsrisico. In dat geval dient de arts te bepalen of het product als afval
moet worden verwijderd (zie hoofdstuk “Verwijdering”) of in overeenstemming met de natio-
nale voorschriften moet worden herverwerkt.

Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van het product over het algemeen bepaald
door slijtage en beschadiging door gebruik.

De door de fabrikant gedocumenteerde levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productieda-
tum. Het product kan tijdens de levensduur tot 100 maal opnieuw worden verwerkt.

Elk verder gebruik van het product valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker en het product
moet vooraf in overeenstemming met het hoofdstuk “Controle” worden gecontroleerd.

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product.

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN
e LETOP

AN
=\ Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
T * Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

SERVICE
Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor klachten/reparatie moeten eerst het volledige herver-
werkingsproces hebben doorlopen om elk risico voor de werknemers van de fabrikant en derden uit te
sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de fabrikant zich het recht voor vervuilde en gecontamineerde
producten te weigeren.
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VERWUDERING

Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming met de geldende nationale en internati-
onale wettelijke bepalingen.

LET OP

® Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke stoffen van menselijke
oorsprong.

PRODUCTSPECIFICATIES

Patiéntendoelgroep | Maat | Aansluiting Materiaal | Verpakkingseenheid
88-11-000 | Pasgeborene #0 15 mm Silicone 10
buitendiameter
88-11-001 | Zuigeling #1 15 mm Silicone 10
buitendiameter
88-11-002 | Kind #2 22 mm Silicone 10
binnendiameter

NO Bruksanvisning

BRUKSFORMAL

Til 3 tette munn og nese under ventilasjon/oksygenering av en pasient.

Klinisk nytteverdi: Adekvat ventilasjon/oksygenering av en pasient ved a tette de evre luftveiene.
Pasientmalgruppe: Nyfedt, baby og barn

Brukssted: Sykehus og legevakt

INDIKASJONER

* Midlertidig manuell eller mekanisk ventilasjon/oksygenering.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Til ikke-fastende pasienter med okt aspirasjonsrisiko skal maskeventilasjon kun brukes i nedsituasjoner.
SIKKERHETSINSTRUKSER

® Les bruksanvisningen neye fer du bruker produktet, felg den og ta vare pa den i tilfelle du ma

I:Ii:l sla opp i den senere.
A *  Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet personell.
* Dersom det oppstdr alvorlige hendelser i sammenheng med produktet, 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).
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® For bruk ma produktet kontrolleres visuelt med tanke p& skader (sprekker, brudd, osv.) (se
kapittel "Kontroll"). Et mangelfullt produkt ma kasseres.

*  Utilstrekkelig ventilasjon kan fore til varige skader hos pasienten.

* Maksimalt anvendelsestid: < 2 timer

* Dersom ventilasjon/oksygenering med dette produktet ikke er mulig, ma det startes med en
annen adekvat ventilasjonsmetode.

* Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

® Produktet egner seg til fering av oksygen, luft, anestesigass og gassblandinger av disse.

® Det gjenbrukbare produktet leveres usterilt og mé reprosesseres fullstendig for hver bruk (se
kapittel "Reprosessering").

® Produktet egner seg til MR.

KLARGJGRING FGR BRUK
»  Velg egnet maskestarrelse (se tabell "Produktspesifikasjoner”).

BRUK

ADVARSEL

® Ved skader eller kritiske deformasjoner av ansiktet, ma brukeren vurdere hvorvidt maske-
ventilasjon er mulig.

* Brukeren mé serge for effektiv ventilasjon/oksygenering under bruk.

»  Koble masken sammen med en ventilasjonsbag eller et ventilasjonssystem.
»  Overstrekk hodet sd luftveiene holdes &pne.

FORSIKTIG
Ved skader i halsvirvelsaylen ma det vurderes om hodet ber overstrekkes eller ikke.

» Legg masken fast over pasientens munn og nese, slik at de avre luftveiene lukkes lufttett. Hvis masken
ikke sitter riktig, pavirker det ventilasjonen.

»  Hold masken i posisjon under ventilasjonen.

ETTER BRUK

» Taavog koble fra masken.

REPROSESSERING (RENGJORING, DESINFEKSJON, STERILISERING)

Generelle anvisninger

* Det gjenbrukbare produktet leveres usterilt, og ma reprosesseres fullstendig fer hver bruk.

* Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som folge av feil reprosessering.

* Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og tilbeheret tilsvarende samt overholde de
validerte parametrene ved hver reprosessering.

* Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig og akkreditert testlaboratorium.

* For & 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.
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Rengjering/desinfeksjon

Maskinell rengjering/desinfeksjon

Merknader

®  Bruk avionisert vann.

® Bruk et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som samsvarer med ISO 15883.
® En PG8581 med Cabinet Miele A 105 ble brukt til valideringen.

®  Bruk ikke torkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten

1. Plassering av produkt i injektorvognen:

Produkt/enkeltdeler Plassering i injektorvognen
Holdering | perforert steriliseringsbrett (sikring med dekknett)
Maske Tilkoblet en injektordyse

FORSIKTIG
* Effektiv gjennomskylling av alle hulrom skal sikres; bruk en egnet injektordyse til dette.

2. Programmet startes med felgende 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 alka-
litetsgivere, tensider og enzymer. Rengjeringsmiddelet 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. Terking ved 100 °Ci 10 min.

3. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nedvendig.
4. Produktet kontrolleres i overensstemmelse med kapittel “Kontroll”, og forberedes til sterilisering (se
kapittel "Forpakning”).
KONTROLL
»  Etter desinfeksjon skal produktet kontrolleres for skader (sprekker, brudd osv.).
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet " Avfallshéndtering”).
FORPAKNING
»  Etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal produktet pakkes inn i et system med en steril barri-
ere som er egnet til dampsterilisering. Systemene med steril barriere ma samsvare med I1SO 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.
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LEVETID

ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mistanke om prionsykdom, er det sannsyn-
ligvis hey smitterisiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten & kassere produktet (se kapittel
"Avfallshandtering”) eller a reprosessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i utgangspunktet av slitasje og skader
under bruk for gjenbruksprodukter.

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato, og dette har produsenten dokumentert. Produktet
kan reprosesseres inntil 100 ganger i lapet av levetiden.

Enhver videre bruk av produktet skjer helt og holdent pa brukerens eget ansvar, og produktet ma pa
forhand kontrolleres i samsvar med kapittel "Kontroll".

Kan brukes til dato: se etiketten pa produktet.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT
ez FORSIKTIG

=\ Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.
T * Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, ma hele reprosesseringspro-
sessen utfares for 3 utelukke risiko for de ansatte hos produsenten og andre. Produsenten forbeholder seg
retten til & nekte a ta imot tilsmussede og kontaminerte produkter av sikkerhetsgrunner.
AVFALLSHANDTERING

Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale for-
skrifter.

FORSIKTIG
® Produktet kan veere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneskelig
opphav.
PRODUKTSPESIFIKASJONER
Pasientmalgruppe | Sterrelse | Tilkobling Materiale | Forpakningsenhet
88-11-000 | Nyfedt #0 15 mm Silikon 10
utvendig @
88-11-001 Baby #1 15 mm Silikon 10
utvendig @
88-11-002 | Barn #2 22 mm Silikon 10
innvendig @
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PL Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE

Do uszczelniania ust i nosa podczas wentylacji/natleniania pacjenta.

Korzyé¢ kliniczna: odpowiednia wentylacja/natlenianie pacjenta dzieki uszczelnieniu gérnych drég odde-
chowych.

Grupa docelowa pacjentow: noworodki, niemowleta i dzieci

Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne

WSKAZANIA

* Tymczasowa reczna lub mechaniczna wentylacja/natlenianie.

Inne wskazania nie s3 znane.

PRZECIWWSKAZANIE(-A)

U niebedacych na czczo pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem aspiracji wentylacje maska mozna przepro-
wadzac tylko w nagtych przypadkach.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

I:III * Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej
i zachowac do pozniejszego wykorzystania.
A ®  Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy wyksztatcenie medyczne.
® Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich powaznych incydentow
wystepujacych w powiazaniu z produktem producentowi i wiasciwemu organowi parstwa
cztonkowskiego UE (lub whasciwemu 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 uszko-
dzen (pekniecia, rozerwanie itp.) (patrz punkt ,Kontrola”). W przypadku wadliwego produktu
konieczna jest utylizacja.
* Niedostateczna wentylacja moze spowodowac u pacjenta trwate uszkodzenia.
*  Maksymalny czas stosowania: < 2 godziny
* Jedlinie jest mozliwa wentylacja/natlenianie przy uzyciu tego produktu, nalezy rozpocza¢ wen-
tylacje inna odpowiednig metoda.
* Nie wolno dokonywac zadnych modyfikacji produktu.
* Produkt nadaje sie do przeptywu tlenu, powietrza, gazéw znieczulajacych i ich mieszanek.
*  Produkt wielorazowego uzytku jest dostarczany w stanie niesterylnym i przed kazdym uzyciem
konieczne jest poddanie go pefnej procedurze przygotowania do uzycia (patrz punkt ,Przy-
gotowanie”).

* Produkt nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM
»  Wybra¢ odpowiedni rozmiar maski (patrz tabela , Specyfikacje produktu”).
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SPOSOB UZYCIA

OSTRZEZENIE

* W przypadku urazéw lub krytycznych deformadji twarzy uzytkownik podejmuje decyzje,
w jakim stopniu mozliwa jest wentylacja za pomoca maski.

®  Uzytkownik musi dopilnowac efektywnej wentylacji/natleniania podczas stosowania urza-
dzenia.

»  Podfaczy¢ maske do worka samorozprezalnego lub systemu wentylacji.
»  Odchyli¢ gtowe, aby utrzymac droznos¢ drog oddechowych.

OSTROZNIE
W przypadku urazéw kregostupa szyjnego nalezy rozwazy¢, czy glowa powinna by¢ odchylona
do tytu, czy nie.

»  Natozy¢ maske mocno na usta i nos pacjenta, aby zapewnic szczelne zamkniecie gormych drég odde-
chowych. Nieprawidtowe zatozenie maski bedzie miato negatywny wptyw na wentylacje.
»  Podczas wentylacji maska musi by¢ zatozona.

PO ZASTOSOWANIU

»  Zdjac¢ i odtaczy¢ maske.

PRZYGOTOWANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)

Wskazowkl ogolne
Produkt wielorazowego uzytku jest dostarczany w stanie niesterylnym i przed kazdym uzyciem
konieczne jest poddanie go petnej procedurze przygotowania do uzycia.

* Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewtasciwym przygotowaniem do
uzycia.

*  Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosownej procedury lub urzadzen i akcesoriow oraz prze-
strzeganie zatwierdzonych parametréw przy kazdej procedurze przygotowania do uzycia.

* Skutecznos¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredytowane laboratorium badawcze.

*  Aby zapewnic¢ efektywne przygotowanie, duze zanieczyszczenia nie moga przyschnac na produkcie
i musza zostac usuniete natychmiast po uzyciu.

