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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATION

Wahrend der manuellen oder maschinellen Beatmung dient die
Maske dazu, den Mund- und Nasenbereich abzudichten.
Verwendungsort: Keine Einschrankungen

KONTRAINDIKATION

Bei nicht nlichternen Patienten und erhohtem Aspirationsrisiko
darf auBer in Notfallsituationen keine Maskenbeatmung durchge-
flhrt werden.

/I\ SICHERHEITSHINWEISE

* Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorg-
faltig lesen und beachten.

* Zur Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal bestimmt.

* Vor jeder Anwendung oder nach jeder Wiederaufbereitung ist
das Produkt einer Kontrolle zu unterziehen (siehe Kapitel , Kon-
trolle”). Beschadigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.

* Eine unzureichende Beatmung kann bei Patienten zu bleiben-
den Schaden fiihren.

* Wenn keine Beatmung mit diesem Produkt mdglich ist, muss
mit einer anderen addquaten Beatmungsform begonnen wer-
den.

* Das Produkt nicht in toxischer Atmosphare verwenden.

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

* Das Produkt muss vor der Wiederverwendung gereinigt, des-
infiziert und sterilisiert werden (siehe Kapitel , Aufbereitung”).

* Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzelteile
anderer Hersteller verwendet werden, kann die Funktion des
Medizinproduktes negativ beeinflusst werden. Dafiir (iber-
nimmt der Hersteller keine Haftung.

ANWENDUNG

» Geeignete MaskengroBe auswahlen (siehe Tabelle , Technische
Daten”).
» Maske mit einen Beatmungsbeutel oder -system konnektieren.

VORSICHT
Bei Halswirbelsdulenverletzungen ist abzuwagen, ob der
Kopf Uberstreckt werden sollte oder nicht.

» Kopf dberstrecken, damit die Atemwege freibleiben!

» Die Maske dicht auf das Gesicht des Patienten driicken, so dass
sie luftdicht abschlieBt. Bei nicht korrektem Sitz der Maske wird
die Beatmung beeintréchtigt.

» Maske mit der Hand fixieren. Option: Maske mit Fixationshand
und Haltering fixieren.

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISA-

TION)

Allgemeine Hinweise

* Die wiederverwendbaren Produkte werden unsteril ausgeliefert
und miissen vor dem Ersteinsatz entpackt, gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert werden.

* Die Produkte sind vor jeder Verwendung aufzubereiten.

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

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

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

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

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

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

Reinigung / Desinfektion

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektions-

gerates

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfekti-

onsmitteln

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

* Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Produkte im Injektorwagen platzieren:

Produkt / Einzelteile Platzieren im Injektorwagen
Haltering Siebschale (Sicherung mit einem
Abdecknetz)
Maske Injektorduse
VORSICHT
Wirksame Durchspilung aller Hohlrdume ist sicher-
zustellen.

2. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspllen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit
1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem
Wasser und dem Reiniger ,Sekumatic® ProClean” (Dosie-
rung: 0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisation mit ,Sekumatic® FNZ" bei 20 °C, Haltezeit
2 min (Dosierung: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Spilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 2 min.
e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fir 5 min mit deioni-
siertem Wasser.
f. Trocknung bei 100 °C.
3. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbe-
reitung wiederholen.
4, Produkte gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fiir die
Sterilisation (siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten.
Manuelle Reinigung / Desinfektion
Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfekti-
onsmitteln
* Die Reinigungs- und Desinfektionsldsung vor jedem manuellen
Zyklus herstellen.
* Deionisiertes Wasser verwenden.
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Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionsl6sung
aus ,Sekusept® Aktiv" mit deionisiertem Wasser bei 20 °C
ansetzen. Nach 15 min ist die Reinigungs- und Desinfektions-
[6sung einsatzbereit.

2. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs-
und Desinfektionslsung reinigen. Schwer zugangliche Stellen
miissen mit weichen Blrsten gereinigt werden. Harte Birsten
und andere Materialien, welche die Oberflache verletzen, dir-
fen nicht verwendet werden.

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

4. Reinigungs- und Desinfektionsldsung durch ausreichende
Spilung mit deionisiertem Wasser entfernen. Verbleibende
Riickstande kdnnen die Produktlebensdauer verkiirzen oder zu
Materialschddigungen fihren.

5. Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

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

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

Kontrolle

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Pro-

dukte auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) zu Uberprifen.

Beschadigte Produkte diirfen nicht wiederverwendet werden.

Verpackung

Die Produkte sind nach dem Reinigungs- und Desinfektionspro-

zess in flr die Dampfsterilisation geeignete Verpackungen zu

verpacken.

Sterilisation

Hinweise zur Sterilisation:

* Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer
Beschadigung schitzen.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

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

* Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

Wiederverwendbarkeit

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren

Produkten grundsatzlich von Verschlei und Beschadigung durch

den Gebrauch bestimmt. Unter Beriicksichtigung der maximalen

Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen wiederaufbereitbare

Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reini-

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

aufbereitet werden.

Jede darliber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Ver-

antwortung des Anwenders (siehe Kapitel , Kontrolle").

WARNUNG

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

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

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betrdgt 5 Jahre und kann inner-
halb der Lebensdauer 100-mal aufbereitet werden.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich bei Betrieb: -18°C...+50 °C
Temperaturbereich bei Lagerung: ~ -40 °C ... +60 °C

* Vor Hitze schitzen und trocken lagern.

= Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagem und transportieren.
SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Repa-
ratur missen zuvor den gesamten Wiederaufbereitungsprozess
durchlaufen haben, damit eine Geféhrdung fiir Mitarbeiter des
Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behdlt sich vor,
verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden
abzulehnen.

ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschadigten Produkte missen gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Rege-
lungen entsorgt werden.

TECHNISCHE DATEN
REF 88-11-000{88-11-00188-11-002 | 88-60-266
Bezeich- Maske fiir | Maske fur | Maske fir | Haltering
nung Babys;  [Babys; groB | Kleinkinder
klein
GroBe #0 #1 #2 -
Material Silikon PSF
(Polybisphe-
nylsulfon)
Anschliisse [15 mm A.D.[15 mmA.D.[ 22 mm I.D.| @22 mm
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English

INTENDED USE / INDICATION

During manual or mechanical ventilation, the mask is used to seal
the mouth and nose area.

Place of use: No restrictions

CONTRAINDICATION

In patients who do not have an empty stomach and with increased
risk of aspiration, mask ventilation must not be employed except
in emergency situations.

A SAFETY INFORMATION

* Read and follow the instructions for use carefully before using
the product.

* Intended for use by qualified personnel.

* A check must be performed each time the product is used or
after every reprocessing (see section “Checks”). Damaged
products must not be used.

* Insufficient ventilation can lead to permanent damage in
patients.

* If ventilation is not possible with this product, another ade-
quate type of ventilation must be initiated.

Do not use the product in a toxic atmosphere.

* Do not use oil, grease or any hydrocarbon-based substance on
the product so as to avoid possible flammability during use.

* The product must be cleaned, disinfected and sterilised prior to
reuse (see section “Reprocessing”).

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

USE

» Select the suitable mask size (see table "Technical data”).

» Connect the mask to a resuscitator bag or ventilation system.

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

» Extend the head so that the airway remains patent!

» Press the mask tightly to the patient's face so that it forms an
airtight seal. If the mask does not fit properly, the ventilation
may be affected.

» Fix the mask by hand. Option: Fix the mask using a fixation
tape and a hook ring.

REPROCESSING (CLEANING, DISINFECTION, STERILISA-

TION)

General information

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

* Products must be reprocessed prior to each use.

* The manufacturer is not responsible for damage resulting from
improper reprocessing.

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

* It is recommended to use an automated procedure because
automated cleaning and disinfection are significantly more
effective.

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

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

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

Cleaning / disinfection

Automated cleaning / disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

* Use de-ionised water.

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfect-

ants

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

* Do not use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Position the products in the injector carriage:

Product / Parts Position in injector carriage
Hook ring Mesh tray (secure with a cover
net)

Mask Injector jet
CAUTION
Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

2. Start programme with the following parameters:

a. Pre-rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an
exposure time of 1 min.

b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min
using de-ionised water and “Sekumatic® ProClean” clean-
ing agent (dose: 0.5% (5 ml/¢)).

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

d. Rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an expo-
sure time of 2 min.

e. Thermal disinfection at 93 °C (199.4 °F) for 5 min with
de-ionised water.

f. Dryat 100 °C (212 °F).

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

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

Manual cleaning / disinfection

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfect-

ants

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

* Use de-ionised water.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Prepare a 2 % (30 ml/e) cleaning and disinfection solution of
"Sekusept® Aktiv" with de-ionised water at 20 °C (68 °F).
After 15 min the cleaning and disinfection solution can be
used.
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2. Clean the products with soft sponges in the cleaning and disin-
fection solution. Areas difficult to access must be cleaned with
soft brushes. Hard brushes and other materials which may
damage the surface of the products must not be used.

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

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

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

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

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

Checks

After disinfection and before every use, the products must be

inspected for damage (cracks, breakages, etc.).

Damaged products must not be reused.

Packaging

After the cleaning and disinfection procedure, the products must

be packed into a package which is suitable for steam sterilisation.

Sterilisation

Notes regarding sterilisation:

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

Sterilisation validated by the manufacturer

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

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

Reusability

The end of the shelf life for reusable products is basically deter-

mined by wear and damage caused by its use. Considering the

maximum shelf life of 5 years, reusable products can be repro-
cessed up to 100 times if used properly and if the cleaning, disin-
fection and sterilisation instructions are complied with.

Every further reuse is the responsibility of the user (see section

"Checks").

SERVICE

Prior to the retumn of medical devices for complaints/repairs,
the products must have run through the complete reprocessing
process to exclude any risk for the staff of the manufacturer. The
manufacturer reserves the right to refuse soiled or contaminated
products for reasons of safety.

DISPOSAL

The used or damaged products must be disposed of in accordance
with the applicable national and international statutory regula-
tions.

TECHNICAL DATA

REF 88-11-000{88-11-00188-11-002 | 88-60-266
Description |Small infant |Large infant| Small child | Hook ring
mask mask mask

Size #0 #1 #2 -
Material Silicone PSF (polybi-
sphenylsul-
fone)
Connec- 15mm 0.D.{15mm 0.D.| 22 mm I.D. | @ 22 mm
tions

WARNING

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

ing to national directives.

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

SHELF LIFE

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

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

Operating temperature: -18 °C ... +50 °C (-0.4 °F ... 122 °F)
Storage temperature:  -40 °C ... +60 °C (-40 °F ... 140 °F)

* Protect from heat and store in a dry place.

* Keep away from sunlight and light sources.

* Store and transport in the original packaging.
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bbnrapcku

MPEAHASHAYEHWUE/NOKA3AHUE

Mo Bpeme Ha PHYHOTO UM MALLMHHOTO 06AVLUBAHE MACKaTa YW 33 YMTBTHABAHE
Ha 00M1ACTTa Ha yCTaTa v HOCA.

M#cTo Ha ynotpeba: HAMa orpaHnyeHna

MPOTUBOMOKA3AHUE

llpu naLyMeHTV B HETPE3BO CbCTOAHME U NPY NOBYLLIEH PUCK OT aCNUPALIAA, C U3KAI0-
UeHYe Ha CMeLwHI CUTyaLmK, He TpAOBA Ja Ce U3BbPLLBA 00AMLIBAHE C MacKara.

Bb3 0CHOBA HA 3HAUWTENHO NO-BUMCOKATA EDEKTUBHOCT 33 MOYNCTBAHETO Y
Jle3HOEKUVMATA e NPenopbYBa U3NON3BAHETO Ha MaLLMHEH METOA.
EQeKTUBHOCTTA € 710Ka3aHa 0T He3aBUCMMA 11 aKPEAUTUPAHa KOHTPONTHA N1abo-
patopus.

33 /1a ce NoCTUrHe eeKTvBHa NOBTOPHA 00paboTKa, rpyby 3aMbpcABaHMA He
TpAOBA /13 3aCbXBAT NO NPOAYKTA, @ Aa (e OTCTPAHABAT HENOCPEACTBEHO CNea
ynotpe6a.

CUNUKOHOBM U31IeNVA He TpAOBA J1a BMU3AT B KOHTAKT C MACa U rpeci.

A YKA3AHIA 3A BE30MACHOCT MouncrBane/JesnHerumpane
MammuHonouuchaHe/ e3nHQeKuupaHe

[peay ynoTpeda npoueTeTe BHAMATENTHO MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeda v rn cnas-
Baife.
V13nenueto e npeaHasHadeHo 3a ynotpeba OT KBanMOUUMPaH CneLnani3upax
nepcoHa.
Mpeay BcAka ynoTpeba wnm Ces BCAKa NoBTopHa 00paboTka uaenueto TpAoBa
J1a Ce NOANOXN Ha NpoBepka (Bx. masa ,lpoepka”). loBpeaeHy unenus He
TpA0Ba Aa Ce M3noN3BaT.
HesocTaTbuHo 00AMWBaHE MOXe Aa J0BeAe [0 TpaiiHi YBPeXAaHuA Ha nauv-
eHTuTe.
KoraTo He e Bb3MoXH0 06ayLLBaHe C ToBa W3aenue, TpABA Aa e 3anouHe
Jpyra ajlekBatHa Gopma Ha 00AMLIBaHE.
/13non3Baiite u3aenveTo B HeTOKCMUHA Cpefa.
He ponyckaiite nonasaxe Ha Macna, rpecid Ui BELLECTBA Ha BBINEBOAOPOAHA
0CHOBA BBPXY M3ME/NETO, 33 /1 NPEe0TBPATITE €BEHTYaNHO Bb3NNamMeHABaHe
110 BpeMe Ha ynotpeda.
[peay noTOpHa ynotpeda u3aenmeTo TpA6BA Aa ce NOUNCTH, Ae3nHdeKUMpa i
CTepun3upa (BX. rMaea,lloBTopHa 06paboTka”).
/13non3Baiite camo opuruHanHy uactu Ha VBM. M3non3ganero Ha yactu ot
JApyriA NPOU3BOANTENN MOXE A3 NMOBAAE OTPULATENHO GYHKLMOHUPAHETO Ha
MeLVLVHCKOTO M3enve. B TakbB cydail Npou3BOAMTENAT He noema 0TroBop-
HoCT.
YNOTPEBA
» 136epeTe noaxoaAl pa3mep Macka (Bx. Tabnuuara,, TexHuuecku JaHH").
» (BbpKeTe MacKaTa ¢ 6anoH U cucTema 3a 00ALLIBaHE.

BHUMAHUE
Mpyt HapaHABAHUA Ha LLUMIAHYA OTAEN Ha rPbOHAYHYA CTbA6 TpAGBa A ce
npeLiex Janu TpsioBa Wi He Tpsi0Ba Aa Ce M3MbHe Masara.

» VI3mbHeTe nagata, 3a 4 0CTaHaT CBOBOAHM XaTenHuTe mhTiial

1.

» TIpHTUCHETe MACKTa TVTTHO Kb TMLIETO Ha NALVIEHTa, TaKka Ue 2 He rponycka -
Bb32yX. [1pyt HENPaBUHO NONOXeHMe Ha MackaTa Ce 3aTpy/HABa 00AVLLBAHETO.

» OuKcupaiite Mackara ¢ pbka. Onuws; QukcupaiiTe Mackata ¢ gukcnpawa newra &
1 YKCHpALL MPbCTeH.

YKa3aHuA 3a U3non3BaHe Ha NOYUCTBALLNA U nesmmbel(umpam ypen

/13non3BaliTe aeiioHn3npata Boaa.

YKka3aHua 3a U3non3paHe Ha NOYUCTBALLYN U Ae3MHEKLMpaLLy npena-
patu

Mpu ynoTpeba Ha ankanex NOYMCTBALL Npenapar TpA6BA Ja ce M3BBPLIM Hey-
Tpanu3aLne.
He u3non3garite u3cywurenn.

Mpoueaypa, Banuanpana ot Nponu3BoAuTeENs:

[locTagete u3ennATa B KONMUKaTa Ha VHXEKTOPa:

N3penua/Mactn MocTaBAHe B KONMYKaTa Ha MHMXeEK-
TOpa
OuKcvpaLL NpbCTen PeluseTbueH noaHoC (GukcupariTe ¢ nokpyu-
BaLLa Mpexa)
Macka JHxekTopHa A103a
BHUMAHUE
TpAbBa Aa ce rapaHTMpa eGeKTVBHO MPOMYBAHE Ha BCUYKY KyXUHN.

. (TapTpaiite Nporpama CbC CIEAHITE NapaMeTpit:

a. [lpeagapuTenHo npomuBaHe ¢ Aeitoru3upana soaa nput 20 °C, npogbaXm-
TefHocT 1 min.

b, Moumcrate npu 55 °C, NPOABMKUTEAHOCT 5 Min ¢ AeiloHu31paHa Boaa n
noumcreatl npenapar, Sekumatic® ProClean” (no3uposka: 0,5 % (5 mi/e)).

. Heytpanu3auwa c,Sekumatic® FNZ* npu 20 °C, npoabmxuTentoct 2 min
(no3uposka: 0,1 % (1 ml/e)).

d. M3nnakeaxe ¢ feilonu3npana Bofa npu 20 °C, NPOABMKUTENHOCT 2 min.

e. Tepmoae3nnderumna npu 93 °C B NPOABIXEHIe Ha 5 min ¢ AelioHn3upaHa
BOAA.

f. W3cywasane npu 100 °C.

Mpernezaiite 3 BIANMO 3aMbPCABaHE. AKO e He0bXOAMMO, OTHOBO U3BbPLLETE

NOBTOPHaTa 00paboTKa.

MpoBeperte U3AeNMATa CbIIACHO MaBa,lTPOBEPKa” 1 r1 NOATOTBETE 3a CTepUAN-

3auws (BX. rmasa,0nakoBka”).

MOBTOPHA OGPABOTKA (TIOYUCTBAHE, E3UHOEKLAS, CTEPUNM3A-  bUHOTOWMCTBaHE/AesuHeKuupane

Lma)

06141 ykasaHua

- [oBHuTe 33 NOBTOPHA ynoTpe6a W3neMNA e OCTABAT HECTEPUNHU 1 Mpeayt
MbpBaTa ynotpeda TpAOBa Aa Ce Pa30nakoBat, NOUMCTAT, Je3nHGeKLupaT i
CTEPUIINPAT.
Mpean Bcaka ynoTpe6a u3zenvata TpAOBa Aa e NOANIOXaT Ha MOBTOpHa 06pa-
borka.
MpoM3BOAUTENAT He NoeMa OTTOBOPHOCT 3a LLETH, Bb3HVKHaNW BCNeACTBYE Ha
HenpaswHa NOBTOPHa 06paboTKa.
3ambiKeHvie Ha NoTpeOuUTeNa e Ja Banuaupa CbOTBETHO CBOA METOA pecr.
yPeauTe 1 MPUHAANEXHOCTUTE 1 MU BCAKA MOBTOPHa 06paboTKa Aa Cnassa
BaNUANPaHUTE NapameTpu.

1.

-7156-

Yka3aHus 3a U3N0A3BaHe Ha NOYMCTBALLY U Ae3vHdeKumMpaLyy npena-
patn

MpUroTBAiiTe NOYMCTBALLMA 1 AE3MHOEKLMPALL Pa3TBOP MPeAY BCEKM pbueH
UMK B
/13non3BaiiTe feiloHI3npaHa BoAa.

Mpoueaypa, Banuanpaua ot Npon3BoanTeENs:

Mpurotete 2 %-08 (30 MI/¢) NouMCTBaLL U Ae3MHOEKUMPALL Pa3TBOP OT
,Sekusept® Aktiv” ¢ aeitonn3upana soga npu 20 °C. Cnesy 15 min noyncTBawLmAT
1 ie3UHGeKUVMpaLL pasTBop e roToB 3a ynoTpeoa.

MouwcTeTe u3senMATa C Mekw rbOM B MOUMCTBALLIA U A€3MHOEKLYPALL Pa3TBOP.
TPYAHOAOCTBNHY MecTa TPAGBA A1a Ce NOYNCTAT C MeKi YeTKM. TBbPAV YeTKi i
[Py MaTepuany, HapaHABaLLy MOBBPXHOCTT, He TPAGBA a Ce U3M0N3BaT.



3. Hakwcrete u3penvata 3a 15 min Bpeme Ha Bb3AeWCTBIE B NOYNACTBALLUA
Je31HQEKLVpaLL pa3TBOp. YMOKPAHETO Ha BCAUKIN KyXVHIA TPAOBA a € rapaH-
TUPAHO.

4. OtctpadeTe nmouMcTBAMA W [e3MHQEKLMPALY Pa3TBOP Upe3 AOCTaTbYHO
V3NNaKBaxe C AelfoHy31para BoAa. HeoTCTpaHeH M 0CTaTbLy MOraT Aa Cbkpa-
TAT CPOKA Ha FORHOCT Ha V3AeNVET0 Wi Aa 0BEAAT 0 NOBPEAY Ha MaTepuana.

5. U3cywere uznennata. M36arsaiire HaTpynBaxuA Ha BOAa.

6. [lpernepaiite 32 BUANMO 3aMbPCABAHE. AKO € HROOXOAUMO, OTHOBO U3BbpLLIETe
NOBTOPHaTa 00paboTKa.

7. TlpoepeTe u3nenuATa Cbrnacko rmasa,Mposepka” I it NOATOTBeTe 3a CTepit-
nu3aums (BX. rmasa,0nakoska”).

MpoBepka

(nen ae3nHexwwaTa 1 Npean BCAKA ynoTpe6a ngenvata TpabBa Aa ce NpoBepAT 3a

N0BpeAyt (MyKHaTIHIL, Pa3KbCBaHE U AP.).

loBpezev u3aenua He TpAdBa Aa ce 13n0N38aT NOBTOPHO.

OnakoBka

(Cnen npoLeca Ha MoYMCTBaHE 1 Ae3MHAeKLNA 3hennaTa TpA0Ba Aa Ce ONaKoBaT B

0NaKOBKY, MOAXOAALLM 32 NapHa CTepHN3aLIAA.

Crepunu3aums

YKa3aHua 3a cTepunusauma:
3alumTeTe v3genuATa pecn. CTepUNM3aLIMORHNTE ONaKOBKN CPeLLly MeXaH!uHo
NoBpeXzaHe.

(Tepunu3auus, BanuanpaHa ot npon3BoauTens
/135enndTa TpAGBa Aa Ce CTepUNI3MPaT NOCPEACTBOM NapHa CTepuM3aLMA N0
MeTOZa Ha (PaKLIOHMPaH BakyyM.

Bpenme Ha ekcnoswuwa 5 min npu Temnepatypa Ha crepunmn3alns 134 °C.

Bb3MmoHOCT 32 noBTOpHa ynoTpeba

o NpUHLMN KPaAT Ha CPOKa Ha FOLHOCT NP U3AEMUAS, FOAHM 33 NOBTOPHa ynoTpeda,

Ce ONPe/ens T U3HOCBAHETO 1 NOBPEXAAHETO BCNeACTBIE ynoTpebaTa. B3emaiiki

NPeABIA Ha MAKCUMANTHIA CPOK Ha FOAHOCT HA U3AENMATA OT 5 TORMHY U NpY Npa-

BIIHA yNOTPeOa 1 CNa3BaKe Ha MHCTPYKLWTe 3a NOUNCTBaHe, Ae3VH(EKLWA 1 CTe-

pUN3aLIMA rofHITe 33 NOBTOPHa 00paboTKa U3AenuA MoraT Aa ce nognarat Ao 100

BTV Ha N0BTOPHa 06paboTKa.

BcAka 13n13alLia U3BH Te31 OrpaHInYeHIA NOBTOPHa ynoTpeda e Ha OTTOBOPHOCT Ha

noTpedutend (Bx. masa,lposepka“).

NPEAYNPEXEHWE

Mopagy v3non3BaHe Ha W3MEUATA MU NALMEHT, MU KOUTO Ce
MIpeAnosnara npUoHoBO 3a60nABaHe, e Bb3MOXHO A Cé NONY4Y BUCOK
PHCK OT NpeHacaHe. B Takb Cyyaid, o MPELIeHKa Ha N1exaps, u3neni-
e10 Tpd0Ba UK A3 Ce U3XBbPAN (BX. masa M3xBbpAaHe”), Wit a ce
TI0ANI0I Ha MOBTOPHa 06pa00TKa CbIIACHO HALOHANHUTE Pa3nopeou.

CNUCHK CHC CHbBMECTUMI MOYCTBALLM NPENapaTy Ce Hamypa B 30HaTa 3a U3TernAHe
Ha HalLiaTa UHTepHeT CTpaHyLia www.vbm-medical.de .
CPOK HA TOHOCT
/135e711€T0 MMa CPOK Ha TOAHOCT 5 FOAMHIA 1 B PaMKWTE HA CPOKA HA TOAHOCT MOXE
Ja ce nognara 100 nbTi Ha NOBTOpHa 06paboTKa.
YCN0BWA 3A CbXPAHEHUE 1 TPAHCMIOPTUPAHE
TemneparypeH A1ana3oH npu pabora: -18°C...+50°C
TemneparypeH Auana3oH npu cbxpaerne:  -40°C... +60 °C

[la ce a3 oT TONAMHA 1 Aa Ce CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO.

[la ce na3n oT OTbHYEBA CBETMMHA U M3TOUHULM Ha CBETAMHA.

[la ce CbXpaH#Ba 1 TPaHCMOPTUPa B OPHUTIIHaNHATa OMAKOBKa.
CEPBU3
BbpHaTI 33 peKnamaLvia/pemoHT MeAULIMHCKN 13BenuA TpAbBa npeaBapuTenHo Aa
€A MIPeMHa Lienus MpoLiec Ha NoBTOPHA 06paboTKa, 33 Aa Ce U3KM0UM OMaCcHOCT
33 C1yKuTenuTe Ha npousBoayTens. OT cbobpaeHita 3a 6e30MacHOCT NPoU3BoAY-
TEMIAT CV1 3aMa3Ba NPaBOTO Aa He MPHeMa 3aMbPCEHN 1 3apaseHit U3Aeniia.

U3XBBPNAHE
yﬂOTp€6€HVI VN NOBPEAEHN 13aenuna TpﬂﬁBa [la C€ U3XBBPAIAT CbII1ACHO NPUNOXN-
MITE HAUWOHANHW 1 MEXAYHAPOAHI 3aKOHOBU NPeANUCaHinA.

TEXHUYECKN JAHHU
REF 88-11-000 | 83-11-001 | 88-11-002 | 88-60-266
Hauwvero- Macka 3a Macka 3a Macka 3a Oukcpauy
BaHue bebera, Manka [6ebeTa, ronama| Mankm feua npbCTeH
Pasmep #0 #1 #2 -
Matepuan CunnkoH PSF (nonun-
bucenun-
CYNoH)
Korextopu | 15 mm gwt. 0] 15 mm e, 0 [22 mm ssrp. 6] 022 mm
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Cesky

UCEL POUZITI / INDIKACE

Béhem rucni nebo strojové umélé ventilace slouzi maska k utés-
néni oblasti Ust a nosu.

Misto pouziti: bez omezeni

KONTRAINDIKACE

V pfipadé pacientl, ktefi nejsou stfizlivi, a pfi zvyseném riziku
vdechnuti nesmite nasadit dychaci masku, vyjimkou jsou nouzové
situace.

A BEZPECNOSTNi POKYNY

* Pled pouZitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pouZiti
a fidte se jim.

* Urceno k pouZiti kvalifikovanym personalem.

* Pred kazdym pouzitim nebo po kazdé opakované pfipravé pro-
vedte kontrolu vyrobku (viz kapitolu ,Kontrola”). Poskozené
vyrobky nepouzivejte.

* Nedostatecna ventilace mdze u pacientd vést k trvalému
poskozeni.

* Pokud neni moznd ventilace pomoci tohoto vyrobku, musi byt
zahdjena s pouzitim jiné vhodné formy ventilace.

* Vyrobek nepouZzivejte v toxické atmosfére.

* S vyrobkem nepouZzivejte oleje, tuky ani latky na bazi uhlovo-
dikd, aby se zamezilo mozné hoflavosti pfi pouZiti.

* Vyrobek se musi pfed opakovanym pouZitim vyistit, vydezinfi-
kovat a sterilizovat (viz kapitolu , Pfiprava”).

* PouZivejte pouze origindlni jednotlivé dily VBM. Pi pouZiti jed-
notlivych dilli od jinych vyrobcG mdze byt negativné ovlivnéna
funkce zdravotnického prostfedku. Za tuto skutecnost vyrobce
nerudi.

POUZITI

» Vyberte vhodnou velikost masky (viz tabulka ,Technické
daje”).

» Spojte masku s resuscitacnim vakem nebo resuscitacnim sys-
témem.

POZOR
Pri Urazech krcni patefe je nutné zvazit, zda ma byt hlava
zaklonéna nebo ne.

» Zaklonénim hlavy uvolnite dychaci cesty!

» Pritlacte masku na oblicej pacienta tak, aby pfiléhala vzducho-
tésné. Nespravné nasazeni masky méa negativni viiv na umélou
ventilaci.

