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DE Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Das PEEP-Ventil dient zur Erzeugung eines positiven endexspiratorischen Druckes.

Klinischer Nutzen: Verbesserung der Sauerstoffversorgung

Patientenzielgruppe: Keine Einschrankungen

Verwendungsort: Klinik und Préklinik

INDIKATIONEN

* Kann einen Kollaps der Lungenbldschen (Alveolen) verhindern und damit Atelektasen vor-
beugen.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

[:[i] ¢ Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen, beach-
ten und zum spateren Nachschlagen aufbewahren.

* Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal verwendet werden.

A * Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen Behorde des jewei-
ligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

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

* Keine Ole, Fette oder kohlenwasserstoffbasierte Substanzen auf dem Produkt
verwenden, um eine mgliche Entflammbarkeit wéhrend der Anwendung zu ver-
meiden.

* Das wiederverwendbare Produkt muss vor jeder Anwendung vollsténdig aufbe-
reitet werden (siehe Kapitel , Aufbereitung”).

* Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzelteile anderer Hersteller
verwendet werden, kann die Funktion des Medizinproduktes negativ beeinflusst
werden. Dafir Gibernimmt der Hersteller keine Haftung.

@ * Das Produkt ist nicht MR sicher.

* Bei (iberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

ANWENDUNG

» Fir den Wechsel des Gehéuseunterteils das PEEP-Ventil gemaB Skizze zerlegen und
anschlieBend mit dem anderen Gehduseunterteil wieder zusammenbauen (siehe Kapitel
JAssembly”)

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

Zur prézisen Einstellung des PEEP-Ventils kann zur Uberwachung ein Manometer an das Beat-

mungsgerat angeschlossen werden.

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

Hinweise

*  Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fir Schaden, welche durch eine unsachge-
maBe Aufbereitung entstanden sind.

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

* Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhéngiges Priiflabor nachgewiesen.

* Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, diirfen grobe Verschmutzungen auf dem Pro-
dukt nicht antrocknen und miissen unmittelbar nach der Anwendung entfernt werden.

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

* Vor der Reinigung und Sterilisation, PEEP-Ventil auf unterstes PEEP-Niveau einstellen (den
Einstellknopf nach oben drehen).

MASCHINELLE REINIGUNG / DESINFEKTION

Hinweise

* Deionisiertes Wasser verwenden.

* Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerét verwenden, das der ISO 15883 entspricht.

* Fir die Validierung wurde ein Miele PG8581 mit Cabinet Miele A 105 verwendet.

* 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 platzieren. Produkte mit einem
Abdecknetz sichern.

VORSICHT
Wirksame Durchspilung aller Hohlrdume ist sicherzustellen, dazu entsprechende
Injektordiise nutzen.

3. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Wasser und einem Reinigungs-
mittel auf Basis von Alkalitdtsspendern, Tensiden und Enzymen.
Fir die Validierung wurde das Reinigungsmittel Neodisher® MediClean Forte (Dr. Wei-
gert GmbH; Dosierung: 0,5 % (5 ml/l)) verwendet.
¢. Spulen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
d. Thermische Desinfektion bei 90 °C - 95 °C fiir 5 min mit deionisiertem Wasser.
e. Trocknung bei 100 °C fiir 10 min.
4. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
. Alle Teile missen vor dem Zusammenbauen trocken und frei von Beschadigungen (Risse,
Bruch etc.) sein. Produkte gemdB Skizze (siehe Kapitel , Assembly”) zusammenbauen.
6. Produkte gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fiir die Sterilisation (siehe Kapitel
. Verpackung") vorbereiten.
KONTROLLE
» Nach der Desinfektion das Produkt auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) und korrekte
Funktion mittels Manometer tiberpriifen. Folgende Werte sind zu tberpriifen:

]

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Die Toleranz betragt 2 cmH,0, die Werte miissen sich fiir 3 Sekunden innerhalb dieser Tole-

ranz befinden.

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

VERPACKUNG

¢ PEEP-Ventil und PEEP-Adapter nicht in zusammengestecktem Zustand mit anderen Pro-
dukten sterilisieren.

» Das Produkt nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fiir die Dampfsterilis-
ation geeignete Sterilbarrieresysteme verpacken. Die Sterilbarrieresysteme miissen der 1SO
11607-1 entsprechen. Fiir die Validierung wurden Steriking See-Through Heat Sealable
Rolls (K953776) verwendet.

STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation

¢ Produkt bzw. Sterilisationsverpackung vor mechanischer Beschadigung schiitzen.

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

Vom Hersteller validierte Sterilisation

¢ Das Produkt mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren zu sterilisieren.

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

* Die Trocknungszeit betrdgt 10 min.

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

LEBENSDAUER

WARNUNG

Durch die Verwendung der Produkte an Patienten, bei denen eine Prionenerkran-
kung vermutet wird, ergibt sich méglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In
solch einem Fall liegt es im Ermessen des Arztes, das Produkt entweder zu entsorgen

(siehe Kapitel , Entsorgung”) oder gemaB den nationalen Vorschriften aufzubereiten.

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

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

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

’Zf VORSICHT
®. * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

‘f * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

SERVICE

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

ENTSORGUNG

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

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

88-13-006 88-13-007

Druckbereich 2-10cmH,0 5-20 cmH,0

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

EN Instructions for use

INTENDED USE

The PEEP-Valve is intended to generate a positive end-expiratory pressure.
Clinical benefit: Improvement of the oxygen supply

Patient target group: No restrictions

Place of use: Hospital and prehospital

INDICATIONS

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

No further indications are known.

CONTRAINDICATIONS
None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:E * Read and follow the instructions for use carefully before using the product and
keep them for future reference.
A * This product must only be used by medically trained personnel.

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

* Each time the product is used, visually inspect the product for damage (cracks,
breakage, etc.) and carry out a functional check (see chapter “Checks"). A faulty
product must be disposed of.

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

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

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

@ * The product is MR unsafe.

g * The product must not be used if the shelf life has elapsed.

USE

» To change the lower housing, disassemble the PEEP-Valve as shown in the diagram and
then reassemble it with the other lower housing (see chapter “Assembly”).

» 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.

For precise adjustment of the PEEP-Valve, a manometer can be connected to the ventilator

for monitoring

PROCESSING (CLEANING / DISINFECTION, STERILISATION)

Notes

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

¢ The user is obliged to validate their procedures or the devices and accessories and to com-
ply with the validated parameters during every processing.

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

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

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

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

AUTOMATED CLEANING / DISINFECTION

Notes

¢ Use de-ionised water.

¢ Use a washer disinfector which complies with ISO 15883.

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

¢ Do not use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer

1. Disassemble products into three parts in accordance with the diagram (see section "Assem-
bly").

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 by using a suitable injector jet.

3. Start programme with the following parameters:
a. Pre-rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 1 min.
b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min using de-ionised water and
a cleaning agent based on alkalinity donors, surfactants and enzymes.
The cleaning agent Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dose: 0.5 %
(5 ml/l)) was used for validation.
¢. Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) at 20 °C (68 °F) and an exposure time
of 1 min.
d. Thermal disinfection at 90 °C (194 °F) - 95 °C (203 °F) for 5 min with de-ionised water.
e. Dryat 100 °C (212 °F) for 10 min.
4. Check for visible contamination. If necessary, repeat processing.
5. All parts must be dry and free of any damage (cracks, breakages, etc.) before reassembling.
Reassemble 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”).
Checks
» After disinfection, the product must be checked for damage (cracks, breakage, etc.) and
correct function using a manomater. The following values must be checked:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

The tolerance is 2 cmH,0, and the values must be within this tolerance for 3 seconds.

A faulty product must be disposed of (see chapter “Disposal”).

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.

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

STERILISATION

Notes regarding sterilisation

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

* Use a steriliser which complies with the requirements of DIN EN 285 or DIN EN 13060.
Sterilisation validated by the manufacturer

* Steam sterilise the product using a fractionated vacuum process.

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

¢ The drying time is 10 min.

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

SHELF LIFE

WARNING

By using the products on patients with suspected prion disease there may be a
high risk of transmission. In such case the physician decides if the product is either
disposed of (see chapter “Disposal”) or processed according to national directives.

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

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

/j‘% CAUTION

= * Protect from heat and store in a dry place.

4+ Keep away from sunlight and light sources.

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the products must have run
through the complete processing process to exclude any risk for the manufacturer’s staff and
third parties. For safety reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled or con-
taminated products.

DISPOSAL

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

CAUTION
The product may be contaminated with potentially infectious substances of human
origin.

PRODUCT SPECIFICATIONS

88-13-006 88-13-007

Pressure range 2-10cmH,0 5-20cmH,0

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

BG WHctpykuum 3a ynotpe6ba

NPEAHA3HAYEHUE

PEEP BeHTMABT cnyxuM 3a Cb3fhaBaHe Ha MO3UTMBHO KPaWMHO eKCnMpaTopHO

HansraHe.