*  Produkty silikonowe nie moga miec stycznosci ze smarami plynnymi i statymi.

Czyszczenie/dezynfekcja

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Wskazowki

*  Uzywac wody dejonizowanej.

* Stosowac urzadzenie do czyszczenia i dezynfekdji, ktdre spetnia wymagania normy ISO 15883.

* Do walidacji wykorzystano urzadzenie Miele PG8581 z Cabinet Miele A 105.

* Nie stosowac $rodkéw osuszajacych.

Sposdb postepowania zatwierdzony przez producenta

1. Umiesci¢ produkt na wézku iniekcyjnym:

Produkt/komponenty Umieszczenie w wozku iniekcyjnym
Pierscien ustalajacy W pojemniku sitowym (zabezpieczony siatka ostonowa)
Maska Podtaczone do dyszy iniekcyjnej
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OSTROZNIE
* Nalezy zagwarantowac skuteczne przeptukanie wszystkich pustych przestrzeni. Do tego
celu nalezy uzy¢ odpowiedniej dyszy iniekcyjnej.

2. Uruchomi¢ program z nastepujacymi parametrami:

a. Plukanie wstepne wodg w temperaturze 20 °C, czas ekspozycji 1 minuta.

b.  Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min, wodg dejonizowang i $rodkiem czyszcza-
cym na bazie donoréw zasadowosci, $rodkow powierzchniowo czynnych i enzyméw. Do walidacji
wykorzystano $rodek czyszczacy Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dawka: 0,5 %
(5 mi/N).

. Ptukanie 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 dejonizowana.

e. Suszenie w temperaturze 100 °C przez 10 minut.

3. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure przygotowania

do uzycia.
4. Sprawdzi¢ produkt zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygotowac do sterylizacji (patrz punkt ,Opa-
kowanie").

KONTROLA

»  Po dezynfekdji nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen (peknie¢, rozerwania itp.).

W przypadku wadliwego produktu konieczna jest jego utylizacja (patrz punkt , Utylizacja").

OPAKOWANIE

»  Po procedurze czyszczenia i dezynfekdji nalezy zapakowac produkt w odpowiednie systemy bariery
sterylnej nadajace sie do sterylizacji parowej. Systemy bariery sterylnej musza spefnia¢ wymagania
normy 1SO 11607-1. Do walidacji wykorzystano Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERYLIZACJIA

Wskazowki

®  Chroni¢ produkt lub opakowanie sterylizacyjne przed uszkodzeniem mechanicznym.

* 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 frakcjonowanej.

®  Czas ekspozycji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.

®  (Czas suszenia wynosi 10 minut.

* Do walidacji wykorzystano autoklaw Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

OKRES TRWALOSCI

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktow u pacjentow z podejrzeniem choroby prionowej moze sie wiaza¢ z
wysokim ryzykiem przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze wedtug wiasnego
uznania usunac¢ produkt (patrz punkt ,Utylizacja”) lub poddac go procedurze przygotowania
do uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.

0 zakoriczeniu okresu uzytkowania produktow wielokrotnego uzytku decyduje z reguty zuzycie i uszkodze-
nie wynikajace z uzytkowania.
Udokumentowany przez producenta okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkcji. Produkt moze
by¢ poddany procedurze przygotowania do uzycia do 100 razy.
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Odpowiedzialnos¢ za kazde kolejne uzycie produktu ponosi uzytkownik, a produkt nalezy wczesniej spraw-
dzi¢ zgodnie z rozdziatem ,Kontrola”.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
/jt OSTROZNIE

-,‘\ * Chronic przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.
T ¢ Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zrédtami swiatta.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobow medycznych do naprawy lub w celu ztozenia reklamacji nalezy poddac je catej
procedurze przygotowania do uzycia, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta i osob trzecich. Ze
wzgledow bezpieczenstwa producent zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczysz-
czonych produktow.

UTYLIZACIA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i miedzy-
narodowymi.

OSTROZNIE
* Produkt moze byc skazony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego.

DANE TECHNICZNE PRODUKTU

Grupadocelowa | Rozmiar | Ztacze Materiat | Jednostka
pacjentow opakowania
88-11-000 | Noworodek #0 15 mm Silikon 10
4r. zewn.
88-11-001 Niemowle #1 15 mm Silikon 10
$r. zewn.
88-11-002 | Dziecko #2 22 mm sr. Silikon 10
wewn.

PT Instrucdes de utilizacdo

FINALIDADE

Veda a boca e o nariz do paciente durante a respetiva ventilacao/oxigenagao.

Vantagens clinicas: ventilagdo/oxigenacdo adequada de um paciente mediante vedagdo das vias aéreas
superiores.

Grupo de doentes-alvo: recém-nascidos, bebés e criancas

Local de utilizacgo: clinico e pré-clinico

-717104-



INDICACOES

* Ventilacdo/oxigenacao manual ou mecanica transitoria.

N&o sdo conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICAGOES

Em pacientes que ndo estejam em jejum com risco de aspiracao elevado, a ventilacdo por mascara s6 pode

ser usada em situacdes de emergéncia.

INDICACOES DE SEGURANCA

[E * Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucées de utilizaao, cumpra-as e guar-

de-as para consulta futura.

A ® 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado.

* 0 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 & autoridade
competente do respetivo pais, se 0 caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou o doente
estejam estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo, o produto deve ser submetido a um controlo visual quanto a danos
(fissuras, fraturas, etc.) (ver capitulo “Controlo"). Um produto com defeitos tem de ser eli-
minado.

* Uma ventilagdo insuficiente pode causar danos permanentes em doentes.

* Duracdo méaxima de utilizacdo: < 2 horas

* Se a ventilacdo/oxigenacdo ndo for possivel com este produto, é necessario iniciar outro
método de ventilagdo adequado.

* Né&o podem ser realizadas alteragdes no produto.

* 0O produto destina-se ao fornecimento de oxigénio, ar, gases anestésicos e respetiva mistura
gasosa.

* O produto reutilizavel é fornecido nao-estéril e deve ser completamente reprocessado antes de
cada utilizacdo (ver capitulo "Reprocessamento”).

® 0 produto é adequado para utilizacdo em ressonancia magnética.

PREPARAGAO ANTES DA UTILIZAGAO
»  Escolher o tamanho indicado da mascara (v. tabela “Especificacbes do produto”).

APLICACAO

AVISO

* No caso de ferimentos ou deformagdes criticas da cara, fica ao critério do utilizador avaliar
em que medida é possivel a ventilacdo por mascara.

® 0 utilizador tem de zelar por uma ventilagao/oxigenacao eficiente durante a utilizacéo.

» Ligar a mascara a um saco ou sistema de ventilagdo artificial.
» Inclinar a cabeca para tras para desimpedir as vias respiratdrias.

CUIDADO
No caso de lesées da coluna cervical, pondere se a cabega deve ou ndo ser inclinada para tras.
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» Colocar a mascara 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
serd prejudicada.

» Manter a mascara na devida posicdo durante a ventilagdo.

DEPOIS DA APLICACAQ

» Retirar e desprender a mascara.

REPROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZA(,’I_\O)

Indicacdes gerais

* 0 produto reutilizavel é fornecido ndo-estéril e deve ser completamente reprocessado antes de cada

utilizacdo.

* 0 fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de um reprocessamento inadequado.

® Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento e os aparelhos e acessorios e sequir 0s

parametros validados em cada reprocessamento.

* A eficiéncia foi comprovada por um laboratério de testes acreditado independente.

®  Para garantir um reprocessamento eficiente, a sujidade maior ndo pode secar no produto, devendo ser

removida imediatamente apés a utilizacao.

® Produtos de silicone ndo podem entrar em contacto com 6leos e massas lubrificantes.

Limpeza/Desinfecao

Limpeza/desinfecdo automatica (em maquina)

Indicacdes

*  Utilizar dgua desionizada.

® Usar uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a norma ISO 15883.

® Para a validacdo, foi usado um aparelho Miele PG8581 com unidade movel A 105.

* Ndo utilizar dessecantes.

Procedimento validado pelo fabricante

1. Colocar o produto no transportador do injetor:

Produto / Pecas isoladas Colocar no transportador do injetor
Anel de retencdo Num tabuleiro de rede (retencéo com rede de cobertura)
Mascara Ligadas a um bico do injetor
CUIDADO
® Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavidades recorrendo ao bico do injetor
correspondente.

2. Iniciar o programa com 0s seguintes pardmetros:

a. Enxaguar previamente com agua a 20 °C, tempo de atuacéo de 1 min.

b. Limpeza a 55 °C, tempo de atuacdo de 5 min com agua desionizada e um detergente a base de
incrementadores de alcalinidade, tensioativos e enzimas. Para a validacdo, foi usado o detergente
Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosagem: 0,5 % (5 ml/l)).

Enxaguar com dgua desionizada (méx. 100 UFC/ml) a 20 °C com um tempo de atuacdo de 1 min.
. Desinfecdo térmica a 90 °C - 95 °C durante 5 min com &gua desionizada.

. Secagem a 100 °C durante 10 min.
xaminar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o reprocessamento.

mo o

3.
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4. 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 “Eliminacdo”).

EMBALAMENTO

» Depois da limpeza e da desinfecdo, o produto deve ser colocado em sistemas de barreira estéril ade-
quados a esterilizacdo por vapor. Os sistemas de barreira estéril tém de estar em conformidade com
anorma ISO 11607-1. Para a validagdo foram usados See-Through Heat Sealable Rolls (K953776)
da Steriking.

ESTERILIZACAO

Indicacdes

*  Proteger o produto ou a embalagem de esterilizagdo contra danos mecanicos.

® Usar um esterilizador que cumpra os requisitos da norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.

Esterilizacao validada pelo fabricante

* 0 produto deve ser esterilizado por vapor em procedimento de vacuo fracionado.

* Tempo de exposicao de 5 min a uma temperatura de esterilizagdo 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

A Em caso de utilizagdo dos produtos em doentes com suspeita de doenca pridnica, pode haver
alto risco de transmissao. Nesse caso, fica ao critério do médico descartar o produto (ver capi-
tulo "Eliminagdo") ou processa-lo de acordo com as normas nacionais.

O fim da vida til de produtos reutilizaveis é em principio, determinado pelo desgaste e pelos danos
decorrentes da utilizacdo.

0 prazo de vida (til do produto documentado pelo fabricante é de 5 anos a contar da data de producdo.
0 produto pode ser reprocessado até 100 vezes dentro desse periodo.

A reutilizacéo do produto decorrido a partir dai é da responsabilidade do utilizador, tendo o produto de ser
verificado de acordo com o capitulo “Controlo”.

Valido até: ver etiqueta do produto.

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

Se< CUIDADO
g \ * 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 reclamagdo ou para reparacdo devem primeiro passar
por todo o processo de reprocessamento, de maneira a excluir quaisquer perigos para os funcionérios do
fabricante e para terceiros. Por motivos de seguranca, o fabricante reserva-se o direito de recusar produtos
sujos e/ou contaminados.
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ELIMINACAQ
Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e
internacionais aplicaveis.