» Drzte masku rukou. Volitelnd moznost: upevnéte masku fixacni
paskou a pridrzovacim krouzkem.

PRIPRAVA (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

Obecné informace

* Opakované pouZitelné vyrobky se dodévaji nesterilni a musi se
pred prvnim pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

* Tyto vyrobky se pfipravuji pfed kazdym pouzitim.

* Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za pfipadné Skody vzniklé
nevhodnou pfipravou.

* Je povinnosti uzivatele odpovidajicim zplsobem validovat
postup a pripadné zafizeni a pfislusenstvi a validované para-
metry dodrZovat béhem kazdé pfipravy.

* Vzhledem k mnohem vy3si icinnosti isténi a dezinfekce dopo-
ruCujeme pouzivat strojovy postup.

« Utinnost byla prokazana nezavislou a akreditovanou zkusebni
laboratofi.

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

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

Cisténi/dezinfekce

Strojové cisténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfek¢nich zafizeni

* PouZivejte deionizovanou vodu.

Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfekcnich pro-

stiedkd

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

* NepouZivejte susici latky.

Vyrobcem ovéiené postupy:

1. Vyrobky umistéte do injektorového voziku:

Vyrobek / jednotlivé|Umisténi do injektorového

soucasti voziku

PfidrZovaci krouZek Sitko (zajisténi krycf sitkou)

Maska Tryska injektoru

POZOR
Musi se zajistit icinné proplachovani vdech dutin.

2. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Oplachnuti deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba
trvani 1 min.
b. Cigténi 55 °C, doba trvani 5 min, deionizovanou vodou
a Cisticim prostredkem , Sekumatic® ProClean” (davkovani:
0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralizace pfipravkem ,Sekumatic® FNZ" pfi 20 °C,
doba trvani 2 min (davkovani: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Oplachnéte deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba
trvani 2 min.
e. Tepelna dezinfekce pii 93 °C po dobu 5 min deionizovanou
vodou.
f. SuSeni pfi 100 °C.
3. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pfipravu
opakuite.
4. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfi-
pravte je na sterilizaci (viz kapitola ,Baleni”).
Ruchni ¢isténi / dezinfekce
Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfekénich pro-
stiedkd
* Pfed kazdym cyklem rucniho Cisténi pfipravte novy Cistici a dez-
infekéni roztok.
* Pouzivejte deionizovanou vodu.
Vyrobcem ovéiené postupy:
1. Pripravte 2 % (30 ml/¢) distici a dezinfekéni roztok piipravku
. Sekusept® Aktiv” a deionizované vody o teploté 20 °C. Po
15 minutéch je Cistici a dezinfekni roztok pripraven k pouziti.
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2. Vyrobky ponotte do disticiho a dezinfekéniho roztoku a cistéte
je mékkou houbou. Nepfistupna mista vycistéte mékkym kar-
tackem. NepouZivejte tvrdé kartace ani materidly, které mohou
poskodit povrch.

3. Vyrobky viozte do cisticho a dezinfekéniho roztoku a nechte
roztok 15 minut plisobit. Musi se zajistit navlhceni véech dutin.

4. Oplachnéte Cistici a dezinfekéni roztok z vyrobkd dostatecnym
mnozstvim deionizované vody. Zbytky necistot mohou zkratit
Zivotnost vyrobkl nebo vést k poskozeni materialli.

5. Viyrobky ususte. Dbejte na to, aby ve vyrobcich nezlistavala
voda.

6. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pfipravu
opakuijte.

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

Kontrola

Po dezinfekci a pfed kazdym pouzitim je tfeba vyrobky zkontrolo-

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

Poskozené produkty se nesmi znovu pouZit.

Baleni

Po vycisténi a dezinfekci je tfeba vyrobky zabalit do oballi vhod-

nych pro sterilizaci parou.

Sterilizace

Pokyny ke sterilizaci:

 Chranite vyrobky, resp. sterilizacni obaly pfed mechanickym
poskozenim.

Vyrobcem ovérené postupy sterilizace

* Tyto vyrobky se sterilizuji parni s pouZitim metody frakciono-
vané vakuové sterilizace.

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

Opakovana pouzitelnost

Zivotnost vjrobku je u opakované pouzitelnych vyrobkd vzdy

zavisla na opotfebeni a poskozeni pfi pouzivani. Vezmeme-li v

Gvahu maximalni Zivotnost v délce 5 let, je mozno opakované

pouZzitelné produkty pfipravovat na dalsi pouZivani pfi spravném

pouziti a dodrZovani pokynli pro Cisténi, dezinfekce a sterilizace
az 100 krat.

Za opakované pouzivani vyrobkd jinym nez uvedenym zplsobem

odpovida uzivatel (viz kapitola ,Kontrola”).

VAROVANI

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

Seznam kompatibilnich cisticich prostfedkl najdete v Casti
s dokumenty ke staZeni na nasich webovych strankach
www.vbm-medical.de .

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let a béhem této Zivotnosti Ize vjrobek
100x opakované pfipravit.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

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

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

* Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovévejte v suchu.

* Chrarite pred slunecnim zarenim a svétlem.

* Uchovavejte a pfepravujte v originalnim obalu.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostiedkd na reklamaci/opravu musi
nésledovat az po provedeni celého procesu uvedeni vyrobku do
znovupouzitelného stavu, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanc
vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo odmitnout z bezpecnostnich
ddvodi znecisténé a kontaminované vyrobky.

LIKVIDACE

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

REF 88-11-000/88-11-001|88-11-002 | 88-60-266
Oznaceni | Maska pro | Maska pro | Maska pro | PridrZovaci
batolata; | batolata; | malé déti | krouzek
mald velka
Velikost #0 #1 #2 -
Materidl Silikon PSF (poly-
bisfenylsul-
fon)
Pipojky 15 mm 15 mm 22mm | @22 mm
vnéjsi vnéjsi vnitfni
priimér priimér primér
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL / INDIKATION

Under den manuelle eller mekaniske ventilation har masken til
formal at teetne mund- og naeseomrade.

Anvendelsessted: Ingen begraensninger

KONTRAINDIKATION

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

A SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

* Lees og felg brugsanvisningen omhyggeligt fer brug af pro-
duktet.

* Ma kun benyttes af kvalificeret, fagligt uddannet personale.

* Forud for enhver anvendelse eller efter enhver klargering skal
produktet kontrolleres, (se kapitlet “Kontrol”). Beskadigede
produkter ma ikke anvendes.

* En utilstreekkelig ventilation kan fere til varige skader hos
patienter.

* Hvis ventilation ikke er mulig med dette produkt, skal der
anvendes en anden, adaekvat ventilationsform.

* Produktet ma ikke anvendes i toksisk atmosfeere.

* Der ma ikke anvendes olier, fedtstoffer eller brintoveriltebase-
rede substanser pa produktet for at undga en potentiel antaen-
delighed, ndr produktet benyttes.

* Far enhver genanvendelse skal produktet rengares, desinficeres
og steriliseres (se kapitlet "Klargering”).

* Det md kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis der
anvendes komponenter fra andre producenter, kan det have en
negativ indflydelse pa det medicinske udstyrs funktion. Produ-
centen pdtager sig intet ansvar herfor.

ANVENDELSE

» Egnet maskestarrelse veelges (se tabel “Tekniske data”).
» Sammenkobl masken med en ventilationspose eller et system.

FORSIGTIG
Ved skader pa halshvirvelsgjlen skal det overvejes, hvor-
vidt hovedet skal straekkes bagud eller gj.

» Der laves bagud-fleksion med hovedet sdledes, at luft-

vejene forbliver fri!

» Masken trykkes stramt ned over patientens ansigt, sa den slut-
ter lufttaet. Hvis masken ikke sidder korrekt, pvirkes ventilati-
onen negativt.

» Masken fastholdes med hdnden. Option: Masken fastgeres
med fikseringshand og holdering.

KLARGORING (RENGORING, DESINFEKTION, STERILISA-
TION)

Generelle oplysninger

* De genanvendelige produkter leveres ikke-sterile og skal pak-
kes ud, rengeres, desinficeres og steriliseres forud for farste
anvendelse.

* Produkterne skal klargeres for enhver anvendelse.

* Producenten pdtager sig intet ansvar for skader, der fordrsages
af ukorrekt klargering.

* Det pahviler brugeren at validere dennes metoder samt udstyr
og tilbeher og at overholde de validerede parametre ved hver
enkel klargering.

P& grund af den betydeligt hajere effektivitet ved rengering og
desinfektion anbefales det at anvende en maskinel procedure.

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

* For at opna en effektiv klargering mé grove urenheder pa pro-
duktet ikke terre ind og skal fiernes umiddelbart efter brug.

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

Rengering / desinfektion

Maskinel rengering / desinfektion

Bemarkninger om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsudstyr

* Brug afioniseret vand.

Bemarkninger om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsmidler

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

* Brug ingen terremidler.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Anbring produkterne i injektorvognen:

Produkt / enkeltdele  |[Anbringelse i injektorvognen
Holdering Sikurv (sikring med afdaeknings-
net)

Maske Injektordyse
FORSIGTIG
Effektiv skylning af alle hulrum skal garanteres.

2. Programmet startes med felgende parametre:

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

b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand
og rensemidlet "“Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 %
(5 ml/e)).

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

d. Skyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 2 min.

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

f. Tarring ved 100 °C.

3. Kontrollér for synlig tilsmudsning. Gentag om nadvendigt klar-
geringen.

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

Manuel renggring / desinfektion

Bemaerkninger om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsmidler

* Forbered rengerings- og desinfektionsoplasningen fer hver
manuel cyklus.

* Brug afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Forbered en 2 % (30 ml/e) rengerings- og desinfektionsoples-
ning af “Sekusept® Aktiv" med afioniseret vand ved 20 °C.
Efter 15 min. er rengarings- og desinfektionsoplesningen klar
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til brug.

2. Renger produkterne med blede svampe i rengarings- og des-
infektionsoplasningen. Vanskeligt tilgeengelige omrader skal
rengeres med blade berster. Harde berster og andre materialer,
der beskadiger overfladen, ma ikke anvendes.

3. Leeg produkterne i rengerings- og desinfektionsoplasningen
med en eksponeringstid pa 15 min. Det skal sikres, at alle hul-
rum befugtes.

4. Fjern rengerings- og desinfektionsoplasningen ved at skylle
tilstraekkeligt med afioniseret vand. Tilovershlevne rester kan
forkorte produktets levetid eller kan fare til beskadigelser pa
materialet.

5. Ter produkterne. Undgd ansamlinger af vand.

6. Kontrollér for synlig tilsmudsning. Gentag om nadvendigt klar-
geringen.

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

Kontrol

Efter desinfektionen og forud for enhver anvendelse skal produk-

terne kontrolleres for skader (revner, brud, etc.).

Beskadigede produkter ma ikke genanvendes.

Emballering

Produkterne skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen

pakkes ind i en emballage, der er egnet til dampsterilisation.

Sterilisation

Bemaerkninger om sterilisation:

* Beskyt produkter eller sterilisationsemballager mod mekaniske
skader.

Sterilisation, der er valideret af producenten

* Produkterne skal steriliseres ved dampsterilisation med frakti-
oneret vakuummetode.

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

Genanvendelighed

Udlgbet af produktets levetid ved genanvendelige produkter

afhaenger generelt af det slid og de skader, der opstar under bru-

gen. Under hensyntagen til den maksimale levetid pa omkring 5

ar, kan genanvendelige produkter anvendes op til 100 gange ved

sagkyndig brug og ved overholdelse af rengerings-, desinfektions-
og sterilisationsvejledningen.

Ved enhver anden genbrug ligger ansvaret hos brugeren (se kapit-

let "Kontrol”).

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formo-
des at lide af prionsygdomme, opstar der muligvis en hgj
smitterisiko. | et sadant tilfaelde er det leegens sken enten
at bortskaffe produktet (se kapitlet “Bortskaffelse”) eller
at genbruge produktet i overensstemmelse med de nati-
onale forskrifter.

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

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

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

* Skal beskyttes mod varme og opbevares et tart sted.

* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

* Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.
SERVICE

Returforsendelser bestdende af medicinsk udstyr med henblik pa
reklamation/reparation skal farst have veeret gennem hele klarge-
ringsprocessen for ikke at udsatte producentens medarbejdere for
fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise kontaminerede
produkter af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overens-
stemmelse med geeldende nationale og internationale lovmaessige
bestemmelser.

TEKNISKE DATA

REF 88-11-00088-11-001|88-11-002|88-60-266
Betegnelse | Maske til | Maske til | Maske til | Holdering
babyer; lille [ babyer, stor| smabarn

Starrelse #0 #1 #2 -
Materiale Silikone PSF (polybi-
sphenylsul-
fon)
Tilslutninger[ 15 mm U.D.[15 mm U.D.] 22 mm I.D.| @ 22 mm
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EMnvikd

TIPOOPIZOMENH XPHXH / ENAEI=H

Kad tn &1dpketa Tou ye1poKivnTou 1 nyavikol aeplopiod, n jdoka xpnotyomoleial yia
0 0QpAyLoN TG TEPLOYG TOL OTORATOC KAl TNG HUTNG.

MepiBaNov xprong: Kavévag meplopioog

ANTENAEIZH

DAev mpémel va mpaypatonoleitat agplopog e paoka o€ aoBeveic ot omoiot bev Bpioko-
VIaL 0€ V\OTela Kat oL omoiol éxouv auéniévo Kivouvo el0pognong, ektoc and kataotd-
O€IG EKTAKTNG AVaYKNG.

A YNOAEIZEIX AZOAAEIAX

Mapdore ka akohouBrioTe mpooeTIKd TG 0dnyie¢ xpriang mpwv xpnatpomotoete
10 TIpOI6V.
MpoopiCetar yia xprion and eldIkeupévo MPOOWIKO.
Mpw and kdBe yprion 1 petd and kdde enaveneepyaoia, To mpoidv mpémel va
unoPathetat og éheyyo (M. evotnta «Eheyxoc»). Mpatévra mou gépouy {nuiée dev
TpémeL va xpnotomolodvial.
0 avenapkric agplopog Hmopei va mpokahéoet povipn BAaBn otoug aoBevelc.
Av dev ivar buvatdg o ageplopog e autd To mpaidy, mpémel va Eekivioel pia GMn
KataMnAn Hoper} agpiopiov.
Mn xpnotpomoleite T mpoidv o€ TOEIKEC ATUOOGAIPES.
Mn xpnotpomoteite éhata, himapé ovateg 1y ovaieg e Bdan vdpoyovavBpakes ato
TIPOIOV MPOKEL{LEVOU va anogUyeTe mBavr) EVEAEKTOTNTA KaTtd TN BIAPKELa TG
€QUppOyAC.
To mpoi6v mpénet va kaBapiCetal, va amohupaiveTal Ka va amooTelpwveTal mpw and
mv enavaypnatponoinan (BA. evotnta «Enavenedepyaoian).
Xpnotonoieite povo yviata e¢aptipata g VBM. Edv xpnatponoinBoby e§apti-
pata and AMoug KataokeuaoTé, 1) Aeitoupyia Tou 1aTpoTexvoloyIko) mpoidvtog
{nopel va emnpeaotel apvnTikd. v mepimwon autr, o kataokevaotrg dev
avahapBavel kapia euBovn.
EOAPMOTH
» EmAéCTe T0 katdMnho péyeBog paokag (BN, mivaka «Texvika debdopiéva»).
P Yuvdéote T [IoKa e évav aoko TEVTIAG avamvonc 1 00oTUa agplopion.

MPOXOXH
YV Tepimwon TPAUHATIOHWY TG AUKEVIKIG Hoipag TG omovAUNKig
0tiAng, xpedCetal va e¢etaotel edv Ba mpénel va umepetabei To Kepaht
1 6xL.

» H unepéktaon tou kepahiol Ba dlatnprioel Tug aepaywyols ehelBe-

pouc!

» Tiéote T pdoka ogiyTd endvw oto MPOAWNO TOL A0BEVOUC £T0L HOTE VA 0pPa-
yioel aepoateyc. Edv 1) pdoka dev epappdlel owotd, o aeplopog Ba empeaotel
apvnTika.

P JTEEWOTE TN HAOKA e TO XL Emhoyr: ZTepedote T {doKa e IavTa oTepéw-
0n¢ Kal 0UYKPaTNTIKO SaKTUNIO.

EMANENEZEPTAZIA (KAGAPIZMOX, ANOAYMANZH, ANOXTEIPQZH)
Tevikéq umodeigelg
- Taenavaypnotpomololiieva mpoiovta napadidovial un anootelpwyiéva Kat mpémel
va anoguakevalovtal, va kaapiCovral, va amohupaivovTal kat va anooTelpwvo-
VIQLTIpW amo Ty Tpa 1 yprion.
Tampaiovra npémetva unopdMovtal o€ enaveneepyaoia mpwv and kae xprion.
0 kataokevaotr¢ dev avahapPavel kapfa eubovn yia {nuiég mouv mpokhnBnkav
Moyw akataMnAng enavemegepyaoiac.
Anotehei evBovn Tou yprioTn va emkupwvel avtiotolya Ti dladikaoieg Tou 1 Tov
€€om\iopI0 Kal Ta TapEAKOLEVA Kal va GUHHOPQWVETAL HE TIC EMKUPWHEVES Tapa-
L€TpouG o€ KdBe enavenedepyaaia.

Yuviotdrat n xprion Enxavikrc dladikaoiag Ayw tne oagwe bhnAdtepng anotehe-
OATIKOTITAC Y1 Tov KaBaplopd kat Ty amoAupavon.
H anoteheopatikotnta €xet enahnBevtel and éva avegaptnTo kai dlamoteupievo
£0Y0TI P10 QOKIUGV.
lla Ty enfreuén anoteheapating enavenegepyasiac, ol ovdpoi pumol endve 010
mipoi6v dev mpenetva agrvovtatva epaboly, ahd mpénel va agatpolval apéowg
Herd T yprion.
Ta mpoi6vta and oiikévn dev mpénel va épyovtal o Enagr e ehaia kat Amapég
ovoiec.

KaBapiopdc/amohvpavon

Mnyavixé¢ kaBapiopdc/amoripavon

Ymodeiei¢ yia ™ Xprion 6uokevng MAUONC Kat amoAvpavong
Xpnotpomoleite amoviapévo vepo.

Ymodei§ei¢ yia T Xprion amoppumavTIKWV Kat amoAUpavTIKev
Edv xpnatomotolvtat aAkahikof mapdyovteg kabapiopou, mpénel va dlegdyetal
oudeteporoinan.
Mn xpnatpomoteite Enpavtikodg mapayovrec.

Madikacia emKupwpévn amo ToV KATAGKEVAGTH:

1. TomoBetrote Ta mpoi6vta a1o TpoxmAaTo eyyuTrpa:

Mpoidv / e§aptipata TomoBénan oto TpoynAato eyyutipa |
YUYKPATNTIKOS SakTOMOC Aiokoc-otta (a0QaNioTe e HIKTVWTO Kamdki)
Mdoka AkpoUoalo eyyutipa

MIPOXOXH

Mpénet va dlaopahiCetat ) anoteNeopatiki ékmuan oAwv Twv Koo

V.

2. EKKwAoTe T0 MPOYPaa He TIC akoMouBeC mapapétpouc;

3. ZenmhOveTe MPOKATApKTIKA (e amoviopiévo vepd atoug 20 °C, didpketa 1 Aemo.

b, KaBapiopd otoug 55 °C, didpketa 5 Aemta (e amoviopévo vepo Kai To kaba-
pLOTIKG péao «Sekumatic® ProClean» (doaooyia: 0,5 % (5 ml/e)).

¢ Qudeteporoinon pe «Sekumatic® FNZ» otoug 20 °C, didpkela 2 hemtd (bogo-
Doyia: 0,1% (1 ml/e)).

d. Zenmhovete e amoviopiévo vepd atoug 20 °C, Bdpkela 2 Aerrd.

e. Oeppikr amohopavon otoug 93 °Cyla 5 AemTd {e amoviapévo vepo.

f. Yréyvwpa otoug 100 °C.

3. ENéy€re yia opatol pumouc, Edv efval amapattnro, enavahaBete v enaveneep-

yaoia.

4. ENéyére ta mpoidvra obp@wva pie Ty evotnta «Eheyxog» kat mpoetoIdoTe Ta yia
anooteipwon (BX. evotnta «2uokevaoia»).

KaBapiopdc/amohvpaven pe 1o xépt

Ymodeieiq yia T Xprion amoppumavTIK@V Kat amoAUpavTiK@v
Mapaokeudote o dldhupa kabaplopol kat amohdpaveng mptv and kade kUKo fie
0 4épL.

Xpnolpomoleite amoviapévo vepo.

Awadikacia emKupwpEVN AMO TOV KATAGKEVAGTH:

1. Tapaokevdote éva didhupa kabapiopou kat amobpavong 2 % (30 ml/e) and
«Sekusept® Aktiv» e amtoviopévo vepd atoug 20 °C. To diahupia kaBapiapod kat
anohopavong elvat étoigio yia xprion petd amé 15 hemd.

2. KaBapiote ta mpoiovta pie pahakolg omyyoug péoa oto didhupa KaBaptopol
kat amohopavang. Ot duanpdatteg meployéc mpénel va kaBapiCovtal pe pohakég
Bovproec. Aev mpénel va ypnotponotobval okAnpég Bouptae kat dMa ukika mou
KATAOTPEQOLV TIG EMPAVELEC.

3. TomoBetote Ta mpoiovta péoa oto Siahupa kabapiopol kat anoAvpavong yia
¥povo dpaong 15 hema. Mpénmet va dlaopahiCetal n O1aBpesn GAwv Twv Kotho-
Ty,
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4. Apaipéote To didhupa kaBapiopoy kat anohopavong Eemévovtag emapkag e TEXNIKA AEAOMENA

amoviopévo vepd. Evamopieivavta katdhoma pmopef va petwoowy T Oidpkela  [REF 88-11-000 | 88-11-001 | 88-11-002 | 88-60-266

{wric Tou mpoidvrog  va 0Bnyfoovy oe {fud Tov ukiko. Mpoodiopiopc | Mdokaya | Mdokayia | Mdokaya | Suykpatnukog
5. 2TeYVQOTE Ta TPoiovTa. AoQUyETe Tr) 0UGGWPEDN VepOD. Boton, ukor. | Boéon, teyan | pikodmadid | Saktdhog
6. ENéyCre yia opatog pomoug. Edv elvat anapaitnto, enavahdBete v emavene- | MéyeBog #0 #1 #2 -

Eepyaoia. Yhiko 2INikovn PSF (noAvéi-
7. ENéy€re tampatovta ovpgwva e Ty evotnta «EAeyyoc» Kal MPOETOILGOTE Ta yia @avulogovh-

anooteipwon (BX. evotnTa «2uokevaoia»). @ovn)
EAeyyxog Yovoeapiol 15mmelwt. | 15mmelot | 22mmeowt. | 022mm
Meté an6 kaBe anohopavon kat mpw and kdde yprjon, Ta mpoidvia mpémel va embew- diderpog didyerpog didyerpog

polvtar omikd yia (nuig (pwypeg, Bpatdon KAT.).
Mpoidvra mou pépouvy (npieg dev mpémet va emavaypnolponolouvTal.
Luokevaoia
Meté m Sladikaoia kaBapiopiol kat anohdpavon, Ta mpoiovia mpénel va ouokevalo-
VTal o€ KaTaMnA€C 0UOKeVaaeC yla amooTeipwon e aTyo.
Amooteipwon
Ynodeieig yla amooteipwon:
MpooTatelete Ta mpaiovTa 1 Tig GUOKEUAaiEC AMOOTEPWONG and HNYavIkeS UIEC.
Amooteipwon EMKUPWHEV MO TOV KATAGKEVAOTH
Ta mpoi6vta mpoopiCovtat yia amooteipwon (e atyd pe dladikaoia khaopatonor-
NHévou Kevoo.
Xpovog ékBeang 5 Aemtd oe Beppiokpaoia amooteipwong 134 °C.
Emavaypnoipomoinon
YTV mepimwon enavaypnatpomololjievwy mpoidviwy, T Téhog ¢ weehHng didp-
ketag (wri¢ Twv mpoidviwv kaBopiCetat yevikd and T gBopd kat Tig {njutég mou mpoka-
otvtat and T yprion. AapBavovtac umoyn  péyiotn weekipn didpkela {wrg 5 etov
TwV MOiBvTwY, Ta patovTa mov mpoopiCovtal yia enavenedepyaoia Umopouy va umo-
BAnBotv oe emavenegepyaoia éwg 100 QOPEC (e T 0WOTH Xprion Kal GUpHOp@wON He
11 001 yieg kabaptopiou, amoAipavong Kat anooTelpwong,
Onoladrmote mepartépw enavaypnolponoinon anotehe eubiovn tou ypriotn (BA. evo-
nta <Eheyxoo»).

MPOEIAONOIHZH

H yprion Twv mpoi6vtwv o€ aoBeveic yia Toug onoioug undpyel unowia mpi-
OVIKI¢ V000U pmopet SuvNTIKG va evéxel upno Kivouvo petadoong. 2ty
nepimwon aut, evanokertar oty Kpion Tou ylatpol eav To mpoidv Ba
anopplgBei (BX. evotnta «Amoppipn») ) eav Ba unofAndel oe emavenegep-
yaoia UHewva (e Toug EBVIKoUE KavovIopoUg,

Fvag katdhoyog oupBatav KaBaploTikwy péowy mapéxetat yia Ajyn oty 1otooehida
1ac e Ste0Buvan www.vbm-medical.de .
AIAPKEIA ZQHX
To mpoidv éyel ddpketa {wri¢ 5 xpovia kat propei va unofAndei oe enaveneepyaoia
100 popég katd T didpkela (wig Tou.
IYNOHKEX AMOOHKEYZHX KAl METAOOPAX
E0poc Beppiokpaoiag Aeroupyiac: -18°C...+50°C
E0poc Beppiokpaciag amobrikevong: -40°C... +60°C

Mpootatelete and Beppotnta kat GUAdGOETE 0€ P PEPOC.

Miatnpeite pakptd amé 1o nNakd gug Katmmygc guToc.

Ouhdaoete Kat HeTagépete oTrv apyIki ouokeuaoia.
IEPBIX
Mpw T €motpogr laTpoTeyVohoyIKWY MPOIGVTWY Yia APATOVO/EMOKELT, QUTA Mpé-
el va éyouv unoPnBet oty mon dladikaoia enaveneepyaoiag yia va amokelote
0mo10od1noTe Kivouvog yia To TPoowIKd Tou kataokevaoT. la Adyous aopakeiac, o
kataokevaotrc dlatnpei o dikaiwpa va apvnBei akdBapta kai pohuopéva mpoiova.
ANOPPIYH
Xpnatpomoingéva 1 KATeoTpappéva mpoiovia mpémel va amoppimtoval o0pgwva fie
T0UG (oY 0oVTEC €BVIKOUG Kal OleBVeic kavoviopoug,
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Espafol

USO PREVISTO/INDICACION

Durante la ventilacién manual o mecanica, la méscara sirve para
aislar la zona de la boca y la nariz.

Lugar de uso: sin restricciones

CONTRAINDICACIONES

En el caso de los pacientes ebrios y en caso de un riesgo aumen-
tado de aspiracién, no debe realizarse ventilacion con mascarilla
excepto en situaciones de emergencia.

A INDICACIONES DE SEGURIDAD

* Lea y siga atentamente las instrucciones antes de utilizar el
producto.

* Destinado al uso por parte de personal cualificado.

* Antes de cada uso y después de cada reprocesamiento se debe
comprobar el producto (véase el apartado “Inspeccion”). Los
productos dafiados no se deben utilizar.

* Sila ventilacion es insuficiente el paciente puede sufrir dafios
permanentes.

* Sino se puede ventilar con este producto, debe iniciarse otra
forma de ventilacion adecuada.

* No utilice el producto en una atmosfera toxica.

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

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

* Utilice Ginicamente componentes originales VBM. Si se utilizan
componentes de otros fabricantes, el funcionamiento del pro-
ducto sanitario puede verse afectado negativamente. El fabri-
cante no asumira ninguna responsabilidad por ello.

uso

» Seleccione el tamafo adecuado de la mascarilla (véase la tabla
"Datos técnicos”).
» Conecte la mascarilla a un resucitador o sistema de ventilacion.

ATENCION

En caso de lesiones en la columna cervical, debe sope-

sarse si debe estirarse el cuello o no.

» Estire el cuello para que las vias respiratorias queden
libres!

» Presione la mascarilla de forma que quede cerrada sobre Ia
cara del paciente, de forma que el aire no entre ni salga de
la misma. Si la mascarilla no esté correctamente colocada, la
ventilacion se verd afectada.

» Fije la mascarilla con la mano. Opcional: Fije la mascarilla con
una banda de fijacién o un anillo de sujecion.

REPROCESADO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZA-

CION)

Informacion general

* Los productos reutilizables se suministran no estériles y se
deben desembalar, limpiar, desinfectar y esterilizar antes del
primer uso.

* Los productos se deben reprocesar antes de cada uso.

