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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das PEEP-Ventil dient zur Erzeugung eines positiven endexspira-
torischen Druckes.

INDIKATION

Kann einen Kollaps der Lungenblaschen (Alveolen) verhindern und
damit Atelektasen vorbeugen.

KONTRAINDIKATION

Keine bekannt.

/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.

e PEEP-Ventil nur verwenden, wenn der Zustand des Patienten
durch Blutgasanalysen und hamodynamische Messungen
genau Uberwacht werden kann.

» Der Gebrauch des PEEP-Ventils an Beatmungsbeuteln bzw.
Beatmungssystemen ist nur zuldssig, wenn der Einsatz durch
den Hersteller ausdriicklich spezifiziert worden ist.

* Das Produkt nicht in toxischer Atmosphare verwenden.

* Keine Ole, Fette oder kohlenwasserstoffbasierte Substanzen auf
dem Produkt verwenden, um eine mdgliche 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

» PEEP-Ventil (ggf. mit PEEP-Adapter) konnektieren und das
gewlinschte PEEP-Niveau durch Drehen des Einstellknopfes
des PEEP-Ventils einstellen.

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 (ibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden,
welche durch eine unsachgemaBe Aufbereitung entstanden
sind.

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

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

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

* Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, diirfen grobe Ver-

schmutzungen auf dem Produkt nicht antrocknen und miissen
unmittelbar nach der Anwendung entfernt werden.

« Silikon-Produkte diirfen nicht mit Olen und Fetten in Berihrung
kommen.

 Vor der maschinellen / manuellen Reinigung und Sterilisation,
PEEP-Ventil auf unterstes PEEP-Niveau einstellen (den Ein-
stellknopf nach oben drehen).

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 gemaB Skizze (siehe Kapitel , Assembly”) in drei Teile
zerlegen.

2. Produkte in geeigneten Siebschalen im Injektorwagen platzie-
ren. Produkte mit einem Abdecknetz sichern.

VORSICHT
Wirksame Durchspilung aller Hohlrdume ist sicher-
zustellen.

3. 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” (Dosierung: 0,5 %
(5 ml/e)).

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

d.Spulen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 2 min.

e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fiir 5 min mit deionisiertem
Wasser.

f. Trocknung bei 100 °C.

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

. Alle Teile missen vor dem Zusammenbauen trocken und frei
von Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) sein. Produkte gemaB
Skizze (siehe Kapitel , Assembly”) zusammenbauen.

6. Produkte gemdB 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.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

1. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionslsung aus

. Sekusept® Aktiv" mit deionisiertem Wasser bei 20 °C anset-
zen. Nach 15 min ist die Reinigungs- und Desinfektionsldsung
einsatzbereit.

;]
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2. Produkte gemdB Skizze (siehe Kapitel , Assembly”) in drei Teile
zerlegen.

3. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs- und
Desinfektionsldsung reinigen. Schwer zugangliche Stellen mis-
sen mit weichen Biirsten gereinigt werden. Harte Biirsten und
andere Materialien, welche die Oberflache verletzen, dirfen
nicht verwendet werden.

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

5. Reinigungs-  und  Desinfektionslésung ~ durch  ausrei-
chende Spiilung mit deionisiertem Wasser entfernen. Verblei-
bende Riickstande kénnen die Produktlebensdauer verkiirzen
oder zu Materialschadigungen fihren.

6. Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

7. Auf sichtbaren  Schmutz  untersuchen. Falls
dig, Aufbereitung wiederholen.

8. Alle Teile mlssen vor dem Zusammenbauen trocken und frei
von Beschddigungen (Risse, Bruch etc.) sein. Produkte gemaB
Skizze (siehe Kapitel , Assembly”) zusammenbauen.

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

Kontrolle

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Pro-

dukte auf Beschddigungen (Risse, Bruch etc.) und korrekte Funk-

tion zu (iberprifen.

PEEP-Ventil (2 - 10 cmH,0) bei 5 und 10 cmH,0 testen.

PEEP-Ventil (5 - 20 cmH,0) bei 10 und 20 cmH,0 testen.

Die Toleranz betrdgt +2 cmH,0, die Werte missen sich fiir

3 Sekunden innerhalb dieser Toleranz befinden.

Beschadigte Produkte diirfen nicht wiederverwendet werden.

Verpackung

* PEEP-Ventil und PEEP-Adapter nicht in zusammengestecktem
Zustand mit anderen Produkten sterilisieren.

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").

notwen-

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 betragt 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 schiitzen und trocken lagern.

= Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagern 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 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003

Bezeichnung PEEP-Ventil PEEP- Adapter

Farbe Blau -

Druckbe- 2-10 5-20 -

reich cmH,0 cmH,0

Material PSF (Polybisphenylsulfon) | PSF (Polybisphenyl-

sulfon)
Silikon (Dichtungs-
ring)
Anschliisse | 30 mm1.D./ 22 mmA.D. 22 mm L.D.
/30 mmA.D.

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

INTENDED USE

The PEEP-Valve is intended to generate a positive end-expiratory
pressure.

INDICATION

Can prevent a collapse of the alveoli and thus prevent atelectasis.
CONTRAINDICATION

None known.

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.

* Only use the PEEP-Valve if the patient's condition can be pre-
cisely monitored with blood gas analyses and haemodynamic
measurements.

* The use of the PEEP-Valve on resuscitator bags and ventilation
systems is only permitted if its use has been explicitly specified
by the manufacturer.

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

» Connect the PEEP-Valve (using the PEEP-Adapter if necessary)
and set the desired PEEP-level by turning the adjustment knob
on the PEEP-Valve.

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.

* Prior to automated / manual cleaning and sterilisation, set the
PEEP-Valve to the lowest PEEP-level (turn the adjustment knob
upwards).

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. Disassemble products into three parts in accordance with the
diagram (see section “Assembly”).

2. Position products in suitable mesh trays in the injector carriage.
Secure products with a cover net.

CAUTION
Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

3. Start programme with the following parameters:

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

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

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

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

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

f. Dry at 100 °C (212 °F).

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

. All parts must be dry and free of any damage (cracks, break-
ages, etc.) before reassembling. Reassemble products in
accordance with the diagram (see section "Assembly”).

6. Check products according to the section “Checks” and prepare

them for sterilisation (see section “Packaging”).

Manual cleaning / disinfection

Notes regarding the use of cleaning agents and 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.

2. Disassemble products into three parts in accordance with the
diagram (see section “Assembly”).

3. Clean the products with soft sponges in the cleaning and dis-
infection 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.

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

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

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

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

8. All parts must be dry and free of any damage (cracks, break-
ages, etc.) before reassembling. Reassemble products in
accordance with the diagram (see section “Assembly”).

9. Check 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.) and correct func-

tioning.

Test the PEEP-Valve (2 - 10 cmH,0) at 5 and 10 cmH,0.

Test the PEEP-Valve (5 - 20 cmH,0) at 10 and 20 cmH,0.

The tolerance is +2 cmH,0, and the values must be within this

tolerance for 3 seconds.

Damaged products must not be reused.

Packaging

* Do not sterilise the assembled PEEP-Valve and PEEP-Adapter
with other products.

After the cleaning and disinfection procedure, the products must

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

Sterilisation

Notes regarding sterilisation

* Products or sterilisation packages must be protected from
mechanical 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").

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.

SERVICE

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

DISPOSAL

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

TECHNICAL DATA
REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Description PEEP-Valve PEEP-Adapter
Colour Blue -
Pressure 2-10 5-20 -
range cmH,0 cmH,0
Material PSF (polybisphenylsulfone) | PSF (polybisphe-
nylsulfone)
Silicone (sealing
ring)
Connections | 30 mm 1.D./ 22 mm O.D. 22 mm |.D.
/30 mm O.D.

Conversion of pressure units: 1 hPa =
0.75006 mmHg

1.01973 nH,0 =

-7156-



bbnrapcku

NMPEAHA3HAYEHUE

PEEP BeHTUNBT CNyXki 33 Cb3aBaHe Ha MO3UTUBHO KPaitHO eKCPATOPHO HaNAraHe.
MOKA3AHUE

Moxe aa Bb3npenATcTsa Konanc Ha 6enosipobHyTe MexypueTa (angeonu) u a npe-
JI0TBPATH aTeNeKTasy.

NPOTUBOMOKA3AHUE

Hama n3secTHm.

A YKA3AHUA 3A BE30MACHOCT

[peay ynoTpeba npoueTeTe BHAMATENTHO MHCTPYKLMNTe 3a ynoTpeba v rn cnas-
Baife.
/13nenueto e npeaHasHaueHo 3a ynotpeba OT KBanMQUUMPaH CneLnani3upax
nepcoran.
[peav Bcaka ynotpeba wnm Cnes BCAKa NoBTopHa 00paboTka usgenueto TpA6Ba
J1a Ce MOANOXY Ha NpoBepka (Bx. masa,,lposepka”). [lopeaeHn u3nenus He
TpA0Ba Aa Ce M3noN3Bar.
V3non3gaiite PEEP BeHTUNa camo ako CbCTOAHMETO Ha MalMeHTa MoXe Aa e
N1 TOUHO UPe3 KPbBHO-Ta30BY aHNN3M 1t XeMOZUHAMMUYUHIA V3MepBaHNA.
Ynotpebata Ha PEEP BenTna Ha 6anoHw 3a obawwBaHe pecn. cuctemy 3a
00AMLIBaHE € pa3pelLeHa Camo ako U3M0A3BAHETO e M3PUUHO CeLMdUUMpaHo
0T NPOU3BOAUTENA.
/13non3BaiiTe n3genueTo B HETOKCMYHA CPEAa.
He fonyckaiite nonasaxe Ha Macna, rpecin Wi BELLECTBA Ha BBINEBOAOPOAHA
0CHOBA BBPXY M3AE/NETO, 33 A1 NPeA0TBPATATE €BEHTYaNHO Bb3NNamMeHABaHe
110 BpeMe Ha ynotpeda.
[peay noBTOpHa ynoTpeda u3aenmeTo TpA6BA Aa ce NOUNCTH, Ae3nHeKUpa i
(Tepunu3mpa (Bx. rmasa,loBTopHa 06paboTka”).
V3non3gaiite camo opuruHanHi uactv Ha VBM. M3non3saHeTo Ha uactu ot
JApyriA NPOU3BOANTENN MOXE A3 NMOBAUAE OTPULIATENHO GYHKLMOHUPAHETO Ha
MeVLVHCKOTO M3enve. B TakbB ciydail Npou3BOAUTENAT He noema 0TroBop-
HOCT.

YNOTPEBA

» (Bbpxete PEEP BeHtuna (npu Heobxoaumoct ¢ PEEP anantep) u Hactpoiite
xenaHoto PEEP HiBo upe3 BbpTeHe Ha GyToHa 3a HacTpoiika Ha PEEP BexTuna.

MOBTOPHA O5PABOTKA (MOYNUCTBAHE, IE3UHOEKLINA, CTEPUNU3A-

L)

061wm ykasanua

- [ogHuTe 3a noBTOpHa ynoTpeba M3AeNUA ce OCTABAT HeCTepWIHI W Npean
MbpBaTta ynotpeda TpAbBa Aa Ce pa3omakoBat, MOUNCTAT, Ae3uHdeKuupar n
CTepUN3MpaT.
[peav Bcaka ynoTpeda u3aennATa TpA0Ba Aa e NOANOXAT Ha NOBTOPHa 00pa-
boTKa.
[IpOU3BOAVTENAT He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a LLeTH, Bb3HIKHaNW BCAEACTBIE Ha
HenpasiHa MoBTOpHa 06paboTka.
3aIbiKeHne Ha noTpebuTena e fa BaMMANPa CbOTBETHO CBOA MeTOA pecn.
ypeauTe 1 NPUHAANEXHOCTUTE U NPU BCAKA NOBTOPHA 00paboTKa fAa Cnasga
BANANPAHUTE NapamMeTpy.
Bb3 0CHOBA HA 3HauWTENHO MO-BMCOKATA eYEKTUBHOCT 3a MOUNCTBAHETO 1t
Je3MHOeKLMATa ce NPenopbyBa M3N0N3BAHETO HA MaLLMHEH MeTOA.
EdekTvBHOCTTA € JJ0Ka3aHa OT He3aBICUMa U aKpeAWTUPaHa KOHTPOMHA Nlabo-
patopua.
3a fia Ce nocTUrHe edekTvBHa NOBTOPHA 00paboTKa, rpybu 3aMbpcABaHNA He
TpA0Ba Aa 3aCbXBaT M0 NPOAYKTA, @ Aa (e OTCTPaHABAT HEMOCPeACTBEHO Cled
ynotpe6a.
(WNVKOHOBM M3aenuA He TpAOBA Aa BAW3AT B KOHTAKT C MACNa U TPeci.

Mpean MaLLMHHOTO/PBYHOTO NOYMCTBAHE W CTepUAN3aLMATA HacTpoiiTe PEEP
BEHTUNA Ha Haii-Hinckoto PEEP HYBO (3aBbpTeTe yToHa 3a HACTPOIAKa Harope).
Mouncreane/fleanHdpexunpane
Mauhno nouncreane/fesundexumpate
YKa3zaHuA 3a u3non3BaHe Ha MOYNCTBALLNA U Ae3uHeKLMpaLL ypes
/13non3BaiiTe feiloH3MpaHa BoAa.
YKa3aHua 3a U3non3BaHe Ha NOYNCTBALLM U Ae3nHeKLMpaLLM npena-
patn
Mpu ynotpeba Ha ankanex NoucTBaLL npenapat TpABa Aa ce M3BLPLLM Hey-
TpaU3aLMA.
He u3non3saiire u3cywwuteny.
Mpouenypa, Banuaupana ot nponsBoAuTens
1. Pa3rnobete U3nenuATa CbracHo ckuuata (Bx. masa,Assembly”) Ha Tpu yacTu.
2. Tloctagete u3gemmATa B NOAXOAALIM PELIETHUHIM NOAHOCK B KOAMUKATA Ha
nHKexTopa. DukcupaliTe U3eMATa C NOKPUBALLA MpeXa.

BHUMAHMUE
TpA6Ba Aa Ce rapaHTMpa eGeKTUBHO MPOMYBAHE Ha BCUUKY KyXUHN.

3. (TapTupaiite Nporpama CbC CNEHUTE NapameTpi:

a. lpeziBapuTenHo npoMmBaHe ¢ fielioru3npana Boga npu 20 °C, npoabmxuTen-
HocT T min.

b. Mouncteare npu 55 °C, NPOABMXUTEAHOCT 5 Min ¢ AelioHN3UpaHa Boaa W
noyucTeaLl npenapar, Sekumatic® ProClean” (n03uposka: 0,5 % (5 ml/é)).

¢. Heyrpanu3auua cbe ,Sekumatic® FNZ* npu 20 °C, npogbmxutentoct 2 min
(no3uposka: 0,1% (1 ml/e)).

d. 113nnaxeaHe ¢ eitoru3upana soaa nput 20 °C, IPOABMKUTENHOCT 2 min.

e. Tepmoae3uHdexuna npu 93 °C B NpoabmKeHMe Ha 5 min C AelioHM3MpaHa
BOAQ.

f. U3cywasate npu 100 °C.

4. Tpernepaie 3a BUAVMO 3aMbPCABAHE. AKO € He00X0AMO, OTHOBO U3BBPLLETE
NOBTOPHaTa 00paboTKa.

5. Tlpean crnobsBaxeTo BCHUKIN YacTv TPAGBA Aa Ca Cyxu v 6e3 nopean (nykHa-
TUHM, PaskbcBaHe U Ap.). (robeTe U3aeNMATa CbIMacHo CKHLaTa (BX. MMaBa
Assembly”).

6. TlpoBepeTe n3aenuATa CbrnacHo rnasa, MpoBepKa” U rv NOAroTBETe 33 CTepUN-
3auws (BX. rmasa,0nakoBka”).

PbuHo nouncTBane/nesnHdexumpane

YKa3aHuA 3a U3NoN3BaHe Ha NOYUCTBALLM U Ae3MHeKLMpaLy npena-

patn
MpUroTBAiiTe NOYMCTBALLMA U Ae3MHOEKLMPALL Pa3TBOP MPeAY BCEKM pbueH
UMKBI.

/13non3BaiiTe feiloHI3npaHa BoAa.

Mpouepypa, Banuaupana ot npousBoauTens

1. Tpurotsere 2 %-08 (30 ml/é) nouncTaul v Ae3nHdeKUMpaLy pasteop oT
,Sekusept® Aktiv" ¢ geitonu3upana soga npu 20 °C. Criea 15 min noymncTBaLLMAT
I le3UHeKLMpaLL pasTBOP € roToB 3a ynoTpeda.

2. Pazrnobete u3nenuATa CbrnacHo ckuyata (BX. rasa,Assembly”) Ha Tp yacTu.

3. TloumcTeTe U3neNNATa C MeKH rbOY B NOYNCTBALLMA U e3MHOEKUYPALL Pa3TBOP.
TPYAHOAOCTBNHY MeCTa TPABBA Aa C& NOYNCTAT C MeKIA YeTKu. TBbPAN YeTKN I
JIPYrU MaTepuany, HapaHABaLLYM NOBBPXHOCTTA, He TPAOBA 4 Ce M3N0N3BaT.

4. HakucHete u3nenuaTa 3a 15 min Bpeme Ha Bb3elicTBYe B NOUMCTBALLIMA U
Je3UHOEKUMPaLL Pa3TBOP. YMOKDAHETO Ha BCHUKI KyXiHI TPAOBA 1 € rapaH-
TUPaHO.

5. OTCTpaHeTe MOYNCTBALUMA W JIE3MHOEKUMPALLY Pa3TBOP Ype3 AOCTaTbYHO
U3NNaKBaHe C AefioHM31PaHa BOA]. HEOTCTPaHEHI OCTATbUM MOFAT [l CbKpaTAT
CPOKa Ha FOAIHOCT Ha U3ENMeTO UM Aa J0BEAAT A0 NOBPEAM Ha MaTepHana.
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6. U3cywete u3nenuata. M36arsaiire HaTpynBaHyA Ha BoAa.

7. [lpernepaiire 3a BIAVIMO 3aMbPCABAHE. AKO € HeOOX0AMMO, OTHOBO U3BbpLLIETe
110BTOPHaTa 00paboTKa.

8. [lpeaw crno6ABaHeTo BC/UKY YacTit TPAOBA Aa Ca cyxut 11 6e3 noBpeayt (MykHa-
TUHY, paskbcBake 1 Ap.). (robeTe v3henuATa CbrMacHo ckuuata (BXx. mMasa
Assembly”).

9. [lposepere u3zennaTa CbracHo rmasa,lpoepka” 1 r NOAroTBETe 3a CTepui-
3auma (Bx. maea,0nakoska”).

MpoBepka

(nen pe3nHexwwaTa 1 Npean BCAKa ynoTpe6a n3genviaTa TpsbBa Aa ce NpoBepAT 3a

NOBPeAy (MyKHaTUHu, pa3KbCBaHe 1 Ap.) U NPaBUTHO (YHKLMOHUPaHE.

Tectsaiite PEEP eHTina (2- 10 (mHZO) npu 5110 (mHZO.

Tectsaiite PEEP BexTina (5 - 20 (mHZO) npu 101 20 (mHZO.

Jonycker Bb3nu3a Ha £2 cmH 0, cToiHocTuTe TAGBa Aa Ce HamupaT B NPOABIXe-

Hite Ha 3 CeKyHAM B PaMKUTE Ha TO3 AONYCK.

loBpezeHv u3aenu He TpAbBa Aa ce 13N0N38aT NOBTOPHO.

OnakoBkKa
He crepunm3upaiite PEEP BeHTvna u PEEP apantepa B CheanHeHo ChCToAHme ¢
APy U3BeNUA.

(Cnen npoLeca Ha MoYMCTBaHE 1 Ae3MHAeKLMA 3hennaTa TpA0Ba Aa Ce ONaKoBaT B

0NaKOBKY, MOAXOAALLM 32 NapHa CTepUU3aLIAA.

Crepunusaums

YKa3aHus 3a cTepunusaums
3alumTeTe v3genuATa pecn. CTepUNM3aLMORHNTE ONaKOBKN CPeLLly MeXaH!uHo
NoBpeXzaHe.

(Tepunu3auus, BanuaupaHa ot npon3BoauTens
/135ennaTa TpAGBa Aa Ce CTepUNI3MPaT NOCPEACTBOM NapHa CTepuM3aLMA N0
METOZa Ha (PaKLIOHPaH BakyyM.

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

Bb3MoxHOCT 32 noBTOpHa ynoTpe6a

o NpUHLMN KPaAT Ha CPOKa Ha FOLHOCT NP U3AEMUS, FOAHM 33 NOBTOPHa ynoTpeda,

Ce ONPezens T U3HOCBAHETO 1 NOBPEXAAHETO BCNeACTBIE ynoTpebaTa. B3emaiiki

NPeaBIA Ha MAKCUMANTHIA CPOK Ha FOAHOCT HA U3AENMATA OT 5 TORMHY U NpY npa-

BIWIHA ynoTpeba 11 CMa3BaHe Ha MHCTPYKUMUTE 33 MOUMCTBaHe, Ae3MHOEKLNA 1

CTepUNM3aLA FOLHITE 33 NOBTOPHA 00paboTKa M3henia MoraT Aa ce Mognarar Ao

100 nbTI Ha NOBTOPHa 06paboTKa.

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

notpeduTend (Bx. masa,lposepka“).

NPEAYNPEXEHWE

Mopagy v3non3BaHe Ha W3MEMATA MU NALWMEHT, MU KOUTO Ce
fIpeAnosnara npUoHoBO 3a60nABaHe, e Bb3MOXHO A Cé NoNY4Y BUCOK
PHCK OT NpeHacaHe. B Takb Cyyaid, o MPELIeHKa Ha N1exaps, u3neni-
e10 Tp40Ba UK A3 Ce U3XBbPAN (BX. masa M3xBbpAaHe”), w aa ce

N0AN0XM Ha MOBTOPHa 06pa60n<a Cb1aCHO HalllOHanHuTe pasnopeﬂﬁw

CNUCHK CbC CHbBMECTUMI MOYMCTBALLM NPENapaTy Ce Hamipa B 30HaTa 3a U3TernAHe
Ha HalLiaTa UHTepHeT CTpaHyLia www.vbm-medical.de .
CPOK HA TOHOCT
/135e711€T0 MMa CPOK Ha TOAHOCT 5 FOAVHIA 1 B PaMKWTE HA CPOK HA TOAHOCT MOXe
Ja ce nognara 100 nbTi Ha NOBTOpHa 06paboTKa.
YCN0BUNA 3A CbXPAHEHUE 1 TPAHCMOPTUPAHE
TemneparypeH A1ana3oH npu pabora: -18°C...+50°C
TemneparypeH Auana3oH npu coxpaerne:  -40°C... +60 °C
[la ce a3 oT TONAMHA 1 Aa Ce CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO.
[la ce na3n oT UTbHYEBA CBETMMHA U M3TOUHULM Ha CBETAMHA.
[la ce CbXpaH#Ba 1t TPaHCMOPTUPA B OPHTIIHaNHATa OMAKOBKa.