CUIDADO
* 0 produto pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas de origem
humana.
ESPECIFICACOES DO PRODUTO
Grupo de doentes-alvo | Tamanho | Conexdo Material Unidades por
embalagem
88-11-000 | Recém-nascido #0 Diam. ext. | Silicone 10
15 mm
88-11-001 Bebé #1 Diam. ext. | Silicone 10
15 mm
88-11-002 | Crianca #2 Diam. int. | Silicone 10
22 mm

RO Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARII

Pentru etansarea gurii si a nasului in timpul ventilatiei/oxigenarii unui pacient.

Beneficiu clinic: ventilatia/oxigenarea adecvata a unui pacient prin etansarea cailor respiratorii superioare.
Grupul tinta de pacienti: nou nascuti, sugari si copii

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII

* Ventilatie/oxigenare manuala sau mecanicd temporard.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

La pacientii care nu se afla in regim a jeun si care prezinta un risc ridicat de aspiratie, utilizarea mastii de
ventilatie este permisa numai in situatii de urgenta.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

* Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, respectati-le si pstrati-le
pentru consultare ulterioara.

é * Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul medical instruit.

* Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident grav legat de produs pro-
ducatorului si autoritatii competente din statul membru UE (respectiv autoritdtii competente
din statul non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care utilizatorul si/sau
pacientul isi are domiciliul.
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* Tnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie inspectat vizual pentru a se identifica eventualele
deteriordri (crapaturi, rupturi etc.) (consultati capitolul , Control”). Un produs defect trebuie
eliminat.

* Ventilatia necorespunzatoare poate provoca tulburari ireversibile pacientilor.
* Duratd maxima de utilizare: < 2 ore

Daca ventilatia/oxigenarea nu este posibila cu acest produs, trebuie initiata o alta metoda de
ventilatie adecvata.

*  Nu se permite modificarea produsului.

Produsul este potrivit pentru conducerea oxigenului, a aerului, a gazelor anestezice si a ames-
tecurilor acestora.

Produsul reutilizabil este livrat in stare nesterila si, inainte de prima utilizare, trebuie procesat
complet (a se vedea capitolul , Procesarea”).

® Produsul este compatibil RMN.

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE
»  Alegeti dimensiunea adecvata a mastii (a se vedea tabelul , Specificatiile produsului”).
UTILIZARE

AVERTIZARE

* I cazul leziunilor sau deformérilor faciale critice, utilizatorul este cel in mésurd s decida
daca este posibila ventilatia cu masca.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca pacientul este ventilat/oxigenat eficient in timpul uti-
lizarii produsului.

»  Conectati masca la un balon sau la un sistem de ventilatie.
»  Impingeti capul pacientului spre spate, pentru a vé asigura ca sunt libere cdile aeriene.

PRECAUTIE
In cazul leziunilor la nivelul coloanei cervicale, trebuie sa se stabileasca daca este sau nu indi-
cata hiperextensia capului.

»  Asezati ferm masca peste gura si nasul pacientuluj, astfel incat sa asigure o inchidere etansd a cailor
respiratorii superioare. Pozitionarea incorecta a mastii afecteaza ventilatia.

»  Pastrati masca in pozitie in timpul ventilatiei.

DUPA UTILIZARE

» Indepartati si deconectati masca.

PROCESARE (CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

Indicatii generale

* Produsul reutilizabil este livrat in stare nesterila si, inainte de prima utilizare, trebuie procesat complet.

Producdtorul nu isi asuma raspunderea pentru pagubele survenite ca urmare a unei procesari neco-

respunzatoare.

Responsabilitatea validarii corespunzdtoare a procedurii, respectiv a dispozitivelor si accesoriilor, pre-

cum si responsabilitatea respectarii parametrilor validati la fiecare procesare revin utilizatorului.

Eficienta a fost demonstratd de cétre un laborator de testare independent si acreditat.
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® Pentru a obtine o procesare eficienta, particulele mari de murdarie nu trebuie lasate sa se usuce pe
produs si trebuie inlaturate imediat dupa utilizare.

* Produsele din silicon nu trebuie sa intre in contact cu uleiuri si grasimi.

Curatare/Dezinfectare

Curétare/dezinfectare mecanica

Indicatii

* Utilizati apa deionizata.

® Utilizati un aparat de curatare si dezinfectare care indeplineste cerintele 1SO 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. Asezati produsul in caruciorul injector:

Produs/componente Asezarea in caruciorul injector
Inel de sustinere Intr-o strecuratoare (protectie asigurata cu o plasa de acoperire)
Masca Conectate la o duza de injector

PRECAUTIE
® Trebuie asigurata spalarea eficientd a tuturor cavitatilor; pentru aceasta utilizati duza
de injector corespunzatoare.

2. Porniti programul cu urmétorii parametri:

a. Pre-clatire cu apd 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 curatare 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 mi/l)).

c. Clatire cu apd deionizata (max. 100 KBE/ml) la 20 °C, timp de mentinere 1 min.

d. Dezinfectare termicé la 90 °C - 95 °C timp de 5 min cu apa deionizata.

e. Uscare la 100 °C timp de 10 min.

3. Verificati daca existd urme vizibile de murdarie pe produs. Dacd este necesar, repetati procesarea.

4. Venﬂcan produsul conform capitolului , Control” si pregatiti-| pentru sterilizare (consultati capitolul
+Ambalaj"”).

CONTROL

» Dupa dezinfectare, produsul trebuie verificat pentru identificarea eventualelor deteriorari (crépaturi,
rupere etc.).

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).
AMBALA)

»  Dupa procesul de curatare si dezinfectare, ambalati produsul in sisteme de barierd sterila, adecvate
pentru sterilizarea cu aburi. Sistemele de barierd sterild trebuie sé fie conforme cu ISO 11607-1. Pentru
validare au fost utilizate rolele termosigilabile transparente Steriking (K953776).

STERILIZARE

Indicatii

*  Protejati produsul sau ambalajul de sterilizare impotriva deteriorarii mecanice.

* Utilizati un sterilizator care indeplineste cerintele DIN EN 285 sau DIN EN 13060.
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Sterilizare validata de producator

® Sterilizati produsul prin procedura de sterilizare cu aburi in vid fractionat.

* Timp de expunere 5 min la o temperaturd de sterilizare de 134 °C.

® Timpul de uscare este de 10 min.

®  Pentru validare a fost utilizata o autoclava Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

DURATA DE FOLOSIRE

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor in cazul pacientilor la care se suspecteaza existenta unei boli prionice,
poate rezulta un risc ridicat de contaminare. In astfel de cazuri, medicul va decide dacé 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 viatd a produsului documentata de producator este de 5 ani de la data fabricatiei. Produsul
poate fi procesat de pana la 100 de ori in timpul duratei sale de viatd.

Orice utilizare ulterioara a produsului constituie responsabilitatea utilizatorului, iar produsul trebuie verifi-
cat in prealabil in conformitate cu sectiunea , Control”.

Data expirdrii: consultati eticheta produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE $I TRANSPORT

Se< PRECAUTIE
’fl\ * Ase proteja de caldurd si a se depozita la loc uscat.

T ® Ase feri de razele solare si de surse de lumina.

SERVICE

Produsele medicale returnate, care fac obiectul unei reclamatii/care necesita reparatii, trebuie sa fi parcurs
in prealabil intregul proces de procesare, pentru a se exclude orice pericole pentru angajatii producatorului
si pentru terti. Producatorul fsi rezervd dreptul de a respinge produsele murdare si contaminate, din motive
de siguranta.

ELIMINARE LA DESEURI

Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglementarilor legale aplicabile la nivel
national si international.

PRECAUTIE
* Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine umana.
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SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Grupul tinta de Marime | Conexiune Material Unitate de ambalaj
pacienti
88-11-000 | Nou nascut #0 15 mm diam. | Silicon 10
ext.
88-11-001 | bebelus #1 15 mm diam. | Silicon 10
ext.
88-11-002 | copil #2 22 mm diam. | Silicon 10
int.

RU

MHCprKLI,VIﬂ no NPMMeHEeHUIo

HA3HAYEHUE

JinA repmeTun3aumm pta n Hoca Bo Bpems UBJ1/okcureHaumm naymeHTa.

KnuHnueckas nonb3a: afjekBaTHoe obecneuyeHne WBJl/okcureHaumm nauveHTa nyTem
repmeT13aLmn BePXHUX fibIXaTeNbHbIX MyTeil.

LleneBas rpynna naLueHToB: HOBOPOXAEHHbIE, MAaZieHLbl U AeTH

MecTo npMMeHeHUA: rocnuTanbHas U AOrocnmTanbHas NoMoLb

MOKA3AHUA

* BpemeHHas pyyHas unm mexaHuyeckas VIBJ1/okcurenauyus.

[lpyrve nokasaHusA HeN3BeCTHbI.

MPOTUBOMOKA3AHMA

Mpwn NoNHOM Xenyake y NaLyeHTOB C MOBbILIEHHON OMAaCHOCTbIO acnpaLn KenyfouHOro
COZIEPXKMMOTO MacOUHYI0 BEHTUIALMIO pa3pellaeTcsi NMPOBOAUTb TONbKO B SKCTPEHHBIX

cnyyanx.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU

[:E:I.
A.

Mepep ncnonb3oBaHneM U3feNVA ciegyeT BHUMATENbHO NPOYECTb U BbIMOIHWUTD
BCE yKa3aHUA UHCTPYKLMW MO NPYMEHEHWIO N COXPaHUTbL ee Ans UCNosb30BaHNA
B JasnbHeuwem.

W3penue paspeluaeTcs NCMONb30BaTh TONbKO 06yYEHHOMY MeAMNLIMHCKOMY nepco-
Hany.

Monb3oBaTenb U/ NaLMEHT JOMMKeH coobLjaTb 060 BCeX CepbesHbIX MpouncLue-
CTBUWAX, CBA3AHHBIX C U3AENNeM, MPOU3BOAUTENIO U B KOMMETEHTHbIE OpraHbl rocy-
fapcTBa-uneHa EC (Unu B KOMMeTeHTHbIE OpraHbl COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, eCn
VHUMAEHT npousoLen 3a npeaenamu EC), B KOTOpOM NpoxuBaeT nonb3osatens 1/
VN NaLyneHT.

Mepes KaXAbIM WCMOMb30BaHWEM W3fjeNne [OMKHO MPOXOAWTb BU3yanbHbIN
KOHTPOJIb Ha NpefMeT NoBpeXAeHUI (TPewuH, HaanoMoB 1 ap.) (cm. rasy «KoH-
Tponb»). [lepeKTHOE N3fene NOANEXNT yTUIN3aLN.
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HepoctatouHas WBJT MOXeT NpUBOAUTL K HEOBPATUMbIM MOBPEXAEHUAM Yy
nauueHTa.