KnunHnuHa nonsa: nogo6peHo cHabpsaBaHe ¢ Kncnopog,

LleneBa rpyna nauueHT: HAMa OrpaHNyeHns

MscTo Ha ynoTpe6a: KINUHNYHO 1 NPeKANHNYHO

MOKA3AHUA
Moxe Aa Bb3npenATCcTBa Konanc Ha 6enoapobHNUTe MexypueTa (anseonu) 1 aa
npefoTBPaTN aTeneKTasu.

[pyrv nokasaHUsA He ca U3BECTHU.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Hama nssecthu.

YKA3AHUA 3A BESOMNACHOCT

[:E] + Tpepn ynotpeba npoyeTete BHUMATENHO MHCTPYKLMWUTE 3a ynoTpeba
Ha U3AenwueTo, cnasBarite r1 1 rv 3anasete 3a 6bfeLla cnpaska.

A + Vzpenveto TpA6Ba fia ce M3MON3Ba CaMoO OT NEPCOHaN C MeAULIMHCKO
obpasoBaHue.
MoTpebUTenAaT M/UNn NauMeHTHT TPAGBa Aa [OKNaABaT BCUYKK cepu-
O3HU MHUMAEHTV BbB BPb3Ka C U3AENMNETO Ha MPOU3BOAUTENSA U KOM-
MeTeHTHUA OpraH Ha Abpasata uneHka Ha EC (pecn. Ha KoMNeTeHTHUsA
opraH Ha CbOTBETHaTa CTPaHa, ako HacTbNW MHUUAEHT n3sbH EC), B
KOATO Ca YCTaHOBEHV MOTPEOUTENAT M/UN NaLMEHTBT.

+ Tpepn BcsAka ynotpeba nspenveto Tpa6Ba Aa ce MOAMOKMU Ha BU3Y-
anHa nNpoBepKa 3a NoBpeau (MyKHaTUHW, pasKbCBaHE 1 Ap.), KAKTO 1 Ha
dyHKUMOHanHa npoBepkKa (BX. rmasa ,MpoBepka”). ledbekTHo n3penne
TpA6Ba Aa ce N3XBbPNN.

He ponyckaiiTe nonagaHe Ha Macna, rpecu Uan BelecTBa Ha BbIeBo-
[OPOAHA OCHOBA BbPXY U3LENNeTo, 3a ja NpefoTBPaTUTE €BEHTYalIHO
Bb3MNjlaMeHsABaHe No Bpeme Ha ynorpeba.

+ W3penueto 3a MHOrokpatHa ynotpeba Tpa6Ba fa ce nopnara Ha
LANOCTHa NOBTOPHa 06paboTka npefm BcAka ynotpeba (Bx.,MoBTopHa
obpabotka”).

M3non3BaiTe camo opurimHanHm yact Ha VBM. M3non3saHeTo Ha yactu
OT ipYrvi NPOV3BOANTENN MOXe Aa NOBAKAE OTPULIATENHO BbPXY YHK-
LIVIOHVPAHeTO Ha MeAULIMHCKOTO 13aenme. B TakbB cnyyaii nponssoam-
TENAT He NoemMa OTTOBOPHOCT.

@ + W3genueto He e 6e3onacHo npu MP.

2 + Tpwu N3TeKBN CPOK Ha FOAHOCT M3AENMETo He TPAGBa Aa Ce 3Mon3Bga.

YNOTPEBA

» 3a cMAHa Ha JoNHaTa YacT Ha Kopryca pasrnobete PEEP BeHTuna u cnep ToBa
OTHOBO O Cro6eTe ¢ ApyraTa AOJSIHA YacT Ha KOpryca CbrlacHo cKuuata (BX.
rnasa,Assembly”).

» CBbpxeTe PEEP BeHTuna (npu HeobxoammocT ¢ PEEP aganTep) n HacTpoiite
»enaHoTo PEEP HIBO upe3 BbpTeHe Ha OyToHa 3a HacTpolika Ha PEEP BeHTUNa.

3a npeumnsHa HacTpoiika Ha PEEP BeHTMNa KbM anapata 3a AvllaHe MOXe Aa ce

CBbPXKE MaHOMETBP C Lien HabnioaeHue.

NOBTOPHA OBPABOTKA (MOYUCTBAHE, AE3UHOEKLIUA,

CTEPUNN3ALUA)

YKasaHuna

+ [pon3BOAMTENAT He MOEeMa OTFOBOPHOCT 3a LWETH, Bb3HWKHANW BCIEACTBIE Ha
HenpaswHa NOBTOPHa obpaboTKa.

+ 3afb/keHMe Ha NoTpebuTensa e Aa BanvAMpa CbOTBETHO CBOA METOA, pecr.
anapatuTte 1 NPYHAANEXHOCTUTE, U Ja CNa3Ba BaNMAUpPaHUTe napametpu npu
BCAKA NOBTOPHa 06paboTKa.

+  EQeKTMBHOCTTa e JoKa3aHa OT He3aBMCKMMa M3MUTBaTeNHa nabopaTopus.

+ 3a ja ce NOCTUrHe epeKTNBHA MOBTOPHA 06paboTKa, rpybr 3aMbpcABaHUA He
TpA6Ba Aa 3aCcbxBaT MO NPOAYKTa, a fia Ce OTCTPaHABAT HEMOCPEeACTBEHO Cleq
ynotpeb6a.

+ CUIMKOHOBM 3AeNUA He TPAOBa fja BNM3aT B KOHTAKT C Macsia U rpecy.

+ [lpean nouncTBaHeTo N CTepunmsaumnaTa HacTpowte PEEP BeHTUNa Ha Hait-HU-
cKkoTo PEEP HMBO (3aBbpTeTe 6yTOHA 3a HACTPOIiKa Harope).

MALINHHO NOYNCTBAHE/OE3UHOEKLIMPAHE

YKasaHusa

+ W3nonsgalite genoHn3mpaHa soga.

+  W3non3Bainte MmanHo-ae3nHGEKUMOHHaA MaLLNHA, CboTBeTCTBaLLa Ha I1SO 15883.

+ 3aBanugupaxeTo e nsnonssaHa Miele PG8581 c Cabinet Miele A 105.

+ He n3non3BgaiiTe 13cyluaBaLyy areHTy.

Mpoueaypa, BanuaupaHa oT npousBoauTeNns

1. Pa3srnobete nspenunaATa CbrnacHo ckuuata (Bx. rmasa,Assembly”) Ha Tpu yacTw.

2. MocTaBeTe n3penvATa B NOAXOAAWM PELIETbYHN MOAHOCU B KOJMUKaTa Ha
NHXeKTopa. DuKcupaiiTe n3gennaTa C NOKprBaLla Mpexa.

BHUMAHUE
Ocurypete edeKTMBHO MPOMMBAHE Ha BCUYKM KyXWHW, 3a LenTa
M3M0M3BalTe CbOTBETHATA VHXEKTOPHa Al03a.

3. CrapTupaiite nporpama CbC cieiHUTe NapameTpu:

a. MpepBaputenHo npomrBaHe ¢ AeoHu3npaHa soga npu 20 °C, npoabmKmM-
TenHocT 1 min.

b. MoumncteaHe npu 55 °C, NPOABMKUTENHOCT 5 min, C AeliOHM3MpPaHa Boga 1
noumncTBall NpenapaT Ha OCHOBATa Ha W3TOYHWLIM Ha anKanHOCT, NOBbPX-
HOCTHOAKTVBHW BELLECTBa U EH3UMW.
3a BanuaupaHeTo € wu3non3BaH nouucTBaw, npenapat Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; po3upoBka: 0,5 % (5 ml/l)).

c. M3nnakBaHe ¢ geioHn3npaHa Boga (Makc. 100 cfu/ml) npu 20 °C, npoabn-
XutenHoct 1 min.

d. TepmopesnHdeKkuma ¢ gerioHn3npaHa soga npw 90 - 95 °C 3a 5 min.

e. MN3cywasare npun 100 °C3a 10 min.

4. Mpernepaiite 3a BUANMO 3aMbpcABaHe. AKO e He06X0MMO, OTHOBO M3BbpLLETE
noBTopHaTa o6paboTka.

5. Mpepan crnob6saBaHeTo BCUYKM YacTy TpabBa Aa ca cyxu 1 6e3 noBpeam (nykHa-
TUHW, pa3kbcBaHe n Ap.). CrnobeTte n3genuaTa CbrnacHo ckuuata (BX. rmasa
+Assembly”).

6. MNpoBepeTe n3genuaATa cbrnacHo rnasa,llpoBepka” 1 rn nogroTeeTe 3a cTepu-
nusauua (Bx. rnasa,OnakoBka”).

MPOBEPKA

» Cnep pe3nHdeKurATa NpoBepeTe U3LENMeTo 3a NnoBpeam (MyKHaTUHK, pas3kbC-
BaHe 1 Ap.) 1 NpaBuiHO GYHKLMOHVPaHe NOCPeACTBOM MaHOMeTbp. TpabBaa fa
ce NPOBepPAT CIeAHUTE CTOVHOCT:

88-13-006 88-13-007
5cmH,0 10 cmH,0
10cmH 0 20cmH,0

[HonycksT Bb3nm3a Ha £2 cmH,0, cToiiHoCTUTe TPAGBA 12 Ce HAMMPAT B IPOAbIKe-

HIie Ha 3 CeKyHIU B paMKMTe Ha TO3U AOMYyCK.