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

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

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

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

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

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

Limpieza/desinfeccion

Limpieza/desinfeccién mecanicas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

« Utilice agua desionizada.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

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

* No utilizar agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante:

1. Cologue los productos en el carro inyector:

Producto/piezas indivi-|Colocacion en el carro inyec-
duales tor

Anillo de sujecion Bandeja reticulada (asegurada
con una red cobertura)

Boguilla del inyector

Mascarilla

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

2. Inicie el programa con los pardmetros siguientes:

a. Prelavado con agua desionizada a 20 °C con un tiempo de
exposicion de 1 min.

b. Lavado a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min uti-
lizando agua desionizada y la lavadora “Sekumatic® Pro-
Clean"” (dosificacion: 0,5 % (5 ml/¢)).

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

d. Aclarado con agua desionizada a 20 °C 'y con un tiempo de
exposicion de 2 min.

e. Desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min con agua
desionizada.

f. Secado a 100 °C.

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

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

Limpieza/desinfeccion manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Prepare la solucion de limpieza y desinfeccion antes de cada
ciclo manual.
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* Utilice agua desionizada.

Procedimiento validado por el fabricante:

1. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccién con agua
desionizada y “Sekusept® Aktiv"” al 2 % (30 ml/¢) a una tem-
peratura de 20 °C. Al cabo de 15 min, la solucion de limpieza
y desinfeccion ya esta lista para el uso.

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

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

4. Aclare abundantemente la solucion de limpieza y desinfeccion
con agua desionizada. Los residuos restantes pueden acortar
la vida util del producto o provocar dafios en el material.

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

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

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

Inspeccion

Después de la desinfeccion, y antes de cada uso, debe compro-

barse que los productos no presentan dafios (grietas, roturas,

etcétera).

Los productos dafiados no se deben reutilizar.

Envasado

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccién los pro-

ductos deben envasarse en un envase que sea adecuado para la

esterilizacion por vapor.

Esterilizacion

Notas relativas a la esterilizacion:

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

Esterilizacion validada por el fabricante

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

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

Reutilizacion

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

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

Teniendo en cuenta una vida Gtil méxima de 5 afios, los productos

reutilizables pueden reprocesarse hasta 100 veces si se utilizan

adecuadamente y se observan las instrucciones de limpieza, des-
infeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacion subsiguiente sera responsabilidad del

usuario (ver apartado "Inspeccion”).

de descargas de nuestra pagina web www.vbm-medical.de .
VIDA UTIL
La vida util del producto es de 5 afios y podra acondicionarse 100
veces a lo largo de este periodo.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Rango temperatura durante el uso: -18 °C ... +50 °C
Rango temperatura durante el almacenamiento:

-40 °C ... +60 °C
* Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
* Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
* Transportar y almacenar en el embalaje original.
SERVICIO TECNICO
Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacién o
reparacion deben haber sido sometidos a un reprocesado com-
pleto a fin de excluir cualquier riesgo para el personal del fabri-
cante. Por razones de seguridad, el fabricante se reserva el dere-
cho a rehusar productos sucios o contaminados.
ELIMINACION
Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con
las normas legales nacionales e internacionales aplicables.
CARACTERISTICAS TECNICAS

REF 88-11-000|88-11-001/88-11-002 | 88-60-266
Descripcion | Mascarilla | Mascarilla | Mascarilla | Anillo de
para bebés, | para bebés, | para nifios | sujecion
pequefia grande
Tamario #0 #1 #2 -
Material Silicona PSF
(polibisfeni-
Isulfona)
Conexiones [ 15 mm D.E.[ 15 mm D.E.[ 22 mm D.I. | @22 mm

ADVERTENCIA

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

La lista de productos de limpieza compatibles figura en la seccion
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE / NAIDUSTUS

Késitsi voi masinaga tehtava hingamise ajal on mask kasutusel
selleks, et tihendada suu ja nina piirkond.

Kasutuskoht: piirangud puuduvad

VASTUNAIDUSTUS

Ebakainete patsientide ja korgendatud aspiratsiooniriski puhul ei
tohi maskiga hingamist Iabi viia, vélja arvatud hadaolukordades.

/I\ OHUTUSIUHISED

* Enne toote rakendamist lugege hoolikalt kasutamisjuhist ja
jargige seda.

* Ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud spetsialistidest per-
sonali poolt.

* Enne igat kasutuskorda vi parast igat taasettevalmistust tuleb
tootele teha kontroll (vaata peatlikki “Kontroll”). Kahjustatud
tooteid ei tohi kasutada.

* Ebapiisav hingamine voib pdhjustada patsientidele jadvaid
kahjustusi.

* Kui selle toote abil pole hingamine vaimalik, siis peab alustama
mdne teise adekvaatse hingamisvormiga.

* Arge kasutage toodet toksilises keskkonnas.

* Valtimaks vdimalikku stttimist kasutamise ajal, ei tohi tootel
kasutada 6lisid, maardeid voi siisivesinikel baseeruvaid aineid.

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

* Kasutage ainult VBM originaal-Uksikosi. Teiste tootjate osade
kasutamine véib meditsiiniseadme toimimist negatiivselt moju-
tada. Selle eest tootja vastutust enda kanda ei vdta.

KASUTAMINE

» Valige vélja sobiv maski suurus (vaata tabelit “Tehnilised and-
med").
» Uhendage mask hingamiskoti véi -siisteemiga.

ETTEVAATUST

Lilisamba kaelaosa vigastuste korral tuleb kaaluda, kas

pead tuleks Glespoole tdsta voi mitte.

» Tostke pead Ulespoole selleks, et hingamisteed jadksid
vabaks!

» Vajutage mask tihedalt patsiendi ndo vastu, nii et see sulguks
ohutihedalt. Maski mittekorrektse istu korral on hingamine
mojustatud.

» Fikseerige mask kdega. Valikuvéimalus: fikseerige mask fiksaa-
torlindi ja hoiderénga abil.

ETTEVALMISTUS (PUHASTAMINE,

STERILISEERIMINE)

Uldised suunised

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

* Seadmed tuleb enne iga kasutuskorda ette valmistada.

* Tootja ei vastuta kahjustuste eest, mis on tekkinud asjatund-
matu ettevalmistuse tottu.

* Kasutaja on kohustatud oma protseduurid vi seadmed ja lisa-
tarvikud vastavalt valideerima ning valideeritud parameetritest
iga ettevalmistuse ajal kinni pidama.

DESINFITSEERIMINE,

* Soovitatav on puhastamine ja desinfitseerimine teha mehaani-
liselt, kuna sel juhul on protseduur oluliselt tdhusam.

* Tohusus on téendatud séltumatus ja akrediteeritud kontrollla-
boris.

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

* Silikoonist seadmed ei tohi kokku puutuda dlide ja maaretega.

Puhastamine / desinfitseerimine

Mehaaniline puhastamine / desinfektsioon

Puhastus- ja desinfektsiooniseadmete kasutamise suuni-

sed

* Kasutage deioniseeritud vett.

Puhastus- ja desinfektsioonivahendite kasutamise suu-

nised

* Leeliseliste puhastusvahendite kasutamisel tuleb teha neutra-
lisatsioon.

* Arge kasutage kuivatusaineid.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis:

1. Paigutage tooted injektorkdrusse:

Toode / iiksikosad Injektorkarusse paigutamine
Hoiderdngas Séelvann (turvatakse kattevor-
quga)

Mask Pihustidiiis
ETTEVAATUST
Tagada tuleb kdikide donsuste tdhus labiloputamine.

2. Kaivitage programm jdargmiste parameetritega:

a. Eelpesu deioniseeritud veega 20 °C juures, hoideaeg 1 min.

b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg 5 minutit
deioniseeritud veega ja puhastusvahendiga “Sekumatic®
ProClean” (doseering: 0,5 % (5 ml/¢)).

¢. Neutraliseerimine vahendiga “Sekumatic® FNZ" tempera-
tuuril 20 °C, hoideaeg 2 minutit (doseering: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Loputamine deioniseeritud veega 20 °C juures, hoideaeg

2 min.
e. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega 93 °C
juures 5 min.

f. Kuivatamine 100 °C juures.

3. Kontrollige ndhtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis kor-
rake ettevalmistamist.

4. Kontrollige tooteid vastavalt peatiikile “Kontroll" ja valmistage
need steriliseerimiseks ette (vaata peattikki “Pakend”).

Manuaalne puhastamine / desinfektsioon

Puhastus- ja desinfektsioonivahendite kasutamise suu-

nised

 Kasutage enne iga manuaalset tsiklit puhastus- ja desinfekt-
sioonilahust.

* Kasutage deioniseeritud vett.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis:

1. Valmistage 2 %-line (30 ml/¢) puhastus- ja desinfitseerimisla-
hus vahendist “Sekusept® Aktiv" deioniseeritud veega tempe-
ratuuril 20 °C. 15 minuti pérast on puhastus- ja desinfitseeri-
mislahus kasutusvalmis.

2. Puhastage tooted pehmete késnade abil puhastus- ja desin-
fitseerimislahuses. Raskesti ligipddsetavad kohad tuleb puhas-
tada pehme harjaga. Kéva harja ja muid pealispinda kahjusta-
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vaid materjale kasutada ei tohi.

3. Pange seadmed puhastus- ja desinfektsioonilahusesse kuni
15 minutiks seisma. Tagage kdikide 6dnsuste margumine.

4. Eemaldage puhastus- ja desinfektsioonilahus piisavalt deioni-
seeritud veega loputades. Eemaldamata jadgid vdivad seadme
eluiga lihendada voi materjali kahjustada.

5. Kuivatage seadmed. Valtige vee kogunemist.

6. Kontrollige nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis kor-
rake ettevalmistamist.

7. Kontrollige tooteid vastavalt peattikile “Kontroll” ja valmistage
need steriliseerimiseks ette (vaata peatiikki “Pakend”).

Kontroll

Parast desinfitseerimist ja enne igat kasutuskorda tuleb tooteid

kontrollida, ega neil ei ole kahjustusi (pragusid, rebendeid jms).

Kahjustatud tooteid ei tohi taaskasutada.

Pakend

Tooted tuleb pérast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi paken-

dada aursteriliseerimiseks sobivatesse pakenditesse.

Steriliseerimine

Steriliseerimise suunised

* Kaitske seadmeid voi steriliseerimispakendeid mehaanilise kah-
justuse eest.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

» Seadmed tuleb steriliseerida aursteriliseerimisega fraktsionee-
ritud vaakummeetodil.

* Kokkupuuteaeg 5 min steriliseerimistemperatuuril 134 °C.
Taaskasutatavus
Taaskasutatavate seadmete eluea Ioppemist hinnatakse kasu-
tamisest tingitud kulumise ja kahjustuste pdhjal. Véttes arvesse,
et toote maksimaalne kasutuskestus on 5 aastat, saab taasette-
valmistatavaid tooteid asjakohase kasutamise ning puhastamis-,
desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhistest kinnipidamise puhul
ette valmistada kuni 100 korda.

lga sellest enama taaskasutuse eest vastutab kasutaja (vt pea-

tlikki "Kontroll").

"

HOIATUS

Kasutades seadet patsientidel, kellel kahtlustatakse
prioonhaigust, on vdimalik suur edasikandumise risk.
Taolisel juhul jadb see arsti arandgemisele, kas toode
kasutuselt korvaldada (vaata peattikki “Jaatmekaitlus”)
v0i see vastavalt riigisisestele eeskirjadele uuesti ette

valmistada.

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

KASUTUSKESTUS

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

LADUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED
Temperatuurivahemik kaditamisel: ~ -18 °C ... +50 °C
Temperatuurivahemik ladustamisel: -40 °C ... +60 °C

* Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas.

* Kaitske péikesevalguse ja valgusallikate eest.

* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

TEENINDUS

Selleks, et vélistada ohtusid tootja tootajatele, peavad rekla-
matsiooniks / parandamiseks tagasisaadetavad meditsiinitooted
olema eelnevalt labinud kogu uuesti ettevalmistamise protsessi.
Tootja jatab endale Giguse maardunud ja saastunud tooted turva-
kaalutlustel tagasi liikata.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud v6i kahjustatud toodetele peab vastavalt kohaldatava-
tele riigisiseste ja rahvusvaheliste Gigusaktide satetele korraldama
jaatmekaitluse.

TEHNILISED ANDMED

REF 88-11-00088-11-001[88-11-002|88-60-266
Nimetus Mask imi- | Mask imi- Mask Hoideron-
kute jaoks; | kute jaoks; | véikelaste gas
vaike suur jaoks
Suurus #0 #1 #2 -
Materjal Silikoon PSF (polu-
bisfenditil-
” sulfoon)
Uhendused | 15 mm 15 mm 22 mm @22 mm
valisldbi- | valislabi- | siseldbi-
moot moot moot
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET

Manuaalisen ja koneellisen ventilaation aikana maskia kdytetdan
peittdmdan suun ja nendn alue tiiviisti.

Kéyttopaikka: Ei rajoituksia

VASTA-AIHEET

Hatdtapauksia lukuun ottamatta maskiventilaatiota ei saa kdyttaa
potilailla, jotka eivdt ole paastonneet ja joilla on suurempi aspi-
raatioriski.

/I\ TURVALLISUUSOHJEITA

* Lue kayttdohjeet ja noudata niitd huolellisesti ennen laitteen
kayttoa.

* Tarkoitettu patevan ammattihenkildston kaytton.

* Laitteelle on tehtava tarkastus (katso luku “Tarkastus”) aina
ennen kayttdd ja aina uudelleenkasittelyn jalkeen. Vaurioitu-
neita tuotteita ei saa kayttaa.

* Puutteellinen ventilaatio voi aiheuttaa potilaille pysyvia vam-
moja.

* Jos ventilaatio tdman tuotteen kanssa ei ole mahdollista, ven-
tilaatio on aloitettava toisella asianmukaisella menetelmalla.

* Laitetta ei saa kayttaa myrkyllisessa ymparistdssa.

* Laitteelle ei saa kayttda oljyja, rasvoja tai hiilivetypohjaisia
aineita, jotta kdyton aikana véltetddn mahdollinen syttymis-
vaara.

* Llaite on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen
uudelleenkayttda (katso luku “Uudelleenkasittely”).

* Kayta vain alkuperdisid VBM-osia. Muiden valmistajien osien
kayttaminen voi vaikuttaa negatiivisesti ladkinnallisen laitteen
toimintaan. Valmistaja ei vastaa tallaisesta kaytosta.

KAYTTO

» Valitse sopivankokoinen maski (katso taulukko “Tekniset tie-
dot”).

» Yhdista maski hengityspalkeeseen tai -jarjestelmaan.

HUOMIO

Kaularankavammoissa on harkittava, tulisiko paatd ojen-
taa taaksepdin vai ei.

» Ojenna padtd taaksepdin, jotta hengitystiet pysyvat

vapaina!

» Paina maski ilmatiiviisti potilaan kasvoille. Jos maski ei ole
oikeassa asennossa, silld on haitallinen vaikutus ventilaatioon.

» Kiinnitd maski kadelld. Valinnaisesti: Kiinnitd maski kiinnit-
yshihnalla ja -renkaalla.

UUDELLEENKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STE-

RILOINTI)

Yleiset ohjeet

* Uudelleenkaytettavat laitteet toimitetaan steriloimattomina, ja
ne on otettava pakkauksesta, puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen ensimmdista kdyttokertaa.

* Laitteet on uudelleenkasiteltdva aina ennen kayttoa.

* Valmistaja ei vastaa epaasianmukaisesta uudelleenkasittelysta
johtuvista vaurioista.

* On kayttdjan vastuulla vahvistaa kdytettyjen menetelmien, lait-
teiden ja lisavarusteiden asianmukaisuus ja noudattaa validoi-
tuja asetuksia aina jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

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

 Ulkopuolinen, valtuutettu koelaboratorio on todistanut mene-
telmien tehon.

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

« Silikonituotteet eivat saa joutua kosketukseen dljyjen ja rasvo-
jen kanssa.

Puhdistus / desinfiointi

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen kdytt6a koskevia huo-

mautuksia

* Kaytd ionipuhdistettua vetta.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kaytt6a koskevia huo-

mautuksia

* Emdksisid puhdistusaineita kaytettdessa on suoritettava neut-
ralisaatio.

o Ald kéyta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Asettele osat suihkutusvaunuun:

Tuote / yksittdisosat  |Asettaminen suihkutusvau-
nuun
Kiinnitysrengas Kori (suojaus suojaverkolla)
Maski Suutin
HUOMIO

Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu.

2. Kaynnista ohjelma seuraavilla asetuksilla:
a. Esihuuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistus-
aika 1 min.
b. Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min, ionipuhdistetulla
vedelld ja "Sekumatic® ProClean” -aineella (annostelu:
0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralointi “Sekumatic® FNZ" -aineella 20 °C:ssa, altis-
tusaika 2 min (annostelu: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistusaika
2 min.
e. Lampddesinfiointi 93 °Cissa 5 min ionipuhdistetulla
vedella.
f. Kuivaus 100 °C:ssa.
3. Tarkasta, nakyykd laitteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tar-
vittaessa.
4, Tarkasta laitteet kohdan "Tarkastukset” ohjeiden mukaan ja
valmistele ne sterilointia (katso luku "Pakkaus") varten.
Manuaalinen puhdistus / desinfiointi
Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kaytt6a koskevia huo-
mautuksia
* Valmista puhdistus- ja desinfiointiliuos ennen jokaista manuaa-
lista kasittelyjaksoa.
 Kéyta ionipuhdistettua vetta.
Valmistajan vahvistama menettelytapa:
1. Sekoita "Sekusept® Aktiv" -aineesta ja ionipuhdistetusta
vedesta 2-prosenttinen (30 ml/¢) puhdistus- ja desinfiointiliuos
20 °C:ssa. Puhdistus- ja desinfiointiliuos on kéyttdvalmista
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15 minuutin kuluttua.

2. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksessa pehme-
alla sienelld. Vaikeapdasyiset kohdat on puhdistettava peh-
meilld harjoilla. Kovia harjoja tai muita valineitd, jotka voivat
vahingoittaa pintoja, ei saa kayttad.

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

4. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksesta huuhtele-
malla riittavalla maaralla ionipuhdistettua vettd. Puhdistus- tai
desinfiointiainejdamat voivat lyhentda laitteen kayttoikaa tai
johtaa materiaalivaurioihin.

5. Kuivaa laitteet. Valtd veden kertymistd yksittdisiin kohtiin.

6. Tarkasta, nakyykd laitteissa likaa. Toista uudelleenkdsittely
tarvittaessa.

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

Tarkastus

Laitteille on suoritettava tarkastus vaurioiden (esim. halkeamien

tai murtumien) varalta desinfioinnin jélkeen ja aina ennen kayttoa.

Vaurioituneita laitteita ei saa kdyttaa uudelleen.

Pakkaus

Laitteet on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paat-

teeksi hoyrysterilointiin soveltuviin pakkauksiin.

Sterilointi

Ohijeita sterilointiin:

* Suojaa laitteet tai sterilointipakkaukset mekaanisilta vaurioilta.

Valmistajan vahvistama sterilointi

* Laitteet on hoyrysteriloitava fraktioidulla tyhjiomenetelmalld.

* Altistusaika on 5 min sterilointildmpétilassa 134 °C.

Uudelleenkaytettavyys

Uudelleenkaytettdvien laitteiden kdyttdidn padttyminen madray-

tyy paaasiassa kdytosta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen

perusteella. Laitteen 5 vuoden enimmadiskdyttdidn puitteissa
uudelleenkdytettavat laitteet voidaan uudelleenkdsitelld enintadn

100 kertaa, kun huolehditaan asianmukaisesta kaytostd sekd

puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeiden noudattamisesta.

Maaran ylittdvat kayttokerrat ovat kayttdjan omalla vastuulla

(katso luku "Tarkastukset”).

VAROITUS

Laitteiden kaytostd potilailla, joilla epdilldan prionisai-
rautta, seuraa mahdollisesti suuri tartuntariski. Siina
tapauksessa on laakarin harkinnassa joko havittaa laite
(katso luku “Havittdminen”) tai uudelleenkasitelld sen

maakohtaisten maaraysten mukaisesti.

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

KAYTTOIKA

Laitteen kayttdiké on 5 vuotta. Kayttdian kuluessa sen voi uudel-
leenkésitelld 100 kertaa.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

Lampotila-alue kaytossa: -18°C... +50 °C
Lampotila-alue sdilytyksessa: -40 °C ... +60 °C

* Sailyta Idmmoltd suojattuna kuivassa paikassa.

* Suojaa auringonvalolta ja valonldhteilta.

* Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HUOLTO

Ennen kuin ladkinnalliset laitteet |dhetetadn valmistajalle rekla-
maation tai korjaustarpeen vuoksi, niille on suoritettava koko
uudelleenkasittely, jotta niistd ei voi aiheutua vaaraa valmistajan
henkilokunnalle. Turvallisuussyista valmistaja pidattaa oikeuden
kieltdytyd vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita tuot-
teita.

HAVITTAMINEN

Kaytetyt tai vaurioituneet laitteet on havitettdva sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvalisten maardysten mukaisesti.
TEKNISET TIEDOT

REF 88-11-000{88-11-00188-11-002 | 88-60-266
Kuvaus Maski | Maski vau- | Maski pik- | Kiinnitys-
vauvoille; | voille; iso | kulapsille | rengas

pieni

Koko #0 #1 #2 -

Materiaali Silikoni PSF (poly-

bisfenyyli-
sulfoni)

Liitannat Ulkohalk. | Ulkohalk. | Sisahalk. | @22 mm

15 mm 15 mm 22 mm
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Francais

USAGE PREVU / INDICATION

Le masque sert a couvrir la bouche et le nez du patient pendant la
ventilation manuelle ou mécanique.

Lieu d'utilisation : aucune restriction

CONTRE-INDICATION

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

/I\ CONSIGNES DE SECURITE

* Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit
et le respecter.

* Produit concu pour étre utilisé par le personnel qualifié.

» Avant chaque utilisation ou aprés chaque retraitement, procé-
der a un controle du produit (voir le chapitre « Controle »). Les
produits endommagés ne doivent pas étre utilisés.

» Une ventilation insuffisante peut entrainer des lésions irréver-
sibles chez le patient.

* Si une ventilation avec ce dispositif n'est pas possible, utiliser
une autre méthode de ventilation adéquate.

* Ne pas utiliser le produit dans une atmosphere nocive.

» N'utiliser aucune huile, matiere grasse ou toute substance a
base d'hydrocarbures sur le produit afin d'éviter tout risque
d'inflammation lors de I'utilisation.

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

* Utiliser uniquement les composants VBM originaux. L'utili-
sation de composants d'autres fabricants peut détériorer le
fonctionnement du dispositif médical. Dans ce cas, le fabricant
décline toute responsabilité.

UTILISATION

» Choisir une taille de masque appropriée (voir le tableau
« Caractéristiques techniques »).

» Raccorder le masque a un insufflateur ou un systéme de ven-
tilation.

ATTENTION

En cas de fracture ou de lésions des vertebres cervicales,
voir si la téte peut étre mise en extension ou non.

» Mettre la téte en arriere pour que les voies respira-

toires restent dégagées!

» Appliquer le masque sur le visage du patient de maniére qu'il
ne laisse pas passer d'air. Un positionnement incorrect du
masque porte préjudice a la ventilation.

» Fixer le masque a la main. Option : fixer le masque avec un
harnais et un crochet.

RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISA-

TION)

Informations générales

* Les produits réutilisables sont fournis non stérilisés et doivent
étre déballés, nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur pre-
miére utilisation.

* Les produits doivent étre retraités avant chaque utilisation.

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

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

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

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

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

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

Nettoyage / désinfection

Nettoyage / désinfection en machine

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfec-

teurs

« Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a I'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

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

* Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant :

1. Placer les produits dans le chariot a injection :

Produit / composants |Placement dans le chariot a

injection
Anneau de retenue Panier (recouvrir d'un filet de
protection)
Masque Jets d'injection
ATTENTION

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

2. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée
d'exposition d'une minute.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d'exposition de
5 minutes, avec de I'eau déionisée et le détergent « Seku-
matic® ProClean » (dose : 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » a 20 °C, pen-
dant une durée d'exposition de 2 minutes (dose : 0,1 %
(1 ml/e)).
d. Rincage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée
d'exposition de 2 minutes.
e. Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 minutes avec
de I'eau déionisée.
f. Séchage a 100 °C.
3. Vérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si néces-
saire, répéter le retraitement.
4, Vérifier les produits conformément au chapitre « Controle »
et les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Embal-
lage »).
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Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a l'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

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

* Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant :

1. Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 %
(30 ml/e), a base de « Sekusept® Aktiv » et d'eau déionisée, a
une température de 20 °C. Au bout de 15 minutes, la solution
de nettoyage et de désinfection est préte a I'emploi.

2. Nettoyer les produits a I'aide d'éponges douces dans la
solution de nettoyage et de désinfection. Les zones difficiles
d'acces doivent étre nettoyées a I'aide de brosses douces. Les
brosses dures et autres matériels qui endommagent la surface
des produits ne doivent pas étre utilisés.

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

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

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

6. Vérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si néces-
saire, répéter le retraitement.

7. Veérifier les produits conformément au chapitre « Contréle »
et les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Embal-
lage »).

Controle

Apres la désinfection et avant chaque utilisation, il est nécessaire

de vérifier si les produits sont endommagés (fissures, ruptures,

etc.).

Les produits endommagés ne doivent pas étre réutilisés.

Emballage

Une fois nettoyés et désinfectés, les produits doivent étre emballés

dans des emballages adaptés a la stérilisation a la vapeur.

Stérilisation

Remarques relatives a la stérilisation :

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

Stérilisation validée par le fabricant

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

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

Réutilisation
La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée
par I'usure et les dommages dus a leur utilisation. Considérant la
durée de vie maximale de 5 ans, les produits réutilisables peuvent
étre retraités jusqu’a 100 fois s'ils sont utilisés de maniere appro-
priée en respectant les instructions de nettoyage, de désinfection
et de stérilisation.

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

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

AVERTISSEMENT

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

Une liste des détergents compatibles est disponible dans
I'espace de téléchargement de notre page Internet sur
www.vbm-medical.de .

DUREE DE VIE

La durée de vie du produit est de 5 ans et il peut étre retraité a
100 reprises au cours de cet intervalle.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

Plage de température de fonctionnement : -18 °C ... +50 °C
Plage de température de stockage : -40 °C ... +60 °C

* Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

* Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
 Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.
ENTRETIEN

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

MISE AU REBUT

Les produits usagés ou endommagés doivent étre mis au rebut
conformément aux dispositions 1égales nationales et internatio-
nales en vigueur.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

REF 88-11-00088-11-001|88-11-002 | 88-60-266
Désignation| Masque Masque Masque | Anneau de
pour pour pour retenue
bébés ; bébés; | enfantsen
petit grand bas age
Taille #0 #1 #2 -
Matériau Silicone PSF (poly-
bisphényl-
sulfone)
Raccords  [D.E. 15 mm[D.E. 15 mm[D.. 22 mm | @22 mm
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Hrvatski

NAMJENA/INDIKACIJE

Tijekom ru¢nog ili strojnog umjetnog disanja maska sluzi za zatva-
ranje podrucja oko usta i nosa.

Mjesto primjene: bez ogranicenja

KONTRAINDIKACIE

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

/I\ SIGURNOSNI NAPUTCI

* Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za uporabu i
pridrzavajte se njihova sadrZaja.

* Namijenjeno za uporabu od strane obucenog stru¢nog osoblja.

* Proizvod provjerite prije svake primjene i nakon svake ponovne
obrade (pogledajte poglavlje “Provjera”). Osteceni se proizvodi
ne smiju primjenjivati.

* Nedovoljno umjetno disanje moZe uzrokovati trajna ostecenja
kod pacijenata.

* Ako s ovim proizvodom nije moguce obaviti umjetno disanje
mora se zapoceti s drugim prikladnim nacinom umjetnog disa-
nja.

* Proizvod se ne smije rabiti u toksi¢noj atmosferi.

* Na proizvod se ne smiju nanositi ulja, masti ili tvari na bazi
ugljikovodika kako bi se izbjeglo moguce zapaljenje tijekom
primjene.

* Proizvod se prije ponovne primjene mora ocistiti, dezinficirati i
sterilizirati (pogledajte poglavlje “Priprema”).

* Rabite samo originalne rezervne dijelove proizvodaca VBM.
Uporaba rezervnih dijelova drugih proizvodaca moZe negativno
utjecati na funkciju ovog medicinskog proizvoda. Proizvodac ne
jamdi za tako nastale Stete.

PRIMJENA

» Odaberite odgovarajucu velicinu maske (pogledajte tablicu
“Tehnicki podatci”).

» Masku povezite preko balona ili sustava za umjetno disanje.

OPREZ

U slucaju ozlieda vratne kraljeznice mora se razmotriti

smije li se glava zabacivati prema natrag ili ne.

» Zabacite glavu prema natrag kako bi disni putovi
ostali slobodni!

» Masku pritisnite na lice pacijenta tako da spoj izmedu maske i
lica ne propusta zrak. Ako maska ne prianja kako treba umjetno
se disanje ne moZe pravilno obaviti.