MakcvmanbHaa ANUTENBHOCTb MPUMEHEHNA: < 24,

Ecnn UBJ1/oKcureHauma ¢ nomoLybio 3TOro M3Aenua HEeBO3MOXHA, HeoGXoAuMo
HauaTb NpUMeHeHwe Apyroro noaxogsaLero metoaa VBJ1.

3anpeu.|,aeTcn BHOCUTb U3MEHEHUA B n3aenue.

Vi3fenve npurogHo AnA nNofBeAeHUA KNCIopoaa, BO3AyXa, ra3oobpasHbIX aHecTe-
TUKOB U ra30BblX CMeceil.

* MHOropasoBoe 13genne NocTaBiAETCA B HECTEPUNLHOM BUAE U MOANEKUT NOHON
06paboTKe nepen KaxabiM NpumeHeHnem (cM. pasgen «O6paboTka).

W3penve noaxoamt ana MPT.

NnoAroToBKA NEPEA NMPUMEHEHUEM
» BbibpaTb Macky NoAxoAALLEro pasmepa (CM. Tabnuuy «XapaKTepuCTUKI N3aenua»).
NMPUMEHEHUE

NPEAYNPEXAEHVE
A * Tpy HaNUYWN TPABM UNN KPUTUYECKNX AePOPMALINIA NINLIA BO3MOXKHOCTL Macoy-
HOW BEHTUNALMM ONPEAENACTCA Ha YCMOTPEHME MoMb3oBaTeNs.
* TMonb3oBatenb AOMKEH CNEANTD 38 SPPEKTUBHOCTbIO BEHTUNALMU/OKCUTEHALMM
BO BPEMA MCMOMb30BaHMA.

» lpurcoeanHUTbL MacKy K blXaTeNlbHOMY MELLKY UK CUCTeME UCKYCCTBEHHOTO [ibIXaHus.
» 3anpoKMHYTb roNloBy, UTO6bI AblXaTeNbHbIE MyTU OCTaBanMCh CBOOOAHBIMU.

OCTOPOXHO
Mpu TpaBMmax LWIEHOTO OT/eNa NO3BOHOUYHMKA HYHO TlaTeNbHO 06yMaTh, eCTb
N1 HeOBXOAVNMOCTb 3aNPOKUAbIBATb FONOBY.

v

MnoTHo HajeTb MacKy Ha POT U HOC MauWeHTa Tak, YTobbl OHa obecneynBana repmeTny-

HOCTb BEPXHUX fbIXaTembHbIX MyTen. VICKyCCTBEHHOE AbIXaHWe HapyLaeTcs npy Henpa-

BUIbHOM PaCMoNOXKEHNN MacKM.

YAaep»Ku1BaTb MacKy B Hy>KHOM MOSIOXEHUN NPU NPOBEAEHNN NCKYCCTBEHHOTO fibIXaHWA.

MOCJE NCMOJNIb30OBAHUA

» CHATb 11 OTCOEANHNTL MACKy.

OBPABOTKA (OMUCTKA, BAE3UHOEKUWNA, CTEPUIU3ALINA)

06wue ykasaHus

* MHOropasoBoe M3esne NoCTaBAETCA B HECTEPUIILHOM BUAE U MOANEXMT MOJHOM 06pa-
60TKe nepep KaxabiM NpUMeHeHNeM.

* Mpou3BoAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, BOSHUKLINI BCNEACTBME Hemnpa-
BWIbHOI 06paboTKu.

* Monb3osatesnb 06A3aH CAMOCTOATENLHO BAZIMAMPOBATb CBOW MPOLIEAYPbl, TPGOPBLI 1 Npu-

HaANEXHOCTY, @ TakKe COBI0AATL BaNUANPOBaHHbIE NAapamMeTPbl NPy Kaxaoin 06paboTke.

v
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S¢PeKTMBHOCTb Oblla NMpoBepeHa He3aBUCUMOW aKKPeAUTOBAaHHOW WCMbITaTeNIbHON

na6opatopueii.

[nA nosbiweHna 3$pPeKTNBHOCTU 06pabOTKN CreayeT yfanATb KpyrHble 3arpsA3sHeHus

Cpasy nocse NpYMeHeHNA, YTOBbI UCKIIOUNTb UX BbICbIXaHUE Ha N3fenni.

MpenoxpaHATe CUIMKOHOBbIE U3ENVA OT KOHTaKTa C Mac/iaMii 1 CMa3kami.

OuncTka/ge3nHdekyma

ABTOoMaTnuyeckan ouncrka/aesuHdekuna

YkasaHua

* Mcnonb3oBaTb JeVOHU3NPOBaHHYIO BOAY.

* Wcnonb3oBaTb MOEUYHO-AE3NHOULMPYIOLLYIO MaLUVHY, COOTBETCTBYIOLlyD TpeboBaHUAM
1SO 15883.

* [na Banupaumn ncnonb3osanca annapat Miele PG8581 ¢ kamepoii Miele A 105.

* He ncnonb3oBaTb CyWINIbHbIE areHTbI.

Mpoueaypa, BannanpoBaHHas NPoM3BoANTENIEM

1. Pa3MecTuTb U3aenne B MHXEKTOPHOI TenexKe:

WUspenve / petann Pa3melyeHne B NHXEKTOPHOI TeNexKe

YnepxmuBatoee KonbLo B ceTuatom notke (GUKCMpyeTCcA ceTyaTon KPbILKOW)

Macka MopcoeAnHeHbl K GopcyHKe

OCTOPOXHO

* O6ecneuntb 3GpPEKTUBHYIO MPOMbIBKY BCEX MONOCTEN, UCMOMb3yA COOTBET-
CTBYIOLLYIO GOPCYHKY.

2. 3anycTUTb NPOrpammy C yKasaHHbIMM HUXe napameTpamu:

a. MpeaBapuTenbHoe ononackuBaHne Boaoii npu Temnepartype 20 °C, Bpema BblAepKK1 —
1 MuHyTa.

b. Moiika npu 55 °C, BpemaA BbIAEPKKM — 5 MUHYT, C AENOHN3UPOBaHHOI BOAOM 1 UnCTA-
WM CPefCTBOM Ha OCHOBE LUENOYHbIX KOMNOHeHTOB, MAB 1 depmeHnToB. [ina Banu-
fauun ncnonb3osanock motolee cpeactso Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; go3uposka: 0,5 % (5 mn/n)).

c. MpombiBKa AevoHn3npoBaHHoi Boaoit (makc. 100 KOE/mn) npu Temnepatype 20 °C,
Bpems BblAepPXKKM — 1 MUHYTa.

d.Tepmuyeckan aesnHdeKLMA AeNOHN3MPOBaHHOI Bogol Npu Temnepatype 90 - 95 °C B
TeueHve 5 MUHYT.

e. Cywka npu Temnepatype 100 °C B TeueHune 10 MUHYT.

3. MpoBepuTb N3aenue Ha Hanuume BUAUMbIX 3arpsasHeHuii. Mpn HeobXxoAMMOCTM NOBTOPUTL
06paboTKy.

4.MpoBepuTb N3aenne B COOTBETCTBUM C pasfeniom «KOHTPOSb» 1 NOATrOTOBUTL €ro K cTepu-
nusauyun (cm. pasgen «YnakoBkav).

KOHTPOJb

» locne fesnHdeKLMM NPOBEPUTD U3LENVE HA HaNMUMe NOBPEXAEHNI (TPELYMH, Pa3pbiBOB
nap..
[NedeKTHOe n3genme NOANEXuUT yTuansaunm (M. pasgen «YTunusaums»).
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YMNAKOBKA

» locne 3aBeplueHnA NpoLefypbl OUNCTKM U Ae3VHOEKLUN yrnakoBaTb W3fjenve B CTe-
pyibHble GapbepHble CUCTEMbl, MPUrOfHbIe AN1A CTepunm3aumn napom. CrepuibHble
6apbepHble CUCTEMbI JOMKHbI COOTBETCTBOBaTL TpeboBaHuam ISO 11607-1. ina Banu-
Aalmn UCMonb30BannCh TePMOCBapVBaeMble PYIOHbI C MPO3payHoOl CTOpoHoiA Steriking
(K953776).

CTEPUNU3AUNA

YkasaHusa

* 3awmiatb nsgenue 1 CTepunM3aLnoHHYI0 YNakoBKy OT MeXaHUYeCKNX MOBPeXaAeHUN.

* Wcnonb3oBsatb cTepunusatop, oteevatowmii TpeboBaHmnam DIN EN 285 vnu DIN EN 13060.

Crep I p anTenem

* Vi3penvie nopnexwuT CTepunmsaLivi Napom MeToaoM GppaKLIMOHNPOBaHHOTO BakKyyMa.

* Bpems BbigepKM — 5 MUH. Npu TemnepaTtype ctepunusauum 134 °C.

* Bpems cywku coctaBnsaeT 10 MUHYT.

* [na Bannpauum ncnonb3oBanca aBToknas Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

CPOK CNYXBbl

f NPEAYNPEXAEHUE

Vcnonb3oBaHue nM3Aennit y NauMeHToB C NOJO3PEHNEM Ha MPUOHHbIE GonesHn
MOXET 6biTb CONPAXKEHO C BbICOKUM PUCKOM Nepeaaun nidekumun. B gaHHom cny-
4ae Mo yCMOTPEHUIO BPpaya 13aenve yTUansnpytoT (CM. pasaen «YTunnsaumay) unu
06pabaTbiBatoT B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLIVIMI HOPMATMBAMU.

Cpok cy»6bl MHOrOpa3soBbIX N3[eNNi onpeaenaeTca N3HOCOM U NOBPEXAEHUAMM, BO3HNK-
WK1MK B Xo4e UCnonb3oBaHUA.

YKasaHHbI1 npon3BoAMTenem CPoK Cy»K6bl U3AennA CoCTaBNAET 5 NIeT C AaTbl N3rOTOBNEHUA.
B TeueHune cpoka cnyx6bl gonyckaetca fo 100 LuknoB 06paboTku usgenus.

Jloboe nocnepyioliee UCNONb30BaHNE U3JENVA OCYLIECTBIAETCA MNOJ OTBETCTBEHHOCTb
nonb3oBarens, C 06A3aTeNbHON NpeBapUTENbHON NPOBEPKO U3AENNA COrNacHo pasaeny
«KoHTponb».

Wcnonb3oBatb A0: CM. 3STUKETKY Ha nsgennn.

YCJIOBUA XPAHEHUA U TPAHCMIOPTUPOBKU

ez OCTOPOXHO
® ) Bepeub OT BO3[ENCTBYSA BbICOKMX TEMMEPATYP, XPaHUTb B CYXOM MecTe.
T * bepeub OT BO3AECTBUSA CONHEYHOTO U UCKYCCTBEHHOTO CBETA.