[NedekTHO n3penvie TpsAGBa Aa ce U3XBBLPAU (BX. rMaBa ,M3xBbpnsaHe”).

OMAKOBKA

* He ctepunusupaiite PEEP BeHTna n PEEP apgantepa B CbefilHEHO CbCTOAHME
C Apyrvi usgenus.

» Cnep npoueca Ha NouncTBaHe 1 fe3nHdeKLMa onakoBalite UsgenneTo B cTe-
PVNHM NperpagHu cMcTeMu, MOAXOAALLM 3a NapHa cTepunmsauuna. CrepunHute
nperpagHu cuctemu Tpsabea fa cboTBeTcTBaT Ha ISO 11607-1. 3a BanuampaHeTo
ca usnonseaHu Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

CTEPUNIN3ALUA

YKa OTHOCHO cTep ymaTa

+ 3awuTeTe U3AENMETO, PECH. CTEPUIM3aLIMOHHATa OMaKOBKa, CpeLly MEXaHNUYHO
nospexpaaHe.

+ W3nonsgaiite cTepmnmsaTop, M3nbiHABALY U3MCcKBaHUATa cbrnacHo DIN EN 285
nnu DIN EN 13060.

CTepunusauus, BanugupaHa ot nponssoauTens

+  CTepunusupaiiTe N3AenMeTo NOCPEACTBOM NapHa CTepUr3aLmsa no MeToaa Ha
dpaKLMOHNpPaH BaKyyM.

+ Bpeme Ha ekcnosuyma 5 min npu Temnepatypa Ha ctepunusauma 134 °C.

+ BpemeTo 3a uscywasaHe e 10 min.

+ 3aBanupupaHeTo e n3nonseaH astoknas Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

CPOKHATFogHOCT

NPEAYNPEXAEHUE

Mopaan w3non3BaHe Ha M3peNUATa MPU NAUMEHTW, MpU KOUTO ce
npegnonara NpMoHOBO 3a60ABaHe, € Bb3MOXHO fia Ce MOJyuM BUCOK
pUCK OT npepasaHe. B TakbB Ciyyait, Mo NpeLieHKa Ha nekaps, nspenu-
eTo TpAbBa UMM Aa ce U3XBbPAW (BX. rMasa ,M3xBbpasaHe”), unu aa ce
NOANOXM Ha NOBTOPHa 06paboTKa CbrMACHO HALIMOHANHNTE Pa3nopesou.

Mo NpuHUMN KPaAT Ha CPOKa Ha FOAHOCT NPV U3AENKA 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba
ce onpepfensa oT U3HOCBAHETO U MOBPEXAAHETO BCIeACTBUE Ha ynoTpebara. [loky-
MEHTUPAHWAT OT NPOMN3BOANTENA CPOK Ha FOJHOCT Ha M3AENMETO OT AaTtaTa Ha Npo-
W3BOACTBO € 5 rognHun. 3genmeto moxe aa ce obpaboTsa noBTopHO Ao 100 NbTH B
pamKuTe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

BcAka no-HaTaTbluHa ynoTpeba Ha U3fenmeTo e Ha OTFOBOPHOCT Ha noTpebutens
v usgenueto TpAbBa Aa ce NpoBepu NpeABapUTENHO CbrnacHo rnasa ,lposepka”.
CpOK Ha roAHOCT: BX. €TUKeTa Ha 13fenueto.

ycnoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCNTOPTUPAHE

/‘5'§ BHUMAHUE
o [la ce nasu OT TOM/IHA 1 3 Ce CbXPaHsABa Ha CyXO MACTO.

+ [la ce nasm OT C/TbHYEBa CBET/IMHA M U3TOYHULIM Ha CBETAINHA.

CEPBU3

BbpHaTK 3a peknamauma/pemMmoHT MegULMHCKN 1U3genua Tpabea npegBapuTesiHo
fa ca MpeMuHanu Lenusa npoulec Ha NMoBTOpHa 06paboTKa, 3a Aa ce W3KuU
OMacHOCT 3a CYXXUTENUTE Ha MPOU3BOANTENA 1 TPeTn nua. OT CbobparkeHws 3a
6e30MacHOCT NPOW3BOANTENAT CU 3arnasBa NPaBOTO fja He MpriemMa 3aMbPCEHN U
KOHTaMUHUPAHW N3aenus.

U3XBBPNAHE

V13non3BaHoOTO AWM NOBPEAEHO M3feNMe TPAGBA fia Ce N3XBBPIM CbIMACHO NPUo-
KUMWTE HALIMOHANHYN 1 MEXAYHAPOAHM 3aKOHOBY NpeanncaHus.

BHUMAHUE
+  W3penueto moxe fa € KOHTaMVHMPAHO C MOTEHLUMANHO UHPEKLMO3HN
BELLECTBA OT YOBELUKMN MPOU3XOA.

CNELWOUKALUNN HA U3AENTUETO

88-13-006 88-13-007

[nanasoH Ha HansraHe 2-10cmH,0

MpeobpasysaHe Ha e[MHULMTE 3a HanAraHe:
1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5-20cmH 0

CS Navod k pouziti

UCEL PoUZITI

Ventil PEEP slouzi k vytvareni pozitivniho tlaku na konci vydechu.

Klinické vyuziti: Zlep3eni zasobovani kyslikem

Cilova populace pacientd: Bez omezeni

Misto pouziti: klinické i neklinické prostedi

INDIKACE

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

Dalsi indikace nejsou zndmy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znémy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[:[i] * Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pouziti, fidte se jim a uscho-
vejte ho pro pfipad, Ze byste ho pozdéji potiebovali znovu.

* Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim.
A ¢ Uzivatel nebo pacient musi vSechny zavazné nezadoudi piihody, k nimz dojde
v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému Gfadu ¢lenského statu EU
(nebo pfislusnému Gfadu jiného statu, pokud k prihodé dojde mimo EU), v némz
ma uzivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.
* Pfed kazdym pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte, zda neni poskozeny
(napf. popraskany nebo zlomeny), a zkontrolujte také jeho funk¢nost (viz kapitola
,Kontrola"). Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.
* Navyrobek nepouzivejte oleje, tuky ani latky na bazi uhlovodikd, aby pfi pouzivani
nedoslo ke vzniceni.
¢ Opakované pouZitelny vyrobek musi pfed kazdym pouzitim projit kompletni obno-
vou (viz kapitola ,Obnova”).
* PouZivejte pouze origindlni jednotlivé dily VBM. Pfi pouziti jednotlivych dild od
jinych vyrobci méize byt negativné ovlivnéna funkce zdravotnického prostiedku.
Za tuto skutecnost vyrobce nerudi.
@ * Vyrobek neni bezpecny v prostfedi MR.

g * Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouzit.

PouzITi

» Chcete-li vyménit spodni ¢ast krytu, rozeberte ventil PEEP podle obrézku a poté jej znovu
smontujte s druhou spodni ¢asti krytu (viz kapitola , Assembly”).

» Pipojte ventil PEEP (pfipadné s adaptérem PEEP) a nastavte poZadovanou Uroveri PEEP
otacenim regulacniho knofliku ventilu PEEP.

Aby bylo zajisténo presné nastaveni ventilu PEEP, Ize k ventilatoru pro Gcely monitorovani

pipojit manometr.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZITi (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

Pokyny

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

* Je na uZivateli, aby odpovidajicim zpdsobem schvalil postup, piipadné zafizeni a pfislusen-
stvi a schvalené parametry béhem kazdé obnovy dodrzoval.

* Utinnost byla prokézéna nezévislou zkusebni laboratofi.

¢ Aby byla obnova Gcinnd, nesméjf na vyrobku zaschnout hrubé necistoty. Museji byt odstra-
nény ihned po pouZitf vyrobku.

* Pred Cisténim a sterilizaci nastavte ventil PEEP na nejnizsi Groven PEEP (otacejte regulacnim
knoflikem nahoru).

STROJOVE CISTENI/DEZINFEKCE

Pokyny

¢ PouZivejte deionizovanou vodu.

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

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

* NepouZivejte susici latky.

Vyrobcem ovéfené postupy

1. RozloZte vyrobky podle nacrtku na tfi dily (viz kapitolu , Assembly”).

2. Vyrobky umistéte do odpovidajicich sterilizacnich ndob se sitkem v injektorovém voziku.
Zajistéte vyrobky kryci sitkou.

POZOR
Musi se zajistit Ucinné proplachovani viech dutin — za timto Ucelem je nutno
pouzit odpovidajici trysku injektoru.

3. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Predoplach deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
b. Cigténi deionizovanou vodou a ¢isticim prostfedkem na bazi alkalickych slozek, tenzidé
a enzymd pfi teploté 55 °C, doba trvani 5 min.
K validaci byl pouzit Cistici prostfedek Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH;
davkovani: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Oplach deionizovanou vodou (max. 100 KTJ/ml) o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
d. Tepelna dezinfekce deionizovanou vodou pfi 90 °C - 95 °C po dobu 5 min.
e. Suseni pfi 100 °C po dobu 10 min.
4. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte obnovu znovu.
. VSechny casti museji byt pred montédzi suché a bez poskozeni (praskliny, trhliny atd.).
Sestavte vyrobky podle nacrtku (viz kapitolu , Assembly”).
6. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfipravte je na sterilizaci (viz
kapitola , Zabaleni").
KONTROLA
» Po dezinfekci je tfeba vyrobek zkontrolovat, zda neni poskozeny (praskliny, trhliny apod.),
a ovéfit jeho spravné fungovani pomoci manometru. Je potfeba zkontrolovat nasledujici
hodnoty:

%]

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerance je +2 cmH,0, hodnoty se musi alespori po dobu 3 sekund udrZet v rami této tole-
rance.

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

ZABALENI

* Ventil PEEP a adaptér PEEP nesterilizujte ve slozeném stavu spole¢né s jinymi vyrobky.

» Po cisténi a dezinfekdi je tfeba vyrobek zabalit do systémd sterilni bariéry vhodnych pro ste-
rilizaci pérou. Systémy sterilni bariéry museji odpovidat normé CSN ISO 11607-1. K validaci
byl pouZit obalovy material Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACE

Pokyny ke sterilizaci

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

*  Pouzivejte sterilizator, ktery splfiuje pozadavky normy CSN EN 285 nebo CSN EN 13060.
Vyrobcem ovéiené postupy sterilizace

* Tento vyrobek se sterilizuje parni sterilizaci s pouZitim metody frakcionovaného vakua.

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

* Doba suseni je 10 minut.

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

ZIVOTNOST

VAROVANI

Pri pouZiti vyrobku u pacientli s podezienim na prionovou chorobu méze hrozit
vysoké riziko prenosu. V takovém pfipadé je na uvézeni lékafe, aby vyrobek bud
zlikvidoval (viz kapitola ,Likvidace”), nebo v souladu s mistnimi predpisy pfipravil

na dalsi pouZiti.

Zivotnost vyrobku je u opakované pouZitelnych vyrobk(i vzdy zavisla na opotebeni a poskozent
pfi pouzivani. Zivotnost vjrobku udévan vyrobcem je 5 let od data vjroby. Béhem této Zivot-
nosti Ize vyrobek obnovovat az 100x.

Za jakékoli dalsi pouziti vyrobku je odpovédny uZivatel a vyrobek je nutno pfedem zkontrolovat
podle kapitoly ,Kontrola”.

Datum spotfeby: viz $titek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

;‘6% POZOR
= Chrante pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
™« Chraite pred slunecnim zarenim a svétlem.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkdl na reklamaci/opravu musi nasledovat az po provedeni
celého procesu obnovy, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanci vyrobce a tetich osob. Vyrobce
si vyhrazuje prévo znecisténé a kontaminované vyrobky z divodu bezpecnosti odmitnout.
LIKVIDACE

PouZity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi nérodnimi a mezindrodnimi
zakonnymi predpisy pro likvidaci odpadu.

POZOR
* Vyrobek mdze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pavodu.

SPECIFIKACE VYROBKU

88-13-006 88-13-007

Rozsah tlaku 2-10cmH,0 5-20cmH,0

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

DA Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

PEEP-ventilen anvendes til at generere et positivt sluteksspiratorisk tryk.
Klinisk fordel: Forbedring af iltforsyningen

Patientmalgruppe: Ingen begraensninger

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik

INDIKATIONER

Kan forhindre en kollaps af de sma lungeblaerer (alveoler) og dermed forebygge atelektase.
Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[:Ii] * Laes brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere brug, fer brug
af produktet.
A * Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet sundhedspersonale.

* Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten og det bemyndigede
organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, om alle
alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet (eller underrette det
ansvarlige organ i det pageeldende land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).

* For enhver anvendelse skal produktet kontrolleres visuelt for skader (revner, brud,
etc.), og dets funktion skal kontrolleres (se kapitlet "Kontrol"). Et mangelfuldt
produkt skal bortskaffes.

¢ Der ma ikke anvendes olier, fedtstoffer eller brintoveriltebaserede substanser pa
produktet for at undga en potentiel anteendelighed, nar produktet benyttes.

¢ Det genanvendelige produkt skal oparbejdes fuldstaendigt fer hver anvendelse (se
kapitlet "Oparbejdning").

* Der ma kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis der anvendes komponen-
ter fra andre fabrikanter, kan det have en negativ indflydelse pa det medicinske
udstyrs funktion. Fabrikanten patager sig intet ansvar herfor.

@ * Produktet er ikke MR-sikkert.

g * Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlebsdato er overskredet.
ANVENDELSE

» For at skifte husunderdelen skal PEEP-ventilen adskilles i henhold til tegningen og derefter
samles igen med den anden husunderdel (se kapitlet "Assembly”).

» PEEP-ventilen tilsluttes (om nedvendigt med en PEEP-adapter), og det enskede PEEP-ni-
veau indstilles ved at dreje pa indstillingsknappen pa PEEP-ventilen.

For at foretage en preecis indstilling af PEEP-ventilen kan der tilsluttes et manometer til respi-

ratoren med henblik pa overvagning.

OPARBEJDNING (RENGORING, DESINFEKTION, STERILISATION)

Oplysninger

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

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

* Virkningen er blevet pavist af et uafhaengigt testlaboratorium.

* For at opnd en effektiv oparbejdning mé& grove urenheder pé produktet ikke terre ind og
skal fiernes umiddelbart efter brug.

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

* Far rengering og sterilisering skal PEEP-ventilen indstilles pa det laveste PEEP-niveau (drej
indstillingsknappen opad).

MASKINEL RENGORING / DESINFEKTION

Oplysninger

* Benyt afioniseret vand.

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

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

* Brug ingen midler til terring.

Fremgangsmade, der er godkendt af fabrikanten

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

2. Produkterne placeres i egnede sikurve i injektorvognen. Produkterne beskyttes med et
afdaekningsnet.

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

3. Start programmet med felgende parametre:
a. Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand og et rengeringsmiddel pa
basis af alkaliemidler, tensider og enzymer.
| forbindelsen med valideringen blev der anvendt rengeringsmidlet Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Skyl med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 1 min.
d. Termisk desinfektion ved 90 °C - 95 °C i 5 min med afioniseret vand.
e. Terring ved 100 °Ci 10 min.
4. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag om nedvendigt oparbejdningen.
5. Alle dele skal veere tarre og uden skader (revner, brud osv.), inden de samles. Produkterne
sattes sammen, som vist pa tegningen (se kapitlet " Assembly”).
6. Kontrollér produkterne iht. kapitlet “Kontrol”, og forbered dem til sterilisationen (se kapit-
let “Emballering”).
KONTROL
» Efter desinfektionen skal produktet kontrolleres for skader (revner, brud osv.) og for korrekt
funktion vha. manometeret. Kontrollér felgende veerdier:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerancen udger + 2 cmH,0, og veerdierne skal i 3 sekunder befinde sig inden for denne
tolerance.

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

EMBALLERING

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

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

STERILISATION

Anvisninger om sterilisation

¢ Beskyt produktet og/eller den sterile emballage mod mekaniske beskadigelser.

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

Sterilisation, der er valideret af fabrikanten

¢ Produktet skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode.

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

* Torretiden er 10 min.

¢ | forbindelse med valideringen blev der anvendt en Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) auto-
klave.

LEVETID

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af en prionsygdom,
kan der opsta en hgj smitterisiko. | et sadant tilfzelde er det op til leegens sken, om
produktet skal bortskaffes (se kapitlet "Bortskaffelse "), eller om det skal oparbejdes

i overensstemmelse med de nationale forskrifter.

Et genanvendeligt produkts levetid afhanger generelt af det slid og de skader, der opstar
under brugen. Produktets levetid, der er dokumenteret af fabrikanten, er 5 ar fra produktions-
datoen. Produktet kan oparbejdes 100 gange i lobet af dets levetid.

Enhver yderligere anvendelse af produktet sker pa brugerens ansvar, og produktet skal forin-
den kontrolleres i henhold til kapitlet "Kontrol”.

Skal anvendes far: Se etiketten pa produktet.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

iff FORSIGTIG
®. * Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod varme.
™+ Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

SERVICE

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

BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale
og internationale lovbestemmelser.

FORSIGTIG
* Produktet kan veere kontamineret med potentielt infektigse stoffer af human
oprindelse.
PRODUKTSPECIFIKATIONER
88-13-006 88-13-007
Trykomrade 2-10cmH,0 5-20cmH,0

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

EL Oényiec xpriong

NMPOOPIZOMENH XPHXZH

H BaABiSa PEEP xpnotpevel yia Tnv mapaywyr BETIKNAG TENOEKTVEUOTIKNG THiEONG.
KA\viké 6¢ehoc: BeAtiwon tng mapoxng o§uydvou

Opada-otdxog acbevwv: Kavévag meploptopog

Mep1Barhov xpriong: KAviko kat mpokAVIKG

ENAEIZEIX

Mmopei va amotpépel TNV KAtdppeuon Twv KUYENISwY poAapBAvovTag £T0L TIG
OTENEKTAOIEG.