» Ucurstite masku rukom. Opcija: Masku ucvrstite trakom za fik-
siranje i drzecim prstenom.

PRIPREMA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Op¢i naputci

* Proizvodi za viSekratnu uporabu isporucuju se nesterilni i prije
uporabe se moraju raspakirati, oistiti, dezinficirati i sterilizirati.

* Proizvodi se prije svake primjene moraju ponovno obraditi.

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

* Korisnik je sam odgovoran za validaciju postupka ponovne
obrade odnosno koristenih uredaja i pribora te primjenu vali-
diranih parametara pri svakoj ponovnoj obradi.

* Zbog njihove znacajno vece ucinkovitosti preporucuje se pri-
mjena strojnih postupaka ¢iscenja i dezinfekcije.

« Ucinkovitost tih postupaka dokazana je u neovisnom i ovlaste-
nom laboratoriju.

* Kako bi se postigla efektivna ponovna obrada ostatci necistoce
ne smiju se isusiti na proizvodu i moraju biti uklonjeni nepo-
sredno nakon njegove primjene.

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

Ciscenje/dezinfekcija

Strojno ciscenje/dezinfekcija

Naputci za primjenu uredaja za ¢iScenje i dezinfekciju

* Rabite deioniziranu vodu.

Naputci za primjenu sredstava za cis¢enje i dezinfekciju

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

* Ne rabite sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Proizvode rasporedite u injektorska kolica:

Proizvod/pojedinacni|Rasporedivanje u injektor-
dijelovi ska kolica

DrZei prsten Kosara (osiguranje mrezastim
poklopcem za fiksiranie)

Sapnica

Maska

OPREZ
Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina.

2. Za pokretanje programa namjestite sljedece parametre:
a. Pripremno ispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vri-
jeme zadrzavanja 1 min.
b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min, deioniziranom
vodom i sredstvom za pranje “Sekumatic® ProClean” (dozi-
ranje: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizacija sredstvom “Sekumatic® FNZ" na 20 °C, vri-
jeme zadrZavanja 2 min (doziranje: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Ispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vrijeme zadrZa-
vanja 2 min.
e. Termicka dezinfekcija na 93 °C tijekom 5 min deionizira-
nom vodom.
f. SuSenje na 100 °C.
3. Provjerite ima li vidljive necistoce. Po potrebi ponovnu obradu
ponovite.
4. Proizvode provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za
sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).
Rucno ciscenje/dezinfekcija

Naputci za primjenu sredstava za cis¢enje i dezinfekciju

 Odgovarajucu otopinu za cis¢enje i dezinfekciju pripremite prije
svakog rucnog ciklusa.

* Rabite deioniziranu vodu.

Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Pripremite 2 %-tnu (30 ml/é) otopinu za CiScenje i dezinfekciju
sredstva "“Sekusept® Aktiv" u deioniziranoj vodi na tempera-
turi od 20 °C. Otopina za Ciscenje i dezinfekciju spremna je za
uporabu nakon 15 min.
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2. Proizvode ocistite mekanom spuzvom u otopini za ciscenje i
dezinfekciju. Mjesta kojima je tesko pristupiti moraju se ocistiti
mekanim cetkama. Ne smiju se primjenjivati tvrde Cetke i drugi
predmeti koji mogu ostetiti vanjske plohe.

3. Proizvode drZite potopljenim u otopini za Ciscenje i dezinfek-
ciju tijekom 15 min. Otopina mora u¢i u sve Supljine proizvoda.

4. Otopinu za Cid¢enje i dezinfekciju uklonite ispiranjem dovolj-
nom koli¢inom deionizirane vode. Zaostatci mogu skratiti vijek
trajanja proizvoda ili izazvati oStecenje materijala.

5. Osusite proizvode. Izbjegavajte nakupljanje vode.

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

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

Provjera

Nakon dezinfekcije i prije svake uporabe mora se vizualno provje-

riti je li proizvod oStecen (ima li pukotina, lomova itd.).

Osteceni se proizvodi ne smiju ponovno primjenjivati.

Pakiranje

Nakon postupaka cis¢enja i dezinfekcije proizvodi se radi steriliza-

cije parom moraju zapakirati u odgovarajuca pakiranja.

Sterilizacija

Naputci za sterilizaciju:

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

Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac:

* Proizvode treba sterilizirati sterilizacijom parom u frakcionira-
nom vakuumu.

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

Moguc¢nost ponovne primjene

Rok trajanja proizvoda za viSekratnu uporabu u najvecoj mijeri

ovisi 0 istroSenosti proizvoda i stupnju oStecenja tijekom nje-

gove primjene. Uzimajuci u obzir najdulji rok trajanja proizvoda
od 5 godina, proizvodi za viSekratnu uporabu kojima se propisno
rukuje mogu se do 100 puta ponovno obraditi ako se korisnik

u potpunosti pridrzava uputa za njihovo Cis¢enje, dezinfekciju i

sterilizaciju.

Dulja uporaba proizvoda u iskljucivoj je odgovornosti korisnika

(pogledajte poglavlje “Provjera”).

UPOZORENJE

Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se
sumnja na prionsku bolest, moze postojati veliki rizik od
prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lijecnik mora sam
odluciti hoce li proizvod odloziti na otpad (vidi poglav-
lie “Zbrinjavanje otpada”) ili ¢e ga ponovno obraditi u

skladu s nacionalnim propisima.

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

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

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

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

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

« Cuvati zasti¢eno od topline i na suhom mjestu.

* Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

« Cuvati i prenositi u originalnoj ambalazi.

SERVIS

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

ZBRINJAVANJE OTPADA

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

REF 88-11-00088-11-001|88-11-002|88-60-266
Naziv Maska za | Maskaza | Maska za Drzedi
bebe; mala |bebe; velika| malu djecu |  prsten
Veli¢ina #0 #1 #2 -
Materijal silikon PSF (polibi-
sfenilsulfon)
Prikljuéci [ 15 mm V.P | 15 mm V.P.[22 mm U.P.| @22 mm
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / JAVALLAT

A kézi és gépi lélegeztetés sordn a maszk a szaj- és az orrteriilet
leszigetelésére szolgal.

Felhasznalas helye: nincs korlatozva

ELLENJAVALLATOK

Nem éhomi éllapot( betegeknél és az aspiracio fokozott kocka-
zata esetén, a vészhelyzetek kivételével, nem végezhet6 maszkon
keresztili lélegeztetés.

A BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* Az eszkdz haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati
utasitast.

* Képzett szakszemélyzet altali hasznalatra szolgal.

* Hasznalat el6tt, valamint Ujrafeldolgozas utan minden alkalom-
mal ellendrzést kell végezni a terméken (lasd az ,Ellendrzés”
cim( fejezetet). Sériilt termékeket nem szabad hasznalni.

* Az elégtelen lélegeztetés a betegek maradandé egészségkaro-
sodasat okozhatja.

* Ha ezzel a termékkel semmilyen lélegeztetés nem lehetséges,
egy masik megfeleld lélegeztetési formaval kell elkezdeni a
lélegeztetést.

* Ne haszndlja a terméket toxikus légkérben.

* Az esetleges gyulladasveszély elkerllése érdekében ne hasz-
naljon a terméken olajokat, zsirokat vagy szénhidrogén-alapu
anyagokat a hasznalat soran.

* Aterméket az Ujrafelhaszndlas el6tt meg kell tisztitani, fertétle-
niteni és sterilizalni kell (Iasd az , El6készités” cim(i fejezetet).

* Kizardlag eredeti VBM alkatrészeket hasznaljon. Ha més gyar-
toktol szarmazo alkatrészeket haszndl, az negativan befolya-
solhatja az orvostechnikai eszkdz mikodését. A gyartd nem
véllalja ezért a felel6sséget.

FELHASZNALAS

» Vélassza ki a megfelel6 maszkméretet (lasd a , MUszaki ada-
tok” tablazatot).

» Csatlakoztassa a maszkot egy lélegezteté ballonhoz vagy
-rendszerhez.

VIGYAZAT

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

» A fej feszitéses megnyUjtasa ahhoz sziikséges, hogy a

|égutak szabadon maradjanak!

» Nyomja ra a maszkot szorosan a beteg arcara Ugy, hogy 1ég-
mentesen illeszkedjen. A maszk nem megfelel§ illeszkedése
esetén hatranyosan befolyasolja a Iélegeztetést.

» Rogzitse a maszkot kézzel. Egy masik lehet6ség: a maszk rogzi-
tészalaggal vagy tartdgy(irdvel valo rogzitése.

ELOKESZITES (TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)

Altalanos megjegyzések

* Az Ujrafelhasznalhato termékek nem sterilen kerlilnek szalli-
tasra, és az els6 hasznalat el6tt ki kell csomagolni, meg kell
tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell Gket.

A termékeket minden hasznélat el6tt eld kell késziteni.

* Agyarté nem vallal felelésséget a nem szakszer(i el6készitésbdl
eredd karokért.

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

* Lényegesen nagyobb hatékonysdga miatt a tisztitdshoz és a
fert6tlenitéshez ajanlott gépi eljarast alkalmazni.

A hatékonysagot egy fliggetlen, akkreditélt vizsgalélaborato-
riumban igazoltak.

e A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a
nagyobb szennyezédéseket raszaradni a termékre - ezeket koz-
vetlenil a hasznalat utén el kell tavolitani.

A szilikon termékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.

Tisztitas/fertotlenités

Gépi tisztitas/fertétlenités

A tisztito- és fert6tlenitokésziilékek hasznalatara vonat-

koz utasitasok

* Hasznaljon ionmentes vizet.

A tisztito- és fertdtlenitészerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

* Llgos tisztitdszer hasznalata esetén végezzen semlegesitést.

* Ne hasznaljon szaritdanyagot.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1. Helyezze el a termékeket a befecskendezd egységben:

Termék / Tartozékok A befecskendezé egységben
valo elhelyezés

Tartogy(r(i Sziirétalca (biztositas feddhalo-
val)
Maszk Befecskendez( fuvdkaija
VIGYAZAT

Biztositani kell az dsszes lireg hatékony atoblitését.

2. A programot az alabbi paraméterekkel kezdje el:

a. ElGoblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatési id6: 1 perc.

b. Tisztitds 55 °C-on, behatdsi id6: 5 perc ionmentes vizzel
és , Sekumatic® ProClean” tisztitoszerrel (adagolés: 0,5 %
(5 ml/e)).

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

d. Oblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatasi idé: 2 perc.

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

f. Széritds 100 °C-on.

3. Vizsgdlja t lathatd szennyezddést keresve. Ha sziikséges, ismé-
telje meg az elokészitést.

4, Ellendrizze a termékeket az ,Ellendrzés” fejezetben leirtaknak
megfelelGen, és készitse el6 Gket a sterilizalashoz (l4sd a ,, Cso-
magolas” cim fejezetet).

Kézi tisztitas/fert6tlenités

A tisztito- és fertdtlenitészerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

* Minden kézi ciklus el6tt készitse el a tisztito- és fertétlenit6ol-
datot.

* Hasznaljon ionmentes vizet.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1. Készitsen 2 %-0s (30 ml/e) tisztitd- és fertétlenitéoldatot
JSekusept® Aktiv” anyagbol, ionmentes vizzel, 20 °C-on.
15 perc utan a tisztito- és fertGtlenitGoldat hasznélatra kész.
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2. Tisztitsa meg a termékeket a tisztito- és fertétlenitéoldatban
puha szivacsok segitségével. A nehezen hozzaférhetd helyeket
puha kefékkel kell megtisztitani. Kemény kefék és mas olyan
anyagok, amelyek megsértenék a feliiletet, nem hasznalhatdk.

3. A termékeket tegye tisztitd- és fertétlenitdoldatba (15 perces
behatasi id6vel). Biztositani kell minden Greg benedvesitését.

4. Tavolitsa el a tisztitd- és fertdtlenitoldatot ionmentes vizzel
végzett megfelel§ oblitéssel. Az el nem tavolitott maradvanyok
lervidithetik a termékélettartamot, vagy anyagi karokat okoz-
hatnak.

5. Szaritsa meg a termékeket. Keriilje el a viz 6sszegyilését.

6. Vizsgdlja at lathatd szennyezédést keresve. Ha sziikséges,
ismételje meg az el6készitést.

7. Ellendrizze a termékeket az , Ellenérzés” fejezetben leirtaknak
megfelelden, és készitse el Sket a sterilizalashoz (lasd a ,, Cso-
magolas” cimd fejezetet).

Ellenérzés

Afert6tlenités utan és minden hasznalat el6tt meg kell gy6zédni a

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

Sérlilt termékeket nem szabad Ujrafelhasznalni.

Csomagolas

A termékeket a tisztitasi és fertétlenitési eljaras utan a gdzsterili-

z4lashoz alkalmas csomagoldsba kell csomagolni.

Sterilizalas

A sterilizalasra vonatkozé utasitasok:

+ Ovja a termékeket, illetve a sterilizaciés csomagolasokat a
mechanikai sérilésektl.

A gyarto altal validalt sterilizalas

A termékeket g6zsterilizalas utjan, frakcionalt vakuumos elja-
réssal kell sterilizalni.

* Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi homérséklet
mellett.

Ujrafelhasznalhatésag

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhatd termékek eseté-

ben alapvetden a hasznélat miatti kopas és karosodas hatarozza

meg. A termék 5 éves maximalis élettartaméat figyelembe véve az

Ujrafeldolgozhatd termékek megfelelé hasznalat mellett, és a tisz-

titasi, fertGtlenitési és sterilizalasi Uutmutatd kovetése esetén akar

100 alkalommal is regeneralhatok.

Minden, ezt meghalad¢ Ujrafelhasznélas a felhasznald feleldssége

(l4sd az ,Ellendrzés” cim(i fejezetet).

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél valo hasznalataval, akiknél
fennall a prionok okozta betegség gyanija, nagy lehet
az atvitel kockazata. Ilyen esetben az orvos megitélésére
van bizva, hogy a terméket artalmatlanitsak (lasd a ,Hul-
ladékkezelés" cim(i fejezetet) vagy végezzék el a nemzeti
szabalyozasnak megfeleld regeneralasat.

A kompatibilis tisztitoszerek listéja a www.vbm-medical.de webol-
dalunk letéltési terlletén talalhato.

ELETTARTAM

A termék élettartama 5 év, és ez alatt 100 alkalommal regene-
ralhato.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

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

Tarolasi hémérséklet-tartomany: ~ -40 °C - +60 °C

* Hot6l védve, széraz helyen tarolando.

* Naptdl és fényforrasoktdl védve tarolando.

Az eredeti csomagoldsban térolando és szallitando.

JAVITAS

A gyarté dolgozoira leselkedd veszélyek kockdzaténak kizérasa
érdekében a panaszra/javitasra visszakiildott orvostechnikai esz-
kozt eldzetesen ald kell vetni a teljes regenerdlési eljarasnak. A
gyarté fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett termé-
kek javitasat/kezelését biztonsagi okok miatt elutasitsa.
HULLADEKKEZELES

A hasznélt vagy sériilt eszkdzok hulladékkezelését a helyi vagy
nemzetkozi szabalyozasnak megfelelGen kell végezni.

MUSZAKI ADATOK

REF 88-11-000/88-11-001|88-11-002 | 88-60-266
Megneve- Csecse- Csecse- Kisgyer- | Tartogydrd
7és mémaszk, | mémaszk, | mekmaszk
kicsi nagy
Méret #0 #1 #2 -
Anyag Szilikon PSF
(poli-biszfe-
nil-szulfon)
Csatlakozok| 15 mm-es | 15 mm-es | 22 mm-es | @ 22 mm
kiils6 kiilsé belsé
atmérd atmérd atmérd
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO / INDICAZIONI

Durante la ventilazione manuale o meccanica, la maschera serve a
chiudere ermeticamente |'area della bocca e del naso.

Luogo di utilizzo: nessuna limitazione

CONTROINDICAZIONI

In caso di pazienti non digiuni e ad alto rischio di aspirazione,
tranne che in situazioni d'emergenza, non si deve esequire la ven-
tilazione in maschera.

A AVVERTENZE DI SICUREZZA

* Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il
prodotto e sequirle scrupolosamente.

* Destinato all'uso da parte di personale specializzato qualificato.

* Prima di ogni utilizzo oppure dopo ogni procedura di ricon-
dizionamento sottoporre il prodotto ad un controllo (vedere
il capitolo “Controllo”). | prodotti danneggiati non devono
essere utilizzati.

* Una ventilazione insufficiente puo causare danni irreversibili al
paziente.

* Se non é possibile la ventilazione con questo prodotto, si deve
iniziare un'altra forma di ventilazione idonea.

* Non utilizzare il prodotto in atmosfera tossica.

* Non utilizzare oli, grassi né sostanze a base di idrocarburi
sul prodotto per evitare il possibile rischio di infiammabilita
durante |'uso.

* |l prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima
del riutilizzo (vedere il capitolo “Ricondizionamento”).

* Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. L'impiego
di componenti di altre marche puo compromettere il funziona-
mento del dispositivo medico. Il fabbricante declina qualsiasi
responsabilita in questi casi.

uso

» Selezionare una misura della maschera idonea (vedere la
tabella "Dati tecnici”).

» Collegare la maschera al pallone o al sistema di ventilazione.

ATTENZIONE
In caso di lesioni delle vertebre cervicali, considerare se si
debba posizionare o no in estensione la testa.

» Posizionare la testa in estensione per mantenere libere

e vie respiratorie!

» Applicare correttamente la maschera sul viso del paziente
in modo da garantire una tenuta ermetica. In caso di errato
posizionamento della maschera la ventilazione potrebbe essere
compromessa.

» Fissare la maschera a mano. Opzione: fissare la maschera con
apposito nastro e anello di bloccaggio.

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZ-

ZAZIONE)

Avvertenze generali

* | prodotti riutilizzabili vengono forniti non sterili e devono
essere prelevati dalla confezione, puliti, disinfettati e sterilizzati
prima del primo utilizzo.

* | prodotti devono essere ricondizionati prima di ogni utilizzo.

« || fabbricante non e responsabile per danni derivanti da un
ricondizionamento scorretto.

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

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

« |'efficacia di tale procedura ¢ stata dimostrata da un laborato-
rio di prova indipendente accreditato.

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

* Non esporre i prodotti in silicone al contatto diretto con oli e
grassi.

Pulizia / disinfezione

Pulizia / disinfezione automatiche

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

fezione

« Utilizzare acqua deionizzata.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

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

= Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Collocare i prodotti nel carrello iniettore:

Prodotto / Componenti |Collocamento nel carrello
iniettore
Anello di bloccaggio Cestello (fissaggio con rete di
copertura)
Maschera Ugello iniettore
ATTENZIONE

Verificare che sia esequito il risciacquo efficace di
tutte le cavita.

2. Awviare il programma con i seguenti parametri:

a. Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di espo-
sizione di 1 minuto.

b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti uti-
lizzando acqua deionizzata e il detergente “Sekumatic®
ProClean” (dose: 0,5 % (5 ml/e)).

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

d. Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di espo-
sizione di 2 minuti.

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

f. Asciugatura a 100 °C.

3. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione.

Se necessario, ripetere il ricondizionamento.

4. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo

"Controllo” e prepararli per la sterilizzazione (vedere il capitolo

"Confezionamento”).
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Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

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

* Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante:

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

2. Pulire i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante con
spugne morbide. Le aree di difficile accesso devono essere
pulite con spazzole morbide. Non utilizzare spazzole dure o
altri materiali che possano danneggiare la superficie.

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

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

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

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

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

Controllo

Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo, & necessario con-

trollare che i prodotti non presentino danni (crepe, fratture, ecc.).

| prodotti danneggiati non devono essere riutilizzati.

Confezionamento

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono

essere confezionati in una confezione idonea alla sterilizzazione

a vapore.

Sterilizzazione

Note riguardanti la sterilizzazione:

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

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

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

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

Possibilita di riutilizzo

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili € determinata in linea

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

conto di una durata massima di 5 anni, i prodotti riutilizzabili pos-

sono essere ricondizionati fino a 100 volte, se usati correttamente

e nel rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizza-

zione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utilizza-

tore (vedere il capitolo “Controllo”).

AVVERTENZA

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

Per un elenco dei detergenti compatibili consultare la
sezione Download della nostra pagina Internet all'indirizzo
www.vbm-medical.de .
DURATA DEL PRODOTTO
La durata del prodotto e di 5 anni. Entro tale durata il prodotto
puo essere sottoposto a 100 cicli di ricondizionamento.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
Intervallo di temperatura durante I'uso: -18 °C ... +50 °C
Intervallo di temperatura durante la conservazione:

-40 °C ... +60 °C
* Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
* Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
 Conservare e trasportare nella confezione originale.
ASSISTENZA
Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi
devono essere sottoposti ad un processo di ricondizionamento
completo per escludere qualsiasi rischio per il personale del fab-
bricante. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di
respingere prodotti sporchi o contaminati.
SMALTIMENTO
| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita
con le norme di legge nazionali e internazionali applicabili.
DATI TECNICI

REF 88-11-00088-11-001|88-11-002 | 88-60-266

Denomina- | Maschera | Maschera | Maschera | Anello di

zione per neonati; [per neonati; | per bambini| bloccaggio

piccola grande piccoli

Misura #0 #1 #2 -

Materiale Silicone PSF (poli-di-
fenil-sol-

fone)
Attacchi 15 mm D.E.[15 mm D.E.] 22 mm D.I.| @22 mm
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / INDIKACIJA

Rankinio arba masininio dirbtinio kvépavimo metu kauké skirta
uzsandarinti burnos ir nosies sritj.

Naudojimo vieta: jokiy apribojimy

KONTRAINDIKACIJOS

Neblaiviems pacientams arba esant padidintai aspiracijos rizikai,
iSskyrus Umiy bukliy situacijas, naudoti dirbtinio kvépavimo su
kauke negalima.

/I\ SAUGOS NURODYMAI

* Pries naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite naudojimo ins-
trukdija.

* Skirtas naudoti kvalifikuotiems specialistams.

* Kiekviena karta pries naudojant arba pakartotinai apdorojus
gaminj reikia patikrinti (Zr. skyriy ,Patikra"). PaZeisty gaminiy
naudoti negalima.

* Nepakankamas dirbtinis kvépavimas gali sukelti pacientui
negrjztamy pakitimy.

* Jei dirbtinis kvépavimas naudojant $j gaminj negalimas, reikia
nedelsiant imtis kity, tinkamy dirbtinio kvépavimo formy.

 Nenaudokite gaminio toksiskoje aplinkoje.

* Siekiant iSvengti galimo uZsiliepsnojimo naudojimo metu,
ant gaminio nenaudokite aliejy, riebaly ar medziagy, kuriy
pagrinda sudaro angliavandeniliai.

* Pries naudojant pakartotinai gaminj reikia isvalyti, dezinfekuoti
ir sterilizuoti (Zr. skyriy , Pakartotinis paruosimas”).

* Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity
gamintojy dalys, medicinos priemoné gali buti veikiama neigia-
mai. UZ tai gamintojas neatsako.

NAUDOJIMAS

» Parinkite tinkamo dydzio kauke (Zr. lentele , Techniniai duome-
nys").
» Sujunkite kauke su dirbtinio kvépavimo maiseliu arba sistema.

ATSARGIAI

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

» Atverskite galva, kad bty laisvi kvépavimo takai!

» Sandariai, taip, kad pro krastus nesiskverbty oras, prispauskite
kauke prie paciento veido. Neteisingai uZzdéta kauké kenkia
dirbtinio kvépavimo efektyvumui.

» Uzfiksuokite kauke ranka. Kita galimybé: uzfiksuokite kauke
fiksavimo juosta ir laikomuoju Ziedu.

PAKARTOTINIS PARUOSIMAS (VALYMAS, DEZINFEKCIA,

STERILIZAVIMAS)

Bendrieji nurodymai

* Daugkartinio naudojimo gaminiai tiekiami nesterilus ir prie$
naudojant pirma karta turi bati iSpakuoti, isvalyti, dezinfekuoti
ir sterilizuoti.

* Kaskart pries naudojima gaminius reikia pakartotinai apdoroti.

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

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

* Rekomenduojama naudoti masininj valymo buda, kuris uzti-
krina daug veiksmingesnj valyma ir dezinfekcija.

* Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy
laboratorija.

e Uztikrinant veiksminga pakartotinj apdorojima, ant gaminio
neturi pridziti stambus nesvarumai, juos reikia pasalinti nedel-
siant po panaudojimo.

« Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.

Valymas / dezinfekcija

Masininis valymas / dezinfekcija

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy naudojimo nurodymai

* Naudokite dejonizuota vanden].

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurody-

mai

* Naudojant Sarmines valymo priemones, reikalingas neutraliza-
vimas.

* Nenaudokite jokiy dZiovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. Gaminius sudékite inZektoriy vezimélyje:

Gaminys / atskiros|Sudéjimas inzektoriy vezi-

dalys mélyje

Laikomasis Ziedas Sietas (uzfiksuoti dengiamuoju

tinklu)

Kauké InZektoriaus purkstukas
ATSARGIAI
Batina uZtikrinti veiksminga visy tusciy ertmiy pra-
plovima.

2. Programa paleiskite nustate Siuos parametrus:

a. Pradinis skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C,
uzlaikymo trukmé 1 min.

b. Valymas esant 55 °C, uzlaikymo trukmé 5 min dejonizuo-
tame vandenyje ir valiklyje , Sekumatic® ProClean” (doza-
vimas: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizavimas naudojant ,Sekumatic® FNZ" esant
20 °C, uZlaikymo trukmé2 min (dozavimas: 0,1 % (1 ml/é)).

d. Skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C, uzlaikymo
trukmé 2 min.

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

f. Dziovinimas 100 °C temperatiroje.

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

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

Rankinis valymas / dezinfekcija

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurody-

mai

* Valymo ir dezinfekavimo tirpalus ruoskite kaskart pries rankinj
cikla.

 Naudokite dejonizuota vanden].

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. Paruoskite 2 % (30 ml/¢) valymo ir dezinfekavimo tirpala,
sumaisydami , Sekusept® Aktiv" su dejonizuotu 20 °C vande-
niu. Po 15 min valymo ir dezinfekavimo tirpalas bus paruostas
naudoti.
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2. Gaminius isvalykite minkstomis kempinémis valymo ir dezinfe-
kavimo tirpale. Sunkiai pasiekiamas vietas reikia iSvalyti minks-
tais Sepetéliais. Kiety Sepetéliy ir medZiagy, galiniy paZeisti
pavirsius, naudoti negalima.

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

4. Valymo ir dezinfekavimo tirpala nuskalaukite pakankamu kie-
kiu dejonizuoto vandens. Nenuskalavus likuciy gali sutrumpéti
gaminio tarnavimo trukmé arba buti sugadinta medziaga.

5. Gaminius isdziovinkite. Venkite vandens susikaupimo.

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

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

Patikra

Po dezinfekavimo ir prie$ kiekviena panaudojima gaminius butina

apzilreéti, ar jie nepazeisti (be jtrukiy, luziy ir pan.).

PaZeisty gaminiy toliau naudoti negalima.

Pakuoté

Po valymo ir dezinfekavimo gaminius supakuokite j gariniam steri-

lizavimui pritaikyta pakuote.

Sterilizavimas

Nurodymai dél sterilizavimo

* Saugokite gaminius ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy
pazeidimy.

Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

* Gaminiai sterilizuojami garais frakcionuoto vakuumavimo
badu.

* Ekspozicijos trukmé 5 min, esant 134 °C sterilizavimo tempe-
raturai.

Pakartotinis naudojimas
Pakartotinai naudojamy gaminiy tarnavimo trukmé paprastai
nustatoma atsizvelgiant j nusidévéjima ir naudojimo salygotus
pazeidimus. Atsizvelgiant j maksimalia 5 mety gaminio naudojimo
trukme, pakartotinai apdorojami gaminiai, juos tinkamai naudo-
jant ir laikantis valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukciju,
gali buti pakartotinai apdorojami iki 100 karty.

UZ tolesnj pakartotinj naudojima atsako naudotojas (Zr. skyriy

. Patikra”).

ISPEJIMAS

Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prio-
niné liga, galima didelé uzkrétimo rizika. Tokiu atveju
gydytojas gali savo nuozidra iSmesti gaminj (zr. skyriy
,Utilizavimas") arba pakartotinai apdoroti laikydamasis

nacionaliniy teisés akty.

Suderinamy valymo priemoniy sarasa rasite mdsy interneto sve-
tainés parsisiuntimy dalyje adresu www.vbm-medical.de .
NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai ir per naudojimo trukme jj
galima pakartotinai apdoroti 100 karty.

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

Temperaturos diapazonas eksploatuojant:  -18 °C ... +50 °C
Temperaturos diapazonas sandéliuojant: ~ -40 °C ... +60 °C

* Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.

* Saugokite nuo saulés spinduliy ir $viesos 3altiniy.

* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

APTARNAVIMAS

Pries grazinant medicinos priemone dél pretenzijos ir (arba) taisyti,
turi bati i$ anksto atliktas visas pakartotinio apdorojimo proce-
sas, apsaugant nuo rizikos gamintojo darbuotojams. Saugumo
sumetimais gamintojas pasilieka teise atsisakyti priimti uzterstus
ir uzkréstus gaminius.