CEPBU3

BpraTM 3d peKﬂaMaLlMﬂ/pGMOHT MeANUNHCKIA M3aenua TpﬂﬁBa NPeABAPUTENHO [l
(a NpeMIHanu Luenua npouec Ha NOBTOPHa oﬁpaﬁoTKa, 3a [1a (€ U3KN0UI 0nacHoCT
3d CNYXKUTENIUTE Ha NPOU3BOANTENA. Or c1>06pa>4<eva 33 6e30nacHoCT npou3BoAu-
TeAT (1 3aNa3Ba NPaBOTO [1a He NpreMa 3aMbPCEHN U 3dPA3eHI U3AENNA.
U3XBBPNAHE

yﬂOTpE‘6EHVI VN NoBpeaeHn n3nenua TpﬂﬁBa [l (& U3XBBPNAT CbINaCHO NPUNOXKIA-
MITE HAUWOHANHW 1 MEXAYHAPOAHI 3dKOHOBI NPeANUCaHiA.

TEXHUYECKN JAHHU

REF 88-13-006 88-13-007 88-13-003

Hanmerosatune PEEP BeHTin PEEP apantep

Ligar CuH -

[nanazoH Ha 2-10emH0 | 5-20cmH,0 -

Hanaraxe

Matepuan PSF (nonubnchernncyndor) PSF (nonmbucdernn-
CyndoH)

CUnKoH (ynsTHuTeneH

MPbCTeH)

KoHexTopu 30 mm gu1p. @/ 22 mm BbH. § 22 mm gbrp.

/30 mm BbH. 0

MpeusducnaBare Ha eavHuuuTe 3a Hanarare: 1 hPa = 101973 cmH0 =
0,75006 mmHg
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Cesky

UCEL POUZITI

Ventil PEEP slouZi k vytvéafeni pozitivniho tlaku na konci vydechu.
INDIKACE

Mize zamezit kolapsu plicnich sklipkd (alveol), a slouzi tak jako
prevence atelektéz.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

A BEZPECNOSTNI POKYNY

 Pred pouzitim vyrobku si dlikladné prectéte navod k pouziti
a fidte se jim.

* Urceno k pouziti kvalifikovanym personalem.

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

 Ventil PEEP pouzivejte pouze v pfipadé, Ze je mozné presné
monitorovat stav pacienta pomoci analyz krevnich plynd
a méfeni hemodynamiky.

* Pouziti ventilu PEEP u rucnich kfisicich pfistroji nebo systémd
umélé plicni ventilace je pfipustny pouze v pfipadé, ze je
vyslovné schvali vyrobce.

* Viyrobek nepouzivejte v toxické atmosfére.

S vyrobkem nepouzivejte oleje, tuky ani latky na bézi uhlovo-
dikd, aby se zamezilo mozné hoflavosti pfi pouZiti.

* Viyrobek se musi pred opakovanym pouzitim vycistit, vydezinfi-
kovat a sterilizovat (viz kapitolu , Pfiprava”).

* Pouzivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pfi pouziti jed-
notlivych dilli od jinych vyrobc méze byt negativné ovlivnéna
funkce zdravotnického prostredku. Za tuto skute¢nost vyrobce
nerudi.

POUZITI

» Pripojte ventil PEEP (pfipadné s adaptérem PEEP) a nastavte
pozadovanou Groven PEEP otacenim regulacniho knofliku ven-
tilu PEEP.

PRIPRAVA (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

Obecné informace

* Opakované pouzitelné vyrobky se dodavaji nesterilni a musi se
pred prvnim pouZitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

* Tyto vyrobky se pfipravuji pred kazdym pouzitim.

* Viyrobce nenese zadnou odpovédnost za pfipadné Skody vzniklé
nevhodnou pfipravou.

* Je povinnosti uZivatele odpovidajicim zplsobem validovat
postup a pfipadné zafizeni a pfislusenstvi a validované para-
metry dodrZovat béhem kazdé pripravy.

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

» Ucinnost byla prokazana nezavislou a akreditovanou zkugebni
laboratofi.

 Aby byla pfiprava na dali pouZiti (icinna, nesméji na vyrobku
zaschnout hrubé necistoty. Museji byt odstranény ihned po
pouZiti vyrobku.

* Pred strojnim/manudinim ¢isténim a sterilizaci nastavte ventil
PEEP na nejnizsi Uroverl PEEP (otdcejte regulacnim knoflikem
nahoru).

Cisténi / dezinfekce

Strojové c¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfek¢nich zafizeni

* PouZivejte deionizovanou vodu.

Poznamky k pouzivani disticich a dezinfekénich pro-

stiedkd

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

* Nepouzivejte susici latky.

Vyrobcem ovéiené postupy

1. RozlozZte vyrobky podle nacrtku na tfi dily (viz kapitolu , Assem-
bly").

2. Vyrobky umistéte do odpovidajicich steriliza¢nich nadob se sit-
kem v injektorovém voziku. Zajistéte vyrobky kryci sitkou.

POZOR
Musi se zajistit Gcinné proplachovani vsech dutin.

3. Spustte program s nasledujicimi parametry:

a.0plachnuti deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba trvani
1 min.

b. Cisténi 55 °C, doba trvani 5 min, deionizovanou vodou a is-
ticim prostiedkem ,, Sekumatic® ProClean” (ddvkovani: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Neutralizace pripravkem ,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 pfi 93 °C po dobu 5 min deionizovanou
vodou.

f. Susent pfi 100 °C.

4. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pfipravu
opakuite.

. Vsechny Casti museji byt pfed montazi suché a bez poskozeni
(praskliny, trhliny atd.). Sestavte vyrobky podle nacrtku (viz
kapitolu , Assembly”).

6. 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/¢) Cistici a dezinfekéni roztok piipravku
. Sekusept® Aktiv” a deionizované vody o teploté 20 °C. Po
15 minutach je Cistici a dezinfekni roztok pripraven k pouziti.

2. Rozlozte vyrobky podle nacrtku na tfi dily (viz kapitolu , Assem-
bly").

3. Vyrobky ponofte do disticiho a dezinfek¢niho roztoku a cistéte
je mékkou houbou. Nepristupna mista vycistéte mékkym kar-
tackem. Nepouzivejte tvrdé kartace ani materialy, které mohou
poskodit povrch.

;]
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4. Vyrobky vloZte do Cistictho a dezinfek¢niho roztoku a nechte
roztok 15 minut pGsobit. Musf se zajistit navihceni viech dutin.

5. Opldchnéte istici a dezinfekni roztok z vyrobkd dostatecnym
mnozstvim deionizované vody. Zbytky necistot mohou zkratit
Zivotnost vyrobkd nebo vést k poskozeni materialQ.

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

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

8. VSechny Casti museji byt pfed montdzi suché a bez poskozeni
(praskliny, trhliny atd.). Sestavte vyrobky podle nacrtku (viz
kapitolu , Assembly”).

9. 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.) a zda funguji

Spravné.

Ventil PEEP (2 - 10 cmH,0) otestujte pfi 5 a 10 cmH,0.

Ventil PEEP (5 - 20 cmH,0) otestujte pfi 10 a 20 cmH,0.

Tolerance je =2 cmH,0, hodnoty se musi alespori po dobu

3 sekund udrZet v rdmci této tolerance.

Poskozené produkty se nesmi znovu pouZit.

Baleni

* Ventil PEEP a adaptér PEEP nesterilizujte ve sloZeném stavu
spolecné s jinymi vyrobky.

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 isticich 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 uchovavejte v suchu.

e Chrarite pred slune¢nim zafenim a svétlem.

* Uchovavejte a pfepravuijte v origindlnim obalu.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkd na reklamaci/opravu musi
nésledovat az po provedeni celého procesu uvedeni vyrobku do
znovupouzitelného stavu, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanci
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 88-13-006 | 88-13-007 | 88-13-003
Oznaceni Ventil PEEP Adaptér PEEP
Barva Modra -
Rozsah tlaku | 2-10 cmH,0 | 5-20 cmH,0 -
Material PSF (polybisfenylsulfon) PSF (polybis-
fenylsulfon)
Silikon (tésnici
krouzek)
Pipojky 30 mm vnitini primér / 22 mm vnitfni
22 mm vnéjsi pramér priimér
/30 mm
vnéjsi pramer

Pfepocet jednotek tlaku: 1 hPa =
0,75006 mmHg

1,01973 mH,0 =

-11/56 -



Dansk

ANVENDELSESFORMAL

PEEP-ventilen anvendes til at generere et positivt sluteksspirato-
risk tryk.

INDIKATION

Kan forhindre en kollaps af de sma lungebleerer (alveoler) og der-
med forebygge atelektase.

KONTRAINDIKATION

Ingen kendte.

A SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

* Leas 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.

* Anvend kun PEEP-ventilen, ndr patientens tilstand ngje kan
overvages af blodgasanalyse og haemodynamiske malinger.

* Brugen af PEEP-ventilen pa ventilationsposer og respirationssy-
stemer er kun tilladt, hvis producenten udtrykkeligt har specifi-
ceret denne brug.Brugen af PEEP-ventilen pd ventilationsposer
og respirationssystemer er kun tilladt, hvis producenten udtryk-
keligt har specificeret denne brug.

* Produktet ma ikke anvendes i toksisk atmosfaere.

e Der ma ikke anvendes olier, fedtstoffer eller brintoveriltebase-
rede substanser pa produktet for at undga en potentiel anteen-
delighed, nar produktet benyttes.

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

» Der ma 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

» PEEP-ventilen tilsluttes (om nedvendigt med en PEEP-adapter),
og det gnskede PEEP-niveau indstilles ved at dreje pa indstil-
lingsknappen pa PEEP-ventilen.

KLARGGRING (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 klargares for enhver anvendelse.

* Producenten patager 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.

* Pa grund af den betydeligt hejere effektivitet ved rengering og
desinfektion anbefales det at anvende en maskinel procedure.

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

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

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

* For den mekaniske / manuelle rengering og sterilisering, indstil-
les PEEP-ventilen pd laveste PEEP-niveau (indstillingsknappen
drejes opad).

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. Produkterne adskilles i tre dele, som vist pa tegningen (se

kapitlet "Assembly”).

. Produkterne placeres i egnede sikurve i injektorvognen. Pro-

dukterne sikres med et afdeekningsnet.

FORSIGTIG
Effektiv skylning af alle hulrum skal garanteres.

N

3. Programmet startes med falgende 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. Terring ved 100 °C.

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

. Alle dele skal vaere tarre og uden skader (revner, brud osv.),
inden de samles. Produkterne seettes sammen, som vist pa teg-
ningen (se kapitlet "Assembly”).

6. 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 rengerings- og desinfektionsoplasningen klar
til brug.

2. Produkterne adskilles i tre dele, som vist pa tegningen (se
kapitlet "Assembly”).

3. Renger produkterne med blede svampe i rengerings- og des-
infektionsoplasningen. Vanskeligt tilgeengelige omrader skal

;]
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rengeres med blade barster. Harde berster og andre materialer,
der beskadiger overfladen, ma ikke anvendes.

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

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

6. Tor produkterne. Undga ansamlinger af vand.

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

8. Alle dele skal veere terre og uden skader (revner, brud osv.),
inden de samles. Produkterne saettes sammen, som vist pa teg-
ningen (se kapitlet "Assembly”).

9. 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 produktet

kontrolleres for skader (revner, brud, etc.) og korrekt funktion.

Afprov PEEP-ventilen (2 - 10 cmH,0) ved 5 og 10 cmH,0.

Afprav PEEP-ventilen (5 - 20 cmH,0) ved 10 og 20 cmH,0.

Tolerancen udger + 2 cmH,0, og vardierne skal i 3 sekunder

befinde sig inden for denne tolerance.

Beskadigede produkter ma ikke genanvendes.

Emballering

* PEEP-ventilen og PEEP-adapteren ma ikke steriliseres, nar de er
sat sammen med andre produkter.

Produkterne skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen

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

Sterilisation

Anvisninger 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 pad omkring

5 dr, kan genanvendelige produkter anvendes op til 100 gange

ved sagkyndig brug og ved overholdelse af rengerings-, desinfek-

tions- 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 hej
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 pd vores hjemmeside www.vbm-medical.de .

LEVETID

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

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

* Skal beskyttes mod varme og opbevares et tort sted.

« Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

« Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.
SERVICE

Returforsendelser bestaende af medicinsk udstyr med henblik pa
reklamation/reparation skal ferst have veeret gennem hele klarge-
ringsprocessen for ikke at udseette 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 lovbestem-
melser.

TEKNISKE DATA

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Betegnelse PEEP-ventil PEEP-adapter
Farve Bla -
Trykomrade 2-10 5-20 -
cmH,0 cmH,0
Materiale PSF (polybisphenylsulfon) | PSF (polybisphenyl-
sulfon)
Silikone (teetnings-
ring)

Tilslutninger | 30 mm indv. o/ 22 mm 22 mm indv. o

udv. o /30 mm udv. o

Omregning af trykenheder: 1 hPa =
0,75006 mmHg

1,01973 cmh,0 =
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EMnvikd

IPOOPIZOMENH XPHZH

H BahBida PEEP ypnotpieel yia Ty mapaywyr BETIKRG TENoEKMVEVOTIKAG Tieanc.
ENAEIZH

Mnopei va anotpéyet T katdppeuon Twv KupeNidwv mpohapBavovtag €tot Tig ate-
ektaoiec.

ANTENAEIZH

Kapia yvwotn.

A YNOAEIZEIX AZOAAEIAX

Miapdore kat axohouBrjoTe mpooeTIKd TG 0dnyie¢ xpriang mpw xpnatpomotoete
10 Tpoiov.
MpoopiCeTal yia yprion and €181KeVpEVO MPOOWTIKO.
Mpw and kdBe yprion 1 petd and kdde enaveneepyaoia, To mpoidv mpémel va
unoPathetat og éheyyo (M. evotnta «Eheyxoc»). Mpatévra mou gépouy (npués dev
TIDEMEL va XN alHomoo0vTaL.
Xpnotoroieite T ParBida PEEP pévo 6tav n katdotaon tou aoBevol pnopei va
apakohouBeitat e akpiBela péow avaluong aepiwv aipatog kat auoduvapkwv
LETPROEWV.
H xprion ¢ BaBidag PEEP o€ aokolc agpiapio 1 ouaTipaTa agpiopou mmpene-
Tal H6vo Qv xprion kaBopiCetat pd and Tov kataokevaoty).
Mn xpnotpomoleite T mpoidv o€ TOSIKEC ATUOOPAIPES.
Mn xpnotpomoteite éhata, Aimapé ovateg rj ovoieg e Bdan vdpoyovavBpakes ato
TpOiov Mpokelpévou va amogiyete mbaviy vghekToTNTA Katd T Oidpkela g
€QUppOYAC.
Tompaiov mpémelva kaBapiCetal, va amohupaiveTal Katva anooTelp@veTatmpw ano
v enavaypnotonoinan (BX. evotnta «Emaveneepyaaia»).
Xpnotonoieite povo yviata e¢aptipata g VBM. Edv xpnatponomnBoty e§apti-
jata and AMoug KataokeuaoTé, 1) Aertoupyia Tou 1aTpoTexvoloyIko mpoidvtog
Unopel va ennpeaotel apvTika. 2TV TIEPTWON auTr, 0 KATAOKEUAoTAS dev
avahayBdvet kapia evBovn.

EOAPMOTH

» Yuvdéote T BaNida PEEP (edv eivar anapatmyto pe mpocappoyéa PEEP) kat

pubpiote o emBupnto eminedo PEEP mepiotpépovtag To koupmi puBytang
BahBidac PEEP.

EMANENEZEPTAZIA (KAGAPIZMOZ, ANOAYMANZH, AMOLTEIPQZH)

Tevikéc umodeigelg

- Taenavaypnotpomololiieva mpoiovra mapadibovial n anooTelpwyiéva Kat mpémel
va amoovokevaCovral, va kabapiCovral, va anolupaivoval Kat va amooTepwvo-
VIQLTIpW amo Ty Tpwn yprion.
Tampoiova npémetva unopaMovtal o€ enavene¢epyaoia mptv and kabe xprion.
0 kataokevaotrc oev avahapPavel kapia euBovn yia {npiég mou mpokhABnkav
\oyw akataNnhng enavemegepyaoia.
Anotehei eubovn Tou yprioTn va emkupwvel avtiotolya Ti Sladikaoieg Tou 1 Tov
€60MNIOJO Kal T TAPENKOLEVA Kal Va GULOPQUVETAL e TIC EMKUPWIEVEC Tapa-
LIETPOUG 0€ Kabe enavemegepyaoia.
YuvioTdTal 1y xpron dnxavikig dladikaoiac Aoyw Tng oagwg uYnAOTEPNG amoTehe-
OHATIKOTNTAC Yl TOV KaBaplopo kat Thv amoAavon.
H anoteheopatikotnTa éxel emalnBeutel and éva aveSaptnto kat dlamoTeupévo
€0Y00TIPL0 COKIUAV.
[la Ty enitevén anoteheopiaikig enavemeepyaoiac, ol xovdpoi purol endvw oto
Tipoiov Gev mpénet va agrvovatva Eepaboly, al\d pémel va agpalpolvtal apéows
petd m xprion.
Ta mpoiovta and oINKovn Gev Mpémel va épyovtal o emagn jie aia kat Nimapég
i

Mptv and Tov pnyaviké/yelpokivnTo KaBapiopo kat Ty anooteipwan, pubpiote T
BaBida PEEP oo yapnétepo enimedo PEEP (mepiotpéyte o Koupmi piBjitong
T1pOG T MAVw).

KaBapiopdc/amohopaven

Mnyavikoc kaBapiopdc/amohopavon

Ymodeieiq yia ™ Xprion cuokevng MUONC Kat amoAvpavong
Xpnotpomoleite amoviapévo vepo.

Ymodei§ei¢ yia T Xprion amoppumavTIK@V Kat amoAupavTiKev
Edv xpnatomotolvtat aAkahikot mapdyovteg kabaplopou, mpénel va die€dyetal
oudeteporoinon.
Mn xpnatpomoteite Enpavtikodg mapdyovreg.

Madikacia emkupwpévn amo Tov KaTackevaoTh

1. Amoouvappooynote Ta mpoiovta oe Tpia Hépn o0HGwVA e TO axrua (B). kegd-
ato «Assembly»).

2. TonoBetote Ta mpoi6vTa 010 TPoyAaTo eyxuTApa Héoa oe KataMNAOUG OIKTUW-
T00¢ biokoug. Aogahiote Ta mpoiovta e SIKTUWTO KandkL.

MPOXOXH
Mpénet va dlaopahiCetat ) anmoteNeopatik ékmuan OAwv Twv Koo
V.

3. EKKWATE TO MPOYPaa [ TIC akoMouBEC Mapapiétpouc;

3. ZemOveTe IPOKATAPKTIKG e amoviaévo vepd atoug 20 °C, didpketa T Aemo.

b. KaBapiopog atoug 55 °C, dldpkela 5 Aemta e amoviopévo vepd Kal To kaBapl-
0TIKO €00 «Sekumatic® ProClean» (Sooohoyia: 0,5 % (5 mi/é)).

¢. Oudeteponoinon pie «Sekumatic® FNZ» atoug 20 °C, didpketa 2 hemrtd (Goooho-
yia: 0,1% (1 ml/e)).

d. Zem\ovete e amoviopiévo vepo atoug 20 °C, Sidpkela 2 e

e. Oeppiki amohupavan otoug 93 °Cyia 5 Nemd e amoviapévo vepo.

f. Yéywpa otoug 100 °C.

4. ENéy€re yia opatoug pumou. Eav lval anapaitnto, emavahdBete Ty emaveneSep-
yaoia.

5. Oa 1a e€aprpata mpémel va efvar oteyvd Kat Xwpic (utég (pwypé, Bpavoelg
K.L) Tipw ) ouvappoAdynon. ZuvappohoyiioTe Ta mpoiovia obpgwva e 1o
oypa (BA. kepahaio «Assembly»).

6. ENéyCre ta mpoiovta olpgwva e Ty evotnta «EAeyyo¢» kal mpogTolpdote Ta yia
anooteipwon (BX. evotnta «Zuokevaoia»).

KaBapiopdc/amohvpaven pe 1o xépt

Ymodei§eiq yia T Xprion amoppumavTIK@V Kat amoAUpavTiK@v
Mapaokeudote o Sldhupa kabaplopoy kat amohdpaveng mptv and kabe KOk fie
0 ¥épL.

Xpnotpomoleite amoviapévo vepo.

Awadikacia emKupwpévn amo ToV KATAGKEVAGTH

1. Tapaokevdote éva dlahupa kaBapiopod kai amohopavong 2 % (30 ml/é) amo
«Sekusept® Aktiv» e amoviapiévo vepd 20 °C. To didAupia kaBapiopio kai amohs-
Lavong eivat €To1o yla pron Heta amé 15 herrd.

2. Amoouvappioloynote Ta mpoiéva o€ Tpia Pépn obp@wva e To oxria (BN, Kepd-
hato «Assembly»).

3. KaBapiote ta mpoidvra pe pahakol omdyyous Héoa oto didhupa KaBaptopol
Kat amoAupavong. Ot Suompooiteg meployéq mpémel va kabapiCovral e paAakeg
Booproec, Aev mpémel va ypnotpomolodvial okAnpég BoipToeg kat GAa uNika mou
KATAOTPEQOUV TIG EMPAVELEC.

4. TomoBetrote Ta mpoiovta péoa oto didhupa kabapiopol kat anoAdpavong yla
Xpovo dpaong 15 hema. Mpénet va dlaopahiCetat n d1aBpedn ohwv Twv Kootr-
V.
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5. Apaipote To didhupia kaBapiopo kat amohupaveng EEMAEvovTag Enapkag pe
anioviopiévo vepo. Evamopeivava katdhotma pnopei va pelmaowy T dldpkela (whg
T0U TPoi6VTOC 1} va 08nyRoouy o€ (nid Tov UAKoO.

6. 2TeWOOTE TaTpoiovTa. AmoUyeTe T 0UGGWPEON VePOD.