AN\eG evOeielg Sev gival ywoTEG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTn.

YMOAEIZEIZ AZQANEIAXZ

[:E] AodoTe Kal akoAoUBNOTE TIPOOEKTIKA TIG 08nYieg xpriong TPV Xpnot-
HOTIOIOETE TO TTPOIOV KAl GUAAETE TEC y1a LEAAOVTIKH avapopd.
A + To mpoidv mpémel va xpnotoroleital pévo amd 1aTpikd ekmatdeupévo
TIPOOWTTIKO.
O xprotng /kat o acBevig mpémel va avagépel onoladnmote coBapd
TIEPIOTATIKA O€ OX€ON ME TO TIPOIOV OTOV KATAOKELAOTH Kal OTnV
apuodia apyri Tou KpAtoug péloug tng EE (i otnv apuddia apyn tng
EKAOTOTE XWPAG €AV TO TIEPIOTATIKO OUVERN €KTOC TG EE), dmou eivat
EYKATEOTNHEVOG O XPAOTNG 1/Kal 0 A0BEVAG.
Mpwv amd kdBe xprion, To MPOIdV TPEMEL va emBewpeital onTIKA yia
{nuiEC (pwypég, Bpavon K.ATL) Kal TIPEMEL va KTENEITAL AEITOUPYIKOG
€Neyxog (BA. evétnta «EAeyxog»). Eva eAATTWHATIKO TTPOIdV MPpEmel va
anoppinTeTal.
* Mn xpnotdomnoleite éNata, Mmapég ouaieg ) ouaieg e Bdon udpoyovav-
BpaKeG 0TO TIPOIOV TIPOKEIPEVOU VA armOPUYETE MOAVE) EVPAEKTOTNTA
KaTd TN SIAPKELD TNG EPAPHOYAG.
To emavaypnolHomoloVUPEVO TIPOIOV TIPETEL va UTTOBANAETAL OE TIARPN
emavene€epyaoia mpwv amod kaBe xprion (BA. evotnta «Emavene€epya-
oia»).
Xpnotpormoleite povo yviola e€aptpata ¢ VBM. Eav xpnoipomoin-
Bouv e€apTtripata amé GANOUC KATAOKEVAOTEG, N AEITOUPYia TOU 1aTPO-
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG UMOPEL VA EMNPEACTEL APVNTIKA. TNV TEPi-
TITWON AUTH, 0 KATAOKEVAOTAG Sev avalapPavel kapia eubovn.
@ + Tompoiodv Sev gival acPaAEG yia payvnTikn Topoypagia (MRI).

g +  Xe mepintwon mapéNevong TnG nUepopnviag A&ne, To mpoiov dev mpé-
TIEL VAL XPNOtUomoINOEi.

E®APMOTH

» Ta TNV aVTIKATAGTAON TOU KATW TEHAXiOU TTEPIBARHATOC, AMTOCUVAPUONOYROTE
™ BaABida PEEP cUp@wva pE TO OXRAKA KAl 0TN CUVEXEID CUVAPHUONOYHOTE TNV
U To Ao KaTw TepdyLo epIBARpaTog (BA. evotnTa «Assembly»).

» Juvdéote ™ PBaiBida PEEP (edv gival amapaitnto pe mpooappoyéa PEEP) kat
puBpiote To emBuunTd eminmedo PEEP meplotpé@ovTag To Koupni puBUong tng
BaABidag PEEP.

MNa v akpPBri pubuion tng Baipidag PEEP, umopsei va ouvdebei éva pavéuetpo

OTNV QVATIVEUOTIKH CUOKEUN Yla GKOTToUG TapakoAouBnong.

EMANEMEZEPTAXZIA (KAOAPIZMOZ, ANOAYMANXZH, ANOXTEIPQZH)

Ymodeieig

+ O kataokevaoTrig Sev avalauPavel kapio uBuvn yia (NG Tou TPOKARBNKav
AOyw akatdAAnAng emavene€epyaoiag.

+  Amotelei €uBUVN TOU XPAOTN VA EMKUPWVEL avTioTolxa TIG S1adIKACIEC TOU 1
Tov €€0TAIOUO KAl TO TTOPEAKOHEVA KAl VO CUPHOPPWVETAL E TIG EMKUPWHEVEC
TIOPAPETPOUG OE KABE emaveneepyaaia.

+ H amoteheopatikdtnTa éxel emainBeutei amo éva ave€aptnTo £pyacTriplo Soki-
M@V,

+ Ta v enitevén amoTeAeOHATIKNG EMavenegepyaaiag, ot évtovol pUmol EMdvw
oTo mipoidv Sev mpémel va agrivovtal va Eepabolv, ald TIPEMEL va apalpouvTal
ApEOWG PETA TN Xprion.

+ Tampoiovta amd ohikdvn Sev MpEmeL va €pxovTal o€ emagr) Pe ENata Kat Amapég
ouoiec.

+ MMpwv amé Tov KaBaplopod Kal TNV amooTteipworn, pubuiote Tn BaiBida PEEP oto
XapnAdtepo eninedo PEEP (yupioTe To koupmi pUuBUIoNG TPog Ta mavw).

MHXANIKOZ KAOAPIZMOZ/ANOAYMANZH

Ymnodeieig

+  XPnOIMOTIOLEITE ATTIOVIOUEVO VEPO.

+  XpPNOIHOTIOLEITE Hia GUOKEUR TTAUONG Kal ATOAUAVONG TTOU CUUHOPQUWVETAL UE
To mpotumo ISO 15883.

+ TNa v emkOpwon xpnotpomoridnke pia cuokeury Miele PG8581 pe eppdplo
Miele A 105.

* Mn XpNOIMOTIOIEITE OTEYVWTIKOUG TTAPAYOVTEG.

Aladikacia EMKUPWHEVN ATTO TOV KATACKEVACTH

1. ATTOCUVOPUONOYNOTE Ta TIPOIOVTA O€ TPia péPn oUUPWVA HE TO OXNHA (BA. Evo-
™ta «Assembly»).

2. TomoBetrioTe Ta MPoIdvTa OTO TPOXNAATO €yXUTHPA péoa Ot KATAAANAOUG
SikTuwToU¢ Siokoug. AcPalioTe Ta TPoIdVTa HE SIKTUWTO KATTAKIL.

NMPOXOXH
Mpémnet va Slac@alileTal n amoTEAECUATIKY EKTTAUCH OAWV TWV KOINO-
THTWV PE TN XPrioN TOu KATAANAOU aKPOPUGioL EyXUTHPA.

3. EKKIVAOTE TO TTPOYPAUUA HE TIG aKOAOUOEC TAPARETPOUG:

a. MpoKaATaPKTIKA €KMAUON e amoviopévo vepod otoug 20 °C, Sidpkela 1 AemTto.

b. KaBapiopog otoug 55 °C, StapKela 5 AeMTA e QTMOVIOUEVO VEPO Kal TTAPAyo-
vTa kKaBaplopoL pe BAon oucieg mPowbNoNng TNG AAKAMKOTNTAG, EMMIPAVELO-
SpaoTika kat éviuua.
Ma v emMKVPwWOonN xpnothomolridnke o mapdyovtag kabapiopou Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH, docoloyia: 0,5 % (5 ml/1)).

c. ‘EkmAuon pe amoviopévo vepd (uéy. 100 CFU/ml) otoug 20 °C, Sidpkeia
1 Aemto.

d. Ogpuikni amohuavon otoug 90 °C - 95 °C yla 5 NemTd he amoviopévo Vepo.

e. Xtéyvwua otoug 100 °C yia 10 Aentd.

4. ENéy€te yia opatolg pumoug. Edv eival amapaitnto, EmavaldPete Tnv emavene-
Eepyaoia.

5. ‘'ONa Ta apTrApaTA TTPEMEL VA €ival 0TEYVA Kal Xwpig {NUIES (PwYHES, BpavoElg
K.ATL) TIpWV TN OUVOPUOAGYNON. ZUVOPUOAOYNOTE Ta TTPOIOVTA CUUPWVA HE TO
oxnua (BA. evotnta «Assembly»).

6. ENéyETe Ta MPOIOVTA CUHPWVA UE TNV EVOTNTA «EAEYXOG» KAl TIPOETOIUAOTE TA
yla anooteipwon (BA. evotnTa «ZUOKELATION).

EANErXOx

» Metd v amoAvpavon, emMOewproTe TO TPOIOV OMTIKA yia {NUIEG (PWYUEC,
Bpavon K.A.) Kat cwoTh Aettoupyia pe tn BorBela evog pavouetpou. Mpémel va
eheyxBoUv ol akONoUBEC TIPEG:

88-13-006 88-13-007
5cmH,0 10cmH,0
10cmH,0 20cmH, 0

H avoxn ivail £2 cmH,0, ot Tipég mpémel va BpiokovTal eviog auThg TNG avoxig yia

3 SeutepoAenta.

‘Eva eNatTwpaTiko mpoidv mpémel va amoppimtetal (BA. evotnta «Améppipny).