CEPBUC

I'Iepe/q BO3BpPAaTOM MeANLNHCKUX I/I3,E(ETII/1I% B C/ly4ae peKnamauymn nnv peMoHTa OHU [OMKHbI
np0|7m/1 NOMHbI umkn 06pa601Kv1, YTOObI UCKIOUNTD BO3MOXHbIN PUCK AnAa nepcoHana npo-
n3BoauTeNna N TpeTbux nny. I'IpomsBonmenb ocTaBnser 3a cobon NpaBo OTKasaTb B nNpneme
3arpA3HeHHbIX NN KOHTAMUHNPOBAHHbIX VI3,C|EI1I/II;1 no C006pa)KeHI/15|M 6e3onacHocTu.
YTUNU3ALUA

Wcnonb3oBaHHoe nnu ,qE¢eKTHOE nigenvie NOANEXUT yTunnsauum cornacHo FLEMCTBYIOLL[VIM
MECTHbIM N MeXXAYyHapOAHbIM 3aKoHOAATe/IbHbIM HOPMaM.
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OCTOPOXHO
* BO3MOXHa KOHTaMMHaLWA W3AenUA NOTEHUMaNnbHO MHGEKLMOHHbIMI Belle-
CTBaMU Y€/10BEYECKOrO MPONCXOXKAEHNA.

XAPAKTEPUCTUKU U3QENUA

Llenesas rpynna Pasmep | CoeguHeHne Matepuan | YnakoBouHas
nayneHToB efvHuua
88-11-000 | HoBopoxpaeHHble | #0 BHewWH. anam. | CunukoH 10
15 mMm
88-11-001 | MnageHubl #1 BHewWH. anam. | CunmkoH 10
15 mMm
88-11-002 | [letn #2 BHyTp. anam. | CunukoH 10
22 Mm

SK Navod na poutzitie

UCEL POUZITIA
Na utesnenie Ust a nosa pocas ventilacie/oxygenacie pacienta.

Klinické vyuZitie: adekvatna ventilacia/oxygenacia pacienta prostrednictvom utesnenia hornych dychacich
ciest.

Cielova skupina pacientov: novorodenci, deti a dospeli

Miesto pouZitia: nemocnica a zachranarstvo

INDIKACIE

® Prechodna manualna alebo mechanicka ventilacia/oxygenacia.

Dal3ie indikécie nie si zndme.

KONTRAINDIKACIE

U pacientov, ktori nie st triezvi a maju zvysené riziko aspiracie, sa ventilacia pomocou masky ma pouzivat
len v ntidzovych situdciach.

BEZPECNOSTNE POKYNY

® Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte navod na pouzitie, dodrZiavajte ho a uschovajte

[:E] si ho pre neskorsie poutitie.
A ® Pomdcku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny persondl.

Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit v3etky zavazné prihody sivisiace s pomdckou vjrobcovi
a kompetentnému tradu clenského Statu EU (prip. kompetentnému dradu prislusného $tatu, ak
sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
* Pred kazdym pouzitim pomdcky je potrebné ju vizudlne skontrolovat z hladiska poskodeni

(trhliny, zlomenie atd.) (pozri Cast , Kontrola"”). Chybna pomacka sa musi zlikvidovat.

* Nedostatocna ventilacia mdze viest u pacientov k trvalym skodam na zdravi.
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* Maximélna doba pouZivania: < 2 hodiny

* Ak nie je mozna ventilacia/oxygenacia pouzitim tejto pomacky, je potrebné zacat s inym adek-
vatnym spdsobom ventilacie.

* Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

* Pomdcka je vhodna pre vedenie kyslika, vzduchu, anestetickych plynov a ich plynovych zmesi.

* Pomdcka ur¢end na opakované poufZitie sa dodéva nesterilng a musi sa pred kazdym pouZitim
kompletne spracovat (pozri kapitolu , Spracovanie”).

® Pomdcka je vhodna na pouzitie pri MRT.

PRIPRAVA PRED POUZITIM
»  Vyberte vhodn( velkost masky (pozri tabulku , Specifikacie pomocky”).
POUZITIE

VYSTRAHA

® V pripade poranenf alebo kritickych deformacii tvére je na zvaZeni pouZivatela, do akej
miery je mozna ventilacia pomocou masky.

* Pouzivatel musi pocas pouzivania dbat na efektivnu ventilaciu/oxygenaciu.

»  Spojte masku s resuscitacnym vakom alebo systémom.
»  Zaklorite hlavu, aby sa uvolnili dychacie cesty.

POZOR
Pri poraneniach krcnej chrbtice zvazte, ¢i by sa mala hlava zaklonit alebo nie.

»  Masku nasadte pevne na Usta a nos pacienta tak, aby vzduchotesne uzatvarala horné dychacie cesty.
Nespravne nasadenie masky zhorsf t¢inok ventilacie.
»  Pocas ventilacie drzte masku v spravnej polohe.
PO POUZITI
»  Odstrarite masku a odpojte ju.
SPRACOVANIE (CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)
Vseobecne pokyny
Pomdcka urcend na opakované pouzitie sa dodava nesterilnd a musi sa pred kazdym pouzitim kom-
pletne spracovat.
* Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za $kody, ktoré vznikli nespravnym spracovanim pomadcky
na opatovné pouzitie.
® Pouzivatel je zodpovedny za prislusn validciu postupov prip. pristrojov a prisluSenstva a dodrZiavanie
validovanych parametrov pri kazdom spracovani.
*  Ucinnost bola preukazana nezavislym a akreditovanym skagobnym laboratériom.
* Na dosiahnutie i¢inného spracovania nesmie hrubé znecistenie na pomécke zaschnut a musi sa hned
po pouZiti ocistit.
®  Silikénové pomdcky nesmu prist do styku s olejmi a mastami.
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Cistenie/dezinfekcia

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Pokyny

* PouZivajte deionizovanti vodu.

* Pouivajte pristroj na Cistenie a dezinfekciu, ktory splfia normu 1S0 15883,
* Pre validaciu bol pouzity pristroj Miele PG8581 s Cabinet Miele A 105.

* NepouZivajte prostriedky na susenie.

Postup validovany vyrobcom

1. Pomdcku umiestnite do injektorového vozika:

Pomackaljednotlivé diely Umiestnenie v injektore
Fixacny krazok Vo filtrujucej miske (zaistite krycou sietkou)
Maska Pripojené k dyze injektora

POZOR
A * Zaistite icinné preplachovanie vsetkych dutin, pouzite na to prislusnd dyzu injektora.

2. Spustite program s nasledujdcimi parametrami:

a. Predplachovanie vodou pri 20 °C, doba trvania 1 min.

b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min s deionizovanou vodou a Cistiacim prostriedkom na baze
l4tok podporujticich alkalickost, tenzidov a enzymov. Na validaciu sa pouzil Cistiaci prostriedok
Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH, davkovanie: 0,5 % (5 mi/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.

3. Skontrolujte na vidite/né znecistenie. V pripade potreby spracovanie zopakujte.

4. Pomadcku skontrolujte podla kapitoly , Kontrola” a pripravte ju na sterilizaciu (pozri kapitolu , Balenie”).

KONTROLA

»  Po dezinfekcii skontrolujte pomdcku na poskodenia (trhliny, zZlomené diely atd').

Chybna pomacka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).

BALENIE

»  Pomadcku po Cisteni a dezinfekcii zabalte do systémov sterilnej bariéry vhodnych na sterilizaciu parou.
Systémy sterilnej bariéry musia zodpovedat norme ISO 11607-1. Na validaciu sa pouZili Steriking See-
Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACIA

Pokyny

* Pomdcku prip. sterilizacny obal chrarite pred mechanickym poskodenim.

*  Poutite sterilizator, ktory spliia poziadavku normy DIN EN 285 alebo DIN EN 13060.

Sterilizacia validovana vyrobcom

*  Pomdcku sterilizujte pomocou sterilizacie parou postupom frakéného vakua.

® Expozicnd doba je 5 min. pri sterilizacnej teplote 134 °C.

* Doba susenia je 10 min.

® Pre validaciu bol pouzity autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
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ZIvOTNOST

VYSTRAHA

Pri pouzivani pomécok u pacientov s podozrenim na priénové ochorenie moze existovat vysoké
riziko prenosu. V takomto pripade je na zvazeni lekara, ¢i pomacku po pouziti zlikviduje (pozri
kapitolu , Likvidacia“) alebo bude pomdcka znovu spracovana na opatovné pouzitie podfa
narodnych predpisov.

Koniec Zivotnosti je pri opakovane pouzitelnych pomdckach v podstate urceny mierou opotrebovania
a poskodenia v dosledku pouZivania.

Vyrobcom zdokumentovana Zzivotnost 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 pomédcka musi byt vopred skontrolovana
podla casti ,Kontrola”.

Datum exspiracie: pozri na stitku pomacky.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

Se= POZOR
-,‘\ ® Chrarite pred teplom a skladujte v suchu.
T ® Chranite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomécok z dovodu reklamacie/opravy musia prejst pomacky celym postupom
spracovania, aby sa vylUcilo ohrozenie pre zamestnancov vyrobcu a tretie osoby. Vyrobca si z bezpecnost-
nych dévodov vyhradzuje pravo odmietnut zneCistené a kontaminované pomacky.

LIKVIDACIA

Pouzita alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarod-
nymi smernicami.

POZOR
* Pomdcka mdZze byt kontaminovand potencialne infekénymi latkami fudského pévodu.

SPECIFIKACIE POMOCKY

Cielova skupina Velkost | Pripojenie Material Jednotkové mnozstvo
pacientov v baleni
88-11-000 | Novorodenci #0 15 mm vonk. | Silikon 10
priem.
88-11-001 | Novorodenec #1 15 mm vonk. | Silikon 10
priem.
88-11-002 | Dieta #2 22 mmvndt. | Silikon 10
priemer
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SL Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Za zatesnitev ust in nosu med predihavanjem/oksigenacijo pacienta.

Klini¢na uporaba: ustrezno predihavanje/oksigenacija pacienta z zatesnitvijo zgornjih dihalnih poti.
Ciljna skupina pacientov: novorojencki, dojencki in otroci

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIE

*  Prehodno rocno ali strojno predihavanje/oksigenacija

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACUE

Pri pacientih, ki niso tesci in imajo povecano tveganje aspiracije, ni dovoljeno uporabiti predihavanja z
masko, razen v nujnih situacijah.

VARNOSTNI NAPOTKI

[T
A\

Pred uporabo izdelka natan¢no preberite navodila za uporabo, jih upostevajte in shranite za
prihodnjo uporabo.

Izdelek 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 clanici EU (oz. pristojni organ v zadevni
drzavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.
Pred vsako uporabo vizualno preglejte, ali je pripomocek morda poskodovan (razpoke, zlomi
itd.) (glejte poglavje »Pregledx). lzdelek z napako je treba zavrei.

Nezadostno predihavanje lahko pri pacientih povzroci trajne poskodbe.

Najdaljée trajanje uporabe: < 2 uri

Ce predihavanje/oksigenacija s tem izdelkom ni moZna, je treba uporabiti drugo ustrezno
metodo predihavanja.

Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

Pripomocek je primeren za dovajanje kisika, zraka, anesteti¢nih plinov in mesanic anesteti¢nih
plinov.

Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih je treba pred vsako
uporabo v celoti procesirati (glejte poglavje »Procesiranje«).

Izdelek je primeren za uporabo z magnetnoresonan¢no tomografijo (MRT).

PRIPRAVA PRED UPORABO
»  Izberite primerno velikost maske (glejte tabelo »Specifikacije izdelka«).
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UPORABA

OPOZORILO

® Pri poskodbah ali kriticnih deformacijah obraza, se mora uporabnik odlociti, v koliksni meri
je masko mozno uporabiti.

* Uporabnik mora med uporabo paziti na ucinkovito predihavanje/oksigenacijo.

»  Prikljucite masko z dihalnim balonom ali sistemom za predihavanje.
»  Glavo iztegnite, da bodo dihalne poti prehodne.

POZOR
V primeru poskodb vratne hrbtenice je treba oceniti, ali glavo lahko iztegnete ali ne.

»  Masko dobro namestite preko ust in nosu pacienta, tako da z njo nepredusno zatesnite podro¢ja okoli
zgornjih dihalnih poti. Ce maska ni pravilno names¢ena, predihavanje ni ucinkovito.

» Med predihavanjem drzite masko na mestu.

PO UPORABI

» Masko odstranite in odklopite.

PROCESIRANJE (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Splosni napotki

* Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih je treba pred vsako uporabo
v celoti procesirati.

® Proizvajalec ne prevzema nikakrsne odgovornosti za $kodo, 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 laboratoriju.

* 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.

Cis¢enje/dezinfekcija

Strojno &iScenje/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.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec

1. lzdelek postavite v injektorski vozicek:

Izdelek/posamezni deli Postavitev v injektorski vozicek
ZadrZevalni obro¢ V mreZasti posodi (zavarujte s pokrivno mrezo)
Maska Priklju¢en na injektorsko Sobo
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POZOR
* Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih prostorov in v ta namen uporabiti
ustrezno injektorsko Sobo.

2. Program zaZenite z naslednjimi parametri:

a. Predpranje z vodo pri 20 °C, cas zadrzanja 1 min.

b. Cid¢enje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo in istilnim sredstvom na osnovi sredstev
za zagotavljanje alkalnosti, povrsinsko 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/mI) pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.

d. Toplotna dezinfekcija pri 90 °C - 95 °C, trajanje 5 min, z deionizirano vodo.

e. Susenje pri 100 °C, 10 minut.

3. Preglejte, ali je ostala vidna umazanija. Po potrebi ponovite postopek procesiranja.
4. 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.).

Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).

OVIJANJE

» lzdelek je treba po postopku ciSCenja in dezinfekcije zapakirati v sisteme s sterilno pregrado,
ki so primerni za parno sterilizacijo. Sistemi s sterilno pregrado morajo izpolnjevati zahteve stan-
darda 1SO 11607-1. Za validacijo so bili uporabljeni prozorni ovoji Steriking za zatesnitev s toploto
(K953776).

STERILIZACUA

Opombe

® Izdelek oz. sterilizacijsko ovojnino zas(itite 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 frakcioniranim vakuumom.

* (as izpostavljenosti je 5 minut pri sterilizacijski temperaturi 134 °C.

* (as susenja je 10 min.

®  Pri validaciji je bil uporabljen avtoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

Z

IVLJENJSKA DOBA

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na prionsko bolezen, predstavija
visoko tveganje za prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi, ali se bo pri-
pomocek zavrgel (glejte poglavje »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.

Zivljenjska doba izdelka, ki jo navaja proizvajalec, je 5 let od izdelave. Izdelek je v ¢asu njegove Zivljenjske
dobe za uporabo mogoce pripraviti do 100-krat.
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Za vsako nadaljnjo uporabo izdelka je odgovoren uporabnik, zato je treba izdelek predhodno preveriti, kot

je opisano v poglavju »Pregled«.

Uporabno do: glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ
Se< POZOR

-,‘\ ® Zascitite pred vrocino in hranite na suhem.
T * Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi in virom svetlobe.

SERVIS

Pred vracilom medicinskih pripomockov za reklamacijo/popravilo je treba opraviti celoten postopek proce-
siranja, da se izloci vsako tveganje za zaposlene pri proizvajalcu in tveganie za tretje osebe. Proizvajalec si
pridrzuje pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih izdelkov iz varnostnih razlogov.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavrei v skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

POZOR
®  lzdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi ¢loveskega izvora.

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

Cilina skupina Visina | Prikljucek Material Enota pakiranja
pacientov
88-11-000 | Novorojencek #0 zun. premer | Silikon 10
15 mm
88-11-001 | Dojencek #1 zun. premer | Silikon 10
15 mm
88-11-002 | Otrok #2 notr. premer | Silikon 10
22 mm

SV  Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

For tatning av mun och ndsa vid ventilering/oxygenering av en patient.

Klinisk nytta: Adekvat ventilering/oxygenering av en patient genom tétning av de ovre luftvdgarna.
Patientmalgrupp: nyfodda, spadbam och barn

Anvandning: klinisk och preklinisk

INDIKATIONER

* Tillfallig manuell eller mekanisk ventilering/oxygenering.

Inga andra kdnda indikationer.
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KONTRAINDIKATIONER

For icke fastande patienter med okad risk for aspirering far ventilering med mask inte anvandas utom i
akutsituationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

D}] ® Lés bruksanvisningen noggrant fore anvandningen av produkten, f6lj den och férvara den
som framtida referens.
A *  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.

* Kontrollera produkten visuellt varje gang innan den anvénds (sprickor, brott med mera) (se
avsnittet Kontroll). En felaktig produkt maste kasseras.

® En otillrdcklig ventilering kan leda till permanenta skador hos patienten.

® Maximal tid for anvandning: 2 timmar

* Om ventilering/oxygenering inte &r mdjlig med den har produkten, maste ventilering med
nagon annan adekvat metod pabdrjas.

® Produkten far inte forandras pa nagot satt.

® Syrgas (oxygen), luft, anestesigaser och blandningar av dem kan ledas genom produkten.

®  Flergangsprodukten levereras osteril och maste reprocesseras fullstandigt fore varje anvand-
ning (se kapitlet "Reprocessering”).

*  Produkten &r MR-kompatibel.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
»  Valj en lamplig maskstorlek (se tabellen "Produktspecifikationer”).

ANVANDNING

VARNING
A * Vid skador eller kritiska deformationer i ansiktet aligger det anvéndaren att bedéma om
ventilering med mask &r méjlig.
* Anvandaren maste se till att ventileringen/oxygeneringen ar effektiv under anvandningen.

»  Anslut masken till en ventilationsblasa eller ett ventileringssystem.
»  Boj huvudet bakét en aning sd att luftvégarna halls fria.

FORSIKTIGHET
Vid skador pa halsryggraden maste Gvervagas om huvudet ska bojas eller inte.

» Lagg fast masken Gver patientens mun och nasa, sa att de Gvre luftvdgama sténgs till lufttdtt. Om
masken inte sitter riktigt, blir ventileringen dalig.

»  Hall masken pa plats under ventileringen.

EFTER ANVANDNING

» Tabort masken och koppla bort den.
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REPROCESSNING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

Allmant

* Flergangsprodukten levereras osteril och maste reprocesseras fullstandigt fore varje anvandning.

* Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig reprocessering.

* Anvandaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer, apparater och tillbehor och att valide-
rade parametrar iakttas under varje reprocessning.

* Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlaboratorium.

* For effektiv reprocessning far grovre féroreningar inte torka fast pa produkten, utan maste avlagsnas
omedelbart efter anvandningen.

*  Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

Rengoring och desinficering

Maskinell rengéring och desinficering

Anmarkningar

* Anvand avjoniserat vatten.

* Anvand rengoérings- och desinfektionsutrustning som uppfyller kraven i ISO 15883.

* Vid valideringen anvandes en Miele PG8581 med insats Miele A 105.

* Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Placera produkten i injektorvagnen:

Produkt, enstaka delar Placering i injektorvagnen
Spanne I en tradkorg (sékra med nat)
Mask Kopplade till ett injektormunstycke

FORSIKTIGHET
® Sakerstall att alla héligheter blir effektivt genomspolade genom att anvanda lémpliga
munstycken.

2. Starta programmet med foljande parametrar:

a. Forskoljning med vatten vid 20 °C, halltid 1 min.

b. Rengéring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten och ett rengdringsmedel baserat pa
alkalinitetsgivare, tensider och enzymer. Vid valideringen anvéndes rengéringsmedlet Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)).

¢. Skéljning 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.

3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesseringen om det behdvs.

4. Kontrollera produkten enligt avsnittet Kontroll, och forbered den for sterilisering (se avsnittet Inslag-
ning).

KONTROLL

»  Efter desinfektion méste kontrolleras att produkten &r oskadad (inga sprickor, brott osv.).

En felaktig produkt méste kasseras (se avsnittet “Kassering”).
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INSLAGNING

»  Efter rengdring och desinfektion av produkten maste den slas in i sterilbarridrsystem som &r lamp-
liga 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.

* Anvand 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 missténkt prionsjukdom kan det foreligga en hog
risk for smittoverféring. | sadana fall avgor lakaren om produkten ska kasseras (se avsnittet
"Kassering”) eller reprocesseras enligt géllande nationella bestammelser.

Livslangden for flergangsprodukter bestams i princip av slitage och skador fran anvandningen.
Tillverkaren har dokumenterat att produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum. Produkten kan
reprocessas upp till 100 ganger inom den tiden.

For varje ytterligare anvandning av produkten faller ansvaret pa anvandaren, och produkten maste fére
anvandning kontrolleras enligt kapitlet “Kontroll”.

Utgangsdatum: se produktetiketten.

FORVARING OCH TRANSPORT
Se< FORSIKTIGHET

=N * Fovaras torrt och skyddat mot héga temperaturer.
? ® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersands for reklamation eller reparation méste de ha genomgatt hela
reprocesseringsproceduren for att utesluta risker for tillverkarens personal och tredje part. Av sakerhetsskal
forbehaller sig tillverkaren ratten att vagra reparation av smutsiga eller kontaminerade produkter.
KASSERING

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tilldmpliga nationella och internationella lag-
bestdmmelser.

FORSIKTIGHET
* Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma dmnen av manskligt
ursprung.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

Patientmalgrupp Storlek | Koppling Material Forpackningsenhet
88-11-000 Nyfodda #0 15 mm Y.D. Silikon 10
88-11-001 | Spadbarn #1 15 mm Y.D. Silikon 10
88-11-002 Barn #2 22 mm |.D. Silikon 10

TR

Kullanim kilavuzu

KULLANIM AMACI

Hastanin ventilasyonu/oksijenasyonu sirasinda agzi ve burnu kapatmak icin kullanilir.