7. ENéy€re yia opatous pumouc. Edv elvat amapatto, enavardBete v enaveneep-
yaoia.

8. Oha Ta eaptrata mpémel va efvar ateyvd kai xwpic (itég (pwypéc, Bpavoel
KAL) mpw T ouvappoAdynan. Zuvappodoyriote Ta mpoiovia oOugwva He To
oxHa (BN, kepahato «Assembly»).

9. ENéy€re ta mpoiovta o0pgwva pe Ty evotnta «Eheyyoc» kat mpogtolpdote Ta yia
anoateipwon (BA. evotTa «2uokevaoia»).

‘Eheyxoc

Meté an6 kaBe anohopavon kat mpw and kdde yprjon, Ta mpoidvia mpémel va embew-

polvrat omikd yia (nuiég (pwypéc, Bpabon kAm.) kat owotr Aettoupyia.

ENéyére ) BaApida PEEP (2-10 (mHZO) ota 5kat 10 cmHZO.

ENéyére T Bahpida PEEP (5-20 (mHZO) ota 10 ka1 20 cmHZO.

H avoxr €lvar 2 cmH.0, o1 Tipég mpénet va Bpiokoviat éviog autie e avoyr yia

3 deutepohema.

Mpoidvra mou pépouvy (npieg dev mpémet va emavaypnolponolouvTal.

Luokevaoia
Mnv amooteipavete tr BarBida PEEP kai tov mpooappoyéa PEEP e ouvappoloyn-
{1évn Katdotaon pe GAa mpoaiovta.

Meté m Sladikaoia kaBapiopiol kat anohdpavon, Ta mpoiovia mpénel va ouokevalo-

VTal o€ KaTaMnA€C UOKeVaaeC yla amooTeipwon e aTyo.

Amooteipwon

Ynodeieic yla amooteipwon
MpooTatelete Ta mpaiovTa 1) Tig GUOKEUAaiEC AMOOTEPWONG and HNYavIkéG UIEC.

Amooteipwon EMKUPWHEVN 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 ¢ weehng didp-

ketag (wri¢ Twv mpoidviwv kaBopiCetat yevikd and T @Bopd ka Tig {njitég mou mpoka-

otvrat and T yprion. AapBavovtac umoyn  péyiotn weekipn didpkela {wrg 5 v

TwV MOiBvTwY, Ta MpatovTa mov mpoopiCovtal yia enavenesepyaoia Umopouy va umo-

BAnBotv oe emavenegepyaoia éwg 100 QOPEC (e T 0WOTH Xprion Kal GUpHOp@wON He

11 001 yieg kabaptapiov, amoAipavong Kal anooTelpwong,

Onoladrmote mepartépw enavaypnolponoinon anotehe eubiovn tou ypriotn (BA. evo-

nta <Eheyxoo»).

MPOEIAONOIHZH

H yprion Twv mpoi6vtwv oe aoBeveic yia Toug onoioug undpyel unowia mpi-
OVIKI¢ V000U mopel SuVNTIKG va evéxel upno Kivouvo petadoong. 2ty
mepimwon aut, evanokertal oty Kpion Tou ylatpol edv To mpaidv Ba
anopplBei (BX. evotnta «Anoppipn») r eav Ba unopAndel oe emavenegep-

yaoia UHewva fie Toug EBVIKoUE KavovIopoUg,

Fvag katdhoyog oupBatav KaBaploTikwy [éowv mapéxetat yia Ajn oty 1otooehida
1ac e SteoBuvan www.vbm-medical.de .
AIAPKEIA ZQHX
To mpoi6v éyel ddpketa wrig 5 xpovia kat Hropei va unofAndei oe enaveneepyaoia
100 popég katd T didpkela (wig Tov.
IYNOHKEX ANOOHKEYIHE KAl METAQOPAX
E0poc Beppiokpaoiag Aetroupyiac: -18°C...+50°C
E0poc Beppokpaciag amobrikevong: -40°C...+60°C
Mpootatelete amd Beppotnta kat GUAGGOETE 0 P PEPOC.
Miatnpeite pakptd amé 1o nNakd gug Katmmyéc guToc.
Ouhdaoete kat HeTagépete oTnv apyIki ouokeuaoia.

IEPBIX

Mpw T €MoTPOQr 1ATPOTEXVOROYIKWY TPOIBVTWY Y1a IAPATIOVO/EMIOKELR, QUTA Mpé-
mieLva éyouy umoBAnBei atv minpn dladikaoia enaveneepyaoiag yia va anokheloTel
0mol00d1oTe KivAuvog yia To IPoOWIKA Tou KataokevaoT. la Aoyoug aopaleiag, o
kataokeuaotic dlatnpei o dikaiwpia va apvnBei akdBapta kat oAvopiéva mpoiovia.
ANOPPIYH

Xpnolgomoingéva 1 KATeaTpappéva mpoiovTa Tpémel va amoppitovial o0pgwva e
T0U¢ L0y 00VTEC EBVIKOUG Kat BleBueic kavoviopolg.

TEXNIKA AEAOMENA

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Mpoadloptopiog BaBiba PEEP Mpoaappoyéag PEEP
Xpwya Mnme -
E0poc nieang 2-10cmH 0 | 5-20cmH 0 -
YAo PSF (nohvdipavulogoulpdvn) PSF (moAvdipavuo-
00VAQOVN)
YIhikovn (oteyavoroinTl-
Ko¢ daktoMoc)
Yivoeapiol 30 mm €owt. Sidpetpoc / 22mm | 22 mm €0wT. SIdHeTpOC
€§wT. dlapeTpog /30 mm €. O1apeTPOG

Metapon} piovddw mieong: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Espafol

USO PREVISTO

La valvula PEEP sirve para generar una presion final espiratoria
positiva.

INDICACIONES

Puede evitar que se produzca un colapso de los sacos pulmonares
(alvéolos) y prevenir asi la atelectasia.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

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.

* Utilice la valvula PEEP Unicamente cuando el estado del
paciente se pueda supervisar con precision mediante andlisis
de gas en sangre y mediciones hemodinamicas.

* El uso de la valvula PEEP en resucitadores o sistemas de ven-
tilacion solo estd permitido cuando su uso esté expresamente
autorizado por el fabricante.

* No utilice el producto en una atmoésfera 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

» Conecte la valvula PEEP (con el adaptador PEEP, si lo tuviera) y
ajuste el nivel de PEEP girando el boton de ajuste de la vélvula
PEEP.

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 contaminacion gruesa
no debe secarse sobre el producto y debe retirarse inmediata-
mente después del uso.

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

* Antes de la limpieza y la esterilizacion mecanicas/manuales,
ajuste la valvula PEEP al nivel PEEP mas bajo (girando el boton
de ajuste hacia abajo).

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. Desmonte en tres piezas siguiendo el esquema (véase el apar-
tado "Assembly”).

2. Coloque los productos en el carro del inyector en bandejas
reticuladas adecuadas. Asegure los productos con una red de
cobertura.

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

3. Inicie el programa con los parametros siguientes:

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

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

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

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

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

f. Secado a 100 °C.

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

. Antes de montarlas, todas las piezas deben estar secas y en
buen estado (sin grietas, roturas, etc.). Monte el producto
siguiendo el esquema (véase el apartado "Assembly”).

6. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y pre-

parelos para la esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).

Limpieza/desinfecciéon manuales

;]

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

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

« Utilice agua desionizada.

Procedimiento validado por el fabricante

1. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccién con agua
desionizada y "Sekusept® Aktiv" al 2 % (30 ml/¢) a una tem-
peratura de 20 °C. Al cabo de 15 min, la solucién de limpieza y
desinfeccion ya estd lista para el uso.
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2. Desmonte en tres piezas siguiendo el esquema (véase el apar-
tado "Assembly”).

3. Limpie los productos con una esponja suave en la solucion de
limpieza y desinfeccién. 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.

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

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

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

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

8. Antes de montarlas, todas las piezas deben estar secas y en
buen estado (sin grietas, roturas, etc.). Monte el producto
siguiendo el esquema (véase el apartado “Assembly”).

9. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y pre-
parelos 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) y que su funcionamiento es correcto.

Comprobar la vélvula PEEP (2 - 10 cmH,0) a 5y 10 cmH,0.

Comprobar la vélvula PEEP (5 - 20 cmH,0) a 10y 20 cmH,0.

La tolerancia es de +2 cmH,0, los valores deben hallarse dentro

de esta tolerancia durante 3 segundos.

Los productos dafiados no se deben reutilizar.

Envasado

* No esterilice la vélvula PEEP y el adaptador PEEP con otros
productos cuando estén montados.

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”).

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

-40 °C ... +60 °C
* Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
* Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
* Transportar y almacenar en el embalaje original.
SERVICIO TECNICO
Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacion o
reparacion deben haber sido sometidos a un reprocesado 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 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Descripcion Vélvula PEEP Adaptador PEEP
Color Azul -
Rango de 2-10 cmH,0 | 5-20 cmH,0 -
presion
Material PSF (polibisfenilsulfona) PSF (polibisfenil-
sulfona)
Silicona (anillo de
sellado)
Conexiones | 30 mm D.I./ 22 mm D.E. 22 mm D.l.
/30 mm D.E.

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

KASUTUSOTSTARVE

PEEP klapp on kasutusel positiivse |dpprespiratoorse réhu teki-
tamiseks.

NAIDUSTUS

Suudab takistada kopsusompude (alveoolide) kollapsit ja seega
ennetada atelektaase.

VASTUNAIDUSTUS

Pole Uhtki teada.

/I\ OHUTUSIUHISED

* Enne toote rakendamist lugege hoolikalt kasutamisjuhist ja
jargige seda.

* Ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud spetsialistidest per-
sonali poolt.

* Enne igat kasutuskorda v6i parast igat taasettevalmistust tuleb
tootele teha kontroll (vaata peatiikki “Kontroll”). Kahjustatud
tooteid ei tohi kasutada.

* Kasutage PEEP klappi ainult siis, kui veregaaside analiiiside ja
hemodiinaamiliste mdGtmiste abil on véimalik teha patsiendi
seisundi tapset jarelevalvet.

* PEEP klapi kasutamine hingamiskottidel voi hingamisststeemi-
del on lubatud ainult siis, kui taolist kasutamist on tootja poolt
sonaselgelt spetsifitseeritud.

* Arge kasutage toodet toksilises keskkonnas.

* Véltimaks véimalikku siittimist kasutamise ajal, ei tohi tootel
kasutada 0lisid, maardeid vai susivesinikel baseeruvaid aineid.

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

* Kasutage ainult VBM originaal-Uksikosi. Teiste tootjate osade
kasutamine voib meditsiiniseadme toimimist negatiivselt méju-
tada. Selle eest tootja vastutust enda kanda ei véta.

KASUTAMINE

» Uhendage PEEP klapp (vajaduse korral PEEP adapteri abil)
ja seadistage soovitud PEEP tase PEEP klapi seadistusnuppu
poorates.

ETTEVALMISTUS (PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE,

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 v6i seadmed ja lisa-
tarvikud vastavalt valideerima ning valideeritud parameetritest
iga ettevalmistuse ajal kinni pidama.

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

 Tohusus on tdendatud soltumatus ja akrediteeritud kontrollla-
boris.

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

* Silikoonist tooted ei tohi dlide ja maaretega kokku puutuda.

* Enne masinaga / késitsi puhastamist ja steriliseerimist seadis-

tage PEEP klapp madalaimale PEEP tasemele (poorake seadis-
tusnuppu Ulespoole).

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. Jaotage tooted vastavalt skeemile (vaata peatiikki “Assembly”)
kolmeks osaks.

2. Paigutage tooted sobivates sGelvannides injektorkarusse. Kind-
lustage tooted kattevorguga.

ETTEVAATUST
Tagada tuleb kdikide 6onsuste tdhus labiloputamine.

3. Kaivitage programm jargmiste parameetritega:
a.Eelpesu deioniseeritud veega 20 °C juures, hoideaeg 1 min.
b. Puhastamine 55 °C juures, hoideaeg 5 min koos deioniseeri-
tud veega ja puhastiga “Sekumatic® ProClean” (doseerimine:
0,5 % (5 ml/g)).

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

d.Loputamine deioniseeritud veega 20 °C juures, hoideaeg
2 min.

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

f. Kuivatamine 100 °C juures.

4. Kontrollige ndhtavat mustust. Vajadusel korrake ettevalmista-
mist.

. Koik osad peavad enne kokkupanekut olema kuivad ja kahjus-
tustest (pragudest, rebenditest jms) vabad. Pange tooted vasta-
valt skeemile (vaata peatikki “"Assembly”) kokku.

6. 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/¢) puhastamis- ja desinfitseerimis-
lahus vahendist “Sekusept® Aktiv" deioniseeritud veega tem-
peratuuril 20 °C. 15 minuti parast on puhastamis- ja desinfit-
seerimislahus kasutusvalmis.

2. Jaotage tooted vastavalt skeemile (vaata peatiikki “Assembly”)
kolmeks osaks.

3. Puhastage tooted pehmete kdsnade abil puhastamis- ja desin-
fitseerimislahuses. Raskesti ligipadsetavad kohad tuleb puhas-
tada pehme harjaga. Kva harja ja muid pealispinda kahjusta-
vaid materjale kasutada ei tohi.

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

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

6. Kuivatage seadmed. Valtige vee kogunemist.

7. Kontrollige nahtavat mustust. Vajadusel korrake ettevalmista-
mist.

8. Koik osad peavad enne kokkupanekut olema kuivad ja kahjus-
tustest (pragudest, rebenditest jms) vabad. Pange tooted vasta-
valt skeemile (vaata peatlikki “"Assembly”) kokku.

9. 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)

ning kas nende funktsioon on korrektne.

Testige PEEP klappi (2 - 10 cmH,0) 5 ja 10 cmH,0 juures.

Testige PEEP klappi (5 - 20 cmH,0) 10 ja 20 cmH, 0 juures.

Tolerants on =2 cmH,0, vddrtused peavad 3 sekundiks olema selle

tolerantsi piires.

Kahjustatud tooteid ei tohi taaskasutada.

Pakend

* Arge steriliseerige PEEP klappi ja PEEP adapterit kokkutihenda-
tud olekus koos teiste toodetega.

Tooted tuleb pérast puhastamis- ja desinfitseerimisprotsessi

pakendada aursteriliseerimiseks sobivatesse pakenditesse.

Steriliseerimine

Juhised steriliseerimise kohta

* 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”)
vOi 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 kaitamisel: ~ -18 °C ... +50 °C
Temperatuurivahemik ladustamisel: -40 °C ... +60 °C

* Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas.

* Kaitske pdikesevalguse ja valgusallikate eest.

* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

HOOLDUS

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

TEHNILISED ANDMED

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Nimetus PEEP klapp PEEP adapter
Varvus Sinine -
Rohuvahe- 2-10 5-20 -
mik cmH,0 cmH,0
Materjal PSF (poltibisfendiilsulfoon) | PSF (poltbisfenditil-
sulfoon)
Silikoon (tihendus-
rongas)
Uhendused 30 mm siselébimaaét / 22 mm siselabi-
22 mm valislabimoot moot
/30 mm valisla-
bimoat

Rohutihikute Umberarvutus: 1 hPa =
0,75006 mmHg

1,01973 cmH,0 =
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

PEEP-venttiili on tarkoitettu luomaan positiivinen loppu-uloshen-
gityspaine.

KAYTTOAIHEET

Voi estda keuhkorakkuloiden (alveolien) luhistumisen ja siten
ehkaista atelektaaseja.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

/I\ TURVALLISUUSOHJEITA

* Lue kayttdohjeet ja noudata niitd huolellisesti ennen laitteen
kayttoa.

* Tarkoitettu patevan ammattihenkildston kayttoon.

* Laitteelle on tehtava tarkastus (katso luku "Tarkastus”) aina
ennen kdyttoa ja aina uudelleenkasittelyn jalkeen. Vaurioitu-
neita laitteita ei saa kayttaa.

» Kaytd PEEP-venttiilid ainoastaan silla edellytykselld, ettd poti-
laan tilaa voidaan valvoa tarkasti verikaasuanalyyseilld ja
hemodynaamisilla mittauksilla.

* PEEP-venttiilin kdyttdminen hengityspalkeissa ja hengitysjar-
jestelmissa on sallittua ainoastaan silloin, kun valmistaja on
erityisesti maarittanyt taman kayttotarkoituksen.

* Laitetta ei saa kayttaa myrkyllisessa ympéristossa.

* Laitteelle ei saa kayttaa oljyja, rasvoja tai hiilivetypohjaisia
aineita, jotta kdytdn aikana valtetdédn mahdollinen syttymis-
vaara.

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

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

KAYTTO

» Yhdista PEEP-venttiili (tarvittaessa PEEP-sovittimella) ja saada
tarvittava PEEP-taso kaantdmalla PEEP-venttiilin sadtonuppia.

UUDELLEENKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STE-

RILOINTI)

Yleiset ohjeet

» Uudelleenkéytettavat laitteet toimitetaan steriloimattomina, ja
ne on otettava pakkauksesta, puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen ensimmaista kdyttokertaa.

* Laitteet on uudelleenkasiteltéva aina ennen kayttoa.

* Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta uudelleenkasittelysta
johtuvista vaurioista.

* On kdyttdjan vastuulla vahvistaa kaytettyjen menetelmien, lait-
teiden ja lisdvarusteiden asianmukaisuus ja noudattaa validoi-
tuja asetuksia aina jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

* Puhdistuksessa ja desinfioinnissa suositellaan kaytettdvan
koneellisia  menetelmid niiden huomattavasti korkeamman
tehon vuoksi.

* Ulkopuolinen, valtuutettu koelaboratorio on todistanut mene-
telmien tehon.

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

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

 S34da PEEP-venttiilissd alin PEEP-taso (kédntamalld sadténup-
pia yl6spdin) ennen koneellista / manuaalista puhdistusta ja
sterilointia.

Puhdistus / desinfiointi

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen kaytt6a koskevia huo-

mautuksia

* Kéytd ionipuhdistettua vetta.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttoa koskevia huo-

mautuksia

» Emaksisid puhdistusaineita kdytettéessé on suoritettava neut-
ralisaatio.

o Al4 kéyta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa

1. Pura laitteet kolmeen osaan kaavion mukaisesti (katso luku
"Assembly”).

2. Asettele laitteet sopivissa koreissa suihkutusvaunuun. Suojaa
aitteet suojaverkolla.

HUOMIO
Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu.

3. Kéynnisté ohjelma seuraavilla asetuksilla:

a.Esihuuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistusaika
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, altistus-
aika 2 min (annostelu: 0,1 % (1 ml/e)).

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

e. Lampddesinfiointi 93 °C:ssa 5 min ionipuhdistetulla vedella.

f. Kuivaus 100 °C:ssa.

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

. Kaikkien osien on oltava kuivia ja vaurioitumattomia (esim. ei
halkeamia tai murtumia) ennen niiden uudelleenasennusta.
Kokoa laitteet kaavion mukaisesti (katso luku "Assembly”).

6. 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.
 Kéytd 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 kayttévalmista
15 minuutin kuluttua.

2. Pura laitteet kolmeen osaan kaavion mukaisesti (katso luku
"Assembly”).

ul
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3. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksessa pehmealla
sienelld. Vaikeapaasyiset kohdat on puhdistettava pehmeilld
harjoilla. Kovia harjoja tai muita vdlineitd, jotka voivat vahin-
goittaa pintoja, ei saa kdyttaa.

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

5. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksesta huuhtele-
malla riittavalla maaralla ionipuhdistettua vettd. Puhdistus- tai
desinfiointiainejddmat voivat lyhentda laitteen kayttoikda tai
johtaa materiaalivaurioihin.

6. Kuivaa laitteet. Valta veden kertymista yksittdisiin kohtiin.

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

8. Kaikkien osien on oltava kuivia ja vaurioitumattomia (esim. ei
halkeamia tai murtumia) ennen niiden uudelleenasennusta.
Kokoa laitteet kaavion mukaisesti (katso luku “Assembly”).

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

Tarkastukset

Laitteille on suoritettava tarkastus vaurioiden (esim. halkeamien

tai murtumien) varalta ja toimintatarkastus desinfioinnin jalkeen

ja aina ennen kayttéa.

Testaa PEEP-venttiili (2 - 10 cmH,0) 5 ja 10 cmH,O:lla.

Testaa PEEP-venttiili (5 - 20 cmH,0) 10 ja 20 cmH,O:lla.

Toleranssi on +2 cmH,0; arvojen on oltava taman toleranssin sisa-

puolella 3 sekuntia.

Vaurioituneita laitteita ei saa kdyttaa uudelleen.

Pakkaus

* PEEP-venttiilid ja PEEP-sovitinta ei saa steriloida kootussa
tilassa muiden laitteiden kanssa.

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 epdillaan 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 kayttoika on 5 vuotta. Kayttdidn kuluessa sen voi uudel-
leenkasitelld 100 kertaa.

SAILYTYS- JA KULJETUSMAARAYKSET

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

 Sailyta [ammolta suojattuna kuivassa paikassa.

* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

 Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HUOLTO

Ennen kuin ladkinnalliset laitteet |dhetetddn 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 kansainvélisten maardysten mukaisesti.
TEKNISET TIEDOT

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Kuvaus PEEP-venttiili PEEP-sovitin
Vari Sininen -
Painealue 2-10 5-20 -
cmH.0 cmH,0
Materiaali PSF (polybisfenyylisulfoni) | PSF (polybisfenyyli-
sulfoni)
Silikoni (tiiviste-
rengas)
Liitannat Sisahalk. 30 mm / ulko- | Siséhalk. 22 mm /
halk. 22 mm ulkohalk. 30 mm

Paineyksikdiden muuntaminen: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Francais

USAGE PREVU

La valve de PEP sert a créer une pression expiratoire positive.
INDICATION

Peut empécher un affaissement des alvéoles pulmonaires et ainsi
prévenir des atélectasies.

CONTRE-INDICATION

Aucune contre-indication connue.

/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 « Contréle »). Les
produits endommagés ne doivent pas étre utilisés.

* Utiliser la valve de PEP uniquement lorsque I'état du patient
peut étre surveillé de maniére exacte a I'aide d'analyses des
gaz du sang et de mesures hémodynamiques.

* Lutilisation de la valve de PEP sur des insufflateurs ou systémes
respiratoires est autorisée uniquement si elle a été expressé-
ment spécifiée par le fabricant.

* Ne pas utiliser le produit dans une atmospheére nocive.

» N'utiliser aucune huile, matiére 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

» Raccorder la valve de PEP (le cas échéant au moyen d’un adap-
tateur de PEP) et régler le niveau de PEP souhaité en tournant
le bouton de réglage de la valve de PEP.

RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISA-

TION)

Informations générales

* Les produits réutilisables sont fournis non stérilisés et doivent
gtre 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.

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

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

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

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

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

e Avant le nettoyage et la stérilisation en machine/a la main,
régler la valve de PEP sur le niveau de PEP le plus bas (tourner
le bouton de réglage vers le haut).

Nettoyage / désinfection

Nettoyage / désinfection en machine

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfec-

teurs

« Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a l'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. Démonter les produits en trois pieces suivant le croquis (voir
chapitre « Assembly »).

2. Placer les produits dans les paniers appropriés dans le chariot a
injection. Protéger les produits a I'aide d'un filet.

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

3. Démarrer le programme avec les parametres suivants :

a.Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d'ex-
position d'une minute.

b.Nettoyage a 55 °C pendant une durée d'exposition de
5 minutes, avec de I'eau déionisée et I'agent de nettoyage
« Sekumatic® ProClean » (dose : 0,5 % (5 ml/¢)).

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

d.Ringage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d'expo-
sition de 2 minutes.

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

f. Séchage a 100 °C.

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

5. Avant d'étre réassemblées, toutes les pieces doivent étre
seches et en parfait état (fissures, ruptures, etc.). Remonter les
produits suivant le croquis (voir chapitre « Assembly »).

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

Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a l'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

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

« Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant

1. Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 %
(30 ml/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. Démonter les produits en trois piéces suivant le croquis (voir
chapitre « Assembly »).
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3. Nettoyer les produits a I'aide d'éponges douces dans la solu-
tion de nettoyage et de désinfection. Les zones difficiles d'acces
doivent étre nettoyées a |'aide de brosses douces. Les brosses
dures et autres matériels qui endommagent la surface des pro-
duits ne doivent pas étre utilisés.

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

5. 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.

6. Sécher les produits. Fviter toute accumulation d'eau.

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

8. Avant d'étre réassemblées, toutes les pieces doivent étre
seches et en parfait état (fissures, ruptures, etc.). Remonter les
produits suivant le croquis (voir chapitre « Assembly »).

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

Controle

Apres la désinfection et avant chaque utilisation, il est nécessaire

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

etc.) et fonctionnent bien.

Tester la valve de PEP (2 - 10 cmH,0) a 5 et 10 cmH,0.

Tester la valve de PEP (5 - 20 cmH,0) a 10 et 20 cmH,0.

La tolérance est de = 2 cmH, 0, les valeurs doivent se trouver dans

cette plage de tolérance pendant 3 secondes.

Les produits endommagés ne doivent pas étre réutilisés.

Emballage

* Ne pas stériliser la valve de PEP et I'adaptateur de PEP avec
d'autres produits lorsqu'ils sont assemblés.

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
soupconne 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 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 lumiere.
* Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.
ENTRETIEN

Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les produits
médicaux doivent tre 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 Iégales nationales et internatio-
nales en vigueur.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003

Désignation Valve de PEP Adaptateur de PEP

Coloris Bleu -

Plage de 2-10 5-20 -

pression cmH,0 cmH,0

Matériau PSF (polybisphénylsulfone) | PSF (polybisphényl-

sulfone)

Silicone (joint)

Raccords D.I.30 mm/D.E. 22 mm D.I.22 mm/

D.E. 30 mm

Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Hrvatski

NAMJENA

PEEP ventil sluzi za stvaranje pozitivnog tlaka na kraju izdaha.
INDIKACIJE

Moze sprijeciti kolaps mjehurica u plu¢ima (alveola) i time zastititi
od nastanka atelektaze.

KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

/I\ SIGURNOSNI NAPUTCI

* Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za uporabu i
pridrzavajte se njihova sadrzaja.

 Namijenjeno za uporabu obucenog stru¢nog osoblja.

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

 PEEP ventil se smije primjenjivati samo u situacijama kada se
stanje pacijenta moze nadzirati pomocu plinskih analiza krvi i
hemodinamickih mjerenja.

» Uporaba PEEP ventila s balonima, odnosno sustavima, za
umjetno disanje dopustena je samo ako je to izriito propisao
njihov proizvodac.

* 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
jamci za tako nastale Stete.

PRIMJENA

» Povezite PEEP ventil (po potrebi s PEEP adapterom) i postavite
Zelienu PEEP razinu okretanjem odgovarajuceg gumba PEEP
ventila.

PRIPREMA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Op¢i naputci

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

* Proizvodi se prije svake primjene moraju ponovno obraditi.

* Proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete nastale
uslijed nestru¢ne 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 ciscenja 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.

* Prije strojnog/rucnog ciscenja i sterilizacije, namjestite najnizu
PEEP razinu na PEEP ventilu (qumb okrenite prema gore).

Ciscenje/dezinfekcija

Strojno ciscenje/dezinfekcija

Naputci za primjenu uredaja za ¢iScenje i dezinfekciju

* Rabite deioniziranu vodu.

Naputci za primjenu sredstava za ¢iScenje i dezinfekciju

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

* Ne rabite sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac

1. Proizvode rastavite na tri dijela prema priloZenoj ilustraciji
(pogledajte poglavlje "Assembly”).

2. Proizvode rasporedite u prikladne sitaste posude. Osigurajte ih
mreZastim poklopcem za fiksiranje.

OPREZ
Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina.

3. Za pokretanje programa namijestite sljedece parametre:

a.Pripremno ispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vrijeme
zadrzavanja 1 min.

b.Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min, deioniziranom
vodom i sredstvom za pranje “Sekumatic® ProClean” (dozi-
ranje: 0,5 % (5 ml/¢)).

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

d.lspiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vrijeme zadrzavanja
2 min.

e. Termicka dezinfekcija na 93 °C tijekom 5 min deioniziranom
vodom.

f. Susenje na 100 °C.

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

. Svi dijelovi prije ponovnog sastavljanja proizvoda moraju biti
suhi i neosteceni (bez pukotina, prijeloma itd.). Sastavite proi-
zvode prema prilozenoj ilustraciji (pogledajte poglavlje “Assem-
bly").

6. Proizvode provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za

sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).

Rucno ciscenje/dezinfekcija

ul

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/¢) otopinu za cis¢enje i dezinfekciju
sredstva " Sekusept® Aktiv” u deioniziranoj vodi na temperaturi
od 20 °C. Otopina za Ciscenje i dezinfekciju spremna je za upo-
rabu nakon 15 min.

2. Proizvode rastavite na tri dijela prema prilozenoj ilustraciji
(pogledajte poglavlje "Assembly”).

3. 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.

4. Proizvode drZite potopljenim u otopini za ciscenje i dezinfekciju
tijekom 15 min. Otopina mora uci u sve Supljine proizvoda.
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5. Otopinu za Ciscenje i dezinfekciju uklonite ispiranjem dovolj-
nom koli¢inom deionizirane vode. Zaostatci mogu skratiti vijek
trajanja proizvoda ili izazvati oStecenje materijala.

6. Osusite proizvode. Izbjegavajte nakupljanje vode.

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

8. Svi dijelovi prije ponovnog sastavljanja proizvoda moraju biti
suhi i neosteceni (bez pukotina, prijeloma itd.). Sastavite proi-
zvode prema priloZenoj ilustraciji (pogledajte poglavlje “Assem-
bly").

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

Provjera

Nakon dezinfekcije i prije svake uporabe mora se vizualno pro-

vjeriti je Ii proizvod o3tecen (ima li pukotina, lomova itd.) i obaviti

provjera funkcioniranja.

PEEP ventil (2 - 10 cmH,0) provjerite za 5i 10 cmH,0.

PEEP ventil (5 - 20 cmH,0) provijerite za 10 i 20 cmH,0.

Tolerancija iznosi =2 cmH,0, vrijednosti se moraju 3 sekunde

nalaziti unutar te tolerancije.

Osteceni se proizvodi ne smiju ponovno primjenjivati.

Pakiranje

* PEEP ventil i PEEP adapter ne smiju se sterilizirati spojeni s dru-
gim proizvodima.

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.

Mogucnost 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 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Naziv PEEP ventil PEEP adapter
Boja plavi -
Raspon 2-10 5-20 -
tlaka cmH,0 cmH,0
Materijal PSF (polibisfenilsulfon) PSF (polibisfenil-
sulfon)
Silikon (brtveni
prsten)
Prikljucci 30 mm U.P./ 22 mm V.P. 22 mm U.P.
/30 mm V.P.

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

1,01973 mH,0 =
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A PEEP szelep pozitiv végkilégzési nyoméas 1étrehozasara szolgal.
JAVALLAT

Megakadalyozhato a tiidéholyagocskak (alveolusok) kollapszusa,
és ezaltal elkeriilheték az atelektaziak.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

A BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* Az eszkéz hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast.

* Képzett szakszemélyzet éltali hasznélatra szolgal.

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

* PEEP szelepet csak akkor hasznéljon, ha a beteg éllapota vér-
gazanalizisekkel és hemodinamikai mérésekkel pontosan nyo-
mon kdvethetd.

* A PEEP szelep alkalmazésa lélegeztetd ballonokon, valamint
lélegeztetd rendszereken csak akkor megengedett, ha a hasz-
nélat a gyarto éltal kifejezetten meg van hatérozva.

* Ne hasznalja a terméket toxikus légkdrben.

* Az esetleges gyulladasveszély elkertilése érdekében ne hasz-
néljon a terméken olajokat, zsirokat vagy szénhidrogén-alapt
anyagokat a hasznalat soran.

» Aterméket az Ujrafelhasznalas el6tt meg kell tisztitani, fert6tle-
niteni és sterilizalni kell (lasd az , El6készités"” cimd fejezetet).

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

FELHASZNALAS

» Csatlakoztassa a PEEP szelepet (szlikség esetén PEEP adapter-
rel), és a PEEP szelep beallito gombjanak elforditasaval allitsa
be a kivant PEEP szintet.

ELOKESZITES (TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)

Altalanos megjegyzések

* Az Ujrafelhasznalhatd termékek nem sterilen kerlilnek szalli-
tasra, és az elsé hasznalat eldtt ki kell csomagolni, meg kell
tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell 6ket.

* A termékeket minden hasznélat el6tt eld kell késziteni.

* Agyarto nem vallal felelGsséget a nem szakszer( elokészitésbdl
eredd karokért.

A felhasznalo kételezettsége, hogy az eljarasat, illetve a készi-
lékeket és a tartozékokat megfelelGen validalja, és a validalt
paramétereket minden el6készités soran betartsa.

* Lényegesen nagyobb hatékonysaga miatt a tisztitashoz és a
fertGtlenitéshez ajanlott gépi eljarast alkalmazni.

A hatékonysagot egy flggetlen, akkreditalt vizsgalolaborato-
riumban igazoltak.

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

A szilikon termékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.

o A gépil kézi tisztitas és sterilizalés el6tt a PEEP szelepet allitsa
a legalacsonyabb PEEP szintre (forditsa el felfelé a bedllitd
gombot).

Tisztitas/fertotlenités

Gépi tisztitas/fertétlenités

A tisztito- és fert6tlenitokésziilékek hasznalatara vonat-

koz utasitasok

* Haszndljon ionmentes vizet.

A tisztito- és fertdtlenitészerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

* Llgos tisztitdszer hasznalata esetén végezzen semlegesitést.

* Ne hasznaljon szaritdanyagot.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek

1. Bontsa szét a termékeket a vazlat szerint (lasd az , Assembly”
fejezetet) harom részre.

2. Helyezze el a termékeket megfeleld sz(ir6talcakban a befecs-
kendez6 egységben. Biztositsa a termékeket fedshaléval.

VIGYAZAT
Biztositani kell az dsszes lireg hatékony atoblitését.

3. A programot az alabbi paraméterekkel kezdje el:
a.Elgoblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatasi idd: 1 perc.

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

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

d.Oblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatasi id8: 2 perc.

e. Termikus fert6tlenités 93 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.

f. Szaritds 100 °C-on.

4., Vizsgalja at lathatd szennyezddést keresve. Ha sziikséges, ismé-
telje meg az elokészitést.

. Az Bsszeszerelés el6tt minden alkatrésznek széraznak és séri-
|ésmentesnek (repedés- és torésmentesnek stb.) kell lennie.
Szerelje 0ssze a termékeket a vazlat szerint (lasd az , Assembly”
fejezetet).

6. Ellendrizze a termékeket az ,Ellendrzés” fejezetben leirtaknak
megfelelGen, és készitse el6 Gket a sterilizalashoz (lasd a ,, Cso-
magolas” cimdi 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 %-os (30 mllg) tisztitd- és fertétlenitéoldatot
,Sekusept® Aktiv" anyagbol, ionmentes vizzel, 20 °C-on.
15 perc utan a tisztito- és fertGtlenitdoldat hasznélatra kész.

2. Bontsa szét a termékeket a vazlat szerint (lasd az , Assembly”
fejezetet) harom részre.

3. Tisztitsa meg a termékeket a tisztitd- és fertGtlenitdoldatban
puha szivacsok segitségével. A nehezen hozzaférhetd helyeket
puha kefékkel kell megtisztitani. Kemény kefék és mas olyan
anyagok, amelyek megsértenék a fellletet, nem hasznalhatok.

;]
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4. A termékeket tegye tisztito- és fertdtlenitoldatba (15 perces
behatasi idével). Biztositani kell minden iireg benedvesitését.

5. Tavolitsa el a tisztito- és fert6tlenit6oldatot ionmentes vizzel
végzett megfeleld dblitéssel. Az el nem tavolitott maradvanyok
lergvidithetik a termékélettartamot, vagy anyagi karokat okoz-
hatnak.

6. Szartsa meg a termékeket. Kerilje el a viz dsszegy(ilését.

7. Vizsgalja at 1athatd szennyezddést keresve. Ha szlikséges, ismé-
telje meg az elékészitést.

8. Az Osszeszerelés el6tt minden alkatrésznek széraznak és sérti-
lésmentesnek (repedés- és torésmentesnek stb.) kell lennie.
Szerelje 0ssze a termékeket a vazlat szerint (Iasd az , Assembly”
fejezetet).

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

Ellenérzés

Afert6tlenités utan és minden hasznalat el6tt meg kell gy6zédni a

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

és megfelel6 mikodésérdl.

PEEP szelep (2 - 10 cmH,0): ellendrizze 5 és 10 cmH,0-n.

PEEP szelep (5 - 20 cmH,0): ellendrizze 10 és 20 cmH,0-n.

A tliréshatar +2 cmH,0, az értékeknek 3 masodpercig ezen a

tliréshatéron bell kell lenniik.

Sérlilt termékeket nem szabad Ujrafelhasznalni.

Csomagolas

* Ha 6ssze vannak egymassal szerelve, a PEEP szelepet és a PEEP
adaptert tilos mas termékekkel egyitt sterilizalni.

A termékeket a tisztitasi és fertétlenitési eljaras utan a gdzsterili-

zalashoz 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-
rassal 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 felhasznalo feleldssége

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

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél valo hasznalataval, akiknél
fennall a prionok okozta betegség gyanja, 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 letdltési teriiletén taldlhato.

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

* HGtdl védve, szaraz helyen térolando.

* Naptol és fényforrasoktol védve tarolando.

Az eredeti csomagolésban tarolandd és szallitando.

JAVITAS

A gyarté dolgozdira leselkedd veszélyek kockdzaténak kizérasa
érdekében a panaszra/javitasra visszakiildott orvostechnikai esz-
kozt eldzetesen ald kell vetni a teljes regenerdlési eljarasnak. A
gyartd 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 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Megnevezés PEEP szelep PEEP adapter
Szin Kék -
Nyomastar- 2-10 5-20 -
tomany cmH,0 cmH,0
Anyag PSF (poli-biszfenil-szulfon) |  PSF (poli-biszfe-
nil-szulfon)
Szilikon (témités)
Csatlakozok | 30 mm-es belsd atméré / | 22 mm-es belsd
22 mm-es kilsé atmérd atméré
/30 mm-es kiilsé
4tmérd

A nyomasegységek atszamitésa: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

La valvola PEEP ha lo scopo di creare una pressione di fine espi-
razione positiva.

INDICAZIONI

Pud impedire un collasso degli alveoli polmonari e quindi preve-
nire atelettasie.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

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.

* Utilizzare la valvola PEEP solo se & possibile monitorare atten-
tamente le condizioni del paziente tramite emogasanalisi e
misurazioni emodinamiche.

* L'uso della valvola PEEP con palloni autoespandibili e/o sistemi
di ventilazione & ammesso solo se il fabbricante ne ha espres-
samente specificato |'utilizzo in tal senso.

* 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

» Collegare la valvola PEEP (eventualmente con adattatore PEEP)
e regolare il livello PEEP desiderato ruotando la manopola di
regolazione della valvola PEEP.

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.

* |l fabbricante non é 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 é 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.

* Prima della pulizia e sterilizzazione automatica / manuale,
regolare la valvola PEEP al livello PEEP inferiore (ruotando la
manopola di regolazione verso I'alto).

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. Smontare i prodotti in tre parti come mostra lo schizzo (vedere
il capitolo "Assembly” - montaggio).

2. Collocare i prodotti in adeguati cestelli nel carrello iniettore.
Assicurare i prodotti con una rete di copertura.

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

3. Awviare il programma con i sequenti 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 utiliz-
zando acqua deionizzata e il detergente "Sekumatic® Pro-
Clean" (dose: 0,5 % (5 ml/e)).

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

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.

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

5. Tutte le parti devono essere asciutte e prive di danni (crepe, rot-
ture, ecc.) prima di essere rimontate. Rimontare i prodotti come
mostra lo schizzo (vedere il capitolo “Assembly” - montaggio).

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

Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

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

« Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante

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

2. Smontare i prodotti in tre parti come mostra lo schizzo (vedere
il capitolo “Assembly” - montaggio).

3. 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.

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

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

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

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

8. Tutte le parti devono essere asciutte e prive di danni (crepe, rot-
ture, ecc.) prima di essere rimontate. Rimontare i prodotti come
mostra lo schizzo (vedere il capitolo “Assembly” - montaggio).

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

Controllo

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

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

funzionino correttamente.

Testare la valvola PEEP (2 - 10 cmH,0) a 5 e 10 cmH,0.

Testare la valvola PEEP (5 - 20 cmH,0) a 10 e 20 cmH,0.

La tolleranza & di +2 cmH,0; i valori devono rientrare in questa

tolleranza per 3 secondi.

| prodotti danneggiati non devono essere riutilizzati.

Confezionamento

* Non sterilizzare la valvola PEEP e I'adattatore PEEP collegati
con altri prodotti.

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 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003

Denomina- Valvola PEEP Adattatore PEEP

zione

Colore Blu -

Intervallo di 2-10 5-20 -

pressione cmH,0 cmH,0

Materiale PSF (poli-difenil-solfone) PSF (poli-dife-
nil-solfone)

Silicone (anello di
tenuta)

Attacchi 30 mm D.I./ 22 mm D.E. 22 mmD.l.

/30 mm D.E.

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

NAUDOJIMO PASKIRTIS

PEEP voZtuvas skirtas teigiamam slégiui iskvépimo pabaigoje
sukurti.

INDIKACIJOS

Gali uzkirsti kelig plauciy alveoliy kolapsui ir taip apsaugoti nuo
atelektazés.

KONTRAINDIKACIOS

NeZinomos.

/I\ SAUGOS NURODYMAI

* Pries naudodami gaminj, atidziai perskaitykite naudojimo ins-
trukcija.

* Skirtas naudoti kvalifikuotiems specialistams.

* Kiekvieng kartg pries naudojant arba pakartotinai apdorojus
gaminj reikia patikrinti (zr. skyriy ,Patikra”). Pazeisty gaminiy
naudoti negalima.

* PEEP voztuva naudokite tik tada, jeigu paciento bikle galima
tiksliai stebéti, pasitelkiant kraujo tyrimus ir hemodinaminius
matavimus.

* PEEP voztuva naudoti kartu su dirbtinio kvépavimo maiseliais
arba dirbtinio kvépavimo sistemomis leidziamas tik tada, jeigu
tokio naudojimo galimybe specifikacijose aiskiai nurodé gamin-
tojas.

* 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.

NAUDOIJIMAS

» Prijunkite PEEP voZtuva (jei reikia, naudokite PEEP adapter))
ir sukdami PEEP voztuvo reguliavimo rankenéle nustatykite
pageidaujama PEEP lyg.

PAKARTOTINIS PARUOSIMAS (VALYMAS, DEZINFEKCIA,

STERILIZAVIMAS)

Bendrieji nurodymai

 Daugkartinio naudojimo gaminiai tiekiami nesterilds ir pries
naudojant pirma karta turi bati iSpakuoti, isvalyti, dezinfekuoti
ir sterilizuoti.

* Kaskart pries naudojima gaminius reikia pakartotinai apdoroti.

* Gamintojas neprisiima atsakomybés u7 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 dezinfekdija.

* Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy
laboratorija.

= Uztikrinant veiksminga pakartotinj apdorojima, ant gaminio
neturi pridZiuti stambis nesvarumai, juos reikia pasalinti nedel-
siant po panaudojimo.

* Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.

* Prie$ pradedant masininj arba rankinj PEEP voZztuvo valyma
ir sterilizavima, jame reikia nustatyti patj maziausia PEEP lygj
(pasukti reguliavimo ratuka aukstyn).

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. Vadovaudamiesi bréziniu (Zr. skyriy ,Assembly”) iSardykite
gaminj j tris dalis.

2. Tinkamuose sietuose sudékite gaminius j inZektoriy vezimélj.
UZfiksuokite gaminius dengiamuoju tinklu.

ATSARGIAI
Batina uZtikrinti veiksminga visy tusciy ertmiy pra-
plovima.

3. Programa paleiskite nustate Siuos parametrus:

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

b.Valymas esant 55 °C, uzlaikymas 5 min dejonizuotu vande-
niu ir valikliu ,Sekumatic® ProClean” (dozavimas: 0,5 %
(5 ml/e)).

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

d.Skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C, uzlaikymo tru-
kmé 2 min.

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

f. DZiovinimas 100 °C temperatiroje.

4. ApZziurékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdoro-
kite pakartotinai.

. Pries surinkima visos dalys turi bdti sausos ir nesugadintos
(be jtrkiy, 10ziy ir pan.). Vadovaudamiesi bréziniu (zr. skyriy
LAssembly”) surinkite gaminj.

6. 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.

2. Vadovaudamiesi bréziniu (zr. skyriy ,Assembly”) isardykite

gaminj j tris dalis.

ul
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3. Gaminius ivalykite minkstomis kempinémis valymo ir dezinfe-
kavimo tirpale. Sunkiai pasiekiamas vietas reikia isvalyti minks-
tais Sepetéliais. Kiety Sepetéliy ir medZiagy, galinciy pazeisti
pavirsius, naudoti negalima.