ZYIKEYAZIA

*  Mnv anootelpwvete Tn BarBida PEEP kat Tov mpocapuoyéa PEEP o€ cuvappo-
Aoynuévn katdotaon pe dAa mpoidvta.

» Metd tn Stadikacia kabapiopoU Kat amoAUPAvVonG, CUCKEVAOTE TO TIPOIOV O
KATAANAQ CUGTAMATA OTEIPOL PPAYHOU YIa ATTOOTEIpWON HE aTpo. Ta CUOTH-
pata OTEIPOV PPAYHOU TIPETIEL VO CUHHOPPWVOVTAL PE To TpdTumo ISO 11607-
1. Na TNV emMKVPwon xpnotpomoriBnkav diagavry BepuocuykoAoUpEVa POAA
Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

ANOZTEIPQIH

Ynodeieic yia amooteipwon

+ [MpooTateVETE TO TIPOIOV 1) TN CUCKEVATIN AMOCTEIPWONG ATTO UNXAVIKEG (NUIEG.

+ XpNOIWOTIOINOTE OMOCTEIPWTY TIOU TANPOI TIC OMAITACEI TOU TIPOTUTIOU
DIN EN 285 rj DIN EN 13060.

ATOOTEIPWON EMKUPWHEVN ATIO TOV KATAOKEVACTH

+  ATIOOTEIPWOTE TO TTPOIOV LE AMOCTEIPWON PE aTud pe Stadikaoia KAaopatomnol-
nHévou Kevou.

+ Xpovog ékBeong 5 Aemtd og Beppokpacia amooteipwong 134 °C.

+ O xpovog OoTEYVWHATOG €ival 10 Aemtd.

+ TNa v emKkOpwon xpnotuomolibnke éva autékavoto Tuttnauer ELARA 11-D
(K090783).

AIAPKEIA ZQHX

NPOEIAOMOIHZH

H xprion Twv mpoidvtwv o€ aoBeveig yia Toug omoioug UTApyel umoyia
TIPIOVIKAG VOoOU pmmopei SuvnTikd va evéxel uPnAo kivouvo petadoong.
TNV MEPIMTWON AUTH, EVATOKEITAL GTNV KPion Tou 1aTpoL €4V To TIPOIdV
Ba amoppipBei (BA. evétnta «Andppin») r edv Ba umoBAndsi o emave-

ne€epyacio cUPPWVA PE TOUG EBVIKOUG KAVOVIGHOUG.

3TNV MEPIMTWON €MavayPnOCILOTOIOUUEVWY TIPOIOVTWY, TO TEAOG TNG WPENUNG
Siapkelag {wng Twv mpoioviwv kabopiletal yevikd améd tn @Bopd Kat Tig {npiég
mou mpokalouvTal amd Tn xprion. H tekunplwpévn amé tov Kataokeuaotr Sidp-
Kela (WG Tou TPOIGVTOG €ival 5 Xpovia amod Tnv KAtaokeur). To mpoidv pmopei va
uroPAnBei oe enavenefepyaoia £éwg 100°@opég katd tn Stapkeia {wrig Tou.
OmoladnmoTe TEPAITEPW XPON TOU TIPOIOVTOG EVATTOKELTAL 0TV EUBUVN TOU XPN-
0T Kal To TPOIOV TIPETTEL va EAEYXETAL EK TWV TIPOTEPWV CUUPWVA PE TNV EvOTNTA
«ENEyX00».

Huepopnvia AEnG: BA. TNV €TIKETA TOU TIPOIGVTOG,.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZIHEZ KAl METAOOPAZ
f}f’: MPOXOXH

'I + Tpootatevete amd BeppdTNTa KAt UAACOETE OE ENPO PéEPOC.

T + AlaTnpeite HOKPLA Ao TO NAIAKO PG KAt TTNYEG PWTOG.

ZEPBIZ

MMptv TNV EMOTPOPN 1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV Yla TIAPATTOVO/EMIOKELN, QUTA
nipémnel va éxouv umoPAnBei otnv mAnpn diadikacia emavene€epyaoiag yia va amo-
KAELOTE( OTTOI0OSATIOTE KivEUVOC yIa TO TIPOCWITIKG TOU KATAOKEUAOTH KAl TPITOUG.
Ma Aoyoug acpaleiag, o kataokeuaothg Siatnpei To Sikaiwpa va apvnBei aka-
Bapta kat poAucpéva mpoidvta.

ANOPPIVH

‘Eva xpnotpomoinpévo 1 EANATTWHATIKG TTPOTOV TTPETEL VA ATOPPIMTETAL CUUPWVA
HE TOUG loXUOVTEG €0VIKOUC Kat S1EBVEIC EMIONUOUE KAVOVIGHOUG.

NMPOXZOXH
+ To mpoidv pmopei va éxel LONUVOEL e SuVNTIKA HOAUOUATIKEG OUOIEC
avBpwmivng mpoéAeuong.

NPOAIATPA®EZ MPOIONTOX

88-13-006 88-13-007

E0pog mieong 2-10cmH. 0O 5-20cmH.0

Méetatpomm povddwv mieong: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

ES Instrucciones de uso

USO PREVISTO

La valvula PEEP sirve para generar una presion final espiratoria positiva.
Beneficios clinicos: mejora del aporte de oxigeno

Grupo objetivo de pacientes: sin limitaciones

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

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

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

I::[i] * Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, y
guardelas para una posterior consulta.
A * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente formado.

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

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

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

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

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

@ * El producto no es seguro para RN.

g * El producto no debe utilizarse si estd caducado.

uso

» Para cambiar la pieza inferior de la carcasa, desmonte la valvula PEEP siguiendo el esquema
y, a continuacion, méntela de nuevo con la otra pieza inferior (véase el apartado “Assem-
bly").

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

Para ajustar con precision la valvula PEEP puede conectar un manémetro al respirador para

la supervision.

REPROCESAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

Informacion

* Elfabricante no se hace responsable de los dafios resultantes de un reprocesamiento inco-
rrecto.

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

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

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

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

* Antes de la limpieza y la esterilizacion, ajuste la valvula PEEP al nivel PEEP més bajo
(girando el botdn de ajuste hacia abajo).

LIMPIEZA/DESINFECCION MECANICAS

Informacion

* Utilizar agua desionizada.

¢ Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma ISO 15883.

* Para la validacion se utilizé una Miele PG8581 con armario A 105.

* No utilizar agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante

1. Desmonte en tres piezas siguiendo el esquema (véase el apartado "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, para ello
utilizar la boquilla del inyector correspondiente.

3. Inicie el programa con los pardmetros siguientes:

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

b. Limpieza a 55 °C, tiempo de exposicién 5 min con agua desionizada y un detergente a
base de fuentes de alcalinidad, tensioactivos y enzimas.
Para la validacion se utilizo el detergente Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dosificacion: 0,5 % [5 mi/l]).

¢. Aclarado con agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °C y con un tiempo de expo-
sicion de 1 min.

d. Desinfeccion térmica a 90 - 95 °C durante 5 min con agua desionizada.

e. Secado a 100 °C durante 10 min.

4. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reprocesamiento.
5. Antes de montarlas, todas las piezas deben estar secas y en buen estado (sin grietas,
roturas, etc.). Monte el producto siguiendo el esquema (véase el apartado “Assembly”).

6. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccién” y preparelos para la esterilizacién
(véase el apartado “Envasado”).

INSPECCION

» Después de la desinfeccion comprobar que el producto no presenta dafios (grietas, rotu-
ras, etc.) y que funciona correctamente con el manémetro. Deben controlarse los valores
siguientes:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0
La tolerancia es de +2 cmH20, los valores deben hallarse dentro de esta tolerancia durante

3 segundos.

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

ENVASADO

¢ No esterilice la valvula PEEP y el adaptador PEEP con otros productos cuando estén mon-
tados.

» Después de los procesos de limpieza y desinfeccion, el producto debe envasarse en siste-
mas de barrera estéril que sean adecuados para la esterilizacion por vapor. Los sistemas de
barrera estéril deben ser conformes a 1SO 11607-1. Para la validacion se utilizaron Steriking
See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion

¢ Proteja el producto y el envase para esterilizar de los dafios mecénicos.

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

Esterilizacion validada por el fabricante

* Esterilice el producto por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.

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

¢ Eltiempo de secado es de 10 min.

* Para la validacion se utilizd el autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

VIDA UTIL

ADVERTENCIA

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

El fin de la vida 0til de los productos reutilizables esta determinado béasicamente por el des-
gaste y el dafio causados por el uso. La vida Util del producto documentada por el fabricante
es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion. El producto podra reutilizarse hasta 100 veces
a lo largo de este periodo.

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

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
S ATENCION

AL
",) * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
“= « Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

SERVICIO TECNICO

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

ELIMINACION

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

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Rango de presion 2-10cmH,0 5-20cmH,0
Conversion de unidades de presion: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

88-13-006 88-13-007

ET Kasutusjuhend

KASUTUSOTSTARVE

PEEP klapp on kasutusel positiivse [dpprespiratoorse rohu tekitamiseks.