Klinik Fayda: Ust hava yollarini kapatarak hastada yeterli ventilasyon/oksijenasyonun saglanmasi.
Hasta hedef grubu: Yenidoganlar, bebekler ve gocuklar

Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi

ENDIKASYONLAR

*  Gecici manuel veya mekanik ventilasyon/oksijenasyon.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Artan aspirasyon riskine sahip hastanin karninin tok olmas halinde, maskeli ventilasyon sadece acil durum-
larda uygulanabilir.

GUVENLIK NOTLARI

[T
A\

Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra
basvurmak tizere saklayin.

Uriin yalnizca tip egitimi almis personel tarafindan kullanilabilir.

Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde, drinle ilgili
olarak meydana gelen advers olaylari Ureticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB
disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tilkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

Her kullanimdan 6nce diriinde hasar (catlak, kirk vb.) olup olmadig gorsel yolla kontrol edilme-
lidir (bkz. B6lim "Kontrol"). Kusurlu bir diriin imha edilmelidir.

Yetersiz bir ventilasyon hastada kalici hasarlara yol acabilir.

Maksimum uygulama siiresi: < 2 saat

Bu trlinle ventilasyon/oksijenasyon uygulamak mimkiin degilse, baska bir uygun ventilasyon
yontemi baglatimalidir.

Uriin tizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.
Urlin oksijen, hava, anestezi gazlari ve bunlarin gaz karisimlarini iletmek icin uygundur.

Tekrar kullanilabilir tiréin teslim edildiginde steril degildir ve her kullanimdan 6nce tamamen
yeniden islenmelidir (bkz. Boliim "Yeniden isleme").
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* Urlin MR igin uygundur.

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK
»  Uygun maske boyunu segin (bkz. Tablo “Uriin dzellikleri").

UYGULAMA

UYARI
® Yaralanma veya kritik yiiz deformasyonlarinda maske ile ventilasyonun ne 6lgtide mimkiin
olduguna kullanici karar verir.
® Kullanicr uygulama sirasinda etkin bir ventilasyon/oksijenasyon saglanmasina dikkat etme-
lidir.
»  Maskeyi bir solunum torbasina veya sistemine baglayin.
»  Solunum yollarinin agik kalmasl icin basi geriye itin, ceneyi kaldirin.

DIKKAT
Boyun omurga yaralanmalarinda basin geri itilip itilmeyecegi distintilmelidir.

»  Maskeyi hastanin agzi ve burnu tizerine sikica yerlestirerek, tist solunum yolunu hava gecirmez sekilde
kapatmasini saglayin. Maske tam olarak oturmazsa solunum olumsuz etkilenir.
» Ventilasyon sirasinda maskeyi yerinde tutun.
UYGULAMADAN SONRA
»  Maskeyi cikarin ve baglantisini kesin.
HAZIRLAMA iSLEMLERi (TEMiZLEME, 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 dretici sorumlu degildir.
® Uyguladigi yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun sekilde valide etmek ve her yeniden isleme
sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.
®  Etkinligi, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.
* Yeniden islemenin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin diriintin Gizerinde kurumasina izin verilme-
meli ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.
*  Silikon trtinler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.
Temizleme / Dezenfeksiyon
Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon
Notlar
* Deiyonize su kullanin.
® IS0 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi kullanin.
* Validasyon icin Miele A 105 Kabinli bir Miele PG8581 kullaniimistir.
®  Kurutma maddesi kullanmayin.
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Uretici tarafindan onaylanmis prosediir
1. Urdnleri enjektor arabasinin icine yerlestirin:

Oriin / tekil parca Uriinleri enjektér arabasinin icine yerlestirme
Tutma halkast Bir tepside (bir ag 6rtlisii ile emniyete alin)
Maske Bir enjektor nozuluna bagl

DIKKAT
* Uygun enjektér nozulunu kullanarak tim kavitelerin etkin bir sekilde yikanmasini sag-
layin.

2. Programi asagidaki parametrelerle baglatin:

a. 1 dakika tutma siiresiyle 20 °C sicaklikta su ile 6n yikama.

b. 5 dakika tutma siresiyle 55 °C sicaklikta deiyonize su ve alkalinite dondrler, yiizey aktif maddeler
ve enzim bazli bir temizlik maddesi ile temizlik. Validasyon icin Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; Doz: 0,5 % (5 ml/l) temizlik malzemesi kullaniimigtir.

c. 20°Csicaklikta 1 dakika tutma stiresiyle deiyonize su ile (maks. 100 KBE/ml) yikama.

d. 90 °C- 95 °Csicaklikta 5 dakika sireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.

e. 100°C sicaklikta 10 dakika kurutma.

3. Gozle gordlir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi tekrarlayin.

4. Urini "Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. B8lim “Ambalajlama”).

KONTROL

»  Dezenfeksiyondan sonra Griinde hasar (catlak, kirik vb.) olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Kusurlu bir tiriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Boliim “imha”).

AMBALAJLAMA

»  Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra Grlinler buhar sterilizasyonuna uygun bir steril bari-
yer sisteminin icine konmalidir. Steril bariyer sistemi 1SO 11607-1'e uygun olmalidir. Validasyon icin
Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) kullanilmigtir.

STERILIZASYON

Notlar

* Urdinil ve sterilizasyon ambalajini mekanik hasarlara karsi koruyun.

* DINEN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini karsilayan bir sterilizator kullanin.

Uretici tarafindan valide edilmis sterilizasyon

*  Urdine bdlimlere aynimig vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.

® 134°C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet siiresi 5 dakikadir.

®  Kuruma siiresi 10 dakikadir.

* Validasyon icin bir Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) otoklav kullanilmistir.

KULLANIM OMRU

UYARI

Urdnlerin prion hastaligindan siiphelenilen hastalarda kullanilmasi bulagma riskini artinr. Bu
gibi durumlarda, driiniin ulusal ySnetmelikler dogrultusunda (bkz. “Imha” b8limii) imha edil-
mesi veya bir yeniden islemeye tabi tutulmas doktorun takdirine kalmistir.
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Tekrar kullanilabilir Grinlerin kullanim mriintin sona ermesi icin belirleyici olan, kullanimdan kaynaklanan
aginma ve hasarlardir.

Urtiniin dretici firma tarafindan belirtilen kullanim mri, tretimden sonra 5 yildir. Uriin, kullanim émrii
dahilinde en fazla 100 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir.

Urtiniin bundan sonraki kullanimlan kullanicinin sorumlulugundadir ve tirin énceden “Kontrol” bélimiine
gore kontrol edilmelidir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

o< DIKKAT

N Islya kars! koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
A'TA' *  Giines Isigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.

SERViS

Uretici personelini ve ligiinci taraflan risklerden uzak tutmak igin sikayet/onarim nedenleriyle geri gonderi-
len tibbi tirinlerin gonderilmeden dnce tam bir yeniden isleme siirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretici, kirli
veya kontamine olmus trdinleri gtivenlik nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.

iMHA

Kullanilmis veya kusurlu trtnler yarirliikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha
edilmelidir.

DIKKAT
¢ Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olabilir.
URUN OZELLIKLERI
Hasta hedef grubu | Boy | Baglanti Malzeme | Uriin adedi
88-11-000 | Yenidogan #0 15mmdiscap | Silikon 10
88-11-001 Bebek #1 15mmdiscap | Silikon 10
88-11-002 | Cocuk #2 22 mm i¢ cap Silikon 10
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SYMBOL DESCRIPTION

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI - Ladkinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG -MeaunuunHcko nsgenve  HU - Orvostechnikai eszkéz RU - MeanumHcKoe usaenvie
CS - Zdravotnicky prostredek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomédcka
DA - Medicinsk udstyr LT -Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyikd LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
Tipoiov NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ES - Producto sanitario
‘ ET -Tootja NO - Produsent
FI - Valmistaja PL -Producent
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvoda¢ RO - Producator
BG - MpowssoauTen HU - Gyarto RU - Mpowussogutens
CS - Vjrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - KataokeuaoTic LV - RaZotajs N -Ti\lverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
&I ET - Tootmise kuupaev NO - Produksjonsdato
FI - Valmistuspaiva PL - Data produkdji
DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG -[lata Ha npoussogcteo  HU -Gyartasi id6pont RU - laTa n3srotosneHus
CS - Datum wyroby IT -Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT -Pagaminimo data SL -Datum izdelave
EL - Huepopnvia LV -Izgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum
KOTAOKEURC NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ES -Fecha de fabricacion
ET - Kolblik kuni NO - Utlgpsdato
g FI' -Viimeinen PL - Data waznosci
DE - Verwendbar bis kéyttopaivamadra PT -Valido até
EN - Use-by date FR -A utiliser jusqu‘au RO - A se utiliza pand la
BG-[lacemsnonssanpegn R -Uporabiti do RU - Ucnonb3osaThb 0
CS - Datum exspirace HU - Lejérati datum SK - Pouzitelné do
DA -Kan anvendes indtil IT -Data di scadenza SL - Rok uporabnosti
EL - Hpepopnvia AEnc LT -Naudoti iki SV - Utgangsdatum
ES -Fecha de caducidad LV -Izlietot lidz TR - Son kullanma tarihi
NL - Te gebruiken tot
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ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
) FI -Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Artikelnummer FR - Numéro d‘article PT -N.° do artigo
EN - Catalogue number HR -Broj artikla RO - Numér articol
BG - KatanoxeH Hovep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbiih Homep
€S - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT -Gaminio numeris SL -Stevilka izdelka
EL - Ap1Bpo¢ mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI - Erdtunnus PL -Kod partii
DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Cédigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG -TMapTnaeH koa HU - Tételszam RU -Kop naptun
Cs -Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK -Kod 3arze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL -Koda serije
EL - Kwdkoc maptibag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR -Parti kodu
ET -Suurus NO - Starrelse
# FI- - Koko PL -Rozmiar
DE - Grofe FR -Tail_\s PT -Es’Ea_tura
EN -Size HR -Ve!lcma RO - Marime
BG-Paswep HU - M_eret RU —Pa;Mep
€S - Velikost IT -M\syra SK -V_eJ_kost
DA - Starrelse 7 - D_ydls SL -ViSina
EL -MéyeBoc Lv -L\elum_s SV -Storlek
ES - Estatura NL - Afmeting TR -Boy
[E] FI - Noudata kayttoohjeita PL - Przestrzegac instrukgji
FR - Respecter le manuel uzycia
DE - Gebrauchsanweisung d'utilisation PT - Cumpra as instrucbes de
beachten HR - Slijediti upute za uporabu utilizacao
EN - Consult instructions for use  HU - Kbvesse a hasznalati RO - Respectati instructiunile de
BG - Hanpaserte cnpaBka utasitast utilizare
C VIHCTPYKLWNTE 33 IT -Rispettare le istruzioni per ~ RU - CobntoaaTs UHCTPYK-
ynotpe6a I'uso LMo MO MPUMEHEHUIO
CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo SK - Precitajte si navod na
DA - Overhold brugsanvisningen instrukcijos pouitie
EL -Tnpeite 11 08nyieg LV -levérot lietoSanas instruk-  SL - Upostevajte navodila za
xpnong ciju uporabo
ES -Véanse las instrucciones de  NL - Gebruiksaanwijzing opvol- SV - Las bruksanvisningen
uso gen TR - Kullanim kilavuzunu
ET -Jérgige kasutamisjuhist NO - Folg bruksanvisningen dikkate alin