UTILIZAVIMAS

Panaudoti arba pazeisti gaminiai privalo biti utilizuojami pagal
taikytinus nacionalinés ir tarptautiniés teisés aktus.

TECHNINIAI DUOMENYS

REF 88-11-000(88-11-001[88-11-002 | 88-60-266

Pavadini- Kauke Kauke Kauké | Laikomasis

mas kidikiams, | kadikiams, | maziems Ziedas

maza didelé vaikams

Dydis #0 #1 #2 -

Medziaga Silikonas PSF (poli-
bisfenilsul-

fonas)
Jungtys 15 mm isor.| 15 mm iSor. | 22 mm vid. | @ 22 mm
sk. sk. sk.
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS/INDIKACIJAS

Manualas vai mehanizétas elpinasanas laika Si maska kalpo, lai
noblivétu vietu ap muti un degunu.

Izmantosanas vieta: bez ierobezojumiem

KONTRINDIKACIJAS

Pacientiem, kam nav tuksa diisa un kam ir paaugstinats aspiracijas
risks, arkartas situacijas elpinasanu ar masku nedrikst izmantot.

A DROSIBAS NORADIJUMI

* Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet
lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus.

* Paredzéts, ka komplektu izmanto kvalificéts personals.

* Pirms katras lietosanas vai péc katras atkartotas sagatavosanas
javeic izstradajuma parbaude (skatit nodaju “Kontrole"). Boja-
tus izstradajumus lietot nedrikst.

* Nepietiekama elpinasana pacientiem var radit paliekosu kai-
tejumu.

* Ja nevar veikt elpinasanu ar So izstradajumu, ir jasak elpina-
$ana kada cita adekvata forma.

* Nelietojiet izstradajumu toksiska atmosféra.

* Neizmantojiet uz izstradajuma ellas, taukvielas vai vielas uz
ogludenrazu bazes, lai lietosanas laika nepielautu iespéjamu
uzliesmoanu.

* Pirms atkartotas izmantosanas izstradajums janotira, jadezin-
fice un jasterilizé (skatit nodaju “Sagatavosana”).

* Izmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu raZotaju detalu
izmanto$ana var negativi ietekmét medicinas ierices darbibu.
Tada gadijuma raZotajs neuznemas atbildibu.

LIETOJUMS

» |zvélieties piemérotu maskas lielumu (skatit tabulu “Tehniskie
dati”).

» Savienojiet masku ar elpinasanas maisu vai elpinasanas sis-
temu.

UZMANIBU
Ja ir trauméta mugurkaula kakla dala, ir jaizverté, vai gal-
vai ir jabdt atgaztai vai ne.

» Atgaziet galvu, lai atbrivotu elposanas ceus!

» Piespiediet masku blivi pie pacienta sejas, lai ta nelaiz garam
gaisu. Ja maska nav uzlikta pareiz, elpinaana tiek ierobezota.

» Nofiksgjiet masku ar roku. Papildiespéja: nofiksejiet masku ar
stiprinajuma siksnu un turétaju.

SAGATAVOSANA (TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZA-

ClJA)

Visparigas norades

* Atkartoti lietojamie izstradajumi tiek piegadati nesterila sta-
vokli, un tie pirms pirmreizéjas lietosanas jaizsaino, janotira,
jadezinfice un jasterilize.

* lzstradajumi jasagatavo pirms katras lietoSanas.

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

* Lietotaja pienakums ir atbilsto3i validét savas metodes vai ieri-
ces un piederumus, ka ari ievérot validétos parametrus katra
sagatavosanas procesa.

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

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

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

e Silikona izstradajumi nedrikst saskarties ar ellam un taukvie-
lam.

Tinsana/dezinfekcija

Mehanizéta tiriSana/dezinfekcija

Norades par tiriSanas un dezinfekcijas ierices izmanto-

Sanu

* |zmantojiet dejonizétu tdeni.

Norades par tiriSanas un dezinfekcijas lidzek]u izmanto-

Sanu

* Lietojot sarmainus tirisanas [idzek|us, javeic neitralizacija.

* Nelietojiet sausinasanas lidzekjus.

RaZotaja validéta ricibas gaita:

1. Novietojiet izstradajumus injektora ratinos:

lzstradajums/detalas  |Novietojiet injektora ratinos
Sprostgredzens Sietveida kaste (drosingjums ar
parseqtu tiklinu)
Maska Injektora sprausla
UZMANIBU
Nodrosiniet visu dobo telpu efektivu izskalosanu.

2. Palaidiet programmu ar $adiem parametriem:

a. Sakotnéja skalosana ar dejonizétu Gdeni 20 °C, ilgums
1 min.

b. Tifsana 55 °C temperatdra, ilgums 5 min ar dejonizétu
Udeni un tirisanas [idzekli “Sekumatic® ProClean” (deva:
0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neitralizacija ar “Sekumatic® FNZ" 20 °C temparatlra,
ilgums 2 min (deva: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Skalosana ar dejonizétu ddeni 20 °C, ilgums 2 min.

e. Termiska dezinfekcija 93 °C; 5 min ar dejonizétu Udeni.

f. Nozavésana 100 °C temperatdra.

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

4. Kontrolgjiet izstradajumus saskana ar nodalu "“Kontrole” un
sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodaju “lepakosana”).

Manuala tirisana/dezinfekcija

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmanto-

$anu

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

* |zmantojiet dejonizétu tdeni.

RaZotaja validéta ricibas gaita:

1. No "Sekusept® Aktiv" un dejonizéta Gdens 20 °C temperatdra
pagatavojiet 2 % (30 ml/¢) tirisanas un dezinfekcijas Skidumu.
Péc 15 mindtém tifsanas un dezinfekcijas skidums ir gatavs
lietosanai.

2. Notiriet izstradajumus ar mikstiem stkliem, samércétiem tiri-
Sanas un dezinfekcijas skiduma. Griti pieejamas vietas jatira
ar mikstam sukam. Nedrikst lietot cietas sukas un citus mate-
ridlus, kas var sabojat virsmu.

-311/56-



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

4. Pietiekami skalojot ar dejonizétu tdeni, noskalojiet nost tirisa-
nas un dezinfekcijas Skidumu. Palikusas atliekas var saisinat
izstradajuma kalposanas laiku vai bojat materialus.

tas.

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

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

Kontrole

Pec dezinfekcijas un pirms katras lietosanas ir japarbauda, vai

izstradajums nav bojats (plaisas, lazumi u.c.).

Bojatus izstradajumus nedrikst turpinat lietot.

lepakosana

Izstradajumi péc tirisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako iepa-

kojumos, kas pieméroti sterilizacijai ar tvaiku.

Sterilizacija

Norades par sterilizaciju:

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

Razotaja validéta sterilizacija

* lzstradajumi jasterilize ar tvaiku, pielietojot frakcionéta vaku-
uma panemienu.

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

Atkartotas izmantosanas iespéjas

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas

nosaka lietoSanas rezultata radies nolietojums un bojajumi.

Nemot véra izstradajuma maksimalo darbmdzu, kas ir 5 gadi,

atkartoti izmantojamos izstradajumus var sagatavot lidz 100 rei-

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

lizacijas instrukciju.

Par jebkadu plasaku atkartoto izmantosanu atbild lietotajs (skatit

nodalu “Kontrole"”).

BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iespé&jams, ir
prionu saslimsana, var rasties ievérojami augsts inficésa-
nas risks. Sada gadijuma arstam ir jaapsver, vai izstrada-
jumu utilizét (skatit nodaju “Utilizacija") vai saskana ar
nacionalajiem noteikumiem atkartoti sagatavot.

Saderigo tirisanas lidzek|u saraksts ir atrodams msu timek|a viet-
nes www.vbm-medical.de lejupielazu sadala.

DARBMUZS

Stizstradajuma darbmiZs ir 5 gadi, un to darbmiiza laika var saga-
tavot 100 reizes.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI
Darba temperatras diapazons: -18°C... +50 °C
Uzglabasanas temperaturas diapazons: -40 °C ... +60 °C

* Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

* Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosatitas atpakal ar reklamaciju/uz
remontu, tam vispirms javeic viss atkartotas sagatavosanas pro-
cess, lai izslegtu razotaja darbinieku apdraudéjumu. Drosibas
apsvéerumu de| razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un infi-
Cétus izstradajumus.

UTILIZACIJA

Izlietotos vai bojatos izstradajumus ir jautilizé saskana ar speka
esosajiem valsts un starptautiskajiem tiesibu aktiem.

TEHNISKIE DATI

REF 88-11-00088-11-001[88-11-002|88-60-266
Apzimgjums|  Zidainu Zidainu Bérnu | Sprostgre-
maska, maska, maska dzens
maza liela
Ilzmérs #0 #1 #2 -
Materials Silikons PSF (poli-
bisfenilsul-
fons)
Pieslegumi | 15 mmar. | 15 mmar. |22 mmieks.| @ 22 mm
diam. diam. diam.
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE

Tijdens de handmatige of machinale beademing wordt het masker
gebruikt om het mond- en neusgebied af te dichten.

Locatie voor gebruik: geen beperkingen

CONTRA-INDICATIES

Bij niet-nuchtere patiénten en een verhoogd risico op aspiratie,
mag behalve in noodsituaties geen maskerbeademing worden
uitgevoerd.

A VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

* Lees voor gebruik van het product de gebruiksaanwijzing zorg-
vuldig door en leef deze na.

* Bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd personeel.

* Het product dient voor elk gebruik of na elke opwerking aan
een controle te worden onderworpen (zie hoofdstuk “Con-
trole”). Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.

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

* Wanneer beademing met dit product niet mogelijk is, dient met
een andere adequate vorm van beademing te worden begon-
nen.

 Gebruik het product niet in een toxische atmosfeer.

* Gebruik geen olién, vetten of stoffen op basis van koolwater-
stoffen op het product, om mogelijke ontvlambaarheid tijdens
het gebruik te voorkomen.

* Het product dient te worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd voordat het opnieuw wordt gebruikt (zie hoofd-
stuk "Opwerking”).

* Gebruik uitsluitend originele VBM-onderdelen. Indien onderde-
len van andere fabrikanten worden gebruikt, kan de werking
van het medische hulpmiddel negatief worden beinvloed. De
fabrikant aanvaardt hiervoor geen aansprakelijkheid.

GEBRUIK

» Kies de geschikte maskergrootte (zie tabel “Technische gege-
vens”).
» Sluit het masker aan op een beademingszak of -systeem.

LET OP

In het geval van letsel aan de nekwervels dient te wor-
den overwogen of het hoofd al dan niet naar achteren
gebracht moet worden.

» Breng het hoofd naar achteren om de luchtwegen vrij

te houden!

» Druk het masker dicht op het gezicht van de patiént, zodat het
luchtdicht afsluit. Wanneer het masker niet correct is aange-
bracht, wordt de beademing nadelig beinvioed.

» Fixeer het masker met de hand. Optie: fixeer het masker met
een bevestigingsband en -ring.

OPWERKING (REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)
Algemene opmerkingen

* De herbruikbare producten worden niet-steriel uitgeleverd en
moeten voor het eerste gebruik worden uitgepakt, gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

* De producten dienen voor elk gebruik te worden opgewerkt.

* De fabrikant aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor schade
veroorzaakt door ondeskundige opwerking.

* Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om zijn pro-
cedure of de apparatuur en accessoires dienovereenkomstig te
valideren en bij elke opwerking aan de gevalideerde parame-
ters te voldoen.

* Aanbevolen wordt om een mechanische procedure te gebrui-
ken, vanwege de duidelijk hogere effectiviteit van de reiniging
en desinfectie.

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

* Om een doelmatige opwerking te bereiken, mag grove vervui-
ling op het product niet opdrogen en dient deze onmiddellijk
na gebruik te worden verwijderd.

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

Reiniging / desinfectie

Machinale reiniging / desinfectie

Instructies voor het gebruik van het reinigings- en des-

infectie-apparaat

* Gebruik gedeioniseerd water.

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desin-

fectiemiddelen

* Bij gebruik van alkalische reinigingsmiddelen dient een neutra-
lisatie te worden uitgevoerd.

 Gebruik geen droogmiddel.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Plaats de producten in de injectorwagen:

Producten / onderdelen [Het in de
plaatsen
Zeeftray (fixatie met afdeknet)
Injectormondstuk

injectorwagen

Bevestigingsring
Masker

LET OP
De effectieve doorspoeling van alle holtes moet wor-
den gewaarborgd.

2. Start het programma met de volgende parameters:
a. Voorspoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur
1 minuut.
b. Reiniging bij 55 °C, gedurende 5 min met gedeioniseerd
water en de reiniger "Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisatie met “Sekumatic® FNZ" bij 20 °C, duur 2 min
(dosering: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Spoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur 2 minu-
ten.
e. Thermische desinfectie bij 93 °C gedurende 5 min met
gedeioniseerd water.
f. Drogen bij 100 °C.
3. Controleren op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzake-
lijk de opwerking.
4. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Con-
trole” en bereid ze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpak-
king”).
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Handmatige reiniging / desinfectie

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desin-

fectiemiddelen

* Bereid de reinigings- en desinfectieoplossing voor elke hand-
matige cyclus toe.

* Gebruik gedeioniseerd water.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Bereid een 2 % (30 ml/e) reinigings- en desinfectieoplossing
van “Sekusept® Aktiv" met gedeioniseerd water bij 20 °C
toe. Na 15 minuten is de reinigings- en desinfectie-oplossing
gereed voor gebruik.

2. Reinig de producten met zachte sponzen in de reinigings- en
desinfectie-oplossing. Moeilijk bereikbare plekken moeten met
zachte borstels worden gereinigd. Harde borstels en andere
materialen die het oppervlak beschadigen, mogen niet worden
gebruikt.

3. Plaats de producten met een inwerktijd van 15 min in de reini-
gings- en desinfectie-oplossing. Het bevochtigen van alle holle
ruimten moet worden gewaarborgd.

4. Verwijder de reinigings- en desinfectie-oplossing door vol-
doende met gedeioniseerd water te spoelen. Restanten kun-
nen de levensduur van het product verkorten of tot materiéle
schade leiden.

5. Droog de producten. Vermijd opeenhoping van water.

6. Controleren op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzake-
lijk de opwerking.

7. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Con-
trole” en bereid ze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpak-
king”).

Controle

Na de desinfectie en voor elk gebruik dienen de producten op

beschadigingen (scheuren, breuken, etc.) te worden gecontro-

leerd.

Beschadigde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt.

Verpakking

Na het reinigings- en desinfectieproces dienen de producten te

worden verpakt in verpakkingen die geschikt zijn voor stoomste-

rilisatie.

Sterilisatie

Instructies voor sterilisatie:

* Bescherm producten of sterilisatieverpakkingen tegen mecha-
nische beschadiging.

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

* De producten dienen door middel van stoomsterilisatie middels
een gefractioneerd vacuiimproces te worden gesteriliseerd.

* Blootstellingstijd 5 min bij een sterilisatietemperatuur van
134 °C.

Herbruikbaarheid
Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van
het product over het algemeen bepaald door slijtage en bescha-
diging door gebruik. Rekening houdend met de maximale levens-
duur van het product van 5 jaar, kunnen heropwerkbare producten
bij correct gebruik en onder naleving van de reinigings-, desin-
fectie- en sterilisatie-instructies tot 100 maal opnieuw worden
opgewerkt.

leder ander hergebruik dan dit valt onder de verantwoordelijkheid

van de gebruiker (zie hoofdstuk “Controle”).

WAARSCHUWING

Het gebruik van de producten bij patiénten waarvan
wordt vermoed dat zij een prionziekte hebben, kan leiden
tot een hoog risico op overdracht. In een dergelijk geval
is het aan de arts, het product ofwel te verwijderen (zie
hoofdstuk “Verwijdering”) of in overeenstemming met
de nationale regelgeving opnieuw op te werken.

Een lijst met compatibele reinigingsmiddelen kan worden
gedownload van onze website www.vbm-medical.de .
LEVENSDUUR

De levensduur van het product is 5 jaar en het kan binnen deze
periode 100 maal worden opgewerkt.

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN
Temperatuurbereik tijdens gebruik:  -18 °C ... +50 °C
Temperatuurbereik bij opslag: -40 °C ... +60 °C

 Tegen warmte beschermen en op een droge plaats bewaren.

* Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* Bewaren en transporteren in de originele verpakking.
SERVICE

Wanneer medische producten voor klachten/reparatie worden
geretourneerd, dienen deze eerst het gehele opwerkingsproces te
hebben doorlopen om elk risico voor de werknemers van de fabri-
kant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de fabrikant
zich het recht voor vervuilde en besmette producten te weigeren.
VERWIJDERING

Gebruikte of beschadigde producten moeten volgens de geldende
nationale en internationale wettelijke bepalingen worden verwij-
derd.

TECHNISCHE GEGEVENS
REF 88-11-000|88-11-001/88-11-002 | 88-60-266
Aanduiding | Masker Masker Masker Bevesti-
voor voor voor gingsring
zuigelingen; |zuigelingen;|  peuters
klein groot
Maat #0 #1 #2 -
Materiaal Silicone PSF
(polybisfe-
nylsulfon)
Aansluitin- 15 mm 15 mm 22 mm @22 mm
gen buitendia- | buitendia- | binnendia-
meter meter meter
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Norsk

BRUKSFORMAL/INDIKASJON

Under manuell eller maskinell ventilasjon brukes masken til a
omslutte munn- og neseomradet.

Brukssted: Ingen begrensninger

KONTRAINDIKASJON

Til rusede pasienter og ved ekt aspirasjonsrisiko skal det ikke gjen-
nomferes maskeventilasjon, unntatt i nadssituasjoner.

A SIKKERHETSINSTRUKSER

* Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet, og felg
den.

* Beregnet til bruk av kvalifisert fagpersonale.

* For hver bruk eller etter hver reprosessering skal produktet
gjennomga en kontroll (se kapittelet “Kontroll"). Skadde pro-
dukter skal ikke brukes.

* Utilstrekkelig ventilasjon kan fere til varige skader hos pasi-
enten.

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

* |kke bruk produktet i toksisk atmosfaere.

* lkke bruk noen oljer, fett eller hydrokarbonbaserte stoffer pa
produktet for & unngd en mulig antenning i lepet av bruk.

* Produktet ma rengjores, desinfiseres og steriliseres far gjenbruk
(se kapittelet "Reprosessering”).

* Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. Nar det brukes enkelt-
deler fra andre produsenter, kan funksjonen til det medisinske
produktet pavirkes negativt. Produsenten patar seg intet ansvar
for dette.

BRUK

» Velg ut passende maskestarrelse (se tabell “Tekniske data”).
» Koble masken sammen med en ventilasjonsbag eller et venti-
lasjonssystem.

FORSIKTIG

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

» Overstrekk hodet sa luftveiene holdes dpne!

» Press masken tett pd pasientens ansikt slik at den slutter luft-
tett. Hvis masken ikke sitter riktig, pavirker det ventilasjonen.

» Hold fast masken med handen. Alternativ: Fikser masken med
fikseringsband og holdering.

REPROSESSERING (RENGJORING, DESINFISERING, STERI-

LISERING)

Generelle anvisninger

* De gjenbrukbare produktene leveres usterile, og skal pakkes
ut, rengjares, desinfiseres og steriliseres for forste gangs bruk.

* Produktene skal reprosesseres far hver bruk.

* Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som
falge av feil dekontaminering.

* Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og til-
beheret tilsvarende samt overholde de validerte parametrene
ved hver dekontaminering.

* Det anbefales, pa grunn av den tydelig hayere virksomheten for
rengjeringen og desinfeksjonen, & bruke en maskinell prosess.

* Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig og akkreditert test-
laboratorium.

* For & oppnd en effektiv dekontaminering ma grov tilsmussing
pa produktet ikke terke inn, og skal fiernes umiddelbart etter
bruk.

* Silikonprodukter skal ikke komme i berering med oljer og fett.

Rengjering/desinfeksjon

Maskinell rengjering/desinfisering

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfiseringsut-

styr

* Bruk avionisert vann.

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfiserings-

midler

* Ved bruk av alkalisk rengjeringsmiddel skal det utferes en noy-
tralisering.

* Bruk ikke tarkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten:

1. Plasser produktene i injektorvognen:

Produkt/enkeltdeler Plassering i injektorvognen
Holdering Perforert steriliseringsbrett (sik-
ring med dekknett)
Maske Injektordyse
FORSIKTIG
Effektiv gjennomskylling av alle hulrom skal sikres.

2. Programmet startes med felgende parametre:

a. Forvask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 1 min.

b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min med avionisert vann
og rengjeringsmiddelet "Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).

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

d. Vask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 2 min.

e. Termisk desinfisering ved 93 °C i 5 min med avionisert
vann.

f. Terking ved 100 °C.

3. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om ned-
vendig.

4. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet
"Kontroll”, og forberedes til sterilisering (se kapitlet “Forpak-
ning").

Manuell rengjering/desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfiserings-

midler

* Rengjerings- og desinfeksjonslasningen lages fer hver manuell
syklus.

* Bruk avionisert vann.

Fremgangsmdte som er validert av produsenten:

1. Klargjer en 2 % (30 ml/¢) rengjerings- og desinfeksjonsles-
ning av “Sekusept® Aktiv" og avionisert vann ved 20 °C. Etter
15 min er rengjerings- og desinfeksjonslasningen klar til bruk.

2. Rengjer produktene med myke svamper i rengjerings- og des-
infeksjonslasningen. Steder som er vanskelige a nd, ma rengje-
res med myke barster. Harde berster og andre materialer som
skader silikonoverflaten, ma ikke anvendes.

-35/56-



3. Legg produktene i rengjerings- og desinfeksjonslasningen med
en virketid pa 15 min. Sikre at alle hulrom fuktes.

4. Rengjerings- og desinfeksjonslasningen fijernes ved 3 skylle
tilstrekkelig med avionisert vann. Gjenveerende rester kan
forkorte produktets levetid, eller kan fere til materielle skader.

5. Terk produkter. Unngd vannansamlinger.

6. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om ned-
vendig.

7. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet
"Kontroll”, og forberedes til sterilisering (se kapitlet “Forpak-
ning”).

Kontroll

Etter desinfisering og far hver bruk skal produktene kontrolleres

for skader (sprekker, brudd osv.).

Skadde produkter skal ikke gjenbrukes.

Forpakning

Etter rengjorings- og desinfeksjonsprosessen skal produktene

pakkes inn i en innpakning som er egnet til dampsterilisering.

Sterilisering

Merknader om sterilisering:

* Produktene eller steriliseringsinnpakningene skal beskyttes
mod mekaniske skader.

Sterilisering som er validert av produsenten:

* Produktene skal steriliseres ved dampsterilisering med fraksjo-
nert vakuummetode.

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

Gjenbruksevne
Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i
utgangspunktet av slitasje og skader under bruk for gjenbruks-
produkter. Med utgangspunkt i maksimal produktlevetid pa 5 ar
kan reprosesserbare produkter reprosesseres inntil 100 ganger
ved riktig bruk og overholdelse av rengjerings-, desinfiserings- og
steriliseringsanvisningene.

Gjenbruk utover dette pahviler brukeren (se kapitlet “Kontroll").

ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mis-
tanke om prionsykdom, er det sannsynligvis hay smitte-
risiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten a kassere
produktet (se kapitlet “Avfallshandtering”) eller & repro-

sessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

En liste med kompatible rengjeringsmidler finnes i nedlastingsom-
radet pa var nettside www.vbm-medical.de .

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 &r og kan reprosesseres 100 ganger
i lopet av levetiden.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT
Temperaturomrade ved drift: -18 °C il +50 °C
Temperaturomrade ved lagring: -40 °C til +60 °C

* Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.

* Beskyttes mot sollys og lyskilder.

* Oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/
reparasjon, ma hele dekontamineringsprosessen utferes for a
utelukke risiko for de ansatte hos produsenten. Produsenten for-
beholder seg av sikkerhetsgrunner retten til & nekte & ta i mot
tilsmussede og kontaminerte produkter.

AVFALLSHANDTERING

Brukte eller skadde produkter ma avfallshandteres i samsvar med
gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.

TEKNISKE DATA

REF 88-11-000{88-11-00188-11-002 | 88-60-266
Betegnelse | Maske til | Maske til | Maske til | Holdering
baby; liten | baby; stor | smabarn

Starrelse #0 #1 #2 -
Materiale Silikon PSF (poly-
bisfenylsul-
fon)
Tilkoblinger | 15 mm 15mm {22 mminn-| @22 mm
utvendig @ | utvendig @ | vendig @

-36/56 -



Polski

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIE

Maska stuzy do uszczelnienia ust i nosa podczas wentylacji recznej
lub mechanicznej.

Miejsce zastosowania: brak ograniczen

PRZECIWWSKAZANIE

U pacjentéw niebedacych na czczo i w przypadku zwiekszonego
ryzyka aspiracji nie nalezy wykonywac wentylacji maska, z wyjat-
kiem nagtych przypadkow.

A WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

* Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje
uzycia i przestrzegac jej.

* Produkt przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany
personel specjalistyczny.

* Przed kazdym uzyciem lub po kazdej procedurze przygotowania
do ponownego uzycia nalezy podda¢ produkt kontroli (patrz
punkt ,Kontrola"”). Nie uzywac uszkodzonych produktow.

* Niedostateczna wentylacja moze spowodowac u pacjenta
trwate uszkodzenia.

* Jedli nie jest mozliwa wentylacja przy uzyciu tego produktu, to
nalezy rozpocza¢ wentylacje w innej odpowiedniej formie.

* Nie stosowac produktu w warunkach toksycznych.

* Nie stosowac na produkcie zadnych smaréw ptynnych, statych
ani substandji na bazie weglowodoréw, aby unikna¢ ewentual-
nej fatwopalnosci podczas stosowania.

* Przed ponownym uzyciem konieczne jest oczyszczenie, dezyn-
fekcja i sterylizacja produktu (patrz punkt ,, Przygotowanie”).
 Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie czesci
innych producentéw moze miec¢ negatywny wplyw na dziatanie
wyrobu medycznego. Producent nie przejmuje za to odpowie-

dzialnosci.

SPOSOB UZYCIA

» Wybra¢ odpowiedni rozmiar maski (patrz tabela ,Dane tech-
niczne").

» Podtaczy¢ maske do worka samorozprezalnego lub systemu
wentylacji.

OSTROZNIE
W przypadku urazoéw kregostupa szyjnego nalezy rozwa-
2y¢, czy gtowa powinna by¢ odchylona do tytu, czy nie.

» Odchylic¢ gtowe, aby utrzymac droznos¢ drég oddecho-

wych!

» Przytozy¢ maske szczelnie do twarzy pacjenta tak, aby nie prze-
puszczata powietrza. Nieprawidtowe zatozenie maski bedzie
miafo negatywny wptyw na wentylacje.

» Ustalic maske reka. Opcja: Zamocowa¢ maske za pomoca
paska mocujacego i pierscienia ustalajacego.

PRZYGOTOWANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERY-

LIZACJA)

Wskazowki ogdlne

* Produkty wielorazowego uzytku sa dostarczane w stanie nie-
sterylnym i przed pierwszym uzyciem konieczne jest ich rozpa-
kowanie, oczyszczenie, dezynfekdja i sterylizacja.

* Przed kazdym uzyciem nalezy podda¢ produkty procedurze
przygotowania.

* Producent nie ponosi odpowiedzialnoéci za szkody spowodo-
wane niewfasciwym przygotowaniem.

* Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosowanej pro-
cedury lub urzadzen i akcesoridw oraz przestrzeganie zatwier-
dzonych parametrow przy kazdej procedurze przygotowania.

* Ze wzgledu na znacznie wigksza skutecznos¢ przy czyszczeniu
i dezynfekdji zaleca sie stosowanie metody maszynowej.

* Skuteczno$¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredyto-
wane laboratorium badawcze.

* Aby zapewni¢ efektywne przygotowanie, duze zanieczyszcze-
nia nie moga przyschnac na produkcie i musza zostac usuniete
natychmiast po uzyciu.

* Produkty silikonowe nie moga mie¢ stycznosci ze smarami ptyn-
nymi i statymi.

Czyszczenie / dezynfekcja

Maszynowe czyszczenie / dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania myjni-dezynfektora

* Uzywac wody dejonizowanej.

Wskazowki dotyczace stosowania srodkoéw czyszczacych

i dezynfekcyjnych

e W przypadku uzywania alkalicznych $rodkéw czyszczacych
nalezy przeprowadzi¢ neutralizacje.

* Nie stosowac srodkéw osuszajacych.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Umiesci¢ produkty w wozku iniekcyjnym:

Produkt/komponenty |Umiesci¢ w wézku iniekcyj-

nym

Pojemnik sitowy (zabezpieczony

siatkg ostonowa)

Dysza iniekcyjna

Pierscien ustalajacy

Maska

OSTROZNIE
Nalezy zagwarantowa¢ skuteczne
wszystkich pustych przestrzeni.

przepfukanie

2. Uruchomi¢ program z nastepujacymi parametrami:

a. Plukanie wstepne woda dejonizowang w temperaturze
20 °C, czas ekspozycji 1 min.

b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min,
woda dejonizowang i detergentem , Sekumatic® ProClean”
(dawka: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizacja z uzyciem , Sekumatic® FNZ" w temperaturze
20 °C, czas ekspozycji 2 min (dawka: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Ptukanie woda dejonizowang w temperaturze 20 °C, czas
ekspozycji 2 min.

e. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 93 °C przez 5 minut
woda dejonizowana.

f. Suszenie w temperaturze 100 °C.