Kliiniline kasu: hapnikuvarustuse téiustamine

Patsientide sihtriihm: piirangud puuduvad

Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik

NAIDUSTUSED

Suudab takistada kopsusompude (alveoolide) kollapsit ja seega ennetada atelektaase.
Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

OHUTUSJUHISED

EE] ¢ Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige seda ja hoidke
see hilisemaks jarelevaatamiseks alles.
A ¢ Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise valjadppega personal.

* Kasutaja ja/vGi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tosistest vahejuhtu-
mitest teatama tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu
liikmesriigi padevale ametiasutusele (voi vastava riigi padevale ametiasutusele,
juhul kui juhtum leiab aset valjaspool Euroopa Liitu).

* Enne iga kasutuskorda tuleb visuaalselt kontrollida, kas tootel esineb kahjustusi
(pragusid, rebendeid jms), ning teha toimivuskontroll (vt peatiikki "Kontrolli-
mine”). Puudustega toote peab andma jaatmekaitlusse.

¢ Véltimaks vdimalikku sittimist kasutamise ajal, ei tohi seadmel kasutada dlisid,
maardeid ega sUsivesinike pdhiseid aineid.

* Taaskasutatav toode tuleb enne iga kasutuskorda taielikult eelt6odelda (vt pea-
tukki “Eeltootlus”).

* Kasutage ainult ettevétte VBM tiksikosade originaale. Kui kasutatakse teiste toot-
jate tiksikosi, vib see meditsiiniseadme toimivust negatiivselt mdjutada. Selle eest
tootja vastutust enda kanda ei vota.

@ ¢ Seade ei ole ohutu MR-kiirguse suhtes.

g * letatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

KASUTAMINE

» Korpuse alumise osa véljavahetamiseks votke PEEP-klapp koost lahti nagu on ndidatud
joonisel, ja seejarel pange see koos korpuse teise alumise osaga uuesti kokku (vt peatiikki
"Assembly”).

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

PEEP-klapi tapse reguleerimise tagamiseks voib jalgimiseks Ghendada hingamisseadmega

manomeetri.

EELTOOTLUS (PUHASTUS, DESINFITSEERIMINE, STERILISEERIMINE)

Juhised

¢ Tootja ei vota enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on tekkinud asjatundmatu taas-
toctluse tottu.

¢ Kasutaja kohustuseks on oma meetod vdi seadmed ja tarvikud vastavalt valideerida ning
valideeritud parameetritest iga taast6otluse puhul kinni pidada.

¢ Toimivus on tdendatud séltumatu kontrollimislabori poolt.

¢ Tohusaks taastodtluseks ei tohi tootele jaada ulatuslikke kuivanud jédke ja need tuleb
vahetult parast kasutamist eemaldada.

¢ Silikoonist tooted ei tohi dlide ega maéretega kokku puutuda.



* Enne puhastamist ja steriliseerimist seadke PEEP-klapp madalaimale PEEP-tasemele
(poorake seadistusnuppu dlespoole).

PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE SEADME ABIL

Juhised

* Kasutage deioniseeritud vett.

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

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

* Arge kasutage kuivatusvahendeid.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis

1. Jaotage tooted vastavalt skeemile (vaata peatikki "Assembly"”) kolmeks osaks.

2. Paigutage tooted sobivates sdelvannides injektorkarusse. Kindlustage tooted kattevérguga.

ETTEVAATUST
Tagada tuleb koikide Gonsuste tohus labiloputamine, kasuta selleks vastavat
injektordtidisi.

3. Kdivitage programm jargmiste parameetritega:

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

b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg deioniseeritud vee ja leeliselise reaktsiooni
ja pindaktiivseid aineid ning ensiilime sisaldava puhastusvahendiga 5 minutit.
Valideerimiseks kasutati puhastusvahendit Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; kogus: 0,5 % (5 mi/l)).

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

d. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega temperatuuril 90 °C kuni 95 °C kes-
tusega 5 minutit.

e. Kuivatamine temperatuuril 100 °C kestusega 10 minutit.

4. Uurige, kas esineb ndhtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake taastootlust.

5. Koik osad peavad enne kokkupanekut olema kuivad ja ilma kahjustusteta (praod, rebendid
jms). Pange tooted vastavalt skeemile (vaata peatiikki “Assembly”) kokku.

6. Kontrollige tooteid vastavalt peatiikile “Kontroll” ja valmistage need steriliseerimiseks ette

(vaata peatiikki “Pakend").

KONTROLL
» Pérast desinfitseerimist kontrollige toodet kahjustuste (pragude, purunemise jne) ja dige
toimimise suhtes, kasutades selleks manomeetrit. Tuleb kontrollida jargmisi vaartusi:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerants on +2 cm H,0, véartused peavad 3 sekundiks olema selle tolerantsi piires.

Puudustega toode tuleb kasutusest kérvaldada (vaata peatlikki “Jadtmekditlus”).

PAKEND

¢ Arge steriliseerige PEEP klappi ja PEEP adapterit kokkuiihendatud olekus koos teiste too-
detega.

» Toode tuleb parast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi pakendada auruga steriliseeri-
miseks sobivatesse steriilse barjdari siisteemidesse. Steriilse barjaari stisteemid peavad
vastama standardile 1SO 11607-1. Valideerimiseks kasutati toodet Steriking See-Through
Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILISEERIMINE

Steriliseerimise juhised

¢ Kaitske toodet vdi steriliseerimispakendit mehaaniliste kahjustuste eest.

» Kasutage sterilisaatorit, mis tdidab standardi DIN EN 285 v6i DIN EN 13060 néuded.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

¢ Steriliseerige toode aursteriliseerimise teel fraktsioneeritud vaakummeetodil.

¢ Tootlemisaeg 5 minutit steriliseerimistemperatuuril 134 °C.

¢ Kuivamisajaks on 10 minutit.

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

KASUTUSKESTUS

HOIATUS

Toodete kasutamise korral patsientidel, kellel oletatakse prioonhaigust, vib tekkida
korge tlekandumise risk. Sellisel juhul jaab arsti drandgemisele, kas saata toode
jadtmekaitlusse (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus") voi taastoddelda seda vastavalt

riigisisestele eeskirjadele.

Toote kasutuskestuse I6pp médratakse taaskasutatavate toodete puhul pdhimétteliselt kasu-
tamisest tingitud kulumise ja kahjustuste jargi. Toote tootja poolt dokumenteeritud kasutus-
kestus on tootmiskuupéevast alates 5 aastat. Toodet saab kasutusea jooksul toddelda kuni
100 korda.

Toote sellele jargneva igakordse edasise kasutamise eest vastutab kasutaja ja toodet tuleb
eelnevalt kontrollida vastavalt peatiikis “Kontrollimine" juhistele.

Kalblik kuni: vaata toote etiketti.

3. Kaynnistd ohjelma seuraavilla asetuksilla:

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

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

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

d. Ldmpddesinfiointi 90 - 5 C:ssa 5 min ionipuhdistetulla vedella.

e. Kuivaus 100 °C:ssa 10 min.

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

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

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

TARKASTUKSET

» Tuote on tarkastettava vaurioiden (esim. halkeamien tai murtumien) varalta desinfioinnin
jalkeen ja sen oikea toiminta varmistettava manometrilla. Seuraavat arvot on tarkistettava:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Toleranssi on +2 cmH,0; arvojen on oltava témén toleranssin sisépuolella 3 sekuntia.

Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen”).

PAKKAUS

¢ PEEP-venttiilia ja PEEP-sovitinta ei saa steriloida kootussa tilassa muiden laitteiden kanssa.

» Tuote on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paatteeksi hGyrysterilointiin sovel-
tuviin steriileihin estojérjestelmiin. Steriilien estojarjestelmien on oltava yhdenmukaisia ISO
11607-1 -standardin kanssa. Validointiin kéytettiin Steriking See-Through Heat Sealable
Rolls -tuotetta (K953776).

STERILOINTI

Ohjeita sterilointiin

¢ Suojaa tuote tai sterilointipakkaus mekaanisilta vaurioilta.

¢ Kéyta sterilointilaitetta, joka tdyttdd DIN EN 285- tai DIN EN 13060 -standardin vaati-
mukset.

Valmistajan vahvistama sterilointi

¢ Tuote on hdyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiomenetelmalla.

¢ Altistusaika on 5 min. 134 °C:n sterilointilampdtilassa.

* Kuivausaika on 10 minuuttia.

¢ Validointiin kdytettiin Tuttnauer ELARA 11-D -autoklaavia (K090783).

KAYTTOIKA

VAROITUS

Tuotteiden kaytosta potilailla, joilla epéillddn prionisairautta, saattaa seurata suuri
tartuntariski. Siind tapauksessa on ladkarin harkinnassa joko havittaa tuote (katso
luku "Havittdéminen") tai uudelleenkasitelld se maakohtaisten médraysten mukai-
sesti.

Uudelleenkaytettavien tuotteiden kayttian paattyminen maardytyy padasiassa kaytosta
aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen perusteella. Valmistajan dokumentoima tuotteen
kaytt6ika on 5 vuotta valmistuspaivamaarasté alkaen. Kayttéian kuluessa tuotteen voi uudel-
leenkasitella enintaén 100 kertaa.