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

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

6. Gaminius iSdziovinkite. Venkite vandens susikaupimo.

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

8. Prie$ surinkima visos dalys turi bati sausos ir nesugadintos
(be jtrikiy, 10ziy ir pan.). Vadovaudamiesi bréZiniu (zr. skyriy
LAssembly”) surinkite gaminj.

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

Patikra

Po dezinfekavimo ir prie$ kiekviena panaudojima gaminius butina

apzidréti, ar jie nepazeisti (be jtrikiy, [0Ziy ir pan.) ir ar gerai veikia.

Patikrinkite PEEP voZztuvg (2 - 10 cmH,0) prie 5 ir 10 cmH,0.

Patikrinkite PEEP voztuvg (5 - 20 cmH,0) prie 10 ir 20 cmH,0.

Leidziamasis nuokrypis yra =2 cmH,0, vertés per 3 sekundes turi

nusistovéti Sio leidZiamojo nuokrypio ribose.

PaZeisty gaminiy toliau naudoti negalima.

Pakuoté

* PEEP voZtuvo ir PEEP adapterio negalima sterilizuoti neiar-
dZius kartu su kitais gaminiais.

Po valymo ir dezinfekavimo gaminius supakuokite j gariniam steri-

lizavimui pritaikyta pakuote.

Sterilizavimas

Nuorodos 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 instrukcijy,
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 Sviesos saltiniy.

« Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.
APTARNAVIMAS

Pries grazinant medicinos priemone dél pretenzijos ir (arba) tai-
syti, saugant nuo rizikos gamintojo darbuotojus pries tai turi buti
atlikta visa pakartotinio apdorojimo procedira. Saugumo sume-
timais gamintojas pasilieka teise atsisakyti priimti uzterstus ir
uzkréstus gaminius.

UTILIZAVIMAS

Panaudoti arba paZeisti gaminiai privalo biti utilizuojami pagal
taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.

TECHNINIAI DUOMENYS

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003

Pavadinimas PEEP voztuvas PEEP adapteris

Spalva Mélynas -

Slégio 2-10 5-20 -

diapazonas cmH,0 cmH,0

Medziaga PSF (polibisfenilsulfonas) | PSF (polibisfenilsul-

fonas)
Silikonas (sandari-
nimo Ziedas)
Jungtys 30 mm vid. sk./ 22 mm 22 mm vid. sk.

iSor. sk. /30 mm iSor. sk.

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

PAREDZETAIS LIETOJUMS

PEEP varsts ir paredzéts pozitiva izelpas beigu spiediena radisanai.
INDIKACIJA

Var aizkavét plausu plslisu (alveolu) kolapsu un tadéjadi novérst
atelektazi.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

/I\ DRO3iBAS NORADIIUMI

* 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.

* PEEP varstu izmantojiet tikai tad, kad, izmantojot asins gazu
analizi un hemodinamiskos mérijumus, pacientu var pietiekami
uzraudzit.

* PEEP varsta izmantoSana pie elpinasanas maisa vai elpinasa-
nas sistémas ir pielaujama tikai tad, ja So lietosanu razotajs ir
skaidri noradijis.

* Nelietojiet izstradajumu toksiska atmosféra.

* Neizmantojiet uz izstradajuma ellas, taukvielas vai vielas uz
oglidenrazu bazes, lai lietosanas laika nepielautu iespejamu
uzliesmosanu.

* Pirms atkartotas izmantoSanas izstradajums janotira, jadezin-
ficé un jasterilize (skatit nodalu “Sagatavosana”).

* |zmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu razotaju detalu
izmantosana var negativi ietekmét medicinas ierices darbibu.
Tada gadijuma razotajs neuznemas atbildibu.

LIETOJUMS

» Pievienojiet PEEP varstu (ja nepiecieSams, ar PEEP adapteri)
un, pagriezot PEEP varsta iestatisanas pogu, iestatiet vajadzigo
PEEP [imeni.

SAGATAVOSANA (TIRISANA, DEZINFEKCUA, STERILIZA-

ClJA)

Visparigas norades

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

* |zstradajumi jasagatavo pirms katras lietosanas.

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

* Lietotaja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ieri-
ces un piederumus, ka ari ieverot validétos parametrus katra
sagatavo$anas procesa.

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

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

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

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

* Pirms mehaniskas/manualas tirisanas un sterilizacijas iesta-
tiet PEEP varstu zemakaja PEEP [imeni (pagrieziet iestatisanas
pogu uz leju).

Tinsana/dezinfekcija

Mehanizéta tiriSana/dezinfekcija
Norades par tiriSanas un dezinfekcijas ierices izmanto-

Sanu

* |zmantojiet dejonizétu tdeni.

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmanto-

Sanu

* Lietojot sarmainus tirisanas lidzek|us, javeic neitralizacija.

* Nelietojiet sausinasanas lidzek|us.

RaZotaja apstiprinata ricibas gaita

1. Saskana ar attélu (skatit nodalu “Assembly”) sadaliet izstra-
dajumu tris dalas.

2. Novietojiet izstradajumus injektora ratinos piemérotas sietveida
kasteés. Drosibas noluka piesedziet izstradajumu ar tiklinu.

UZMANIBU
Nodrosiniet visu dobo telpu efektivu izskalosanu.

3. Palaidiet programmu ar sadiem parametriem:
a.Sakotnéja skalosana ar dejonizétu ddeni 20 °C, ilgums 1 min.
b.Tirsana pie 55 °C, ilgums 5 min ar dejonizétu adeni un tir-

Sanas lidzekli “Sekumatic® ProClean” (doza: 0,5 % (5 ml/¢)).
¢. Neitralizacija ar “Sekumatic® FNZ" pie 20 °C, ilgums 2 min
(doza: 0,1 % (1 ml/e)).
d.Skalosana ar dejonizétu Gdeni 20 °C, ilgums 2 min.
e. Termiska dezinfekcija 93 °C; 5 min ar dejonizétu ddeni.
f. Nozavésana 100 °C temperatdra.

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

. Pirms montazas visam detalam jabdt sausam un neboja-
tam (plaisas, 10zumi u.c.). Saskana ar attélu (skatit nodalu
"Assembly”) samontgjiet izstradajumu.

6. Parbaudiet izstradajumus saskana ar nodaju “Kontrole” un

sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodaju “lepakosana”).

Manuala tirisana/dezinfekcija

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmanto-

Sanu

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

* |zmantojiet dejonizétu Gdeni.

RaZotaja apstiprinata ricibas gaita

1. No "Sekusept® Aktiv" un dejonizéta tdens 20 °C temperatdra
pagatavojiet 2 % (30 ml/¢) tirisanas un dezinfekcijas skidumu.
Péc 15 minGtém tirisanas un dezinfekcijas Skidums ir gatavs
lietoSanai.

2. Saskana ar attélu (skatit nodalu “Assembly”) sadaliet izstra-
dajumu tris dalas.

3. Notiriet izstradajumu ar mikstu stikli, kas samércéts tiisanas un
dezinfekcijas skiduma. Griti pieejamas vietas jatira ar mikstam
sukam. Nedrikst lietot cietas sukas un citus materialus, kas var
sabojat virsmu.

4. lelieciet izstradajumus tisanas un dezinfekcijas skiduma uz
15 min ilgu iedarbibas laiku. Parliecinieties, ka visas dobas tel-
pas ir samitrinatas.

ul
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5. Pietiekami skalojot ar dejonizétu adeni, noskalojiet nost tirisa-
nas un dezinfekcijas skidumu. Palikusas atliekas var saisinat
izstradajuma kalposanas laiku vai bojat materialus.

6. Nozavejiet izstradajumus. Nepielaujiet idens uzkrasanas vietas.

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

8. Pirms montaZas visam detalam jabdt sausam un neboja-
tam (plaisas, luzumi u.c.). Saskana ar attélu (skatit nodalu
"Assembly”) samontgjiet izstradajumu.

9. Parbaudiet 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, lizumi u.c.) un vai tas pareizi

darbojas.

PEEP varstu (2 - 10 cmH,0) testéjiet ar 5 un 10 cmH,0.

PEEP varstu (5 - 20 cmH,0) testéjiet ar 10 un 20 cmH,0.

Pielaide ir +2 cmH,0; vertibam 3 sekundes ir jabdt $is pielaides

robezas.

Bojatus izstradajumus nedrikst turpinat lietot.

lepakosana

 PEEP varstu un PEEP adapteru savienota stavokli nedrikst steri-
liziet kopa ar citiem izstradajumiem.

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 ievero 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 temperatiras 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 nosititas atpakal ar reklamaciju/uz
remontu, tam vispirms javeic viss atkartotas sagatavosanas pro-
cess, lai izslegtu razotaja darbinieku apdraudéjumu. Drosibas
apsvérumu de| razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un infi-
Cétus izstradajumus.

UTILIZACIJA

Izlietotie vai bojatie izstradajumi ir jautilize saskana ar speka eso-
Sajiem valsts un starptautiskajiem tiesibu aktiem.

TEHNISKIE DATI

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003

Apzimé&jums PEEP varsts PEEP adapteris

Krasa Zila -

Spiediena 2-10 5-20 -

diapazons cmH,0 cmH,0

Materials PSF (polibisfenilsulfons) PSF (polibisfenil-
sulfons)

Silikons (blivgre-

dzens)

22 mm ieks. diam.
/30 mm ar. diam.

30 mm ieks. diam./ 22 mm
ar. diam.

Pieslegumi

Spiediena mérvienibu konvertacija: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Het PEEP-ventiel wordt gebruikt voor het genereren van een posi-
tieve expiratoire einddruk.

INDICATIE

Kan het dichtklappen van de alveolen voorkomen en zo atelecta-
sen voorkomen.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

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.

* Gebruik het PEEP-ventiel alleen wanneer de toestand van de
patiént nauwkeurig kan worden gecontroleerd middels bloed-
gasanalyse en hemodynamische metingen.

* Het gebruik van het PEEP-ventiel op beademingszakken of
-systemen is alleen toegestaan wanneer het gebruik uitdruk-
kelijk door de fabrikant is gespecificeerd.

» 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 beinvioed. De
fabrikant aanvaardt hiervoor geen aansprakelijkheid.

GEBRUIK

» Sluit het PEEP-ventiel aan (in voorkomende gevallen met
PEEP-adapter) en stel het gewenste PEEP-niveau in door aan
de instelknop van het PEEP-ventiel te draaien.

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.

 Voor de machinale / handmatige reiniging en sterilisatie dient
het PEEP-ventiel op het laagste PEEP-niveau te worden inge-
steld (draai de instelknop naar boven).

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. Demonteer de producten overeenkomstig de schets in drie
delen (zie hoofdstuk “Assembly”).

2. Plaats de producten in geschikte zeefschalen in de injectorwa-
gen. Fixeer de producten met een afdeknet.

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

3. 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/g)).

d.Spoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur 2 minuten.

e. Thermische desinfectie bij 93 °C gedurende 5 min met gede-
ioniseerd water.

f. Drogen bij 100 °C.

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

. Alle onderdelen dienen voér de montage droog en vrij van
beschadigingen (scheuren, breuk, etc.) te zijn. Monteer de pro-
ducten overeenkomstig de schets (zie hoofdstuk “Assembly”).

6. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Con-

trole” en bereid ze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpak-
king").

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

;]
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toe. Na 15 minuten is de reinigings- en desinfectie-oplossing
gereed voor gebruik.

2. Demonteer de producten overeenkomstig de schets in drie
delen (zie hoofdstuk “Assembly”).

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

4. 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.

5. 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.

6. Droog de producten. Vermijd opeenhoping van water.

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

8. Alle onderdelen dienen véér de montage droog en vrij van
beschadigingen (scheuren, breuk, etc.) te zijn. Monteer de pro-
ducten overeenkomstig de schets (zie hoofdstuk “Assembly”).

9. 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.) en een goede werking

te worden gecontroleerd.

PEEP-ventiel (2 - 10 cmH,0) bij 5 en 10 cmH,0 testen.

PEEP-ventiel (5 - 20 cmH,0) bij 10 en 20 cmH,0 testen.

De tolerantie bedraagt +2 cmH,0, de waarden dienen gedurende

3 seconden binnen deze tolerantie te liggen.

Beschadigde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt.

Verpakking

* Steriliseer het PEEP-ventiel en de PEEP-adapter niet in gemon-
teerde toestand met andere producten.

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.
VERWUDERING

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

TECHNISCHE GEGEVENS
REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Aanduiding PEEP-ventiel PEEP-adapter
Kleur Blauw -
Drukbereik 2-10 5-20 -
cmH,0 cmH,0
Materiaal PSF (polybisfenylsulfon) PSF (polybisfe-
nylsulfon)
Silicone (afdich-
tingsring)
Aansluitin- | 30 mm binnendiameter / | 22 mm binnendi-
gen 22 mm buitendiameter ameter
/30 mm buitendi-
ameter

Omrekening van drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Norsk

BRUKSFORMAL

PEEP-ventilen brukes til a skape et positivt sluttekspiratorisk trykk.
INDIKASJON

Kan forhindre at alveolene kollapser og dermed forebygge ate-
lektase.

KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.

A SIKKERHETSINSTRUKSER

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

* Beregnet til bruk av kvalifisert fagpersonale.

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

* PEEP-ventil skal bare brukes nér pasientens tilstand kan over-
vakes neye ved hjelp av blodgassanalyser og hemodynamiske
malinger.

* Bruken av PEEP-ventil til ventilasjonsbag eller respirasjons-
systemer er bare tillatt hvis bruken er uttrykkelige spesifisert
av produsenten.

* |kke bruk produktet i toksisk atmosfeere.

* lkke bruk oljer, fett eller hydrokarbonbaserte stoffer pa produk-
tet for @ unngé en mulig antenning i lepet av bruk.

* Produktet ma rengjores, desinfiseres og steriliseres fer 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

» Koble til PEEP-ventilen (ev. med PEEP-adapter) og still inn
det anskede PEEP-nivaet ved & vri pa innstillingsknappen pa
PEEP-ventilen.

REPROSESSERING (RENGJORING, DESINFISERING, STERI-

LISERING)

Generelle anvisninger

* De gjenbrukbare produktene leveres usterile og skal pakkes ut,
rengjeres, desinfiseres og steriliseres fer ferste gangs bruk.

* Produktene skal reprosesseres far hver bruk.

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

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

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

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

* For a oppnad en effektiv dekontaminering mé grov tilsmussing
pa produktet ikke tarke inn, og skal fiernes umiddelbart etter
bruk.

* Silikonprodukter ma ikke komme i kontakt med oljer og fett.

* For den maskinelle/manuelle rengjeringen og steriliseringen
skal PEEP-ventilen stilles inn pa det nederste PEEP-nivaet (vri
innstillingsknappen opp).

Rengjering/desinfisering

Maskinell rengjoring/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 torkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten

1. Ta fra hverandre produktene i tre deler i henhold til skissen (se
kapittelet "Assembly”).

2. Plasser produktene pa egnede perforerte steriliseringsbrett i
injektorvognen. Sikre produktene med et dekknett.

FORSIKTIG
Effektiv gjennomskylling av alle hulrom skal sikres.

3. Programmet startes med falgende parametre:
a.Forvask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 1 min.
b.Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min med avionisert vann og
rengjeringsmidlet “Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 %
(5 ml/e)).

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

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

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

f. Terking ved 100 °C.

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

5. Alle deler ma veere tarre og fri for skader (sprekker, brudd osv.)
for de settes sammen. Sett sammen produktene i henhold til
skissen (se kapittelet “Assembly”).

6. 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/e) rengjerings- og desinfeksjonslos-
ning av "Sekusept® Aktiv" og avionisert vann ved 20 °C. Etter
15 min er rengjerings- og desinfeksjonslasningen klar til bruk.

2. Ta fra hverandre produktene i tre deler i henhold til skissen (se
kapittelet "Assembly”).

3. Rengjer produktene med myke svamper i rengjerings- og desin-
feksjonslasningen. Steder som er vanskelige & na, ma rengjeres
med myke berster. Harde barster og andre materialer som ska-
der silikonoverflaten, ma ikke anvendes.
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4. Legg produktene i rengjerings- og desinfeksjonslasningen med
en virketid pa 15 min. Sikre at alle hulrom fuktes.

5. Rengjerings- og desinfeksjonslasningen fjernes ved 3 skylle
tilstrekkelig med avionisert vann. Gjenvaerende rester kan for-
korte produktets levetid, eller kan fere til materielle skader.

6. Tark produktene. Unnga vannansamlinger.

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

8. Alle deler ma veere tarre og fri for skader (sprekker, brudd osv.)
for de settes sammen. Sett sammen produktene i henhold til
skissen (se kapittelet "Assembly”).

9. 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.) og at de fungerer korrekt.

Test PEEP-ventilen (2 - 10 cmH,0) ved 5 og 10 cmH,0.

Test PEEP-ventilen (5 - 20 cmH,0) ved 10 og 20 cmH,0.

Toleransen er =2 cmH,0, verdiene md ligge innenfor denne tole-

ransen i 3 sekunder.

Skadde produkter skal ikke gjenbrukes.

Forpakning

* PEEP-ventil og PEEP-adapter skal ikke steriliseres sammen med
andre produkter mens de sitter sammen.

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
mot 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 ndr gjenbrukbare produkter ikke lenger kan bru-
kes, avhenger prinsipielt av slitasje og skader etter bruk. Med
utgangspunkt i maksimal produktlevetid pa 5 &r kan reproses-
serbare produkter reprosesseres inntil 100 ganger ved riktig bruk
og overholdelse av rengjarings-, desinfiserings- og steriliserings-
anvisningene.

Gjenbruk ut over 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 pd et tort sted.

* Beskyttes mot sollys og lyskilder.

* Oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter for reklamasjon/repa-
rasjon, ma hele reprosesseringsprosessen utferes for & utelukke
risiko for de ansatte hos produsenten. Av sikkerhetsmessige grun-
ner forbeholder produsenten seg retten til & nekte a ta imot skitne
o0g kontaminerte produkter.

AVFALLSHANDTERING

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

TEKNISKE DATA

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Betegnelse PEEP-ventil PEEP-adapter
Farge Bla -
Trykkomrade 2-10 5-20 -
cmH,0 cmH,0
Materiale PSF (polybisfenylsulfon) | PSF (polybisfenyl-
sulfon)
Silikon (tetnings-
ring)
Tilkoblinger 30 mm innvendig @ / 22 mm innven-
22 mm utvendig @ dig @
/30 mm utvendig
Q

Omregning av trykkenhetene: 1 hPa =
0,75006 mmHg

1,01973 amH,0 =

-37156 -



Polski

PRZEZNACZENIE

Zawor PEEP stuzy do generowania dodatniego cisnienia wydecho-
wego.

WSKAZANIE

Moze zapobiec zapadaniu sie pecherzykéw ptucnych, a tym
samym niedodmie.

PRZECIWWSKAZANIE

Brak znanych.

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 poddac produkt kontroli (patrz
punkt ,Kontrola"). Nie uzywac uszkodzonych produktow.

» Zawor PEEP mozna stosowac tylko wtedy, gdy stan pacjenta
moze by¢ doktadnie monitorowany za pomocg analizy gazo-
metrii i pomiaréw hemodynamicznych.

* Stosowanie zaworu PEEP w workach samorozprezalnych lub
systemach do oddychania jest dozwolone tylko wtedy, gdy
zostato ono wyraznie okreslone przez producenta.

* Nie stosowac produktu w warunkach toksycznych.

* Nie stosowac na produkcie zadnych smaréw plynnych, statych
ani substancji na bazie weglowodordw, aby uniknac¢ 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 wptyw na dziatanie
wyrobu medycznego. Producent nie przejmuije za to odpowie-

dzialnosci.

SPOSOB UZYCIA

» Podtaczy¢ zawor PEEP (w razie potrzeby z adapterem PEEP) i
ustawi¢ zadany poziom PEEP, obracajac pokretto regulacyjne
zaworu PEEP.

PRZYGOTOWANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERY-

LIZACJA)

Wskazéwki 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 odpowiedzialnosci za szkody spowodo-
wane niewfasciwym przygotowaniem.

» Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosowanej pro-
cedury lub urzadzen i akcesoriéw oraz przestrzeganie zatwier-
dzonych parametréw przy kazdej procedurze przygotowania.

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

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

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

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

* Przed czyszczeniem maszynowym/recznym i sterylizacja
nalezy ustawi¢ zawdr PEEP na najnizszy poziom PEEP (obréci¢
pokretto regulacyjne do gory).

Czyszczenie / dezynfekcja

Maszynowe czyszczenie / dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania myjni-dezynfektora

* Uzywac wody dejonizowanej.

Wskazowki dotyczace stosowania srodkow czyszczacych

i dezynfekcyjnych

e W przypadku uzywania alkalicznych srodkéw czyszczacych
nalezy przeprowadzi¢ neutralizacje.

* Nie stosowac srodkéw osuszajacych.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta

1. Rozlozy¢ produkty na trzy czesci zgodnie ze szkicem (patrz
punkt , Assembly”).

2. Umiesci¢ produkty w odpowiednich pojemnikach sitowych
na woézku iniekcyjnym. Zabezpieczy¢ produkty siatka ostonowa.

OSTROZNIE
Nalezy zagwarantowac skuteczne
wszystkich pustych przestrzeni.

przeptukanie

3. 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 dejonizowana 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.

4, Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby
powtorzy¢ procedure przygotowania.

. Przed montazem wszystkie czesci musza by¢ suche i nie moga
mie¢ uszkodzen (pekniecia, rozerwanie itp.). Zmontowac pro-
dukty zgodnie ze szkicem (patrz punkt , Assembly”).

6. Sprawdzi¢ 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.

* Uzywac wody dejonizowanej.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta

1. Przygotowac 2 % (30 mlfe) roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny

.Sekusept® Aktiv" z woda dejonizowana w temperaturze

20 °C. Po uptywie 15 minut roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny

;]
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bedzie gotowy do uzycia.

2. Roztozy¢ produkty na trzy czesci zgodnie ze szkicem (patrz
punkt , Assembly”).

3. Produkty nalezy czysci¢ miekkimi gabkami namoczonymi w roz-
tworze czyszczacym i dezynfekcyjnym. Trudno dostepne miej-
sca nalezy czysci¢ miekkimi szczotkami. Nie uzywac twardych
szczotek ani innych materiatow, ktore niszcza powierzchnie.

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

5. Usunac roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny, ptuczac dostatecz-
nie produkt woda dejonizowana. Ewentualne pozostatosci
moga skroci¢ zywotnos¢ produktu lub uszkodzi¢ materiat.