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

4. Sprawdzic¢ produkty zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygoto-
wac do sterylizacji (patrz punkt , Opakowanie”).

Reczne czyszczenie / dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania srodkow czyszczacych

i dezynfekcyjnych

* Przygotowad roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny przed kazdym
cyklem recznym.
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 Uzywac wody dejonizowanej.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Przygotowac 2 % (30 ml/¢) roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny
,Sekusept® Aktiv" z woda dejonizowana w temperaturze
20 °C. Po uptywie 15 minut roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny
bedzie gotowy do uzycia.

2. Produkty nalezy czysci¢ miekkimi gabkami namoczonymi
w roztworze czyszczacym i dezynfekcyjnym. Trudno dostepne
miejsca nalezy czysci¢ miekkimi szczotkami. Nie uzywac twar-
dych szczotek ani innych materiatow, ktére niszcza powierzch-
nie.

3. Wiozy¢ produkty do roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego
na 15 minut. Nalezy zagwarantowa¢ zwilzenie wszystkich
pustych przestrzeni.

4. Usunac roztwdr czyszczacy i dezynfekcyjny, ptuczac dostatecz-
nie produkt woda dejonizowana. Ewentualne pozostatosci
moga skraci¢ zywotnos¢ produktu lub uszkodzi¢ materiat.

5. Wysuszy¢ produkty. Unikac zatrzymywania wody.

6. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby
powtdrzy¢ procedure przygotowania.

7. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z punktem ,,Kontrola” i przygoto-
wac do sterylizadji (patrz punkt , Opakowanie”).

Kontrola

Po dezynfekdji i przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzro-

kowo produkty pod katem uszkodzen (peknie¢, rozerwania itp.).

Nie uzywac ponownie uszkodzonych produktow.

Opakowanie

Po procedurze czyszczenia i dezynfekcji nalezy zapakowac pro-

dukty w odpowiednie opakowania nadajace sie do sterylizacji

parowej.

Sterylizacja

Wskazowki dotyczace sterylizacji:

* Chroni¢ produkty lub opakowania sterylizacyjne przed uszko-
dzeniem mechanicznym.

Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

* Produkty nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem
prozni frakcjonowanej.

* (Czas ekspozycji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.

Mozliwos¢ ponownego uzycia

0 koncu zywotnosci produktow wielokrotnego uzytku decyduje

z reguly zuzycie i uszkodzenie wynikajace z uzytkowania. Przy

uwzglednieniu maksymalnego okresu uzytkowania wynoszacego

5 lat produkty moga zosta¢ ponownie przygotowane do 100 razy,

jesli beda wiasciwie stosowane i jesli przestrzegane beda instruk-

Cje czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji.

Odpowiedzialno$¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzyt-

kownik (patrz punkt ,Kontrola").

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktow u pacjentéw z podejrzeniem
choroby prionowej moze wiazac sie z wysokim ryzykiem
przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze
wedtug whasnego uznania usuna¢ produkt (patrz punkt
,Usuwanie") lub poddac go procedurze przygotowania

do ponownego uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.

Liste kompatybilnych érodkéw  czyszczacych mozna  zna-
lez¢ w obszarze ,Download” na naszej stronie internetowej
www.vbm-medical.de .

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat i w ciaggu tego okresu pro-

dukt moze by¢ ponownie przygotowany do 100 razy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Zakres temperatur podczas pracy: -18°C...+50 °C

Zakres temperatur podczas przechowywania: -40 °C ... +60 °C

 Chronic¢ przed wysoka temperaturg i przechowywa¢ w suchym
miejscu.

 Chronic¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrodtami swiatfa.

* Przechowywac i transportowac w opakowaniu oryginalnym.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu

zZlozenia reklamacji nalezy poddac je catej procedurze ponownego

przygotowania, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta.

Ze wzgledow bezpieczenstwa producent zastrzega sobie prawo

odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktdw.

USUWANIE

Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac zgodnie z obowia-

zujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

DANE TECHNICZNE

REF 88-11-00088-11-001[88-11-002|88-60-266
Nazwa Maska dla | Maska dla | Maska dla | Pierscien
niemowlat; | niemowlat; | matych | ustalajacy
mata duza dzieci
Rozmiar #0 #1 #2 -
Materiat Silikon PSF (poli-
bisfenylo-
sulfon)
Zacza 15mmA.D.J15 mmA.D.] 22 mm I.D.| @22 mm
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Portugués

FINALIDADE / INDICACOES

Durante a respiracdo manual ou mecanica, a mascara serve para
selar a zona bocal e nasal.

Local de utilizacdo: ilimitado

CONTRAINDICACOES

Em pacientes ndo sobrios e no caso de risco de aspiracdo elevado,
exceto em casos de emergéncia ndo se pode realizar respiracdo
por mascara.

ZﬁkINDKAgOESDESEGURANgA

* Leia cuidadosamente e siga as instrucdes de utilizacdo antes da
utilizagdo do produto.

* Destina-se a ser usado por técnicos qualificados.

* Antes de cada utilizacdo ou depois de cada reprocessamento, o
produto deve ser submetido a um controlo (ver capitulo “Con-
trolo”). Produtos danificados ndo podem ser utilizados.

» Uma respiragdo insuficiente pode causar danos permanentes
em pacientes.

* Se arespiracdo nao for possivel com este produto, é necessario
iniciar uma outra forma adequada de respiragao.

* Né&o usar o produto em atmosferas toxicas.

* Na&o usar dleos, massas lubrificantes ou substancias a base de
hidrocarbonetos no produto, para evitar que estes se inflamem
durante a utilizacao.

 Antes de cada reutilizagdo, o produto deve ser limpo, desinfe-
tado e esterilizado (ver capitulo “Processamento”).

* Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A utilizacdo
de pecas individuais de outros fabricantes pode prejudicar o
funcionamento do dispositivo médico. Neste caso, o fabricante
n&o assume qualquer responsabilidade.

APLICACAO

» Escolha o tamanho de méscara adequado (v. tabela “Dados
técnicos”).
» Ligar a méscara a um saco ou sistema de ventilacao artificial.

 (abe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento/
os aparelhos e acessorios e seguir os parametros validados em
cada processamento.

* Recomenda-se a utilizacdo de um processo automatico (em
magquina) devido a sua eficiéncia de limpeza e desinfecao cla-
ramente superior.

A eficiéncia foi comprovada por um laboratdrio de testes cre-
denciado independente.

* Para garantir um processamento eficiente, a sujidade maior
ndo pode secar no produto, devendo ser removida imediata-
mente apos a utilizacao.

* Produtos de silicone ndo devem entrar em contacto com 6leos
e massas lubrificantes.

Limpeza/Desinfecao

Limpeza/desinfecao automatica (em maquina)

CUIDADO

No caso de lesdes da coluna cervical, pondere se a

cabega deve ou ndo ser inclinada para tras.

» Incline a cabega para tras para desimpedir as vias res-
piratorias!

» Pressione bem a mascara sobre o rosto do paciente para que
vede 0 ar. Se a mascara ndo ficar bem assente, a respiracdo
serd prejudicada.

» Fixe a mascara com a mdo. Opco: Fixe a mascara com a fita de
fixacdo e o anel de retencéo.

PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFEQAO, ESTERILIZA-

CAo)

Indicacdes gerais

* Os produtos reutilizaveis sdo fornecidos nao-esterilizados e
devem ser desembalados, limpos, desinfetados e esterilizados
antes da primeira utilizagao.

* Os produtos devem ser processados antes de cada utilizagéo.

O fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de
processamento inadequado.

Instrucdes para utilizacdo do aparelho de limpeza e

desinfecdo

« Utilizar 4gua desionizada.

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e

desinfecdo

* Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada
uma neutralizacao.

* Nao utilizar dessecante.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Colocar os produtos no transportador do injetor:

Produto / Pecas isola-|Colocar no transportador do
das injetor

Anel de retencao Bandeja de malha (retengdo com
rede de cobertura)

Mascara Jato do injetor
CUIDADO
Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavida-
des.

2. Iniciar o programa com os seguintes parametros:

a. Enxaguar previamente com 4gua desionizada a 20 °C com
um tempo de atuacdo de 1 min.

b. Limpeza a 55 °C com um tempo de exposicao de 5 min
com 4gua desionizada e o detergente "Sekumatic® Pro-
Clean"” (dose: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizacdo com "Sekumatic® FNZ" a 20 °C, tempo de
exposicdo 2 min (dose: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Enxaguar com é&gua desionizada a 20 °C com um tempo
de atuacdo de 2 min.

e. Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 min com dgua desio-
nizada.

f.  Secagema 100 °C.

3. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se
necessario, repetir o processamento.

4, Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e
prepara-los para a esterilizacdo (ver capitulo “Embalamento”).

Limpeza/desinfecdo manual

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e

desinfecdo

* Preparar a solugdo de limpeza e desinfecdo antes de cada ciclo
manual.
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* Utilizar 4gua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Preparar uma solugdo de limpeza e desinfecdo a 2 % (30 ml/e)
"Sekusept® Aktiv" com &gua desionizada a 20 °C. Apds
15 min, a solugdo de limpeza e desinfecdo esta pronta para
utilizacéo.

2. Limpar os produtos com esponjas macias na solugdo de lim-
peza e desinfecdo. Areas de dificil acesso devem ser limpas
com escovas macias. Ndo devem ser utilizadas escovas duras
ou outros materiais capazes de danificar a superficie dos pro-
dutos.

3. Colocar os produtos na solugao de limpeza e desinfecdo e
deixar atuar durante 15 min Garantir que a solucdo chega a
todas as cavidades.

4. Remover a solugdo de limpeza e desinfecao através de enxa-
guamento adequado com dgua desionizada. Residuos rema-
nescentes podem encurtar a vida Util do produto ou causar
danos materiais.

5. Secar os produtos. Evitar acumulacdo de dgua.

6. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se
necessario, repetir o processamento.

7. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e
prepara-los para a esterilizagdo (ver capitulo “Embalamento”).

Controlo

Apos a desinfecdo e antes de cada utilizacdo, os produtos devem

ser verificados quanto a danos (fissuras, fraturas, etc.).

Produtos danificados ndo devem ser reutilizados.

Embalamento

Apos o procedimento de limpeza e desinfecéo, os produtos devem

ser colocados em embalagens adequadas a esterilizacdo por

vapor.

Esterilizacdo

Instrucoes de esterilizacao:

* Proteger os produtos/a embalagem de esterilizacdo contra
danos mecanicos.

Esterilizacdo validada pelo fabricante

* Os produtos devem ser esterilizados por vapor em procedi-
mento a vacuo fracionado.

» Tempo de exposicdo de 5 min a uma temperatura de esterili-
zacdo de 134 °C.

Reutilizacdo

O fim da vida Util de produtos reutilizaveis , em principio, deter-

minado pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utilizagdo.

Desde que observada a vida util maxima de 5 anos, os produtos

reprocessaveis podem ser reprocessados até 100 vezes mediante

utilizacdo adequada e observancia das instrucdes de limpeza,
desinfecao e esterilizacéo.

As reutilizacdes do produto além desse limite sdo da responsabili-

dade do utilizador (ver capitulo “Controlo”).

AVISO

Em caso de utilizacdo dos produtos em pacientes com
suspeita de doenca prionica, pode haver alto risco de
transmissdo. Nesse caso, fica ao critério do médico des-
cartar o produto (ver capitulo “Eliminacdo”) ou reproces-
sé-lo de acordo com as normas nacionais.

Na drea de transferéncias na nossa pagina de Internet,
www.vbm-medical.de, encontra-se uma lista com detergentes
compativeis.

VIDA UTIL

0 prazo de vida Util do produto é de 5 anos, podendo ser repro-
cessado 100 vezes dentro desse periodo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE
Intervalo da tempera de servico: -18°C...+50 °C
Intervalo da tempera de armazenamento: -40 °C ... +60 °C

= Proteger contra o calor e conservar em local seco.

* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

* Armazenar e transportar na embalagem original.
ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamacéo ou
para reparacdo devem primeiro passar por todo o processo de
reprocessamento, de maneira a excluir quaisquer perigos para os
funcionarios do fabricante. Por motivos de seguranca, o fabricante
reserva-se o direito de recusar produtos sujos ou contaminados.
ELIMINACAO

Produtos usados ou danificados devem ser eliminados de acordo
com os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.
DADOS TECNICOS

REF 88-11-000{88-11-00188-11-002 | 88-60-266
Designacdo | Mdscara | Mascara | Mascara | Anel de
para bebés; | para bebés; para retencao
pequena | grande criangas
pequenas
Tamanho #0 #1 #2 -
Material Silicone PSF
(Poli(bis)
fenilsul-
fona)
Ligacoes Didm. ext. | Diam.ext. | Diam.int. | @22 mm
15 mm 15 mm 22 mm
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Romana

SCOPUL UTILIZARII/INDICATIE .
Masca se utilizeazd pentru etansarea zonei cavitdtii bucale si a
nasului in timpul ventilatiei manuale sau mecanice.

Locul utilizarii: fard limitari

CONTRAINDICATIE °
Nu este permisa utilizarea mastii de ventilatie la pacienti care nu
se afla in regim a jeun, cu risc ridicat de aspiratie, cu exceptia
situatiilor de urgenta.

A INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

« Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respectati
instructiunile de utilizare.

* Este conceput pentru a fi utilizat de personalul de specialitate
calificat.

Responsabilitatea validarii corespunzatoare a procedurii,
respectiv aparatelor si accesoriilor, precum si respectarea res-
pectdrii parametrilor validati la fiecare procesare revine utili-
zatorului.

Data fiind eficienta mult mai ridicata la curdtare si dezinfectare,
se recomanda utilizarea unei proceduri mecanice.

Eficienta a fost demonstrata de catre un laborator de testare
independent si acreditat.

Pentru a obtine o procesare eficientd, particulele mari de mur-
ddrie nu trebuie I3sate sa se usuce pe produs si trebuie inldtu-
rate imediat dupa utilizare.

Produsele din silicon nu trebuie sa intre in contact cu uleiuri
Si-unsori.

Curatare/dezinfectare
Curatare/dezinfectare mecanica

* Tnaintea fiecérei utilizari sau dupé fiecare reprocesare, produsul
trebuie supus unui control (consultati capitolul , Control”). Pro-
dusele deteriorate nu trebuie utilizate.

* Ventilatia necorespunzatoare poate provoca tulburdri ireversi-
bile pacientilor.

* 1 cazul in care nu este posibil realizarea ventilatiei cu ajutorul
acestui produs, trebuie luate masuri pentru initierea unei alte
forme corespunzatoare de ventilatie.

* Nu utilizati produsul in atmosfere toxice.

* Nu utilizati pe produs uleiuri, unsori sau substante pe baza de
hidrocarburi, pentru a evita o posibila inflamabilitate a produ-
sului n timpul utilizarii.

« Tnainte de reprocesare, produsul trebuie curdtat, dezinfectat si
sterilizat (consultati capitolul , Procesare”).

« Utilizati doar piese originale VBM. In cazul utilizdrii unor piese
ale altor producétori, functia produsului medical poate fi influ-
entatd negativ. Producdtorul nu fsi asumd nicio raspundere in
astfel de situatii.

UTILIZARE

» Selectati o dimensiune adecvatd a mastii (consultati tabelul
,Date tehnice”).
» Conectati masca la un balon sau la un sistem de ventilatie.

PRECAUTIE

In cazul leziunilor la nivelul coloanei cervicale, trebuie s&

se stabileasca dacd este sau nu indicatd hiperextensia

capului.

» Impingeti capul pacientului spre spate, pentru a asi-
gura libertatea cailor aeriene!

1.

» Apasati masca pe fata pacientului pentru a o fixa etans. Poziti-
onarea incorectd a mastii afecteaza ventilatia.

» Fixati masca cu mana. Optional: fixati masca cu ajutorul benzii
de fixare si inelului de sustinere.

PROCESARE (CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

Indicatii generale

* Produsele reutilizabile sunt livrate In stare nesterila si, inainte
de prima utilizare, trebuie despachetate, curdtate, dezinfectate
si sterilizate.

* Produsele trebuie procesate inainte de fiecare utilizare.

* Producdtorul nu si asuma nicio raspundere pentru pagubele
survenite ca urmare a unei procesari necorespunzatoare.

4.
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Indicatii privind utilizarea aparatului de curatare si dez-
infectare

Utilizati apa deionizata.

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dez-
infectare

La utilizarea unui produs de curatare alcalin, trebuie efectuatd
0 neutralizare.
Nu utilizati agenti de uscare.

Procedura validata de producator:

Asezarea produselor in caruciorul injector:

Produs/componente Asezarea in cdruciorul injec-
tor
Inel de sustinere Strecurdtoare (protectie asigurata
cu 0 plasd de acoperire)
Masca Duzé a injectorului
PRECAUTIE
Trebuie asigurata spdlarea eficienta a tuturor cavita-
tilor.

. Porniti programul cu urmétorii parametri:

a. Pre-clatire cu apa deionizatd la 20 °C, timp de mentinere
1 min.

b. Curdtare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deio-
nizata si agentul de curdtare ,Sekumatic® ProClean”
(dozare: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizare cu , Sekumatic® FNZ" la 20 °C, timp de men-
tinere 2 min (dozare: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Clatire cu apd deionizatd la 20 °C, timp de mentinere
2 min.

e. Dezinfectare termica la 93 °C timp de 5 min cu apa deio-
nizata.

f. Uscare la 100 °C.

. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Dacé

este necesar, repetati procesarea.
Verificati produsele conform capitolului , Control” si prega-
titi-le pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj”).

Iu

Curatare/dezinfectare manuala
Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dez-
infectare

Preparati solutia de curatare si dezinfectare inainte de fiecare
ciclu manual.



* Utilizati apa deionizata.

Procedura validata de producator:

1. Preparati o solutie de curatare si dezinfectare cu o concentratie
de 2 % (30 ml/¢) din ,Sekusept® Aktiv" si apa deionizatd la
20 °C. Dupd 15 min, solutia de curdtare si dezinfectare este
gata de utilizare.

2. Curdtati produsele cu bureti moi in solutia de curdtare si dez-
infectare. Locurile greu accesibile trebuie curdtate cu perii
moi. Nu utilizati perii dure si alte materiale care deterioreaza
suprafata.

3. Introduceti produsele cu un timp de actionare de 15 min in
solutia de curdtare si dezinfectare. Trebuie asigurata patrunde-
rea solutiei in toate cavitatile.

4. Tnlaturati solutia de curdtare si dezinfectare prin clatire sufici-
enta cu apa deionizata. Resturile ramase pe produse pot scurta
viata acestora sau pot duce la deteriorarea materialului.

5. Uscati produsele. Evitati acumularea apei.

6. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs.
Dacd este necesar, repetati procesarea.

7. Verificati produsele conform capitolului ,Control” si prega-
titi-le pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj"”).

Control

Dupa dezinfectare si nainte de fiecare utilizare, produsele trebuie

verificate pentru identificarea eventualelor deteriorari (crapaturi,

rupere etc.).

Produsele deteriorate nu trebuie reutilizate.

Ambalaj

Dupd procesul de curdtare si dezinfectare, produsele trebuie

ambalate in ambalajele adecvate pentru sterilizarea cu aburi.

Sterilizare

Indicatii privind sterilizarea:

* Protejati produsele, respectiv ambalajele de sterilizare de dete-
riorarea mecanicd.

Sterilizare validata de producator

* Produsele trebuie sterilizate prin procedura de sterilizare cu
aburi In vid fractionat.

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

Reutilizabilitate

Finalul duratei de viata a unui produs este indicat, in principiu, la

produsele reutilizabile, de uzura si deteriorarea ca urmare a utili-

zarii. Luand Tn considerare durata maxima de viatd a produsului

de 5 ani, produsele reprocesabile pot fi procesate de pana la 100

de ori, In conditiile unei utilizari corespunzatoare si ale respectarii

instructiunilor de curatare, dezinfectare si sterilizare.

Orice reutilizare care depdseste aceste limite se face pe rdspunde-

rea utilizatorului (consultati capitolul , Control”).

"

DURATA DE VIATA

Durata de viata a produsului este de 5 ani, fiind posibild procesa-
rea acestuia de 100 de ori in acest interval.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

Interval de temperatura in cazul utilizérii: ~ -18 °C ... +50 °C
Interval de temperatura in cazul depozitarii: -40 °C ... +60 °C
A se proteja de caldura si a se depozita la loc uscat.

A se feri de razele solare si de surse de lumina.

A se depozita si transporta in ambalajul original.

SERVICE

Produsele medicale returnate care fac obiectul unei reclamatii/
necesita reparatii trebuie sa fi parcurs in prealabil intregul proces
de reprocesare, pentru a se exclude orice pericole pentru angajatii
producatorului. Producatorul isi rezerva dreptul de a respinge pro-
dusele murdare si contaminate, din motive de siguranta.
ELIMINARE LA DESEURI

Produsele folosite sau deteriorate trebuie eliminate la deseuri
conform reglementarilor legale aplicabile la nivel national si inter-
national.

DATE TEHNICE

REF 88-11-000|88-11-001/88-11-002 | 88-60-266
Denumire | Masca de | Masca de Masca Inel de
mici dimen- |mari dimen-|pentru copii| sustinere
siuni pentru [siuni pentru mici
bebelusi | bebelusi
Médrime #0 #1 #2 -
Material Silicon PSF (poli
bisfenil
sulfon)
Conectori_ [15mmA.D.[15 mmA.D.[ 22 mm I.D.| @22 mm

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor pe pacienti la care se suspec-
teaza existenta unei boli prionice, poate rezulta un risc
ridicat de contaminare. In astfel de cazuri, medicul va
decide dacd produsul trebuie aruncat (consultati capitolul
LEliminare la deseuri”) sau reprocesat conform prevede-

rilor nationale.

0 lista a produselor de curatare compatibile este disponibild n
sectiunea de descdrcari (Download) a paginii noastre de internet
www.vbm-medical.de .
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Pycckuin

HA3HAYEHUE / IOKA3AHUA

Macka cnyxuT A8 repmeTI3aLy 0011aCTit pTa it Hoca BO BDEMA PYUHOrO 1AM anna-
PATHOTO UCKYCCTBEHHOTO blXaHUA.

Mecto npumenenus: 6e3 orpaHuyeHuii

MPOTUBOMNOKA3AHUA

My NOSIHOM eny/iKe Y NaLeHTa U MIPU MOBbILIEHHO! ONACHOCTI ACTUPALIMI Xeny-
JI04HOTO COAEPXIMOT0 3aNPELLIAETCA MPOBOANTD MACOYHOE AbXaHNE, 33 MCKNIode-
HYeM IKCTPEHHbIX CTlyuaes.

A YKA3AHWA MO BE30MACHOCTU

Mepen UCNONb30BaHMEM U3AENUA BHUMATENbHO NMPOUNTAITE UHCTPYKUMIO W
cobniozaiTe ee ykasaHus.
lpeaHa3HaueHo AnA NCMONb30BAHNA KBAMOULIPOBAHHbIM MEPCOHANOM.
Mepez Kaxabiv NpUMEHeHIeM 1 NoCe Kaxaoii 06paboTKy CieayeT NPOBOAUTL
KOHTpONb M3aenua (cM. paspen «KoHTponb»). 3anpelliaeTca ucnonb3oBarb
N0BPEX AeHHbIE U3AeNyA.
HefocTaTouHoe MCKYCCTBEHHOE AbIXaHUE MOXET MPUBOAUTH K Cepbe3HbiM
OCTIOHEHIAM Y MaLleHTa.
Ecam uckyccTBeHHOE ZibIXaHue € MOMOLLbIO 3TOTO U3AENNA HEBO3MOXHO, HE0h-
XOAUMO HauaTb NpUMEHeHNe Apyroii NoaXoaALeli GopMbl UCKYCCTBEHHOO
JbIXaHus.
3anpeLuaeTca Ucnosnb3oBaTh U3LeNHe B BbICOKOTOKCUUHbIX YCTOBHSAX.
Bo m30exaHue BocnnameHeHya BO BpemA PaboTbl Helb3A MCMONb30BaTh Ha
U3AENUY MACNa, C(Ma3KIA 1 BELLIECTBA HA OCHOBE YNIEBOAOPOA0B.
Mepez MOBTOPHBIM MCI0Ib30BAHNEM H3Lienkie AOMKHO MPOVTIA OUNCTKY, Ae3NH-
dekuvio n crepunuaumio (cm. rmasy «06paboTkan).
Pa3peluaeTca Mcnonb3oBath ToMbKo opuriHanbHble fetanu VBM. B cnyuae
IICNONb30BAHUA AeTaneli Apyrix Npou3BOAUTENeii GyHKUMOHANbHOCTL MefH-
LIVHCKOTO M3AeNA MOXeT BbiTb HapyLuieHa. B Takix cnyuanx npou3BoAuTeNb He
HECET OTBETCTBEHHOCTI.

NMPUMEHEHUE

» Bbibpatb Macky noaxofALero pavepa (. TabauLy «TexHuueckue xapakTe-
PUCTUKIA»).

» [pucoenvHUTL Macky K AbixatenibHOMy MELLKY Uiu CucTeMe MCKYCCTBEHHONO
JblXaHus.

0CTOPOXHO
pv TpaBMmax LL/HOrO OTAeNa M03BOHOUHIKA HYXHO TLIATENbHO 004y~
MaTb, €CTb /11 HEODXOAUMOCTb 3aNPOKIAbIBATH F0/10BY.

» 3anpOKNHYTb ON10BY, UTObI AbXaTebHble MyTH 0CTaBANNCh (BO-

6oaHbIMN!

» [IN0THO MpIKaTb Macky K NIWLly naueTa, utobbl OHA repMeTyHO 0XBaTUna
Mo. MckyccTBeHHo AibixaHue HapyLIaeTca Mpy HenpasIbHOM pacnonoxe-
HIY MacKi.

» 3aQUKCMpOBATb MACKy PYKOIA. 3adUKCUPOBATD MACKy GUKCUpYIOLLET NeHTOl 1
YAePXMBAIOLLYM KONLLOM NPH UX HANMUMK.

OBPABOTKA (OYNCTKA, BE3NHOEKLINA, CTEPUNU3ALINA)

0614me yrkasanusa

+ I30enua MHOrOKpaTHOro MpUMeHeHUs NOCTABNAIOTCA B HECTEPUIbHOM BILE;
n1epeji NepBbiM 1CNONIb30BaHMEM UX HEOOXOAUMO PAcnakoBaTh, OUUCTUTb, MPO-
JIe3VHQUUVPOBATH U CTEPUNN30BATb.
/13nenua Heobxomumo 06pabaTbiBaTb MOBTOPHO NePes KaX/bIM UCNONB30BA-
Hiem.
/13roToBUTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a YLiepo, BO3HUKILMIA BCneaCTBUE
HeBepHoiA 00paboTKu.

Monb30BaTeNb 0683aH CAMOCTOATENbHO NPOBEPUTL NPUMEHAeMble NPOLieAYpbl
Il annapal 1 C06AI0AATD YTBEPKEHHbIE NPOLIEAYPI NPU KaxA0ii 06paboTKe.
PexomeHzyeTca npUMeHATb MaLIMHHYH 0UNCTKY 1 Ae3UHOEKLMIO B CUANY X 3Ha-
ywTenbHo Gonee BbICOKOV SdeKTUBHOCTI.
IdheKTUBHOCTL GbiNa NpoBEPeHa He3aBUCUMOIA aKKDEAUTOBAHHO UCMbiTa-
TefbHoii nabopatopueii.
[Ind nobiwerna 3pdexTuBHOCTI 06PabOTKI CeayeT YaanATb 3HauuTeNbHble
3arPA3HEHNA C U3AeNKA CPasy NoCie ero UCMoab30BaHIA, UT0ObI UCKNUMTD UX
3aCbiXaHve.
lpezioxpaHaiiTe CUTMKOHOBbIE U3LENUA OT KOHTAKTa C Macnamut 1 CMasKami.
Ouuctka / pesuHdexuna
MawnnHas ouncrka / nesundexuns
lpumeyanmna no ncnonb3oBaHuio MokoLLe-Ae3NHOULMPYIOLLNUX YCTaHO-
BOK
[PUMEHATb JIeIoH31POBaHHYH BOZY.
lpumeyanna no Mcnonb3oBaHMio MOKWMX W Ae3UHGULMPYHOLLMX
CpepcTB
Mocne NpUMeHEHMA LLENOUHbIX MOIOLMX CPEACTB HEOOXOAUMO BBINOMHUTH
HelTpanu3aLio.
He vcnonb3yifte cyunnbHble areHTbl.
Mpouenypa, npoBepeHHas U3roToBuTeNEm
1. TlomecTuTs U38enKA B KACCETY MHKeKTOpa:
U3penve / otaenbHble aetanu | loMecTUTb B KacceTy NHxeKTopa
YiepxwvBaloLLiee KonbLo Cetyarblii NOTOK (QMKCUPYETCA CeTyaToit
KpbILLIKO#A)
(DopcyHKy UHXeKTOpa

Macka

0CTOPOXHO
06ecneunts IOGeKTUBHYIO MPOMBIBKY BLEX NOAOCTEN.