-99/104 -




ET -Tahelepanu NO - 0BS!
A FI' -Huomautus PL -Uwaga
DE - Achtung FR - Attention PT -Ateng_éo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumaHue
€S -Pozor IT -Attenzione SK - Upozornenie
DA - OBS LT -Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooxr LV -Uzmanibu! sV -O_bservera
ES - Atencion NL -Letop TR -Dikkat
= FI - Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed promienio-
N\ FR - Protéger de la lumiere du waniem sfonecznym
DE - Vor Sonnenlicht schiitzen soleil PT -Proteger da luz solar
EN -Keep away from sunlight ~ HR - Zagtititi od izravne sunceve RO - A se feri de razele solare
BG - [la ce na3u ot ciibHYeBa svjetlosti RU - Bepeub OT conHeuHoro
CBETMHA HU - Naptdl védve tarolandd cseTa
CS - Chrafite pfed slunecnim IT - Conservare al riparo dalla ~ SK - Chréfite pred sine¢nym
svétlem luce solare Ziarenim
DA - Skal beskyttes mod sollys T - Saugoti nuo saulés spindu-  SL - Ne izpostavljajte son¢ni
EL - Alatnpeite pakpla anod liy svetlobi
TO NAIAKO QWG LV -Sargat no saules gaismas SV - Skydda mot solljus
ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Giines 1sigindan koruyun
ET -Kaitske pdikesevalguse eest  NO - Beskyttes mot sollys
s ET -Séilitage kuivas PL - Przechowywac w suchym
‘T‘ FI -Sailytettdva kuivassa miejscu
DE -Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
EN -Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se péstra uscat
BG - [la ce cbxpaHsBa Ha HU - Szarazon tarolja RU - XpaHuTb B Cyxom MecTe
CyX0 MACTO IT - Conservare in luogo SK - Uchovavat v suchu
CS -Uchovavejte v suchu asciutto SL - Hranite na suhem
DA - Opbevares tort LT -Laikyti sausoje vietoje SV - Forvaras torrt
EL -QuNaooete 0e O0TEYWO LV - Glabat sausa vieta TR - Kuru depolayin
Hépog NL - Droog bewaren
ES -Guardar en lugar seco NO - Oppbevares tort
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DE - MR sicher
EN - MR safe

BG - besonacHo B MP cpepa
CS -Bezpecné v prostiedi MR

DA - MR-sikker

EL - Aoalég yia payvnTikn

Topoypagia
ES -Seguro para RM

ET
FI

FR

HR -
HU -

)
v
NL

- MR-kindel
- Turvallinen

magneettikuvauksessa

- IRM compatible sans

conditions
Sigurna za MR
MR-komyezetben
biztonsagos

- Compatibile con RM
- MR suderinama

- Piemérots MR

- MR-veilig

NO - MR-sikker
PL - Produkt bezpieczny w

Srodowisku MRI

PT - Adequado para RM

RO - Siguranta RM

RU - BesonacHo ana MPT
SK - Bezpecné pri pouziti v

prostredi MR

SL -Varno za MR
SV - MR-sdker
TR - MR Givenli
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only

DE - Vorsicht: Der Verkauf
oder die Verschreibung
dieses Produktes durch
einen Arzt unterliegt den
Beschrankungen von
Bundesgesetzen. Gilt nur
fir USA und Kanada.

EN - Caution: Federal law
restricts this device to
sale by or on the order of
a physician. For USA and
Canada only.

BG - BHumaHue: Mpopax6ata
nnn NnpeanncBaHeTo Ha
TOBa U3/leNne oT Nekap
noanexu Ha orpaHu-
YyeHus oT dpeaepanHu
3aKoHW. Baxu camo 3a
CALL n KaHaga.

CS - Pozor: Prodej nebo
predpis tohoto vyrobku
lékafem podléha omezenim
definovanym ve spolkovych
zakonech. Plati pouze pro
USA a Kanadu.

DA - Forsigtig: Salg eller
ordinering af dette produkt
af en lege er underlagt
begraensninger i den
federale lovgivning. Geelder
kun for USA og Canada.

EL -Mpoooxr: H opoomov-
Siakn vopobeaia mepto-
pidel tnv mAnon autig
TNG CUCKEUNG amo
1aTPO ) KATOTIV EVIONAG
latpov. loxVel pévo yia
HIMA kat Kavada.

ES

ET

FR

HR -

HU -

- Atencion: La venta o la

prescripcion de este pro-
ducto por un médico estan
sujetas a las restricciones
de las leyes federales
alemanas. Solo para EE.
UU.y Canada.

- Ettevaatust: kdesoleva

toote muitik véi arsti

poolt véljakirjutamine on
allutatud foderaalseaduste
piirangutele. Kehtib ainult
USA ja Kanada kohta.

- Huomio: Taman

tuotteen myynti ja kytto
laakarin maarayksesta on
liittovaltion lakien alaista.
Koskee vain Yhdysvaltoja ja
Kanadaa.

- Attention : la vente ou

la prescription de ce
produit par un médecin est
soumise aux restrictions de
la loi fédérale. S'applique
uniquement aux Etats-Unis
et au Canada.

Pozor: Americkim saveznim

zakonom prodaja ovog pro-

izvoda dopustena je samo
lijecnicima ili na lijecnicki
recept. Vrijedi samo za SAD
i Kanadu.

Figyelem! Ezen termék
eladésa vagy az orvos

altali felirasa a szovetségi
torvények szabalyozasai

ala esik. Csak az USA-ra és
Kanadara alkalmazando.

IT

T

v

NL

NO-

PL

- Attenzione: la vendita o

la prescrizione di questo
prodotto da parte di un
medico sono soggette
alle limitazioni delle leggi
federali. Valido solo per gli
Stati Uniti e il Canada.

- Atsargiai: federaliniuose

jstatymuose numatyti tam
tikri apribojimai, taikomi
gydytojams iSrasant 3
gaminj ir jj parduodant.
Taikoma tik JAV ir Kanadai.

- Piesardzigi: uz 3a

izstradajuma pardosanu vai
izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiesibu
akti. Tikai ASV un Kanada.

- Let op: op de verkoop

of het voorschrijven van
dit product door een arts
zijn de beperkingen van
(Duitse) nationale wetten
van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en
Canada.

Forsiktig! Kjep eller
forskrivning av dette
produktet av en lege er
underlagt begrensningene
i tysk lovgivning. Gjelder
bare for USA og Canada.

- Ostroznie: Prawo federalne

dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wyfacznie

przez lekarza lub na jego
zlecenie. Dotyczy tylko USA
i Kanady.
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only

PT - Cuidado: a compra ou a
prescricao deste produto
por um médico estd sujeita
a restricGes da legislacao
federal. Apenas valido para
0s EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau
prescrierea acestui produs
poate fi efectuatd doar de
catre un medic, conform
restrictiilor impuse de
legislatia federala. Valabil
doar pentru SUA si Canada.

RU - BHmaHwue: npopaxa
W HasHayeHve
AaHHOTO U3genua
BPaAYOM OrpaHunumBa-
eTcA peaepanbHbIM
3aKOHOAATENbCTBOM.
OTHOCKTCA TONBKO K
CLIA v KaHape.

SK - Upozornenie: Predaj alebo
predpisovanie produktu
lekarom je predmetom
obmedzeni federalnych
zakonov. Plati len pre USA
a Kanadu.

SL - Pozor: V skladu z zveznimi
zakoni smejo ta izdelek
prodajati in predpisovati
samo zdravniki. Velja samo
za ZDA in Kanado.

N

TR

- Forsiktighet: | enlighet

med federal lagstiftning
far denna produkt endast
sdljas eller forskrivas av
lakare. Géller enbart USA
och Kanada.

- Dikkat: Bu GrGintin satisi

ya da bir hekim tarafindan
receteyle yazilmasi federal
yasalarin 6ngordigi
kisitlamalara tabidir.
Sadece ABD ve Kanada icin
gecerlidir.
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C€os

DE - CE-Kennzeichnung mit

Identifikationsnummer der

benannten Stelle.

EN - CE marking with
identification number of
the notified body.

BG - CE mapKupoBKa ¢ ngeH-
TdUKaLMOoHeH HoMep

Ha HOTUUUMpPaHKA
opraH.

CS -Oznaceni CE s
identifikacnim Cislem
oznameného subjektu.

DA - CE-markning med iden-

tifikationsnummer for det

bemyndigede organ.
EL -Xrpavon CE pe Tov

avayvwpIoTIKO aptBud

TOU KOIVOTIOINHEVOU
opyaviopou.

ES -Marca CE con nimero de

identificacion del lugar
denominado.

ET - CE-mérgis koos teavitatud

asutuse identifitseerimis-
numbriga.

FI

FR

HU -

IT

)

v

NL

NO -

- CE-merkintd ja ilmoitetun

laitoksen tunnusnumero.

- Marquage CE avec numéro

d'identification de I'orga-
nisme notifié.

- Oznaka CE s identifikacij-

skim brojem imenovanog
tijela.

CE-jeldlés a megnevezett
helyen azonositoszammal.

- Marchio CE con numero

di identificazione dell'ente
notificato.

- CE Zenklinimas su

notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu.

- CE markejums ar nosauktas

vietas identifikacijas
mumuru.

- CE-markering met

identificatienummer van de
aangemelde instantie.
CE-merking med kontrollor-
ganets identifikasjonsnum-
mer.

PL - Oznakowanie CE z

numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej.

PT -Marcacéo CE com nimero

de identificacdo do
organismo notificado

RO - Marcaj CE cu numar de

identificare al organismului
notificat.

RU - Mapkuposka CE ¢

VAEHTUGUKALMOHHBIM
HOMEPOM HOTUGUL-
POBaHHOrO opraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikac-

nym cislom menovaného
pracoviska.

SL -Oznaka CE z identifikacij-

sko Stevilko priglasenega
organa.

SV - CE-markning med identifi-

kationsnummer for anmélt
organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis

kurumun kimlik numarasi.

-104/104 -




	Gebrauchsanweisung
	Instructions for use
	Инструкции за употреба
	Návod k použití
	Brugsanvisning
	Οδηγίες χρήσης
	Instrucciones de uso
	Kasutusjuhend
	Käyttöohje
	Manuel d’utilisation
	Upute za uporabu
	Használati utasítás
	Istruzioni per l’uso
	Naudojimo instrukcija
	Lietošanas instrukcija
	Gebruiksaanwijzing
	Bruksanvisning
	Instrukcja użycia
	Instruções de utilização
	Instrucțiuni de utilizare
	Инструкция по применению
	Návod na použitie
	Navodila za uporabo
	Bruksanvisning
	Kullanım kılavuzu
	Symbol Description