6. Wysuszy¢ produkty. Unikac zatrzymywania wody.

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

8. Przed montazem wszystkie czesci musza by¢ suche i nie moga
mie¢ uszkodzen (pekniecia, rozerwanie itp.). Zmontowac pro-
dukty zgodnie ze szkicem (patrz punkt , Assembly”).

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

Kontrola

Po dezynfekdji i przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzro-

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

sprawdzi¢ pod katem prawidtowego dziatania.

Sprawdzi¢ zawor PEEP (2 - 10 cmH,0) przy 5 10 cmH,0.

Sprawdzi¢ zawor PEEP (5 - 20 cmH,0) przy 10 20 cmH,0.

Tolerancja wynosi =2 cmH,0, wartosci musza miesci¢ sie w tym

zakresie przez 3 sekundy.

Nie uzywac ponownie uszkodzonych produktow.

Opakowanie

* Nie sterylizowa¢ zaworu PEEP i adaptera PEEP, jedli sa ztozone
z innymi produktami.

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 produktéw u pacjentdw 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  srodkéw  czyszczacych  mozna  zna-

le7¢ w obszarze ,Download” na naszej stronie internetowej

www.vbm-medical.de .

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat i w ciggu 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

 Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywac w suchym
miejscu.

* Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrodtami swiatta.

* Przechowywac i transportowa¢ w opakowaniu oryginalnym.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu

zZtozenia reklamacji nalezy poddac je catej procedurze ponownego

przygotowania, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta.

Ze wzgledow bezpieczeristwa producent zastrzega sobie prawo

odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktéw.

USUWANIE

Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac zgodnie z obowig-

zujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

DANE TECHNICZNE

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Nazwa Zawor PEEP Adapter PEEP
Kolor Niebieski

Zakres 2-10 5-20

ciénienia cmH,0 cmH,0

Materiat PSF (polibisfenylosulfon) | PSF (polibisfenylo-

sulfon)
Silikon (pierscien
uszczelniajacy)

acza 30 mm I.D./ 22 mm A.D. 22 mm I.D.

/30 mmA.D.

Przeliczenie jednostek ciénienia: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Portugués

FINALIDADE

A vélvula PEEP destina-se a criacdo de uma pressdo expiratoria
final positiva.

INDICACOES

Consegue impedir um colapso dos alvéolos e, desta forma, pre-
venir atelectasias.

CONTRAINDICACOES

N&o sdo conhecidas.

ZﬁkINDKACGESDESEGURANgA

* Leia cuidadosamente e siga as instruces 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.

* A vélvula PEEP s6 pode ser usada se o estado do paciente
puder ser monitorizado com preciséo através de analises aos
gases sanguineos e medicoes hemodinamicas.

* S6 é permitida a utilizacdo da valvula PEEP em sacos ou sis-
temas de ventilacdo artificial, se isso tiver sido expressamente
especificado pelo fabricante.

* Né&o usar o produto em atmosferas toxicas.

e N&o usar 0leos, massas lubrificantes ou substancias a base de
hidrocarbonetos no produto, para evitar que estes se inflamem
durante a utilizacéo.

* Antes de cada reutilizagao, o produto deve ser limpo, desinfe-
tado e esterilizado (ver capitulo “Processamento”).

 Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A utilizacao
de pecas individuais de outros fabricantes pode prejudicar o
funcionamento do dispositivo médico. Neste caso, o fabricante
nédo assume qualquer responsabilidade.

APLICACAO

» Conectar a vélvula PEEP (eventualmente com o adaptador
PEEP) e regular o nivel PEEP pretendido rodando o botéo de
ajuste da vélvula PEEP.

PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZA-

CA0)

Indicacdes gerais

* Os produtos reutilizaveis sdo fornecidos nao-esterilizados e
devem ser desembalados, limpos, desinfetados e esterilizados
antes da primeira utilizacao.

* Os produtos devem ser processados antes de cada utilizaco.

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

* (Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento/
os aparelhos e acessorios e seguir os parametros validados em
cada processamento.

* Recomenda-se a utilizacdo de um processo automatico (em
maquina) devido a sua eficiéncia de limpeza e desinfecdo cla-
ramente superior.

* A eficiéncia foi comprovada por um laboratério 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 utilizagdo.

* Produtos de silicone ndo devem entrar em contacto com dleos
e massas lubrificantes.

* Antes da limpeza e esterilizacdo mecanicas/manuais, regular a
valvula PEEP para o nivel PEEP mais baixo (rodar o botdo de
ajuste para cima).

Limpeza/Desinfecdo

Limpeza/desinfecdo automatica (em maquina)

Instrucdes para utilizacdo do aparelho de limpeza e

desinfecdo

e 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. Desmontar o produto em trés pecas de acordo com o esquema
(ver capitulo "Assembly”).

2. Colocar os produtos no transportador do injetor acomodados
em tabuleiros de crivo apropriados. Cobrir os produtos com
uma rede de cobertura.

CUIDADO
Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavida-
des.

3. Iniciar o programa com os sequintes parametros:

a.Enxaguar previamente com agua desionizada a 20 °C com
um tempo de atuagdo de 1 min.

b.Limpeza a 55 °C com um tempo de atuagdo de 5 min com
agua desionizada e o detergente “Sekumatic® ProClean”
(dose: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizacdo com “Sekumatic® FNZ" a 20 °C, tempo de
atuacdo 2 min (dose: 0,1 % (1 ml/e)).

d.Enxaguar com 4gua desionizada a 20 °C com um tempo de
atuacdo de 2 min.

e. Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 min com agua desio-
nizada.

f. Secagem a 100 °C.

4, Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se
necessario, repetir o processamento.

. Antes de voltar a montar, todas as pegas tém de estar secas e
sem danos (fissuras, fraturas, etc.). Montar o produto de acordo
com o esquema (ver capitulo “Assembly”).

6. 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.

« Utilizar 4gua desionizada.
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Procedimento validado pelo fabricante

1. Preparar uma solucdo de limpeza e desinfecdo a 2 % (30 ml/e)
“Sekusept® Aktiv" com d4gua desionizada a 20 °C. Apds
15 min, a solucdo de limpeza e desinfecéo est4 pronta para
utilizagéo.

2. Desmontar o produto em trés pecas de acordo com o esquema
(ver capitulo "Assembly”).

3. Limpar os produtos com esponjas macias na solucdo 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 produtos.

4. Colocar os produtos na solugao de limpeza e desinfecdo e dei-
xar atuar durante 15 min. Garantir que a solucdo chega a todas
as cavidades.

5. Remover a solugéo de limpeza e desinfecdo através de enxa-
guamento adequado com 4gua desionizada. Residuos rema-
nescentes podem encurtar a vida Util do produto ou causar
danos materiais.

6. Secar os produtos. Evitar acumulacdo de dgua.

7. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se
necessario, repetir o processamento.

8. Antes de voltar a montar, todas as pecas tém de estar secas e
sem danos (fissuras, fraturas, etc.). Montar o produto de acordo
com o esquema (ver capitulo “"Assembly”).

9. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e
preparé-los para a esterilizacéo (ver capitulo “Embalamento”).

Controlo

Apos a desinfecdo e antes de cada utilizacdo, os produtos devem

ser verificados quanto a danos (fissuras, fraturas, etc.) e funciona-

mento correto.

Testar a valvula PEEP (2 - 10 cmH,0) a 5 e 10 cmH,0.

Testar a valvula PEEP (5 - 20 cmH,0) a 10 e 20 cmH,0.

A tolerdncia é de =2 cmH,0, os valores devem permanecer

3 segundos dentro desta tolerancia.

Produtos danificados ndo devem ser reutilizados.

Embalamento

* Néo esterilizar a valvula PEEP e o adaptador PEEP montados
um no outro juntamente com outros produtos.

Apos o procedimento de limpeza e desinfecéo, os produtos devem

ser colocados em embalagens adequadas a esterilizacdo por

vapor.

Esterilizacdo

Instrucdes de esterilizacdo

* 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 reutilizagdes do produto além desse limite sao 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
transmiss&o. Nesse caso, fica ao critério do médico des-
cartar o produto (ver capitulo “Eliminagdo”) 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 til 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 reparacao devem primeiro passar por todo o processo de
reprocessamento, de maneira a excluir quaisquer perigos para os
funcionérios do fabricante. Por motivos de sequranca, 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 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Designacéo Valvula PEEP Adaptador PEEP
Cor Azul -
Intervalo de 2- 5- -
pressao 10 cmH,0 | 20 cmH,0

Material PSF (Poli(bis)fenilsulfona) PSF (Poli(bis)

fenilsulfona)
Silicone (anel de
vedacdo)
Didm. int. 22 mm
/didm. ext. 30 mm

Diam. int. 30 mm/diam.
ext. 22 mm

Ligacbes

Conversao das unidades de pressao: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Romana

SCOPUL UTILIZARII

Valva PEEP se utilizeaza pentru generarea unei presiuni expiratorii
finale pozitive.

INDICATIE

Poate preveni un colaps al alveolelor pulmonare (alveole) si, astfel,
atelectazia.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

A INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

* lnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respectati
instructiunile de utilizare.

* Este conceput pentru a fi utilizat de personalul de specialitate
calificat.

» Inaintea fiecirei utilizari sau dupé fiecare reprocesare, produsul
trebuie supus unui control (consultati capitolul , Control”). Pro-
dusele deteriorate nu trebuie utilizate.

* Utilizati valva PEEP numai in cazul in care starea pacientului
poate fi monitorizatd indeaproape prin intermediul analizelor
gazelor sangvine si masuratorilor hemodinamice.

* Utilizarea valvei PEEP mpreund cu baloane de ventilatie,
respectiv sisteme de ventilatie, este permisa numai in cazul in
care acest lucru este specificat in mod explicit de catre pro-
ducdtor.

* 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 in timpul utilizarii.

» Tnainte de reprocesare, produsul trebuie curatat, 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

» Conectati valva PEEP (dupa caz, cu adaptor PEEP) si reglati
nivelul PEEP dorit prin rotirea butonului de reglare al valvei.

PROCESARE (CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

Indicatii generale

* Produsele reutilizabile sunt livrate in stare nesterild si, inainte
de prima utilizare, trebuie despachetate, curatate, dezinfectate
si sterilizate.

* Produsele trebuie procesate fnainte de fiecare utilizare.

* Producdtorul nu fsi asuma nicio raspundere pentru pagubele
survenite ca urmare a unei procesari necorespunzatoare.

* Responsabilitatea validdrii corespunzdtoare a procedurii,
respectiv aparatelor si accesoriilor, precum si respectarea res-
pectarii parametrilor validati la fiecare procesare revine utili-
zatorului.

* Data fiind eficienta mult mai ridicatd la curatare si dezinfectare,
se recomanda utilizarea unei proceduri mecanice.

* FEficienta a fost demonstratd de catre un laborator de testare
independent si acreditat.

* Pentru a obtine o procesare eficienta, particulele mari de mur-

ddrie nu trebuie I3sate sa se usuce pe produs si trebuie inlatu-
rate imediat dupd utilizare.

* Produsele din silicon nu trebuie sa intre in contact cu uleiuri
Si-unsori.

* Tnainte de curdtarea mecanicd/manual si de sterilizare, reglati
valva PEEP la nivelul PEEP inferior (prin rotirea butonului de
reglare n sus).

Curatare/dezinfectare

Curatare/dezinfectare mecanica

Indicatii privind utilizarea aparatului de curatare si dez-

infectare

« Utilizati apa deionizatd.

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

1. Dezasamblati produsele in trei piese, conform schitei (consul-
tati capitolul ,Assembly”).

2. Asezati produsele in strecuratori adecvate in caruciorul injector.
Asigurati produsele cu o plasd de acoperire.

PRECAUTIE
Trebuie asigurata spdlarea eficienta a tuturor cavita-
tilor.

3. Porniti programul cu urmétorii parametri:

a.Pre-clatire cu apd deionizata la 20 °C, timp de mentinere
1 min.

b. Curatare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deionizata
si agentul de curdtare , Sekumatic® ProClean” (dozare: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Neutralizare cu ,Sekumatic® FNZ" la 20 °C, timp de menti-
nere 2 min (dozare: 0,1 % (1 ml/e)).

d.Clatire cu apa deionizata 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.

4. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Dacé
este necesar, repetati procesarea.

. Toate componentele trebuie sa fie uscate si nedeteriorate (fara
crapaturi, rupere etc.) inainte de a fi asamblate. Asamblati pro-
dusele conform schitei (consultati capitolul , Assembly”).

6. Verificati produsele conform capitolului ,Control” si pregd-

titi-le pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj”).

;]

Curatare/dezinfectare manuala

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dez-

infectare

* Preparati solutia de curatare si dezinfectare inainte de fiecare
ciclu manual.

« Utilizati apd deionizatd.

Procedura validata de producator

1. Preparati o solutie de curatare si dezinfectare cu o concentratie
de 2 % (30 mlfe) din ,Sekusept® Aktiv" si apa deionizatd la
20 °C. Dupa 15 min, solutia de curatare si dezinfectare este
gata de utilizare.
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2. Dezasamblati produsele in trei piese, conform schitei (consul-
tati capitolul , Assembly”).

3. Curdtati produsele cu bureti moi in solutia de curatare si dez-
infectare. Locurile greu accesibile trebuie curdtate cu perii moi.
Nu utilizati perii dure si alte materiale care deterioreaza supra-
fata.

4. Introduceti produsele cu un timp de actionare de 15 min in
solutia de curdtare si dezinfectare. Trebuie asiguratd patrunde-
rea solutiei in toate cavitatile.

5. Inlgturati solutia de curatare si dezinfectare prin clatire sufici-
enta cu apa deionizata. Resturile rdmase pe produse pot scurta
viata acestora sau pot duce la deteriorarea materialului.

6. Uscati produsele. Evitati acumularea apei.

7. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Daca
este necesar, repetati procesarea.

8. Toate componentele trebuie sd fie uscate si nedeteriorate (fard
crapaturi, rupere etc.) inainte de a fi asamblate. Asamblati pro-
dusele conform schitei (consultati capitolul , Assembly”).

9. 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.) si cu privire la functionarea corecta.

Testati valva PEEP (2 - 10 cmH,0) la 5 5i 10 cmH,0.

Testati valva PEEP (5 - 20 cmH,0) la 10 si 20 cmH,0.

Intervalul de tolerantd este de +2 cmH,0, valorile trebuie sa se

situeze timp de 3 secunde in acest interval.

Produsele deteriorate nu trebuie reutilizate.

Ambalaj

* Nu sterilizati valva PEEP si adaptorul PEEP in stare asamblata
impreund cu alte produse.

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”).

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.

O listd a produselor de curatare compatibile este disponibild in
sectiunea de descdrcari (Download) a paginii noastre de internet
www.vbm-medical.de .

DURATA DE VIATA

Durata de viatd a produsului este de 5 ani, fiind posibila procesa-
rea acestuia de 100 de ori in acest interval.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

Interval de temperatura in cazul utilizarii: ~ -18 °C ... +50 °C
Interval de temperatura in cazul depozitarii: -40 °C ... +60 °C

* Ase proteja de cdldurd 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/
necesitd reparatii trebuie sa fi parcurs in prealabil intregul proces
de reprocesare, pentru a se exclude orice pericole pentru angajatii
producatorului. Producdtorul 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 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Denumire Valva PEEP Adaptor PEEP
Culoare Albastru -
Domeniu de 2-10 5-20 -
presiune cmH,0 cmH,0
Material PSF (poli bisfenil sulfon) PSF (poli bisfenil
sulfon)
Silicon (inel de
etansare)
Conectori 30 mm1.D./ 22 mmA.D. 22 mm I.D.
/30 mmA.D.

Conversia unitatilor de masura a presiunii: 1 hPa=1,01973 cmH,0
=0,75006 mmHg
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Pycckuin

HA3HAYEHUE

PEEP-knanaH npesHasHaueH AnA CO34aHIA MONOXUTENbHOTO AABNEHUA B KOHLE
BbIJOXa.

MOKA3AHUA

B03MOXHOCTb NpeAOTBPALLEHINA KOANanca NErOUHbIX My3bIpbKOB (anbeon) 1 Tem
CaMbIM NIPOQUNAKTHUKIA aTeNleKTa3a.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Hen3gecTHbl.

A YKA3AHWA MO BE30MACHOCTU

Mepen UCNONb30BaHMEM U3AENUA BHUMATENbHO NMPOUNTAITE MHCTPYKUMIO W
cobniozaiTe ee yKasaHus.
[peaiHa3HaueHo ANd UCMOMb30BAHNA KBANUAULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.
Nepez kaxabiv NpUMEHeHIeM 1 NoCe Kaxaoi 06paboTKy CiesyeT NPOBOAUTS
KOHTPOMb 13enua (cM. paszen «KoHTpob»). 3anpeliaerc UCnonb3oBath
NOBPEXAEHHbIE U3AeNVA.
Vcnonb3yiite PEEP-knanaH ToAbKo TORAa, KOMAA COCTOAHME NALMeHTa MOXHO
TO4YHO KOHTPOAMPOBATb MU NOMOLLIM aHaN3 Fa30BOT0 COCTaBA KPOBY U TeMo-
JAVHAMIYECKVIX U3MePEHHi.
Vlcnonb3oBaue PEEP-knanaHa ¢ AbixaTenbHbIMU MeLKaMI UaK C cucTemamin
ICKYCCTBEHHOM BEHTWNALMA METKUX AONYCTUMO MUMWb TOTAA, KOTAA Takoe
11CN0Nb30BaHME 6bN0 TOUHO CMELMOULIMPOBAHO U3TOTOBUTENEM.
3anpeLLAeTCA UCNONb30BaTb U3/1eNMe B BbICOKOTOKCUYHON aTMOchepe.
Bo u3bexanne BocnnamereHins BO BpeMa paboTbl HeNb3A UCMONb30BATH Ha
U3MIENUY MACNa, CMa3KIA 1 BELLIECTBA HA OCHOBE YNIEBOAOPOA0B.
Mepez MOBTOPHbIM MCI0Ib30BAHNEM H3Lienke AOMKHO MPOVTIA OUNCTKY, Ae3NH-
dexuvio n crepunuauimio (cm. rmasy «06paboTkan).
Pa3pelwaetca ncnonb3oBatb Tonbko opuriHanbHble etanu VBM. B cyuae
IICNONb30BAHUA AeTaneli Apyrix NpOu3BOAUTENeii GyHKUMOHANbHOCTL MefH-
LIVHCKOTO M3AenA MOXeT ObiTb HapyLuieHa. B Takux cnyuanx npou3BOAMTENb He
HECET OTBETCTBEHHOCT.

NMPUMEHEHUE

» TpucoeamHuts PEEP-Kknanax (8 ciyyae HeobxoaumocTy - yepe3 PEEP-agantep)
1, BPALLAA KHOMKY HACTPoiiku Ha PEEP-knanake, 3amaTb xenaemblii ypoBeHb
PEEP

OBPABOTKA (QUNCTKA, BE3NHOEKLINA, CTEPUNU3ALINA)

06wue ykasanna

- M3nenua MHOTOKPATHOT0 NPUMeHeHUA NOCTABAAITCA B HECTEPUTIBHOM BILE;
niepez| nepBbiM U1CM0b30BaHIEM X HEOOXOAMMO PacnaKkoBaTb, OUUCTUTb, MO~
Je3UHOULMPOBAT U CTEPUNN30BATD.
V3penma Heobxoaumo 06pabaTbiaTb NOBTOPHO Nepes KaxabiM UCMOAb30Ba-
HieM.
/13roT0BUTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a YULepO, BOHUKILIMIA BCIACTBYE
HesepHoii 06paboTky.
Monb30Barenb 00433+ CaMOCTOATENbHO MPOBEPUTH MPUMEHAEMble NPOLedYpbI
11 annapabl it CObAI0AATb YTBEPXKACHHbIE NPOLIEAYPLI NPH Kax0il 06paboTKe.
PexomeHAyeTCA NPUMEHATS MALLHHYI0 OUACTKY 1 Ae3UHOEKLMIO B CUATY X 3Ha-
YuTeNbHO 601ee BbICOKOI IOEKTUBHOCTH.
JdheKTUBHOCTL Obina NPOBEpEHa HE3aBUCUMON aKKPeAUTOBAHHOI UCMbiTa-
TenbHoit nabopatopuei.
[InA noBbilweHnA 3OeKTUBHOCTY 06pAbOTKI CNIeayeT YAANATL 3HaUMTENbHbIe
3arPA3HEHNA C U30eNNA CPasy NoCne ero UCMosb30BaHMA, YTo0bI UCKIUNTD UX
3aCbIXaHve.
[penioxpaHsiiTe CUNMKOHOBbIE U3AENNA OT KOHTAKTa € MacnaMit 11 CMa3Kamil.

Mepes MaWMHHOA / pyuHoit OuMCTKO W CTepunu3aumelt ycTaHoBUTe Ha
PEEP-knanate camblit HbkHui ypoeHb PEEP (noBepHyTb KHOMKY HacTpOiiku
HaBepx).

Ouncrka / pesundekuma

MatunHHas ouncrka / fesundekuns

lTpumeyanna no cnonb3oBaHuIo MoroLLe-Ae3NHOULIMPYIOLLIUX YCTaHO-

BOK
[TPUMEHATD JIeOHI31POBAHHYH0 BOLY.

lpumeyanna no Mcnonb3oBaHMio MOWWMX U Ae3UHGUUNPYIOLLMX

CpencTs
Mocnie NpUMeHeHNA LLENOYHbBIX MOIOLLUX CPEACTB HeOOXOBUMO BbINOAHUTL
HeliTpanu3aumio.
He ncnonb3yiite cyLunsbHble areTbl.

Mpouenypa, BanuanpoBaHHas U3roToBuTenem

1. Pa3obpaTb u3genve Ha T YacTin COFNAcHO PUCYHKY (CM. pasgen «Assembly»
(Cbopka)).

2. Vzpennd B MOAXOAALLMX CETUATHIX KOP3MHAX MOMECTUTb B UHXEKTOPHYI0
TeNexKky. HakpbiTb U3LeNA 3alLUTHOI CETKON.

0CTOPOXKHO
06ecneunts IOGEKTUBHYIO MPOMBIBKY BLEX MOAOCTEN.

3. 3anycTuTe Nporpammy Co CeAYIOLLMMY NapameTpamit:

a. [peagapuTenbHoe ononackuBaHue AeuoHU3MpoBaHHol BoZ0I Npu Temnepa-
Type 20 °C, BpemA BblaepxKi — 1 MuH.

b. Qunctka npu Temneparype 55 °C, BpemA BbIAEPXKKM — 5 MUHYT, C UCnofb-
30BaHUEM AeNOHM3MPOBAHHOA BOAbl M Mololero cpeacTBa «Sekumatic®
ProClean» (koHueHTpaumua — 0,5 % (5 mn/é)).