2. 3anycTuTe Nporpammy Co CeAYIOLLMMM NapameTpamit.

3. [lpenBaputencHoe ononackiBaxie AenoHI31pPOBaHHON BOAON NpH Temne-
patype 20 °C, Bpem# BblaepxKi — 1 MUH.

b. Ounctka npu Temnepatype 55 °C, Bpema BbIAEPKKA — 5 MUHYT, ¢
1ICNONb30BaHIEM  [eJOH3UPOBAHHOA BOABI U MOIOLLENO  CpefCTBa
«Sekumatic® ProClean» (koHueHTpauma — 0,5 % (5 ma/n)).

. Helitpanu3auns cpenctsom «Sekumatic® FNZ» npu Temneparype 20 °C,
BPEMA BblAEPXKKIA — 2 MUHYTbI (KoHUeHTpauna — 0,1 % (1 mn/n)).

d. TpomblBKa [e1oHu31poBaKHol Boaoi npu Temnepatype 20 °C, Bpema
BbIACPKKM — 2 MUH.

e. Tennosan fe3uHdeKUMA LeNoHU3MPOBaHHOI BOZOH Mpu Temneparype
93 °CB TeyeHwe 5 MUHyT.

f. Cywka npu Temneparype 100 °C.

3. TlpoBepbTe M3henua Ha Hanuuve BUBUMBIX 3arpA3Henuit. Ecnn Heobxogumo,

NOBTOPHTE 06PAbOTKY.

4. poBepbTe U3aeuA B COOTBETCTBUM C 1aB0ii «KOHTPOAL» U NOATOTOBTE UX K

CTepuAv3aLmy (M. rMay «YNakoBKa»).

Pyunas ouncrka / nesundexuns
MpuMeyanna no MCnonb3oBaHMI0 MOMLMX U Ae3UHOULMPYIOLMX
pencTB

Pa3peLLaeTca MCnob308BaTb TONKO CBEXKENPUTOTOBAEHHbIE MOIOLLME U AE3VH-

GumpyloLLVe CpezCTBa.

MpUMeEHATb ZeUoH3MpOBaHHYIO BOAY.

Mpouepypa, npoBepeHHas u3rotoButenem

1. Moarotobre 2 %-i (30 Mn/n) MotoLLIe-Ae3MHOUUMPYIOLLIMIT PACTBOP HA OCHOBE
«Sekusept® Aktiv» 11 enoH3MpoBaHHoi Boabl Temnepatypoii 20 °C. Yepe3
15 MUHYT MOIOLLYIA 1t A€3UHOUUMPYIOLLIiA PACTBOP FOTOB K HCMONIb30BAHMI.
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2. OunctuTe U3aeNA MATKOI TYOKOT B MOIOLLIEM It AR3MHAULIMPYIOLLIEM PaCTBOpe.
TpyZHOLOCTYNHbIE MECTa HEOOXOAUMO OYUCTUTL MATKOIA LLETKOIA. 3anpeLuaeTca
1ICNOb30BATb XKECTKYE LLETKY 11 APyriie NPeAMETbl, KOTOpble MOryT NOBPEAUTS
NOBEPXHOCTb M3KenMil.

3. Tlonoxute u3enuA B MOIoLLI 1 Ae3uHQULMpYIOLLWiE pacTBOp AN 06paboTKit
Ha 15 MuHyT. Yoeautech B TOM, YTO PacTBOP NOMHOCTbIO CMaYMBAET MK,
BK/II0YaA NONIOCTI.

4. OcTaTkin MOIOLLErO ¥ Ae3NMHOUUUPYIOLLEr0 PacTBOpa HEOOXOAUMO YAanHTb
nyTem TLLATeNbHOI NPOMBbIBKY JeN0HI3MP0BaHHOI BoZoiA. OCTaTKut MotoLLMX
CPEACTB MOTYT CHU3WTb CPOK CyXObl 3ANMA W BbI3BATH NOBPEXAEHMA.

5. Bolnontute cywky n3aenvii. A36eraiite ckonnexus Boabl.

6. [lposepbTe M3nend Ha Hanmuve BUBMMBIX 3arps3Hennit. Ecn weobxogumo,
noBTOpMTE 06PAbOTKY.

7. TlpoepbTe v3aenA B COOTBETCTBIY C MaBOIt «KOHTPONb» Ut NOATOTOBLTE UX K
CTepunM3aLuy (. rasy «YnakoBKa»).

Kontponb

Mocne pe3nHdexuMM 1 neped KaxabiM UCNONb30BAHUEM M3HeNKA HEeobXoaumo

NPOBEPATH Ha NPeAMET NOBPEXAeHMiA (TPELLH, CTOMOB U T. I.).

[loBTOPHOE UCNONIb30BAHIE NOBPEXAEHHDIX 3AeNHit 3anpeLLeHo.

YnakoBka

Mocne 3aBepLueHs NPOLAYPLI OUACTKY W Ae3MHOEKLUM V3henua Heobxoaumo

NOMECTUTb B YNaKOBKY, MPUTOAHYH0 ANA CTEPUAM3aLIN NAPOM.

Crepunu3aums

lpumeuanma oTHoCMTENbHO CTEPUAN3ALIN
beperute u3genua 1 Crepunu3aLMoHHy0 YNakoBKy OT MeXaHUUeCKIX NoBpex-

TIeHW.

(Tepunu3aums, npoBepeHHas U3rotoBuTenem
/135en18 HeOOX0AMMO NOABEPTHY T CTEPUN3ALIMIA NAPOM C TOMOLLIbI GPaKLiH-
OHUPOBAHHOTO Bakyyma.

Bpewma Bblaepxkv — 5 MuH. npy Temnepatype crepuan3aunn 134 °C.
lpuropHoCTL ANA NOBTOPHOFO MCNONb30BaHUA

OKoHuaHMe CpoKa Cy0bl M3AENMil MHOTOKPATHOTO MPUMEHEHIA 00bIYHO Onpe-

JeNAeTca M3HOCOM I MOBPEXAEHIAMY, BbI3BAHHBIMU NpUMeHeHvem. [y Mak-

CMALHOM CPOKE CyX0bl 5 N1ET U3BEUA MHOTOKPATHOTO NPUMEHEHUS MOXHO

0bpabarbiBatb noBTOpHO A0 100 pa3 Npy YCNOBYYM HAANEXALLIETO CMONb30BAHNA It

COOMIOAEHNA MHCTPYKLVIA N0 MOVIKE, Ae3MHOEKLIN 1 CTepUAM3aLMM.

Monb30BaTenb Hecer camMoCTOATeNIbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 32 Kaxa0e NoCNeayioLLee

1CNoNb30BaHIe V3AeNwA (CM. masy «KOHTPONb»).

MPEAYNPEXIEHUE

Jcnonb30Batie AaHHbIX MPO/YKTOB Y MALMEHTOB C NOZO3PEHUAMI Ha
MIPUOHHbIE 33007€BaHUA COMPAKEHO C BbICOKMM PUCKOM Mepeaayi
UHOEKLMI. B Takom Clyyae no peLLeHvio Bpaya uzenue nubo yTmiusi-
pyloT (cM. maBy «YTuaM3auyA»), NMbo 06padaTbiBaioT NOBTOPHO B COOT-

BETCTBUV C eICTBYIOLLMM B CTPaHe TpE6UBaHMHMV\ 3dKOHO/ATe/bCTBA.

(NVcoK COBMECTUMBIX YNCTALLUX CPEACTB NPUBEAEH B pasaene 3arpy3Kit Haluero
caiita www.vbm-medical.de .
CPOK CNYXBbI
(Cpok cnyx6bl 3genna cocrasnset 5 net. B TeueHie cpoka cnyx6bl Jonyckaetcs Ao
100 06paboTok U3nenua.
YCN0BUA XPAHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKH
[lnanasoH pabounx Temneparyp: or-18°C o +50 °C
[lnanasoH Temneparyp xpaHeHua: or-40°C po +60 °C
bepeub oT BLICOKYX TeMMepaTyp 1 XpaHUTb B CYXOM MecTe.
bepeub 0T CONHEUHONO 1 CKYCCTBEHHOTO CBETa.
XpaHWTb 1 TPaHCNOPTUPOBATH B OPHTIHANBHOI YaKOBKe.

0BCNYKUBAHUE

lepea BO3BPATOM MEANLMHCKIAX U3LeNKii AN 06MEHa AW PEMOHTa OHI AOTKHbI
MPOVTI MOAHbIIA LKA 06paOTKM, UTOObI UCKMIOUMTL BCAKYIT PUCK ANA MepcoHana
U3rOTOBWTENA. V13roToBHTENb OCTABAAET 33 C06OIA MPaBo OTKA3aTb B MPHeMe 3arpA3-
HEHHbIX 11 3aPaeHHbIX 13henuii no coobpaxeHIam beonacHocTy.
YTUNU3ALKA

Mcnonb3oBakHble WM MOBPEXAEHHbIE M3BEMMA NOANEXAT YTWAN3ALMM COrMacHo
JeiACTBYIOLLVIM MECTHBIM 11 M 1yHapOAHbIM 3aKOHOAATENbHbIM HOPMAM.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

REF 88-11-000 | 88-11-001 | 88-11-002 | 88-60-266
Hauwvenro- Mackaana | Macka ana Macka YiepxwviBato-
BaHUe MAafeHLes; | mnafeHues; | And jereil | Luee KonbLo
ManeHbKan bonbluas Mazwero
BO3pacTa
Pa3mep NeQ N 1 Ne 2 —
Matepuan CunukoH PSF (nonnbunc-
deroncynb-
hoH)
(oeauMHeHNA | BHELWH. AaM. | BHELUH. AMaM. | BHYTP. AUaM. 022 Mm
15 MM 15 MM 22 MM
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Slovencina

UCEL POUZITIA/INDIKACIA

Pocas manuélnej alebo strojovej resuscitacie slizi maska na utes-
nenie okolia Ust a nosa.

Miesto pouZitia: bez obmedzenia

KONTRAINDIKACIA

U pacientov, ktori nie su triezvi, a v pripade zvy3eného rizika aspi-
racie sa nesmie vyuzivat ventildcia pomocou masky, vynimkou st
nldzové situcie.

A BEZPECNOSTNE POKYNY

* Pred pouZitim tejto pomacky si precitajte ndvod na pouZitie
a dosledne ho dodrziavajte.

* Pomdcku smie pouzivat iba kvalifikovany odborny persondl.

* Pred kazdym pouZzitim alebo po kaZdej regeneracii vykonajte
kontrolu pomdcky (pozri kapitolu ,Kontrola”). Poskodené
pomdcky sa nesmu pouzivat.

* Nedostatocna ventilacia moZe viest u pacientov k trvalym Sko-
dém na zdravi.

* Ak nie je moznd ventildciou pouZitim tejto pomdcky, je
potrebné zacat s inou adekvatnou formou ventilacie.

* Pomdcku nepouZivajte v toxickej atmosfére.

* Na pomocku neaplikujte oleje, tuky alebo latky s obsahom
uhlovodikov, aby ste sa vyhli moZnému vznieteniu pocas pou-
Zivania pomacky.

* Pomdcku pred opakovanym pouzitim vycistite, vydezinfikujte a
vysterilizujte (pozri kapitolu ,Priprava”).

* PouZivajte iba origindlne diely VBM. V pripade, Ze pouZijete
jednotlivé diely od iného vyrobcu, moZe to negativne ovplyv-
nit fungovanie medicinskej pomdcky. Vyrobca v tomto pripade
neprebera Ziadnu zodpovednost.

« Utinnost bola preukéazana nezavislym a akreditovanym skasob-
nym laboratériom.

* Aby ste dosiahli efektivnu pripravu, silné znecistenie nesmie na
pomdckach zaschnut a po pouziti musi byt neodkladne odstra-
neneé.

* Silikénové pomocky nesmu prist do styku s olejmi a tukmi.

Cistenie/dezinfekcia

Strojové cistenie/dezinfekcia

POUZITIE
» Vyberte vhodnu velkost masky (pozri tabulku ,Technické
daje”).
» Spojte masku s resuscitacnym vakom alebo systémom.
POZOR

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

» Zaklorite hlavu, aby sa uvolnili dychacie cesty!

» Masku pritlacte pevne na tvér pacienta tak, aby vzduchotesne
tesnila. Nespravne nasadenie masky zhorsi tcinok ventilacie.

» Masku pridrZiavajte rukou. Alternativa: Masku upevnite fixac-
nou paskou alebo krizkom.

PRIPRAVA (CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

Vseobecné pokyny

* Pomdcky urcené na opakované pouZitie st dodavané nesterilné
a musia sa pred prvym pouZitim rozbalit, dezinfikovat a steri-
lizovat.

* Pomdcky sa musia pred kazdym pouzitim pripravit.

* Vyrobca nepreberd zodpovednost za Skody, ktoré vznikli
nespravnou pripravou pomacky.

* Postupy alebo pristroje a prislusenstvo schvaluje pouzivatel a
pri kaZdej priprave sa musia tieto parametre dodrZiavat.

* Odportcame pouzivanie strojovych postupov, aby ste dosiahli
vyrazne vyssiu Ucinnost Cistenia a dezinfekcie.

Pokyny na pouzivanie pristrojov na Cistenie a dezinfekciu

* PouZivajte deionizovanu vodu.

Pokyny na pouzivanie cistiacich a dezinfek¢nych pro-

striedkov

* Pri pouziti alkalického Cistiaceho prostriedku vykonajte neutra-
liz&ciu.

* NepouZivajte pripravky na susenie.

Postupy schvalené vyrobcom:

1. Pomdcky umiestnite do injektora:

Pomécka/jednotlivé|Umiestnenie v injektore

diely

Fixacny krazok

Filtrujuca miska (zaistite krycou
sietkou)
Injektorova tryska

Maska

POZOR
Zaistite Ucinné preplachovanie véetkych dutin.

2. Program zacnite s nasledujdcimi parametrami:

a. Predplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trva-
nia 1 min.

b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min, v deionizovanej
vode a Cistiacom prostriedku , Sekumatic® ProClean” (déav-
kovanie: 0,5 % (5 ml/¢)).

¢. Neutralizacia prostriedkom ,Sekumatic® FNZ" pri 20 °C,
doba trvania 2 min (davkovanie: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Oplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trvania
2 min.

e. Tepelnd dezinfekcia pri 93 °C na 5 min v deionizovanej
vode.

f. Schnutie pri 100 °C.

3. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby pripravu
zopakujte.

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

Manualne ¢istenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie Cistiacich a dezinfekénych pro-

striedkov

e Pred kazdym manuélnym cyklom pripravte Cistiaci a dezin-
fekeny roztok.

* Pouzivajte deionizovanu vodu.

Postupy schvalené vyrobcom:

1. PouZivajte 2 % (30 ml/e) Cistiaci a dezinfekcny roztok , Seku-
sept® Aktiv" s deionizovanou vodou pri 20 °C. Po 15 mindtach
je Cistiaci a dezinfekcny roztok pripraveny na pouZitie.

2. Pomaocky cistite jemnymi hubkami v Cistiacom a dezinfekénom
roztoku. Tazko dostupné miesta cistite jemnymi kefkami. Tvrdé
kefky a iné materidly, ktorych povrch méze poskodit pomacku,
sa nesmu pouZzivat.
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3. Pomocky nechajte vlozené 15 min v Cistiacom a dezinfekénom
roztoku. Zabezpecte, aby sa roztok dostal do vietkych dutin.

4. Cistiaci a dezinfek¢ny roztok odstrarite dostato¢nym preplach-
nutim deionizovanou vodou. Zvysky roztoku mozu skratit
Zivostnost pomocky alebo mézu viest k poskodeniu materidlu.

5. Pomocky vysuste. Zabrarte nahromadeniu vody.

6. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby pripravu
zopakujte.

7. Pomocky skontrolujte podIa kapitoly , Kontrola” a pripravte ich
na sterilizaciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

Kontrola

Po dezinfekcii a pred kazdym pouZitim je nutné pomdcky skontro-

lovat z hladiska poskodent (praskliny, zlomené diely atd.).

Poskodené pomdcky sa nesmu opatovne pouzivat.

Balenie

Pomadcky po Cisteni a sterilizacii zabalte do obalov vhodnych na

parnu sterilizaciu.

Sterilizacia

Pokyny k sterilizacii:

* Pomdcky alebo sterilizatné obaly chrarite pred mechanickym
poskodenim.

Sterilizacia schvalena vyrobcom

* Pomdcky sterilizujte pomocou parnej sterilizacie vo frakciono-
vanom vakuovom procese.

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

Opétovné pouzitie

Zivotnost je pri opatovne pouzitelnych pomdckach uréena mierou

opotrebovania a poskodenia v dosledku pouzivania. Pri zohlad-

neni maximalnej Zivotnosti 5 rokov mézu byt pomdcky urcené na

opatovné pouzitie pri riadnom pouzivani a dodrzani spravneho

postupu Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie regenerované az 100-

krat.

Kazdé dalsie opatovné pouZitie je na zodpovednosti pouzivatela

(pozri kapitolu ,Kontrola”).

VAROVANIE

Ak predpokladate, Ze pacient ma prionovui chorobu, hrozi
vysoke riziko nakazenia. V takomto pripade je na zvazeni
lekara, ¢i pomdcku po pouziti zlikviduje (pozri kapitolu
LLikvidacia”) alebo bude pomdcka znovu pripravena na
pouZitie podla narodnych predpisov.

Zoznam kompatibilnych Cistiacich prostriedkov sa nachddza na
nadej internetovej stranke www.vbm-medicalde v oblasti na
stiahnutie.

ZIvoTNOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov a pocas svojej Zivotnosti sa moze
100-krat regenerovat.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

Teplotny rozsah pri pouzivani: -18°C ... +50 °C

Teplotny rozsah pri skladovani: -40 °C ... +60 °C

* Chraite pred teplom a uchovavajte v suchu.

* Chrarite pred sine¢nym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

* Uchovavaijte a prepravujte v pévodnom baleni.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomécok z dévodu reklamacie/
opravy sa pomocky musia opétovne pripravit na pouzitie, aby sa
vyltcilo riziko pre zamestnancov vyrobcu. Vyrobca si z bezpecnost-
nych dévodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kontami-

nované vyrobky.
LIKVIDACIA

Pouzité alebo poskodené pomdcky sa musia likvidovat v stlade
s prislusnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

TECHNICKE UDAJE

REF 88-11-000/88-11-001|88-11-002 | 88-60-266
Oznacenie | Maska pre | Maska pre | Maska pre |  Fixacny
novoroden- | novoroden- | malé deti | krizok
cov; mald | cov; velkd
Velkost #0 #1 #2 -
Materidl Silikon PSF (poly-
bisfenylsul-
fon)
Pripojky 15 mm 15 mm 22mm | @22 mm
vn(t. priem. [vnut. priem.|  vonk.
priem.
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJA

Med rocnim ali strojnim predihavanjem se maska uporablja za
zatesnitev predela ust in nosu.

Kraj uporabe: brez omejitev

KONTRAINDIKACLJA

Pri bolnikih, ki niso tesci in v primeru povecanega tveganja aspi-
racije ni dovoljeno uporabiti predihavanja z masko, razen v nujnih
situacijah.

A VARNOSTNI NAPOTKI

* Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo
in jih upostevaite.

* lzdelek sme uporabljati kvalificirano strokovno osebje.

* Pred vsako uporabo ali po vsaki pripravi na ponovno uporabo
je treba izdelek pregledati (glejte poglavie »Pregled«). Posko-
dovanih izdelkov ni dovoljeno uporabiti.

* Nezadostno predihavanje lahko pri pacientih povzroci trajne
poskodbe.

« (e predihavanje s tem izdelkom ni mogoce, je treba uporabiti

drugo ustrezno obliko predihavanja.

Izdelka ne uporabljajte v toksi¢nem ozracju.

* Na izdelku ne uporabljajte olj, masti ali snovi na osnovi oglji-

kovodikov, da se izognete morebitni vnetljivosti med uporabo.

Izdelek je treba pred ponovno uporabo oistiti, dezinficirati in

sterilizirati (glejte poglavje »Pripravac).

Uporabite le originalne sestavne dele VBM. Ce uporabite

sestavne dele drugih proizvajalcev, lahko to negativno vpliva

na delovanje medicinskega pripomocka. V tem primeru proizva-
jalec ne prevzema nobene odgovornosti.

UPORABA

» Izberite ustrezno velikost maske (glejte preglednico »Tehnicni
podatkic).

» Prikljucite masko z dihalnim balonom ali sistemom za predi-
havanje.

* Priporocljivo je, da zaradi obcutno visje stopnje ucinkovitosti za
Ciscenje in dezinfekcijo uporabite strojni postopek.

« Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem in akreditiranem
preskusevalnem laboratoriju.

* Da bi bila priprava ucinkovita, se groba umazanija na izdelku
ne sme zasusiti in jo je treba takoj po uporabi odstraniti.

* Silikonski izdelki ne smejo priti v stik z olji ali mastmi.

Cis¢enje/dezinfekcija

Strojno Ciscenje/dezinfekcija

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

» Glavo iztegnite, da bodo dihalne poti prehodne!

» Masko na obraz pacienta pritisnite tako, da bo zrakotesna. Ce
maska ni pravilno namescena, predihavanje ni ucinkovito.

» Masko fiksirajte z roko. Moznost: masko fiksirajte s pritrdilnim
trakom in zadrZevalnim obrocem.

PRIPRAVA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Splo3ni napotki

* lzdelki, ki so primerni za ponovno obdelavo, so dobavljeni v
nesterilnem stanju in jih je treba pred prvo uporabo razpakirati,
odistiti, dezinficirati in sterilizirati.

* lzdelek je treba pred vsako uporabo pripraviti.

* Proizvajalec ne prevzema nikakrsne odgovornosti za skodo, ki
bi nastala zaradi napacne priprave.

* Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in
dodatke ustrezno validira in potrjene parametre uposteva pri
vsaki pripravi.

Napotki za uporabo cistilno-dezinfekcijske naprave
 Uporabite deionizirano vodo.

Napotki za uporabo ¢istilno-dezinfekcijskih sredstev

* Pri uporabi alkalnih Cistil je treba opraviti nevtralizacijo.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec:

1. Izdelke postavite v injektorski vozicek:

Izdelek/posamezni deli |Postavitev v injektorski vozi-
cek

MreZasta posoda (zavarujte s
pokrivno mreZo)

Zadrzevalni obro¢

Maska Injektorska Soba
POZOR
Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih
prostorov.

2. Program zazenite z naslednjimi parametri:

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

b. Cid¢enje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo
in Cistilom »Sekumatic® ProClean« (odmerjanje: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Nevtralizacija s sredstvom »Sekumatic® FNZ« pri 20 °C, ¢as
zadrZanja 2 min (odmerjanje: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Spiranje z deionizirano vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 2 min.

e. Toplotna dezinfekcija pri 93 °C, trajanje 5 min, z deioni-
zirano vodo.

f. SuSenje pri 100 °C.

3. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite pri-
pravo.

4. Izdelke preglejte po navodilih iz poglavja »Pregled« in jih prip-
ravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Pakiranje«).

Rocno &iséenje/dezinfekcija

Napotki za uporabo ¢istilno-dezinfekcijskih sredstev

* Pred rocnim ciklom pripravite raztopino za ciscenje in dezin-
fekcijo.

* Uporabite deionizirano vodo.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec:

1. Uporabite 2-odstotno (30 ml/¢) raztopino za ciscenje in dezin-
fekcijo, pripravljeno s sredstvom »Sekusept® Aktiv« in deioni-
zirano vodo pri 20 °C. Po 15 minutah je raztopina za Ciscenje
in dezinfekcijo pripravljena za uporabo.

2. lzdelke ocistite z mehkimi gobicami v raztopini za cisCenje in
dezinfekcijo. Tezko dostopna mesta je treba ocistiti z mehkimi
S¢etkami. Uporaba trdih $cetk in drugih materialov, ki posko-
dujejo povrsine, ni dovoljena.
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3. lzdelke poloZzite v raztopino za Cis¢enje in dezinfekcijo in pus-
tite delovati 15 minut. Treba je zagotoviti, da so namoceni vsi
votli prostori.

4. Raztopino za CiS¢enje in dezinfekcijo odstranite tako, da
izdatno spirate z deionizirano vodo. Morebitni ostanki lahko
skrajsajo Zivljenjsko dobo izdelkov ali poskodujejo material.

5. Posusite izdelke. Izogibajte se nabiranju vode.

6. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite pri-
pravo.

7. lzdelke preglejte po navodilih iz poglavja »Pregled« in jih prip-
ravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Pakiranje«).

Pregled

Po dezinfekciji in pred vsako uporabo preverite, ali so izdelki

morda poskodovani (razpoke, zlomi ipd.).

Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno ponovno uporabiti.

Pakiranje

Izdelke je treba po postopku Ciscenja in dezinfekcije zapakirati v

ovojnino, ki je primerna za parno sterilizacijo.

Sterilizacija

Napotki za sterilizacijo:

* lzdelke oz. sterilizacijske ovoje zad¢itite pred mehanskimi
poskodbami.

Sterilizacija, ki jo je odobril proizvajalec:

* lzdelke je treba sterilizirati s parnim sterilizatorjem v frakcioni-
ranem vakuumskem postopku.

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

Ponovna uporabnost

Na konec Zivljenjske dobe izdelkov, ki so primerni za ponovno upo-

rabo, naceloma vplivajo obrabljenost in poskodbe zaradi uporabe.

Ob upostevanju najdaljse Zivljenjske dobe izdelka, ki znasa 5 let,

lahko izdelke za ponovno uporabo znova pripravite do 100-krat,

Ce pri tem upostevate primernost uporabe in navodila glede Cisce-

nja, dezinfekcije in sterilizacije.

Vsaka ponovna uporaba, ki to presega, je v odgovornosti uporab-

nika (glejte poglavje »Pregled«).

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja
sum na prionsko bolezen, predstavlja visoko tveganje za
prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi,
ali bo pripomocek zavrgel (glejte poglavie »Qdlaganje
med odpadke«) ali pa ga bo znova obdelal v skladu z

nacionalnimi predpisi.

Seznam zdruzljivih Cistilnih sredstev si lahko prenesete s spletne
strani www.vbm-medical.de .

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba pripomocka znasa 5 let, pripomocek pa lahko v
Casu njegove Zivljenjske dobe za uporabo pripravite do 100-krat.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Temperaturno obmocje pri uporabi: -18°C... +50 °C
Temperaturno obmocje pri shranjevanju: -40 °C ... +60 °C

* ZasCitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.

* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in svetlobnim virom.

* Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

SERVIS

Pred vracilom medicinskih pripomockov v reklamacijo/popravilo
je treba opraviti celoten postopek ponovne priprave, da se izloci
vsako tveganije za zaposlene pri proizvajalcu. Proizvajalec si pridr-
Zuje pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih izdelkov iz
varnostnih razlogov.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljene ali poskodovane izdelke je treba zavreci v skladu z veljav-
nimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

TEHNICNI PODATKI

REF 88-11-000{88-11-00188-11-002 | 88-60-266
Opis Maska za | Maskaza | Maska za |Zadrzevalni
dojencke; | dojencke; | majhne obro¢
majhna velika otroke
Visina #0 #1 #2 -
Material Silikon PSF
(polibisfe-
nilsulfon)
Prikljucki  |zun. premer|zun. premer |notr. premer| @ 22 mm
15 mm 15 mm 22 mm
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATION

Under manuell eller maskinell ventilering tatar masken runt mun-
och ndsomradet.

Anvandningsplats: inga inskrankningar

KONTRAINDIKATION

For patienter som inte ar fastande och vid 6kad risk for aspirering
far ventilering med mask inte anvandas utom i akutsituationer.

A SAKERHETSANVISNINGAR

* Las bruksanvisningen noggrant fére anvandning av produkten
och f6lj den.

* Avsedd att anvandas av utbildad fackpersonal.

* Fore varje anvandning och efter varje rengéring maste produk-
tens funktion kontrolleras (se avsnittet “Kontroll”). Skadade
produkter far inte anvandas.

* En otillrdcklig ventilering kan leda till permanenta skador hos
patienten.

* Om ventilering inte ar méjlig med den hér produkten, maste
ventilering med ndgon annan adekvat metod pabdrjas.

* Anvand inte produkten i giftig luft.

* For att férebygga en eventuell brandrisk under anvandningen
far inga oljor, fetter eller kolvdtebaserade &mnen anvandas pa
produkten.

* Fore ateranvandning maste produkten rengdras, desinficeras
och steriliseras (se avsnittet “Rekonditionering”).

* Anvand enbart originalreservdelar fran VBM. Om reservdelar
frdn andra tillverkare anvands, kan den medicintekniska pro-
duktens funktion paverkas negativt. Tillverkaren tar i sadana
fall inget ansvar.

ANVANDNING

» Valj lamplig maskstorlek (se tabell under "Tekniska data”).
» Anslut masken till en andningsblasa eller ett ventileringssys-
tem.

FORSIKTIGHET

Vid skador pa halsryggraden maste dvervagas om huvu-
det ska bojas eller inte.

» Boj huvudet bakat en aning sa att luftvdgarna halls

fria!

» Tryck masken mot patientens ansikte, sa att den sluter till luftt-
att. Om masken inte sitter riktigt, blir ventileringen dalig.

» Fixera masken med handen. Alternativt kan masken fixeras
med fixeringsband och spanne.

REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH

STERILISERING)

Allmént

* Flergdngsprodukterna levereras osterila och maste packas upp,
rengdras, desinficeras och steriliseras fore den férsta anvand-
ningen.

* Produkterna maste rekonditioneras fére varje anvandning.

* Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av
felaktig rekonditionering.

* Anvandaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer,
apparater och tillbehor och att validerade parametrar iakttas
under varje rekonditionering.

Vi rekommenderar anvandning av en maskinellt process pa
grund av signifikant effektivare rengéring och sterilisering.

* Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat
testlaboratorium.

* For effektiv rekonditionering far grévre féroreningar inte torka
fast pd produkten. De maste avldgsnas omedelbart efter
anvandningen.

« Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

Rengéring och desinficering

Maskinell rengéring och desinficering

Information om anvandning av diskdesinfektorer

* Anvand avjoniserat vatten.

Information om anvéandning av rengérings- och desinfek-

tionsmedel

e Om alkaliska rengdringsmedel anvands ska en neutralisering
utforas.

* Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Placera produkterna i injektorvagnen:

Produkt, enstaka delar |Placering i injektorvagnen

Spanne Tradkorg (sdkra med nat)

Mask Injektormunstycke

FORSIKTIGHET
Sakerstéll att alla rorformiga delar blir effektivt
genomspolade.

2. Starta programmet med féljande parametrar:

a. Forskélining med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 1 min.

b. Rengdring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten
och rengdringsmedlet “Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 mi/l)).

¢. Neutralisering med “Sekumatic® FNZ" vid 20 °C, halltid
2 min (dosering: 0,1 % (1 mi/l)).

d. Skéljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 2 min.

e. Termisk desinfektion vid 93 °Ci 5 minuter med avjoniserat
vatten.

f. Torkning vid 100 °C.

3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditione-
ringen om det behdvs.

4. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och forbe-
red dem for sterilisering (se avsnittet “Inslagning”).

Manuell rengéring och desinficering

Information om anvéandning av rengérings- och desinfek-

tionsmedel

* Bered farsk rengorings- och desinfektionsldsning fore varje
manuell cykel.

* Anvand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Bered en 2-procentig (30 ml/l) rengdrings- och desinfektions-
16sning av " Sekusept® Aktiv" och avjoniserat vatten vid 20 °C.
Efter 15 minuter &r rengdrings- och desinfektionsldsningen
klar att anvanda.

2. Gor ren produkten med mjuka rengdringssvampar i rengo-
rings- och desinfektionslosningen. Svartillgéngliga stéllen
maste rengéras med mjuka borstar. Harda borstar och andra
material som kan skada ytor far inte anvandas.
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3. Ldgg produkterna i rengorings- och desinficeringslésningen
och 13t I6sningen verka i 15 minuter. Se till att alla rorformade
delar kommer i kontakt med I6sningen.

4. Skolj bort rengdrings- och desinfektionslésning med tillrdckligt
med avjoniserat vatten. Kvarvarande rester kan forkorta pro-
dukternas livsldngd eller skada materialen.

5. Torka produkterna. Ansamling av vatten maste undvikas.

6. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditione-
ringen om det behdvs.

7. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och forbe-
red dem for sterilisering (se avsnittet “Inslagning”).

Kontroll

Efter desinficering och fore varje anvandningstillfalle maste kont-

rolleras att produkterna ar oskadade (inga sprickor, brott osv.) och

lackfria.

Skadade produkter far inte &teranvandas.

Inslagning

Efter rengoring och desinficering av produkterna maste de slas in

pa ett satt som ar lampligt for angsterilisering.

Sterilisering

Anmérkningar om sterilisering:

* Skydda produkter och steriliseringspaket mot mekaniska
skador.

Sterilisering validerad av tillverkaren

* Produkterna maste angsteriliseras i en fraktionerad vakuum-
process.

* Exponeringstiden dr 5 min vid steriliseringstemperaturen
134 °C.

Flergangsanvandning

Livsldngden for flergangsprodukter bestédms i princip av slitage

och skador fran anvandningen. Med tanke pd den maximala livs-

tiden 5 ar, kan flergangsprodukter rekonditioneras for fornyad
anvdndning upp till 100 ganger om de anvands pa ratt sétt och
anvisningarna om rengdring, desinficering och sterilisering f6ljs.

Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvandarens ansvar (se

avsnittet "Kontroll").

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med misstankt
prionsjukdom kan det eventuellt foreligga hogre risk for
smittoverforing. | sadana fall avgor lakaren om produk-
ten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller rekondi-

tioneras enligt gllande nationella bestammelser.

En lista med kompatibla rengdringsmedel kan laddas ned fran var
webbplats www.vbm-medical.de .

LIVSLANGD

Produktens livslangd &r 5 &r, och den kan rekonditioneras
100 ganger inom den tiden.

FORVARING OCH TRANSPORT

Temperaturomrade vid anvandning: -18 °C ... +50 °C
Temperaturomrade vid férvaring: ~ -40 °C ... +60 °C

* Forvaras torrt och skyddat mot hdga temperaturer.

* Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersands for reklamation eller
reparation maste de ha genomgatt hela rekonditioneringspro-
cessen for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av saker-
hetsskal forbehaller sig tillverkaren ratten att vagra reparation av
smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

Anvénda eller skadade produkter maste kasseras enligt gallande
nationella och internationella bestdmmelser.

TEKNISKA DATA

REF 88-11-000{88-11-00188-11-002 | 88-60-266

Beteckning | Mask for | Mask fér | Mask fér | Spanne

spadbarn; | spadbarn; | sma barn
liten stor

Storlek #0 #1 #2 -

Material Silikon PSF (poly-
bisfenylsul-

fon)
Kopplingar [ 15mm YD [15mm YD [ 22 mm ID [ @22 mm
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Tiirkce

KULLANIM AMACI / ENDIKASYON

Maske manuel veya makineyle ventilasyon sirasinda agiz ve burun
bolgesini hava sizdirmaz hale getirmek icin kullanilir.

Kullanim yeri: Kisitlama yoktur

KONTRENDIKASYON

Hastanin karninin tok olmasi ve artan aspirasyon riski bulunmasi
durumlarinda acil durumlar disinda maskeli ventilasyon uygulana-
maz.

A GUVENLIK NOTLARI

* Urtinii uygulamadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun
ve talimatlara uyun.

* Nitelikli uzman personel tarafindan kullanim icin tasarlanmistir.

e Urtin, her kullanimdan 6nce veya her tekrar hazirlama islemin-
den sonra kontrol edilmelidir (bkz. Bélim “Kontrol”). Hasarli
drtnler kullaniimamalidir.

* Yetersiz bir ventilasyon hastada kalici hasarlara yol acabilir.

* Bu Urlinle ventilasyon uygulamak miimkin degilse, baska bir
uygun ventilasyon yontemi baslatmalidir.

e Uriinii toksik atmosferde kullanmayin.

* Kullanim sirasinda yanabilme ihtimalini 6nlemek icin drtin (ize-
rinde hicbir sivi yag, kati yag veya hidrokarbon esasli madde
kullanmayin.

« Uriin tekrar kullanilmadan énce temizlenmeli, dezenfekte edil-
meli ve sterilize edilmelidir (bkz. B6Iim “Hazirlama islemleri”).

* Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska (reticilere ait
parcalarin kullanilmasi halinde, tibbi Grdintin isleyisi olumsuz
etkilenebilir. Bu durumda dretici hicbir sorumluluk Gstlenmez.

UYGULAMA

» Uygun maske boyunu segin (bkz. “Teknik veriler” tablosu).

» Maskeyi bir solunum torbasina veya sistemine baglayin.

DiKKAT

Boyun omurga yaralanmalarinda basin geri itilip itilmeye-
cegdi distintlmelidir.

» Solunum yollarinin agik kalmas icin bagsi geriye itin,

ceneyi kaldirin!

» Maskeyi hava sizdirmayacak sekilde sikica hastanin ytiziine
bastirin. Maske tam olarak oturmazsa solunum olumsuz etki-
lenir.

» Maskeyi elle sabitleyin. Opsiyon: Maskeyi sabitleme bandi ve
tutma halkasiyla sabitleyin.

HAZIRLAMA [SLEMLER| (TEMIZLEME, DEZENFEKSiYON,

STERILIZASYON)

Genel Bilgiler

* Tekrar kullanilabilir Grinler steril degildir ve ilk kullanimdan
once ambalajindan ¢ikariimali, temizlenmeli, dezenfekte ve ste-
rilize edilmelidir.

e Urtnler her kullanimdan énce yeniden kullanima hazirlanma-
Iidir.

* Yeniden kullanima hazirlama islemlerinin gerektigi gibi yapil-
mamasindan kaynaklanan hasarlardan retici sorumlu dedgildir.

* Uyguladigi yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun sekilde
dogrulamak ve her kullanima hazirlama sirasinda dogrulanmis
parametrelere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

* Daha yiiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin
otomatik bir yéntemin uygulanmasi tavsiye edilir.

* Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvari tarafin-
dan kantlanmistir.

* Yeniden kullanima hazirlama isleminin etkili olmasini saglamak
icin kaba kirlerin Uriiniin {izerinde kurumasina izin verilmemeli
ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

* Silikon trtnler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.

Temizleme / Dezenfeksiyon

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kullaniimasina

iliskin notlar

* Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina

iliskin notlar

e Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi
yapilmalidir.

* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. Uriinleri enjektor taslyicisinin icine yerlestirin:

Uriin / tekil parca Uriinleri enjektér arabasinin

icine yerlestirme

Tepsi (bir ag ortli ile emniyete

alin)

Enjektér nozulu

Tutma halkasl

Maske

DiKKAT
Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.

2. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

a. Tutma siresi 1 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyo-
nize su ile 6n yikama.

b. Tutma siresi 5 dakika olmak Uzere 55 °C sicaklikta deiyo-
nize su ve temizlik maddesi “Sekumatic® ProClean” (Doz:
% 0,5 (5 ml/¢)) kullanarak temizleme.

¢. Tutma siiresi 2 dakika olmak iizere 20 °C sicaklikta “Seku-
matic® FNZ" (Doz: % 0,1 (1 ml/¢)) ile nétralizasyon.

d. Tutma siresi 2 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyo-
nize su ile yikama.

e. 93 °C sicaklikta 5 dakika stireyle deiyonize su ile termal
dezenfeksiyon.

f. 100 °C sicaklikta kurutma.

3. Gozle gorilir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

4. Urtinleri "Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizas-
yona hazirlayin (bkz. B6lim “Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina

iliskin notlar

e Temizlik dezenfeksiyon soliisyonunu her manuel periyottan
once hazirlayin.

* Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. "Sekusept® Aktiv" ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta % 2'lik
(30 ml/e) bir temizlik ve dezenfeksiyon solisyonu hazirlayin.
Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonu 15 dakika sonra kulla-
nima hazirdr.
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2. Uriinleri yumusak stingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon cozel-
tisinde temizleyin. Erisilmesi zor olan yerler yumusak fircalarla
temizlenmelidir. Sert fircalar ve ylizeye zarar verebilecek diger
malzemeler kullaniimamalidir.

3. Uriinleri 15 dakika streyle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyo-
nuna koyun. Dikkat: Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikan-
masi saglanmalidir.

4. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile yeterli
dlclide yikayarak giderin. Temizlik maddesi kalintilari Griiniin
kullanim émrin0 kisaltabilir veya malzeme hasarina yol aca-
bilir.

5. Urtinleri kurutun. Su birikimlerini énleyin.

6. Gozle gorlir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

7. Uriinleri “Kontrol” bélimiine gore kontrol edin ve sterilizas-
yona hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

Kontrol

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan nce Uriinlerde hasar

(catlak, kirik vs.) olup olmadigr kontrol edilmelidir.

Hasarli tiriinler tekrar kullaniimamalidir.

Ambalajlama

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra Grtinler buhar

sterilizasyonuna uygun bir ambalaj icine konmalidir.

Sterilizasyon

Sterilizasyona iliskin notlar:

« Uriinleri ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik hasarlara karsi
koruyun.

Uretici tarafindan onaylanmis sterilizasyon

e Urtinlere kademeli vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygu-
lanmalidir.

* 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet sresi
5 dakikadir.

Tekrar kullanilabilirlik
Tekrar kullanilabilir drtnlerin kullanim 8mrii icin belirleyici olan,
kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasarlardir. Uriin émriiniin
en fazla 5 sene oldugu dikkate alindiginda, tekrar kullanilabilir
trlinler uygun sekilde kullanilmalar ve temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en fazla 100 kez yeni-
den isleme tabi tutulabilir.

Bunu asan her kullanim kullanicinin sorumlulugundadir (bkz.

"Kontrol” bolimu).

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

Calistirma igin sicaklik araligi: -18°C... +50 °C

Saklama icin sicaklik araligi: -40 °C ... +60 °C

* Isiya karsl koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

* Glnes 1sigina ve 1sik kaynaklarina karst koruyun.

* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERVIS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarim
nedenleriyle geri gonderilen tibbi Griinlerin gonderilmeden once
tam bir kullanima hazirlama siirecinden gecirilmesi gereklidir. Ure-
tici, kirli veya kontamine olmus drtnleri giivenlik nedeniyle red-
detme hakkini sakli tutar.

iMHA

Kullanilmis veya hasarli Uriinler ytirirlikteki ulusal ve uluslararasi
yasal diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.

TEKNIK VERILER

REF 88-11-000|88-11-001/88-11-002 | 88-60-266
Tanim Bebekler | Bebekler Kiiciik Tutma
icin maske; | icin maske; | cocuklar halkasi
kiiclik biyiik icin maske

Boy #0 #1 #2 -

Malzeme Silikon PSF
(polibisfe-
nilstilfon)

Badlantilar [15mm D.C.[15mm D.C.[22 mm I.C.| @22 mm

UYARI

Urtinlerin prion hastaligindan siiphelenilen hastalarda
kullanilmasi bulasma riskini artirir. Bu gibi durumlarda,
{irtiniin ulusal yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha”
boltimt) imha edilmesi veya tekrar bir hazirlama islemin-

den gegirilmesi doktorun takdirine kalmistir.

Uyumlu temizlik maddelerinin bir listesini www.vbm-medical.de
web sitemizde Yiiklemeler boliminde bulabilirsiniz.

KULLANIM OMRU

Urtintin kullanim 8mri 5 yildir ve kullanim émri dahilinde 100 kez
isleme alinabilir.
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Symbol Description

DE - Hersteller

EN - Manufacturer
BG - Mpom3soauten
CS - Vyrobce

DA - Producent

EL - Kataokevaotng
ES - Fabricante
ET - Tootja

Fl - Valmistaja

FR - Fabricant
HR - Proizvodac
HU - Gyarté

IT - Fabbricante
LT - Gamintojas
LV - RaZotajs
NL - Fabrikant
NO- Produsent
PL - Producent

PT - Fabricante
RO - Producator
RU - MpounzsopuTenn
SK - Viyrobca

SL - Proizvajalec
SV - Tillverkare

TR - Uretici

]

DE - Herstellungsdatum
EN - Date of manufacture
BG - [lata Ha npon3BoACTBO
CS - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

EL - Huepopnvia kataokevrig
ES - Fecha de fabricacion
ET - Tootmise kuupdev

FI_- Valmistuspadivimaara

FR - Date de fabrication
HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartasi idépont

IT - Data di fabbricazione
LT - Pagaminimo data

LV - Izgatavo3anas datums
NL - Productiedatum

NO- Produksjonsdato

PL - Data produkdji

PT - Data de fabrico
RO - Data fabricatiei

RU - Jlata u3rotoBnenns
SK - Datum vyroby

SL - Datum izdelave
SV - Tillverkningsdatum
TR - Uretim tarihi

DE - Verwendbar bis

EN - Use-by date

BG - Jla ce u3non3sa npeau

CS - Datum exspirace

DA - Kan anvendes indtil

EL - Hpepopnvia Aéne

ES - Fecha de caducidad

ET - Kolblik kuni

FI_- Viimeinen kéyttopdivamaara

FR - A utiliser jusqu'au
HR - Uporabiti do

HU- Lejarati datum

IT - Data di scadenza
LT - Naudoti iki

LV - Izlietot Iidz

NL - Te gebruiken tot
NO- Utlgpsdato

PL - Termin waznosci

PT - Valido até

RO- A se utiliza pand la
RU - WUcnonb3oBatb a0

SK - Pouzitelné do

SL - Rok uporabnosti
SV - Utgangsdatum

TR - Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer

EN - Catalogue number
BG - KatanoxeH Homep
CS - Cislo vyrobku

DA - Artikelnummer

EL - ApiBudg mpoiovtog
ES - Numero de articulo
ET - Artikli number
FI_- Tuotenumero

FR - Référence du catalogue
HR - Broj artikla

HU - Cikkszam

IT - Numero articolo

LT - Gaminio numeris

LV - Artikula numurs

NL - Artikelnummer

NO- Artikkelnummer

PL - Numer artykutu

PT - N.° do artigo
RO - Numar articol
RU - Aptukyn

SK - Cislo vyrobku
SL - Stevilka izdelka
SV - Artikelnummer
TR - Uriin numarasi

LOT

DE - Charge

EN - Batch code

BG - MaptuneH Kog
CS - Cislo sarze
DA - Batchkode

EL - Kwdkog maptidag
ES - Codigo de lote
ET - Partii kood

FR - Code de lot

HR - Kod serije

HU - Tételszam

IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
LV - Partijas kods
NL - Batchcode

NO- Batchnummer

PT - Cddigo do lote
RO- Cod lot

RU - Koa naptun

SK - Kod sarze

SL - Koda serije

SV - Batchkod

TR - Parti kodu

Fl - Erdtunnus PL - Kod partii

# DE - GréBe FR - Taille PT - Estatura
EN - Size HR - Veli¢ina RO - Marime
BG - Pa3mep HU - Méret RU - Pa3mep
CS - Velikost IT - Misura SK - Velkost
DA - Starrelse LT - Dydis SL - Visina
EL - MéyeBog LV - Lielums SV - Storlek
ES - Estatura NL - Afmeting TR - Boy
ET - Suurus NO- Starrelse
FI_- Koko PL - Rozmiar
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DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG - Hanpasete cnpaBKa C MHCTpyKLMMTe 33
ynotpe6a

(S - Ridte se navodem k pouziti

DA - Overhold brugsanvisningen

EL - Tnpeite T1¢ 0dnyiec xpriong

ES - Véanse las instrucciones de uso

ET - Jérgige kasutamisjuhist

FI - Noudata kayttoohjeita

FR - Respecter le mode d’emploi

HR - Slijediti upute za uporabu

HU - Kdvesse a haszndlati utasitast

IT - Rispettare le istruzioni per I'uso
LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
LV - leverot lietosanas instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen
NO- Falg bruksanvisningen

PL - Przestrzegac instrukji uzycia

PT - Cumpra as instrucdes de utilizacdo

RO - Respectati instructiunile de utiliza-
re

RU - CobntopaTb MHCTPYKLMIO N0 NPUMeHe-
Hitto

SK - Precitajte si ndvod na pouzitie

SL - Upostevajte navodila za uporabo

SV - Lds bruksanvisningen

TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE - Achtung FR - Attention PT - Atencéo

EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG - BHumanue HU - Figyelem RU - BHumanue
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA- 0BS LT - Démesio SL - Pozor

EL - Mpodoyn LV - Uzmanibu! SV - Observera
ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat

ET - Tahelepanu NO- OBS!

FI - Huomautus PL - Uwaga
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Rx

only

DE -

EN -

Vorsicht: Der Verkauf oder die
Verschreibung dieses Produktes
durch einen Arzt unterliegt den
Beschrankungen von Bundesgeset-
zen. Gilt nur fir USA und Kanada.
Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of
a physician. For USA and Canada
only.

FR - Attention : la vente ou la prescrip- PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo

HR -

tion de ce produit par un médecin
est soumise aux restrictions de la
loi fédérale. S'applique unique-
ment aux Etats-Unis et au Canada.
Pozor: Americkim saveznim
zakonom prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lijecnicima ili
na lijecnicki recept. Vrijedi samo za

deste produto por um médico est4
sujeita a restricdes da legislacao
federal. Apenas vélido para os EUA
e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau pre-

scrierea acestui produs poate fi
efectuata doar de catre un medic,
conform restrictiilor impuse de

BG - Buumanue: Mpopax6ara win npes- SAD i Kanadu. legislatia federala. Valabil doar
nucBaHeTo Ha Toa ugenue ot nekap  HU- Figyelem! Ezen termék eladasa pentru SUA si Canada.
MOANEXM HA OTPaHNYEH OT pesiepantn vagy az orvos 4ltali felirdsa a RU - BHumaHue: npoaaxa unn HaHauenue
3aKoHu. Baxu camo 3a CALL v Kanaga. szOvetségi torvények szabalyo- [NIaHHOTO 371ENNA BPAUOM OrpaHnum-
CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto zasai ald esik. Csak az USA-ra és BAETCA QefepalbHbIM 3aKOHOZATENb-
vyrobku lékafem podléha omeze- Kanadara alkalmazandé. ctBom. OTHoCuTCs TonbKo K CLUA 1
nim definovanym ve spolkovych ~ IT - Attenzione: la vendita o la Kawage.
zakonech. Plati pouze pro USA prescrizione di questo prodotto da SK - Upozornenie: Predaj alebo
a Kanadu. parte di un medico sono soggette predpisovanie produktu lekarom je
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af alle limitazioni delle leggi federali. predmetom obmedzeni federéalnych
dette produkt af en laege er under- Valido solo per gli Stati Uniti e il zakonov. Plati len pre USA a Kana-
lagt begraensninger i den federale Canada. du.
lovgivning. Geelder kun for USA og LT - Atsargiai: federaliniuose jstaty- SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni
Canada. muose numatyti tam tikri apribo- smejo ta izdelek prodajati in
EL - Mpoooyr: H opoamovdiakr vopoBesia jimai, taikomi gydytojams iSrasant predpisovati samo zdravniki. Velja
TeplopiCel Ty MAN0T aUTIC TS OUOKEU- §j gaminj ir jj parduodant. Taikoma samo za ZDA in Kanado.
11 amd 1aTpod 1) KATOMY EVIONC 1ATPOU. tik JAV ir Kanadai. SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
lox0et povo yia HMA kat Kavada. LV - Piesardzigi: uz sa izstradajuma lagstiftning far denna produkt
ES - Atencion: La venta o la prescrip- pardosanu vai izrakstisanu, ko veic endast séljas eller forskrivas av
cién de este producto por un médi- arsts, attiecas federalie tiesibu akti. lakare. Galler enbart USA och
€0 estan sujetas a las restricciones Tikai ASV un Kanada. Kanada.
de las leyes federales alemanas.  NL - Let op: op de verkoop of het TR - Dikkat: Bu Uriiniin satisi ya da bir
Solo para EE. UU. y Canada. voorschrijven van dit product door hekim tarafindan receteyle yazil-
ET - Ettevaatust: kdesoleva toote muiik een arts zijn de beperkingen van mas! federal yasalarin 6ngordiigi
voi arsti poolt valjakirjutamine (Duitse) nationale wetten van kisitlamalara tabidir. Sadece ABD
on allutatud foderaalseaduste toepassing. Geldt alleen voor de ve Kanada icin gegerlidir.
piirangutele. Kehtib ainult USA ja VS en Canada.
Kanada kohta. NO- Forsiktig! Kjep eller forskrivning
FI' - Huomio: Tdman tuotteen myynti ja av dette produktet av en lege er
kaytto laakarin maardyksesta on underlagt begrensningene i tysk
liittovaltion lakien alaista. Koskee lovgivning. Gjelder bare for USA
vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa. og Canada.
PL - Ostroznie: Prawo federalne do-
puszcza sprzedaz tego urzadzenia
wytgcznie przez lekarza lub na
jego zlecenie. Dotyczy tylko USA i
Kanady.
DE - Temperaturbegrenzung FR - Limites de température PT - Limite de temperatura
/ﬂ/ EN - Temperature limit HR - Ogranicenje temperature RO - Limitare temperatura
BG - TemneparypHo orpaHuuenme HU - Hémérsékletre vonatkozd korlato- RU - OrpaHuuetue Temneparypb
CS - Teplotni rozmezi 73s SK - Teplotné obmedzenie
DA - Temperaturbegreensning IT - Limite di temperatura SL - Temperaturna omejitev
EL - Meptopiopoc Beppokpaciag LT - Temperatiros ribos SV - Temperatur, granser
ES - Limitacion de temperatura LV - Temperatiras ierobezojums TR - Sicaklik limiti
ET - Temperatuuri piirang NL - Temperatuurlimiet
FI' - Lampdtilarajat NO- Temperaturbegrensning
PL - Zakres temperatur
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DE - Hergestellt ohne Verwendung von
Naturkautschuklatex.

EN - Manufactured without the use of
natural rubber latex.

BG - Mpou3BeseHo 6e3 ynotpeba Ha ecTecT-
BEH KayuyKOB N1aTeKC.

CS - Vyrobeno bez pouziti prirodniho
kaucuku.

DA - Fremstillet uden brug af naturgum-
milatex.

EL - Kataokevdetat xwpic Tn xprion guatkod
ehaoTIKoO AaTed.

ES - Fabricado sin la utilizacion de latex
natural.

ET - Toodetud ilma looduslikku lateks-
kummi kasutamata.

FI - Valmistettu ilman luonnonkumila-
teksia.

FR - Fabriqué sans utiliser de latex de
caoutchouc naturel.

HR - Proizvedeno bez primjene lateksa
prirodnog kaucuka.

HU - Természetes latex felhasznélasa
nélkiil késziilt.

IT - Fabbricato senza lattice di gomma
naturale.

LT - Pagaminta nenaudojant natralio-
jo kauciuko latekso.

LV - Izgatavots, neizmantojot dabiga
kaucuka lateksu.

NL - Vervaardigd zonder gebruik van
natuurrubberlatex.

NO- Fremstilt uten bruk av naturlateks.

PL - Produkt wyprodukowany bez
uzycia lateksu z kauczuku natural-
nego.

PT - Fabricado sem recurso a latex de
borracha natural.

RO - Fabricat fara utilizarea de latex de
cauciuc natural.

RU - W3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHua Ha-
TypanbHoro naTeca.

SK - Viyroba bez pouzitia prirodného
kaucukového latexu.

SL - Izdelano brez uporabe lateksa iz
naravnega kavcuka.

SV - Tillverkad utan anvandning av
naturgummilatex.

TR - Dogal kaucuk lateks kullanilmadan
Uretilmistir.

C€os

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikati-
onsnummer der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification
number of the notified body.

BG - CE mapKkupoBKa C MAEHTUMKALMOHEH
HOMEp Ha HOTUQULVPAHNA OpraH.

(S - Oznaceni CE s identifikacnim
Cislem oznameného subjektu.

DA - CE-meerkning med identifikati-
onsnummer for det bemyndigede
organ.

EL - Znpavon CE pe Tov avayvwplotiko apibpud
TOU KOWOTOINEVOU 0pYaVIGHOU.

ES - Marca CE con niimero de identifi-
cacion del lugar denominado.

ET - CE-mérgis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FR - Marquage CE avec numéro d'iden-
tification de I'organisme notifié.

HR - Oznaka CE s identifikacijskim
brojem imenovanog tijela.

HU - CE-jelolés a megnevezett helyen
azonosftészammal.

IT - Marchio CE con numero di identifi-

cazione dell'ente certificatore.

LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios
jstaigos identifikaciniu numeriu.

LV - CE markejums ar nosauktas vietas
identifikacijas mumuru.

NL - CE-markering met identifica-
tienummer van de aangemelde
instantie.

NO- CE-merking med kontrollorganets
identifikasjonsnummer.

FI' - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen PL - Oznakowanie CE z numerem iden-

tunnusnumero.

tyfikacyjnym jednostki notyfikowa-
nej.

PT - Marca CE com niimero de identifi-
cacdo do organismo notificado.

RO - Marcaj CE cu numér de identificare
al organismului notificat.

RU - MapkupoBka CE ¢ uaeHTHdUKaLMOHHbIM
HOMEPOM HOTUQULIMPOBAHHOTO OpraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikacnym
¢islom menovaného pracoviska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko
stevilko priglasenega organa.

SV - CE-mérkning med identifikations-
nummer for anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun
kimlik numaras.
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