¢ Heiftpanu3auua cpeacteom «Sekumatic® FNZ» npu temnepatype 20 °C, pema
BblAEPKKI — 2 MUH. (KoHUeHTpauua — 0,1 % (1 mn/é)).

d. MpoMbIBKa AenoHM3MpoBaHHol Bofoil npu Temnepatype 20 °C, Bpema
BbIEPXKKI — 2 MUH.

e. Tennosas Ae3nH EKLMA JenoHM3MpoBaHHoN Bogoit npy Temnepatype 93 °C B
TEUeHNe 5 MUHYT.

f. Cywka npy Temneparype 100 °C.

4. TlpoBepbTe U3a1eNA Ha Hanuuve BUZMMbIX 3arpA3HEHMiA. Ecu Heobxogmmo,
NOBTOPHTE 06PAbOTKY.

5. Tlpu cbopke u3aenua Bce YacTin AOMKHbI ObITb CYXUMI 1 He UMeETb NOBpexe-
HUlt (TpeLLyH, pa3pbiBoB 1 T.n.). Cobparb M3genue Cornacko PUCYHKy (CM. pas-
nen «Assembly» (C6opka)).

6. poBepuTb M3KenwA cornacHo pasaeny «KoHTPONb» 1 MOAFOTOBMTL X K CTepi-
NU3aLNN (CM. pazaen «YnakoBKa»).

PyuHas ouncrka / peaundekuns

MpuMeyanna no MCnonb3oBaHMI0 MOWLMX U Ae3UHOULMPYIOLMX

pencTB

Pa3peLLaeTca MCNoab308BaTb TONbKO CBEXENPUTOTOBAEHHbIE MOIOLLME 1 AE3VH-

GuumpyloLLVe CpezCTBa.

[pUMEHATb ZeUoH3MPOBaHHYIO BOAY.

Mpouepypa, BanuaupoBaHHas U3rotoBuTenem

1. ToaroTobre 2 % (30 MA/€) MOILLIe-AE3MHOULMPYIOLLA PACTBOP HA OCHOBE
«Sekusept® Aktiv» 11 jenoHM31poBaHHoii Bobl Temnepatypoii 20 °C. Yepe3 15
MUHYT MOIOLLIE-Be3UHOUUMPYIOLLIiA PACTBOP FOTOB K UCMONIb30BAHMI.

2. Pa3o6patb U3enue Ha TpU YacTH COTAcHO PUCYHKY (cM. pasgen «Assembly»
(C6opka)).
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3. Ounctub U3seMUA MATKOV ryOKOil B MOIOLLIE-AE3MHOUUVPYIOLLEM PacTBOpe.
TpyAHOLOCTYNHbIE MeCTa HeoOXOBMMO OUUCTUTb MATKOIA LLETKOM. 3anpeLLaeTca
I1CNONIb30BATH XECTKIAE LLETKM 1t ipyriie NPeAMETbI, KOTOPble MOryT NOBPEAUTL
MOBEPXHOCTb U3AeNHil.

4. Tonoxwte U3nenns B MOIOLLWIT 1 Ae3VHOUUVPYIOLLiA pacTBOp AnA 06paboTKu
Ha 15 MUHyT. YoeauTech B TOM, 4T PacTBOP NONHOCTbIO CMAUNBAET H3BeNNs,
BKJI0Yas NOMOCTH.

5. OcTatki MoloLLero 1 Ae3nHOUUYPYIOLLEro pacTBOpa HEoOXoaumo yAanuTb
MyTem TLLaTeNbHOM NPOMBbIBKI Ae10HM3MPOBaHHOI BOROIA. OCTaTky MotoLLMX
CPeACTB MOTYT CHU3WTb CPOK CAYXObl 3LeNKA W BbI3BATb NOBPEXACHNA.

6. Bolnonwe cywky n3nenuii. A36eraiite ckonnexus Bogbl.

7. [lposepbTe u3nenuA Ha Hanuuve BUAMMbIX 3arpaAsHeHuit. Ecn Heobxogmmo,
n0BTOPHTE 06pABOTKY.

8. [lpu cbopke u3zenua Bce YacTn SOMKHbI ObiTb CyXUMI 11 He METb NOBpeXxze-
Hiih (TpewwH, pa3pbiBos 1 T.n.). CobpaTb U3aenme CornacHo pUCyHKY (cM. pas-
fen «Assembly» (C6opka)).

9. [lpoBepuTb M3ReNNA COrMacHo pageny «KOHTPONb» 1 MOATOTOBWTH WX K CTepi-
Mm3aunm (M. pazgen «YnakoBKka»).

Kontponb

Mocne pe3nHdexuMM 1 neped KaxabiM UCNONb30BAHMEM M3HeNKA HeobXoaumo

NPOBEPATb HA NPeAMeT NoBpexaeHMii (TpeLLyH, PaspbiBOB U T.N.) 11 Ha NPaBib-

HOCTb PaboTbl.

JcnbiTatb 3enéHbiit PEEP-knanan (2 - 10 av Bog.CT.) npn 51 10 cv Bog.CT.

JcnbiTath 3enéHbiit PEEP-knanak (5 - 20 v 8og.cT.) npn 10 1 20 v BOA.CT.

[lonycTimoe OTKNOHeHVe COCTaBNAET 2 (M BOA.CT. U B TRUEHIE 3 CekyHA MoKa3a-

TeN JOMMKHbI HAXOAUTHCA B 3TOM A1aNa3oHe A0NYCTUMONO OTKNIOHEHIA.

[loBTOPHOE UCNONIb30BAHIE NOBPEXAEHHDIX 3AeNHit 3anpeLLeHo.

YnakoBka
He ctepunu3oBatb cobpatHble PEEP-knanan u PEEP-aganTep Bmecte ¢ Apyrumu
U3LeMMAMM.

Mocne 3aBepLueHs NPOLAYPLI OUACTKY W Ae3MHOEKLUM M3henua Heobxoaumo

NOMECTUTb B YNaKOBKY, MPUTOAHYH0 ANA CTEPUAM3aLIN NAPOM.

Crepunusaums

YKa3zaHua no crepunusauum
beperute u3genua 1 Crepunu3aLMoHHyI0 YNakoBKy OT MeXaHUUeCcKIX NoBpex-
TIeHW.

(Tepunu3aums, npoBepeHHas U3rotoBuTenem
/135en18 HeOOX0ANMO NOABEPTHYTH CTEPUN3ALIMIA NAPOM C TOMOLLIbI GPaKLiH-
OHUPOBAHHOTO Bakyyma.

Bpewma Bblaepxkv — 5 MUH. npyu Temnepatype crepuan3aun 134 °C.
lpuropHoCTL ANA NOBTOPHOFO MCNONb30BaHUA

OKoHuaHMe CpoKa Cy0bl M3AENMil MHOTOKPATHOTO MPUMEHEHIA 00bIYHO Onpe-

JeNAeTcA M3HOCOM I MOBPEXACHIAMY, BbI3BAHHbIMU NpUMeHeHvem. [pu Mak-

CMALHOM CPOKE CyX0bl 5 N1ET U3BEUA MHOTOKPATHOTO NPUMEHEHUA MOXHO

0bpabarbiBatb noBTOPHO A0 100 pa3 Npy YCNOBYYM HAANEXALLIETO UCMONb30BAHNA It

COOMOZeHNA MHCTPYKLVIA N0 MOVIKe, Ae3MHOEKLIN 1 CTepUAM3aLMM.

Monb30BaTenb Hecer camMoCTOATeNIbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 32 Kax40e NoCNeayioLLee

11CNONb30BaHIe M3AeNHA (CM. raBy «KOHTPOMb»).

MPEAYNPEXIEHUE

/cnonb30Batie AaHHbIX MPO/YKTOB Y MALMEHTOB C NOZO3PEHUAMI Ha
MIPUOHHbIE 33007€BaHUA COMPAXEHO C BbICOKMM PUCKOM Mepeaayi
UHOEKLM. B Takom Cydae no peLueHyio Bpava ugenue nubo ytuau-
3upyT (CM. pasnen «YTuamuzauns»), mmbo 06pabatbiBaloT NOBTOPHO

0rfacHo ﬂEVICTBleU.MM HOPMaTnBaM.

(NMCOK COBMECTUMbIX YNCTALLIAX CPEZCTB NPUBEAEH B Pa3ene 3arpy3Kkit Haluero
caitta www.vbm-medical.de .

CPOK CNYXBbl

Cpok cnyx6bl M3nenwa cocTasnAet 5 net. B TeueHue cpoka Cyx6bl AonycKaeTca ao
100 06paboTok M3zenva.

YC/10B1A XPAHEHWA U TPAHCMOPTUPOBKM

[lnanaso pabounx Temneparyp: -18°C...+50°C

[lnanasoH Temnepatyp xpaHeHu: -40°C... +60°C

bepeub 0T BO371€/ICTBIAA BLICOKYX TEMNEPATYP U XPAHUTb B CYXOM MeCTe.

bepeub 0T CONHEUHOTO 1 ICKYCCTBEHHOTO CBETa.

XpaHUTb 1 TPAHCNOPTUPOBATH B OPUTUHANBHOI YMaKOBKe.
CEPBUC
Mepen BO3BPATOM MeAULMHCKIX U3AENMiA ANA 0OMeHa N PEMOHTA OHIA OMKHbI
MPOIATIA MONHbIA UMK 06paboTKI, YTOOBI UCKNIIOUNTD BCAKMIT PUCK N4 NEPCOHaNna
U3roTOBHTENA. M3roToBHTENb OCTABAAET 33 CO00IA NPaBO 0TKA3aTb B NPHeMe 3arpA3-
HEHHbIX VN1 3apaskeHHbIX M3ennii Mo coo0paxeHnAM Ge3onacHocTu.
YTUNU3ALMA
Mcnonb30BakHble WM MOBPEXAEHHbIE M3LENWA NOANEXAT YTUAN3ALMN CONACHO
JefiCTBYIOLLVM MECTHbIM 11 MEXAYHaPOAHbIM 33KOHOAATNbHbIM HOPMaM.
TEXHUYECKWUE XAPAKTEPUCTUKN

REF 88-13-006 88-13-007 88-13-003

Hanmenosatue PEEP-knana PEEP-ananTep

LIget CuHuin -

[lnanasox 2-10m 5-20m -

JlaBNeHIa BOA.CT. BOA.CT.

Matepuan PSF (nonmnbucheroncynbgon) PSF (nonmbuncdenon-

CynbdOoH)
CunnkoH (ynnotHutenb-
HOE K0fbLI0)

(oeanHeHna BHYTP. AMam. 30 MM / BHELLH. BHYTP. AMaM. 22 MM

IMam. 22 Mm / BHeLWH. Anam. 30 Mm

Mepecuér eanuy pasnennd: 1rfla=1,01973 cm Bog.ct. = 0,75006 mm pr.cT.
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Ventil PEEP slUZi na vytvorenie koncového vydychového pretlaku.
INDIKACIA

Mdze zabranit kolapsu pltcnych mechdrikov (alveol), a tym predist
atelektazam.

KONTRAINDIKACIA

Nie st zndme Ziadne.

A BEZPECNOSTNE POKYNY

* Pred pouzitim tejto pomdcky si precitajte navod na pouzitie
a dosledne ho dodrziavajte.

* Pomocku smie pouzivat iba kvalifikovany odborny personal.

* Pred kazdym pouzitim alebo po kazdej regeneracii vykonajte
kontrolu pomadcky (pozri kapitolu ,Kontrola”). Poskodené
pomacky sa nesmu pouzivat.

* Ventil PEEP pouzivajte iba vtedy, ked je mozné presne sledovat
stav pacienta prostrednictvom analyz krvnych plynov a hemo-
dynamickych merani.

* Pouzivanie ventilu PEEP na respiracnych vreckach resp. respi-
racnych systémoch je pripustné iba vtedy, ked bolo vyrobcom
toto pouZitie vyslovne Specifikované.

* Pomocku nepouzivajte v toxickej atmosfére.

* Na pomdcku neaplikujte oleje, tuky alebo latky s obsahom
uhlovodikov, aby ste sa vyhli moznému vznieteniu pocas pou-
Zivania pomacky.

* Pomocku 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.

POUZITIE

» Pripojte ventil PEEP (prip. s adaptérom PEEP) a Zelant hladinu
PEEP nastavte otocenim nastavovacieho gombika ventilu PEEP.

PRIPRAVA (CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

Vseobecné pokyny

* Pomocky urcené na opakované pouZitie si dodavané nesterilné
a musia sa pred prvym pouzitim rozbalit, dezinfikovat a steri-
lizovat.

* Pomocky sa musia pred kazdym pouzitim pripravit.

* Viyrobca nepreberd zodpovednost za skody, ktoré vznikli
nespravnou pripravou pomacky.

* Postupy alebo pristroje a prislusenstvo schvaluje pouZivatel a
pri kaZzdej priprave sa musia tieto parametre dodrziavat.

* Odportcame pouZivanie strojovych postupov, aby ste dosiahli
vyrazne vyssiu Ucinnost Cistenia a dezinfekcie.

* Ucinnost bola preukazana nezavislym a akreditovanym skigob-
nym laboratériom.

* Aby ste dosiahli efektivnu pripravu, silné znecistenie nesmie na
pomadckach zaschnit a po pouziti musi byt neodkladne odstra-
nené.

* Silikénové pomdcky nesmu prist do styku s olejmi a tukmi.

* Pred strojovym/manuédlnym Cistenim a sterilizdciou nastavte

otocte dohora).

Cistenie/dezinfekcia

Strojové cistenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie pristrojov na Cistenie a dezinfekciu

* PouZivajte deionizovant vodu.

Pokyny na pouzivanie cistiacich a dezinfekénych pro-

striedkov

* Pri pouZiti alkalického Cistiaceho prostriedku vykonajte neutra-
lizaciu.

* Nepouzivajte pripravky na susenie.

Postupy schvalené vyrobcom

1. Pomocky rozloZte podla nakresu (pozri kapitolu ,Assembly”)
na tri Casti.

2. Pomdcky umiestnite do vozika injektora vo vhodnych filtrujd-
cich miskach. Pomocky zaistite krycou sietkou.

POZOR
Zaistite Ucinné preplachovanie véetkych dutin.

3. Program zacnite s nasledujlcimi parametrami:

a.Predplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trvania
1 min.

b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min, v deionizovanej vode
a Cistiacom prostriedku , Sekumatic® ProClean” (davkovanie:
0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralizacia prostriedkom ,Sekumatic® FNZ" pri 20 °C,
doba trvania 2 min (davkovanie: 0,1 % (1 ml/¢)).

d.Oplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trvania
2 min.

e. Tepelna dezinfekcia pri 93 °C na 5 min v deionizovanej vode.

f. Schnutie pri 100 °C.

4. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby pripravu
zopakujte.

5. Vsetky diely musia byt pred montézou suché a neposkodené
(praskliny, zlomené diely atd.). Pomdcky zmontujte podla
nékresu (pozri kapitolu , Assembly”).

6. 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 manudlnym 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 pouZzitie.

2. Pomdcky rozlozte podla nakresu (pozri kapitolu ,Assembly”)
na tri casti.

3. Pomdcky Cistite jemnymi hubkami v Cistiacom a dezinfekénom
roztoku. Tazko dostupné miesta Cistite jemnymi kefkami. Tvrdé
kefky a iné materidly, ktorych povrch mdze poskodit pomacku,
sa nesmu pouzivat.

4. Pomdcky nechajte vlozené 15 min v Cistiacom a dezinfekénom
roztoku. Zabezpecte, aby sa roztok dostal do vsetkych dutin.
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5. Cistiaci a dezinfek¢ny roztok odstrafite dostato¢nym preplach-
nutim deionizovanou vodou. Zvysky roztoku moézu skratit
Zivostnost pomdcky alebo méZu viest k poskodeniu materialu.

6. Pomdcky vysuste. Zabraite nahromadeniu vody.

7. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby pripravu
zopakuijte.

8. Vietky diely musia byt pred montdZou suché a neposkodené
(praskliny, zlomené diely atd.). Pomécky zmontujte podla
nékresu (pozri kapitolu , Assembly”).

9. Pomdcky skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ich
na sterilizaciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

Kontrola

Po dezinfekcii a pred kazdym pouZitim je nutné pomdcky skontro-

lovat z hladiska poskodenf (praskliny, zlomené diely atd') a skon-

trolovat spravne fungovanie.

Otestujte ventil PEEP (2 - 10 cmH,0) pri 5 a 10 cmH,0.

Otestujte ventil PEEP (5 - 20 cmH,0) pri 10 a 20 cmH,0.

Tolerancia je +2 cmH,0, hodnoty sa musia nachadzat 3 sekundy

v rémci tejto tolerancie.

Poskodené pomdcky sa nesmu opatovne pouzivat.

Balenie

* Ventil PEEP a adaptér PEEP nesterilizujte v spojenom stave s
inymi pomdckami.

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 pouzitelnjch 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 skladovanf: -40 °C ... +60 °C
 Chrérte pred teplom a uchovavajte v suchu.

* Chrante pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

* Uchovavajte 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 pomadcky sa musia likvidovat v stlade
s prislusnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.
TECHNICKE UDAJE

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Oznacenie Ventil PEEP Adaptér PEEP
Farba Modra -
Rozsah 2-10 5-20 -
tlaku cmH,0 cmH,0
Materidl PSF (polybisfenylsulfon) | PSF (polybisfenyl-
sulfon)
Silikon (tesniaci
krizok)
Pripojky 30 mm vnat. priem. / 22 mm vnat. priem.
22 mm vonk. priem. /30 mm vonk.
priem.

Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Ventil PEEP se uporablja za ustvarjanje pozitivnega tlaka pri koncu
izdiha.

INDIKACIJA

Lahko prepreci kolaps pljucnih mesickov (alveolov) in s tem ate-
lektazo.

KONTRAINDIKACLJA

Ni znanih kontraindikacij.

A VARNOSTNI NAPOTKI

* Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo
in jih upostevajte.

* |zdelek sme uporabljati kvalificirano strokovno osebje.

* Pred vsako uporabo ali po vsaki pripravi na ponovno uporabo
je treba izdelek pregledati (glejte poglavje »Pregled«). Posko-
dovanih izdelkov ni dovoljeno uporabiti.

= Ventil PEEP uporabljajte le, kadar lahko stanje bolnika natancno
spremljate s pomocjo analize krvnih plinov in hemodinamskimi
meritvami.

 Uporaba ventila PEEP skupaj z dihalnimi baloni ali sistemi za
predihavanie je dovoljena le, kadar tako uporabo izrecno spe-
cificira proizvajalec.

* lzdelka ne uporabljajte v toksicnem ozracju.

* Na izdelku ne uporabljajte olj, masti ali snovi na osnovi oglji-
kovodikov, da se izognete morebitni vnetljivosti med uporabo.

* lzdelek je treba pred ponovno uporabo ocistiti, 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

» Ventil PEEP (evtl. z adapterjem PEEP) prikljucite in nastavite
zeleno raven PEEP tako, da sucete nastavitveni gumb na ven-
tilu PEEP.

PRIPRAVA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Splosni 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.

* |zdelek je treba pred vsako uporabo pripraviti.

* Proizvajalec ne prevzema nikakrsne odgovornosti za $kodo, ki
bi nastala zaradi napacne priprave.

» Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in
dodatke ustrezno validira in potrjene parametre uposteva pri
vsaki pripravi.

* Priporocljivo je, da zaradi obutno 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.

* Pred strojnim/ro¢nim ¢is¢enjem in sterilizacijo ventila PEEP
nastavite najnizjo raven PEEP (nastavitveni gumb zasucite
navzgor).

Cis¢enje/dezinfekcija

Strojno ciscenje/dezinfekcija

Napotki za uporabo ¢istilno-dezinfekcijske naprave

* Uporabite deionizirano vodo.

Napotki za uporabo ¢istilno-dezinfekcijskih sredstev

* Pri uporabi alkalnih €istil je treba opraviti nevtralizacijo.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec

1. Izdelek razstavite na tri dele, kot prikazuje skica (glejte poglavje
»Assembly«).

2. lzdelke v ustreznih mrezastih posodah postavite v injektorski
vozicek. |zdelke zavaruijte s pokrivno mreZo.

POZOR
Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih
prostorov.

3. Program zaZenite z naslednjimi parametri:

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

b. Cigcenje 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, Cas
zadrzanja 2 min (odmerjanje: 0,1 % (1 ml/¢)).

d.Spiranje z deionizirano vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 2 min.

e. Toplotna dezinfekcija pri 93 °C, trajanje 5 min, z deionizirano
vodo.

f. Susenje pri 100 °C.

4. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite pri-
pravo.

. Vsi deli morajo biti pred sestavljanjem suhi in brez poskodb
(praske, razpoke itd.). Izdelek spet sestavite v skladu s prikazom
na skici (glejte poglavie »Assembly).

6. lzdelke preglejte po navodilih iz poglavja »Pregled« in jih prip-

ravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Pakiranje«).

Rocno Eis¢enje/dezinfekcija

ul

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/é) raztopino za Ciscenje in dezin-

fekcijo, pripravljeno s sredstvom »Sekusept® Aktiv« in deionizi-
rano vodo pri 20 °C. Po 15 minutah je raztopina za Ciscenje in
dezinfekcijo pripravljena za uporabo.

. |zdelek razstavite na tri dele, kot prikazuje skica (glejte poglavje

»Assembly«).

3. Izdelke ocistite z mehkimi gobicami v raztopini za Ciscenje in
dezinfekcijo. Tezko dostopna mesta je treba ocistiti z mehkimi
S¢etkami. Uporaba trdih scetk in drugih materialov, ki poskodu-
jejo povrsine, ni dovoljena.

4. |zdelke poloZite v raztopino za Ciscenje in dezinfekcijo in pustite
delovati 15 minut. Treba je zagotoviti, da so namoceni vsi votli
prostori.

N
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5. Raztopino za ¢is¢enje in dezinfekcijo odstranite tako, da izdatno
spirate z deionizirano vodo. Morebitni ostanki lahko skrajsajo
Zivljenjsko dobo izdelkov ali poskodujejo material.

6. Posusite izdelke. Izogibajte se nabiranju vode.

7. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite pri-
pravo.

8. Vsi deli morajo biti pred sestavljanjem suhi in brez poskodb
(praske, razpoke itd.). Izdelek spet sestavite v skladu s prikazom
na skici (glejte poglavje »Assembly«).

9. Izdelke 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.) in ali pravilno delujejo.

Ventil PEEP (2 - 10 cmH,0) preskusite pri 5 in 10 cmH,0.

Ventil PEEP (5 - 20 cmH,0) preskusite pri 10 in 20 cmH,0.

Toleranca znada +2 cmH,0; vrednosti morajo biti 3 sekunde znot-

raj te tolerance.

Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno ponovno uporabiti.

Pakiranje

* Ventil PEEP in adapter PEEP pri sterilizaciji ne smeta biti spo-
jena z drugimi izdelki.

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 »Odlaganje
med odpadke«) ali pa ga bo znova obdelal v skladu z

nacionalnimi predpisi.

Seznam zdruzljivih Cistilnih sredstev si lahko prenesete s spletne
strani www.vbm-medical.de .

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba pripomocka znasa 5 let, pripomocek pa lahko v
Casu njegove Zivljenjske dobe za uporabo pripravite do 100-krat.

POGOJI ZA SHRANJEVANIJE IN PREVOZ

Temperaturno obmogje pri uporabi: -18°C...+50 °C
Temperaturno obmocje pri shranjevanju: -40 °C ... +60 °C

e 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 tveganje 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 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Opis Ventil PEEP Adapter PEEP
Barva Modra -
Obmocje 2-10 5-20 -
tlaka cmH,0 cmH,0
Material PSF (polibisfenilsulfon) | PSF (polibisfenilsul-
fon)
Silikon (tesnilni
obrocek)
Prikljucki notr. premer 30 mm / zun. notr. premer
premer 22 mm 22 mm/
zun. premer 30 mm

Preracun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0
=0,75006 mmHg
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

PEEP-ventilen ar avsedd att skapa ett positivt slutexspiratoriskt
tryck.

INDIKATION

Kan forhindra att alveolerna kollapsar, och forebygger darmed
atelektaser.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

A SAKERHETSANVISNINGAR

* Lés bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten
och folj 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.

* Anvand PEEP-ventilen endast om patientens tillstand kan
overvakas noggrant med blodgasanalyser och hemodynamiska
matningar.

* PEEP-ventilen far endast anvandas till ventileringsblasor eller
ventileringssystem om anvandningen uttryckligen angivits av
tillverkaren.

* Anvénd inte produkten i giftig luft.

* For att forebygga en eventuell brandrisk under anvandningen
far inga oljor, fetter eller kolvatebaserade &mnen anvandas pa
produkten.

* Fore ateranvandning méste produkten rengoras, 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

» Anslut PEEP-ventilen (ev. med PEEP-adapter) och stéll in 6ns-
kad PEEP-niva med PEEP-ventilens installningsknapp.

REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH

STERILISERING)

Allmént

* Flergangsprodukterna levereras osterila och maste packas upp,
rengoras, desinficeras och steriliseras fore den férsta anvand-
ningen.

* Produkterna maste rekonditioneras fore varje anvandning.

* Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av
felaktig rekonditionering.

* Anvandaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer,
apparater och tillbehdr och att validerade parametrar iakttas
under varje 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 grvre fororeningar inte torka
fast pd produkten. De maste avldgsnas omedelbart efter
anvandningen.

« Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

e Fore automatisk/manuell rengéring och sterilisering ska
PEEP-ventilen stéllas in pa den lagsta PEEP-nivan (vrid install-
ningsknappen uppat).

Rengoring och desinficering

Maskinell rengéring och desinficering

Information om anvandning av diskdesinfektorer

* Anvénd avjoniserat vatten.

Information om anvéandning av rengérings- och desinfek-

tionsmedel

e Om alkaliska rengdringsmedel anvands ska en neutralisering
utforas.

* Anvénd inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Ta isdr produkten i tre delar enligt skissen i avsnittet “Assem-
bly”.

2. Placera produkterna i lampliga tradkorgar i injektorvagnen.
Sakra produkterna med ett ndt.

FORSIKTIGHET
Sakerstéll att alla rorformiga delar blir effektivt
genomspolade.

3. Starta programmet med foljande parametrar:

a.Forskolining med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 1 min.

b.Rengdring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten och
rengoringsmedlet “Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Neutralisering med “Sekumatic® FNZ" vid 20 °C, halltid 2 min
(dosering: 0,1 % (1 ml/g)).

d.Skéljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 2 min.

e. Termisk desinfektion vid 93 °C i 5 minuter med avjoniserat
vatten.

f. Torkning vid 100 °C.

4. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditione-
ringen om det behdvs.

. Alla delar maste vara torra och fria fran skador (sprickor, brott
osv.) fére atermonteringen. Montera produkten enligt skissen i
avsnittet " Assembly”.

6. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och forbe-

red dem for sterilisering (se avsnittet “Inslagning”).

Manuell rengéring och desinficering

Information om anvéndning 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/¢) rengdrings- och desinfektions-

[6sning av "Sekusept® Aktiv" och avjoniserat vatten vid 20 °C.
Efter 15 minuter ar rengdrings- och desinfektionslosningen klar
att anvanda.

2. Ta isar produkten i tre delar enligt skissen i avsnittet “Assem-

bly”.

3. Gor ren produkten med mjuka rengdringssvampar i rengérings-

och desinfektionsldsningen. Svartillgangliga stéllen maste ren-
goras med mjuka borstar. Harda borstar och andra material

;]
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som kan skada ytor far inte anvandas.

4. Lagg produkterna i rengdrings- och desinficeringslosningen
och 13t I6sningen verka i 15 minuter. Se till att alla rérformade
delar kommer i kontakt med l6sningen.

5. Skélj bort rengdrings- och desinfektionsldsning med tillrackligt
med avjoniserat vatten. Kvarvarande rester kan férkorta pro-
dukternas livslangd eller skada materialen.

6. Torka produkterna. Ansamling av vatten maste undvikas.

7. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditione-
ringen om det behdvs.

8. Alla delar méste vara torra och fria fran skador (sprickor, brott
osv.) fore dtermonteringen. Montera produkten enligt skissen i
avsnittet “Assembly”.

9. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontrol
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

att de fungerar som avsett.

Testa PEEP-ventilen (2 - 10 cmH,0) vid 5 och 10 cmH,0.

Testa PEEP-ventilen (5 - 20 cmH,0) vid 10 och 20 cmH,0.

Toleransen &r =2 cmH, 0. Vdrdena méste ligga inom dessa granser

i 3 sekunder.

Skadade produkter far inte &teranvandas.

Inslagning

* Sterilisera inte PEEP-ventilen och PEEP-adaptern i hopmonterat
skick med andra produkter.

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").

"

och forbe-

FORVARING OCH TRANSPORT

Temperaturomréade vid anvandning: -18 °C ... +50 °C
Temperaturomréade vid forvaring: ~ -40 °C ... +60 °C

e 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

Anvanda eller skadade produkter maste kasseras enligt gallande
nationella och internationella bestdmmelser.

TEKNISKA DATA
REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Beteckning PEEP-ventil PEEP-adapter
Férg Bla -
Tryckomrade 2-10 5-20 -
cmH,0 cmH,0
Material PSF (polybisfenylsulfon) | PSF (polybisfenyl-
sulfon)
Silikon (tatnings-
ring)
Kopplingar 30mmID/22 mmYD 22mmID /30
mm YD

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.

Omvandling av enheter for tryck: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 =
0,75006 mmHg
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

PEEP-valfi, pozitif bir son ekspiratuar basing tiretmek icin kullanilir.
ENDIKASYON

Akciger odaciklarinin (alveoller) ¢okmesini dnleyebilir ve boylece
atelektazinin dnline gecebilir.

KONTRENDIKASYON

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

/I\ GUVENLIK NOTLARI

* Uriinii uygulamadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun
ve talimatlara uyun.

* Nitelikli uzman personel tarafindan kullanim icin tasarlanmistir.

* Uriin, her kullanimdan 8nce veya her tekrar hazirlama islemin-
den sonra kontrol edilmelidir (bkz. Bolim “Kontrol”). Hasarli
urtnler kullaniimamalidir.

* PEEP-valfini ancak hastanin durumu kan gazi analizleri ve
hemodinamik 6lctimlerle yakindan izlenebiliyorsa kullanin.

* PEEP-valfinin solunum torbalariyla veya solunum sistemleriyle
kullanimina ancak (retici tarafindan acikca spesifikasyonlarda
belirtilmisse izin verilir.

* Uriinii toksik atmosferde kullanmayin.

* Kullanim sirasinda yanabilme ihtimalini énlemek icin drin ize-
rinde hicbir sivi yag, kati yag veya hidrokarbon esasli madde
kullanmayin.

« Uriin tekrar kullanilmadan énce temizlenmeli, dezenfekte edil-
meli ve sterilize edilmelidir (bkz. B6lim “Hazirlama islemleri”).

* Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska Ureticilere ait
parcalarnin kullaniimasi halinde, tibbi drtintn isleyisi olumsuz
etkilenebilir. Bu durumda dretici hicbir sorumluluk tstlenmez.

UYGULAMA

» PEEP-valfini (gerekirse PEEP adaptériiyle) baglayin ve PEEP
valfinin ayar digmesini cevirerek istediginiz PEEP dtizeyini
ayarlayin.

HAZIRLAMA iSLEMLERi (TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON,

STERILIZASYON)

Genel Bilgiler

e Tekrar kullanilabilir Griinler steril degildir ve ilk kullanimdan
once ambalajindan gikariimali, temizlenmeli, dezenfekte ve ste-
rilize edilmelidir.

* Uriinler her kullanimdan 6nce yeniden kullanima hazirlanma-
idir.

* Yeniden kullanima hazirlama islemlerinin gerektidi gibi yapil-
mamasindan kaynaklanan hasarlardan Gretici sorumlu degildir.

* Uyguladigi yontemi veya cihazlarn ve aksesuari uygun sekilde
dogrulamak ve her kullanima hazirlama sirasinda dogrulanmig
parametrelere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

* Daha yliksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin
otomatik bir yéntemin uygulanmasi tavsiye edilir.

* Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvar tarafin-
dan kanitlanmistir.

* Yeniden kullanima hazirlama isleminin etkili olmasini saglamak
icin kaba kirlerin Urtiniin {izerinde kurumasina izin verilmemeli
ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

* Silikon drlnler sivi ve kati yaglarla temas ettiriimemelidir.

* Makineyle / manuel temizlikten ve sterilizasyondan 6nce PEEP
valfini en dlistik PEEP diizeyine ayarlayin (ayar diigmesini yukari
cevirin).

Temizleme / Dezenfeksiyon

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kullaniimasina

iliskin notlar

* Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina

iliskin notlar

* Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon iglemi
yapilmalidir.

* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir

1. Urtinleri cizimde (bkz. Bolim “Assembly”) gésterildigi gibi (i
parcaya ayirin.

2. Uriinleri enjektor arabasindaki ilgili tepsiye yerlestirin. Uriinleri
bir ag ortii ile emniyete alin.

DiKKAT
Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.

3. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

a.Tutma siiresi 1 dakika olmak Gzere 20 °C sicaklikta deiyonize
su ile on yikama.

b. Tutma stiresi 5 dakika olmak iizere 55 °C sicaklikta deiyonize
su ve temizlik maddesi “Sekumatic® ProClean” (Doz: % 0,5
(5 ml/e)) kullanarak temizleme.

¢. Tutma stiresi 2 dakika olmak Gzere 20 °C sicaklikta " Sekuma-
tic® FNZ" (Doz: % 0,1 (1 ml/¢)) ile nétralizasyon.

d.Tutma siiresi 2 dakika olmak Gzere 20 °C sicaklikta deiyonize
su ile yikama.

.93 °C sicaklikta 5 dakika siireyle deiyonize su ile termal
dezenfeksiyon.

f. 100 °C sicaklikta kurutma.

4. Gozle gorilir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

. Montajdan énce tiim parcalar kuru ve hasarsiz (catlak, kirik vb.)
olmalidir. Urinleri cizimde (bkz. Béliim “Assembly”) gésterildigi
gibi birlestirin.

6. 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 soliisyonu hazirlayin.

Temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonu 15 dakika sonra kulla-

nima hazirdr.

2. Uriinleri ¢izimde (bkz. Bélim “Assembly”) gésterildigi gibi iic

parcaya ayirin.

;]
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3. Urtinleri yumusak stingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliis-
yonunda temizleyin. Erisilmesi zor olan yerler yumusak fircalarla
temizlenmelidir. Sert fircalar ve ylizeye zarar verebilecek diger
malzemeler kullanilmamalidir.

4. Urtinleri 15 dakika stireyle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyo-
nuna koyun. Dikkat: Ttim kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasi
saglanmalidir.

5. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile yeterli
Olcide yikayarak giderin. Temizlik maddesi kalintilari triintin
kullanim dmriind kisaltabilir veya malzeme hasarina yol agabilir.

6. Urtinleri kurutun. Su birikimlerini 6nleyin.

7. Gozle goriilir kir olup olmadidini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

8. Montajdan 6nce tiim parcalar kuru ve hasarsiz (catlak, kirik vb.)
olmalidir. Urtinleri gizimde (bkz. Béliim “Assembly”) gosterildigi
gibi birlestirin.

9. Urtinleri “Kontrol” béliimiine gére kontrol edin ve sterilizas-
yona hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

Kontrol

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan dnce Uriinlerde hasar

(catlak, kirik vs.) olup olmadig ve rlinlerin dogru calisip calisma-

dig kontrol edilmelidir.

PEEP-valfini (2 - 10 cmH,0) 5 ve 10 cmH,0'da test edin.

PEEP-valfini (5 - 20 cmH,0) 10 ve 20 cmH,0'da test edin.

Tolerans +2 cmH,0'dur, degerler 3 saniye sireyle bu toleranslar

icinde bulunmalidir.

Hasarli tiriinler tekrar kullaniimamalidir.

Ambalajlama

* PEEP valfi ve PEEP adaptérli birbirine takili durumda diger
triinlerle birlikte sterilize edilmemelidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra Grlinler buhar

sterilizasyonuna uygun bir ambalaj icine konmalidir.

Sterilizasyon

Sterilizasyona iliskin notlar

« Uriinleri ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik hasarlara karsl
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 alindidinda, tekrar kullanilabilir
urlinler 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).

"

UYARI

Urtinlerin prion hastaligindan siiphelenilen hastalarda
kullanilmasi bulasma riskini artirir. Bu gibi durumlarda,
{irtiniin ulusal yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha”
boltim) imha edilmesi veya tekrar bir hazirlama islemin-
den gegirilmesi doktorun takdirine kalmistir.

Uyumlu temizlik maddelerinin bir listesini www.vbm-medical.de

web sitemizde Yiklemeler boliiminde bulabilirsiniz.

KULLANIM OMRU

Urtinin kullanim émri 5 yildir ve kullanim émrii dahilinde 100 kez
isleme alinabilir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

Calistirma icin sicaklik arahgi: -18°C...+50 °C

Saklama icin sicaklik araligi: -40 °C ... +60 °C

* Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

* Giines 1s1gina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.

* QOrijinal 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 drlnleri giivenlik nedeniyle red-
detme hakkini sakli tutar.

iMHA

Kullanilmig veya hasarli Uriinler ytirirlikteki ulusal ve uluslararasi
yasal diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.

TEKNIK VERILER

REF 88-13-006 | 88-13-007 88-13-003
Tanim PEEP-Valfi PEEP adaptorii
Renk Mavi -
Basing 2-10 5-20 -
araligi cmH,0 cmH,0
Malzeme PSF (polibisfenilsiilfon) PSF (polibisfenil-
stilfon)
Silikon (halka
conta)
Baglantilar | 30 mmi.C./22 mm D.C. 22 mmi.C.
/30 mm D.C.

Basing birimlerini donistiirme: 1 hPa =
0,75006 mmHg

1,01973 cmH,0 =
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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 - Gyarto

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 kataokevrg
ES - Fecha de fabricacion
ET - Tootmise kuupdev

FI_- Valmistuspdivimaara

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 - Cddigo de lote
ET - Partii kood
FI_- Erdtunnus

FR - Code de lot

HR - Kod serije

HU - Tételszam

IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
LV - Partijas kods
NL - Batchcode

NO- Batchnummer
PL - Kod partii

PT - Cddigo do lote
RO- Cod lot

RU - Koa naptun

SK - Kod sarze

SL - Koda serije

SV - Batchkod

TR - Parti kodu

DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG - Hanpasete cnpaBKa C MHCTpyKLMMTE 32
ynotpe6a

CS - Ridte se navodem k pouziti

DA - Overhold brugsanvisningen

EL - Tnpeite Tig 00nyiec xpriong

ES - Véanse las instrucciones de uso

ET - Jérgige kasutamisjuhist

FI - Noudata kayttoohijeita

FR - Respecter le mode d'emploi

HR - Slijediti upute za uporabu

HU - Kbvesse a haszndlati utasitast

IT - Rispettare le istruzioni per I'uso
LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
LV - levérot 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 NO NPUMeHe-
Hitto

SK - Precitajte si ndvod na pouzitie

SL - Upostevajte navodila za uporabo

SV - Lds bruksanvisningen

TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
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DE - Achtung FR - Attention PT - Atencéo
& EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumanue
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA- 0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooyn LV - Uzmanibu! SV - Observera
ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO- OBS!
FI - Huomautus PL - Uwaga
Rx DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die FR - Attention : la vente ou la prescrip- PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo
only Verschreibung dieses Produktes tion de ce produit par un médecin deste produto por um médico est4
durch einen Arzt unterliegt den est soumise aux restrictions de la sujeita a restricdes da legislacao
Beschrankungen von Bundesgeset- loi fédérale. S'applique unique- federal. Apenas valido para os EUA
zen. Gilt nur fir USA und Kanada. ment aux Etats-Unis et au Canada. e o Canada.
EN - Caution: Federal law restricts this  HR - Pozor: Americkim saveznim RO - Precautie: Vanzarea sau pre-
device to sale by or on the order of zakonom prodaja ovog proizvoda scrierea acestui produs poate fi
a physician. For USA and Canada dopustena je samo lijecnicima ili efectuatd doar de cdtre un medic,
only. na lijecnicki recept. Vrijedi samo za conform restrictiilor impuse de
BG - Buumanue: Mpopax6ara wiv npes- SAD i Kanadu. legislatia federald. Valabil doar
nucBaHeTo Ha Toa ugenue ot nekap  HU- Figyelem! Ezen termék eladasa pentru SUA si Canada.
MOANEXN Ha OTPaHNYeHNs oT dedepantu vagy az orvos altali felirésa a RU - BHumaHue: npogaxa i HasHaueHue
3aKoHW. Baxu camo 3a CALL| v Kanaga. szOvetségi torvények szabalyo- [IaHHOTO M31ENNA BPAUOM OrpaHinym-
CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto zasai ald esik. Csak az USA-ra és BAeTCA GenepabHbIM 3aKOHOZaTeNb-
vyrobku lékafem podléha omeze- Kanadara alkalmazandé. ctBoM. OTHoCUTCA TonbKo K CLIA 1
nim definovanym ve spolkovych ~ IT - Attenzione: la vendita o la Kanage.
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 federalnych
dette produkt af en leege 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 opoamovdiaxr vopoBesia jimai, taikomi gydytojams iSrasant predpisovati samo zdravniki. Velja
TepLopiCeL TV MWANON QUTI G TS OUOKEU- §j gaminj ir jj parduodant. Taikoma samo za ZDA in Kanado.
11 a6 1aTpo 1) KATOMIY VIO 1ATPOU. tik JAV ir Kanadai. SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
loxvet povo yia HMA kat Kavada. LV - Piesardzigi: uz $a izstradajuma lagstiftning far denna produkt
ES - Atencion: La venta o la prescrip- pardosanu vai izrakstisanu, ko veic endast sdljas 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 satigi 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 masi federal yasalarin 6ngordigu
voi arsti poolt valjakirjutamine (Duitse) nationale wetten van kisitlamalara tabidir. Sadece ABD
on allutatud foderaalseaduste toepassing. Geldt alleen voor de ve Kanada icin gecerlidir.
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 madrdyksesta 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.
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DE - Temperaturbegrenzung
EN - Temperature limit

BG - TemnepatypHo orpaHuyeHue
CS - Teplotni rozmezi

DA - Temperaturbegreensning
EL - Meptopiopdg Beppokpaoiag

ES - Limitacion de temperatura
ET - Temperatuuri piirang

FI' - Ldmpdtilarajat

FR - Limites de température

HR - Ogranicenje temperature

HU - Hémérsékletre vonatkoz6 korlato-
zas

IT - Limite di temperatura

LT - Temperatiros ribos

LV - Temperatiras ierobezojums

NL - Temperatuurlimiet

NO- Temperaturbegrensning

PL - Zakres temperatur

PT - Limite de temperatura
RO - Limitare temperatura

RU - OrpaHuuexue Temnepatypbl
SK - Teplotné obmedzenie
SL - Temperaturna omejitev
SV - Temperatur, granser

TR - Sicaklik limiti

DE - Hergestellt ohne Verwendung von
Naturkautschuklatex.

EN - Manufactured without the use of
natural rubber latex.

BG - Mpou3BeseHo 6e3 ynotpeba Ha ecTecT-
BEH KayuyKoB NaTeKC.

CS - Vyrobeno bez pouziti pfirodniho
kaucuku.

DA - Fremstillet uden brug af naturgum-
milatex.

EL - Kataokevdetat xwpic Tn xprion guatkod
eAaoTIKoO AaTe€.

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 felhasznéalasa
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 fard utilizarea de latex de
cauciuc natural.

RU - W3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHua Ha-
TypanbHoro naTekca.

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€ozs

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikati-
onsnummer der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification
number of the notified body.

BG - CE mapKupoBKa C MAeHTUMKALMOHEH
HOMEp Ha HOTUULIMPAHWA OpraH.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim
¢islem ozndmeného subjektu.

DA - CE-maerkning med identifikati-
onsnummer for det bemyndigede
organ.

EL - XApavon CE pe Tov avayvwplotiko apibpud
TOU KOWVOTOINUEVOU 0pYavIGHOU.

ES - Marca CE con niimero de identifi-
cacion del lugar denominado.

ET - CE-mérgis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FI' - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

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
azonos{tészammal.

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.

PL - Oznakowanie CE z numerem iden-
tyfikacyjnym jednostki notyfikowa-
nej.

PT - Marca CE com nUmero de identifi-
cacdo do organismo notificado.

RO - Marcaj CE cu numdr de identificare
al organismului notificat.

RU - Mapkuposka CE ¢ naeHTudUKaLMOHHbIM
HOMEPOM HOTUQULIMPOBAHHOTO OpraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikacnym
¢islom menovaného pracoviska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko
stevilko prigladenega organa.

SV - CE-mérkning med identifikations-
nummer for anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun
kimlik numaras.
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