Tuotteen kayttaminen témén jalkeen on kayttéjan vastuulla, ja tuote on sitd ennen tarkastet-
tava kohdan "Tarkastukset” mukaisesti.

Viimeinen kdyttopaivamaara: katso tuotteen etiketti.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

i
!

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

6. Vérifier les dispositifs conformément au chapitre « Contrdle » et les préparer pour la stéri-
lisation (voir le chapitre « Emballage »).

CONTROLE

» Vérifier aprés la désinfection si le dispositif est endommagé (fissures, ruptures, etc.) et
vérifier son fonctionnement correct a I'aide du manométre. Vérifier les valeurs suivantes :

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

La tolérance est de + 2 cmH,0, les valeurs doivent se trouver dans cette plage de tolérance

pendant 3 secondes.

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

EMBALLAGE
* Ne pas stériliser la valve de PEEP et |'adaptateur de PEEP avec d'autres dispositifs lorsqu'ils
sont assemblés.

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

STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation

* Protéger le dispositif et |'emballage de stérilisation d'éventuels dommages mécaniques.

¢ Utiliser un stérilisateur qui répond aux exigences de la norme DIN EN 285 ou DIN EN
13060.

Stérilisation validée par le fabricant

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

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

¢ Le temps de séchage est de 10 min.

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

DUREE DE VIE

AVERTISSEMENT

L'utilisation des dispositifs sur des patients chez lesquels on soupconne une maladie
a prions entraine éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le
médecin détermine si le dispositif doit &tre mis au rebut (voir le chapitre « Elimina-

tion ») ou traité conformément aux directives nationales.

La fin de la durée de vie des dispositifs réutilisables est déterminée par I'usure et les dommages
dus a leur utilisation. La durée de vie du dispositif documentée par le fabricant est de 5 ans
a compter de la fabrication. Le dispositif peut étre traité jusqu’a 100 reprises au cours de cet
intervalle.

Toute utilisation ultérieure du dispositif reléve de la responsabilité de I"utilisateur et le dispositif
doit étre contr6lé au préalable conformément au chapitre « Contréle ».

Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

/ji ATTENTION
®. * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
=+ Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.

ENTRETIEN

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

ELIMINATION

’l& HUOMIO
®. * Sailytd ldmmolta suojattuna kuivassa paikassa. Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispositions légales
* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta. nationales et internationales en vigueur.
HUOLTO ATTENTION

Ennen kuin 13&kinnalliset laitteet lahetetdan valmistajalle reklamaation tai korjaustarpeen
vuoksi, niille on suoritettava koko uudelleenkésittely, jotta niisté ei voi aiheutua vaaraa val-
mistajan henkilokunnalle eikd kolmansille osapuolille. Turvallisuussyista valmistaja pidattaa
oikeuden kieltdytyd vastaanottamasta epapuhtaita ja kontaminoituneita tuotteita.
HAVITTAMINEN

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten
lakisaateisten maaraysten mukaisesti.

HUOMIO
* Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisista, mahdollisesti tartuntavaarallisista
materiaaleista.

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED
=< ETTEVAATUST

TUOTETIEDOT

:.} Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
= Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest. 88-13-006 88-13-007
TEENINDUS Painealue 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

Tootja toGtajate ja kdrvaliste isikute ohustamise véltimiseks peavad reklamatsiooniks/paranda-
miseks tagasisaadetavad meditsiinitooted olema eelnevalt l&binud kogu taast6otlusprotsessi.
Tootja jatab endale diguse maardunud ja saastunud tooted ohutusest tingitud kaalutlustel
tagasi likata.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusak-
tide sétete kohaselt kasutusest kdrvaldada.

ETTEVAATUST
Toode VvGib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimparitolu ainetega.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

88-13-006 88-13-007

Rohuvahemik

2-10cmH,0 5-20 cmH,0

Réhutihikute Gmberarvutus: 1 hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg

Fl Kéytt6ohje

KAYTTOTARKOITUS

PEEP-venttiili on tarkoitettu luomaan positiivinen loppu-uloshengityspaine.
Kliininen hydty: parempi hapensaanti

Kohdepotilasryhma: ei rajoituksia

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu

INDIKAATIOT

Voi estéd keuhkorakkuloiden (alveolien) luhistumisen ja siten ehkdistd atelektaaseja.
Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:E] * Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttda, noudata niitd ja sailyta
mydhempaa tarvetta varten.
A ¢ Vain koulutettu I3aketieteellinen henkildkunta saa kéyttaa tuotetta.

* Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kayton yhteydesséa
iimenneista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltai-
selle viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen
tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon kéyttéjé ja/tai potilas on sijoittautunut.

* Laite on tarkastettava aina ennen kayttéd silmamaaraisesti vaurioiden (halkea-
mien, vikojen jne.) varalta, ja sille on tehtéva toimintatarkastus (katso kohta Tar-
kastukset). Viallinen tuote on havitettava.

¢ Laitteelle ei saa kéyttda oljyja, rasvoja tai hiilivetypohjaisia aineita, jotta kayton
aikana valtetdan mahdollinen syttymisvaara.

¢ Uudelleenkaytettava tuote on uudelleenkasiteltédvéa kokonaan aina ennen kayttéa
(katso luku "Uudelleenkasittely").

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

@ * Tuote ei ole MK-turvallinen.

g * Jos viimeinen kayttépaivamadra on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

KAYTTO
» Pura PEEP-venttiili kotelon alaosan vaihtamista varten kaavion mukaisesti ja asenna sitten
toinen kotelon alaosa (katso luku "Assembly”) takaisin paikalleen.
» Yhdista PEEP-venttiili (tarvittaessa PEEP-sovittimella) ja sddda tarvittava PEEP-taso kaéanta-

malla PEEP-venttiilin saatonuppia.

Jotta PEEP-venttiilid voidaan s&dtéd tarkasti, hengityslaitteeseen voidaan liittdd manometri

valvontaa varten.

UUDELLEENKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)

Ohjeita

* Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta uudelleenkasittelystd johtuvista vaurioista.

* On kayttdjan vastuulla varmistaa kaytettyjen menetelmien, tuotteiden ja lisavarusteiden
asianmukaisuus ja noudattaa validoituja asetuksia aina jokaisen uudelleenkasittelyn yhtey-
dessd.

* Riippumaton koelaboratorio on todistanut menetelmien tehon.

* Tehokkaan uudelleenkasittelyn takaamiseksi nakyvien epapuhtauksien ei saa antaa kuivua
tuotteen pintaan, vaan ne on poistettava heti kdyton jalkeen.

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

* S&ada PEEP-venttiilissa alin PEEP-taso (kaantdmalla saatdnuppia ylospdin) ennen puhdis-
tusta ja sterilointia.

KONEELLINEN PUHDISTUS / DESINFIOINTI

Ohjeita

* Kaytd ionipuhdistettua vetta.

* Kaytd 1SO 15883 -standardin mukaista puhdistus- ja desinfiointilaitetta.

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

Al kdyta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa

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

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

HUOMIO
Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu kayttamallé asianmukaista
suihkutussuutinta.

-2/4-

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

FR Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

La valve de PEEP sert a créer une pression expiratoire positive.
Avantage clinique : amélioration de I'approvisionnement en oxygéne
Groupe cible de patients : aucune restriction

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

Peut empécher un affaissement des alvéoles pulmonaires et ainsi prévenir des atélectasies.
Aucune indication supplémentaire connue.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:E] * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le respec-
ter. A garder pour pouvoir le relire plus tard.
A * Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du personnel médical qualifié.

¢ Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave en lien avec le
dispositif au fabricant et aux autorités compétentes du pays membre de I'UE (ou
aux autorités compétentes de leur pays en cas d'incident survenu a I'extérieur de
I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

* Avant chaque utilisation, procéder a un contréle visuel du dispositif pour s'assu-
rer qu'il ne présente pas de dommages (fissures, ruptures, etc.) et a un contréle
fonctionnel (voir le chapitre « Controle »). Un dispositif défectueux doit étre mis
au rebut.

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

¢ Le dispositif réutilisable doit étre complétement traité avant chaque utilisation
(voir le chapitre « Traitement »).

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

@ * Ce dispositif n'est pas compatible avec I'lRM.

2 * Ledispositif ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

UTILISATION

» Pour changer la partie inférieure du boitier, démonter la valve de PEEP conformément au
croquis puis la remonter avec I'autre partie inférieure du boitier (voir le chapitre « Assem-
bly »).

» Raccorder la valve de PEEP (le cas échéant au moyen d'un adaptateur de PEEP) et régler le
niveau de PEEP souhaité en tournant le bouton de réglage de la valve de PEEP.

Pour un réglage précis de la valve de PEEP, un manométre peut étre raccordé au dispositif de

ventilation a des fins de surveillance.

TRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

NB

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

¢ |l incombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires et de
respecter les paramétres validés pendant chaque cycle de traitement.

* Lefficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant.

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

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

¢ Avant le nettoyage et la stérilisation, régler la valve de PEEP sur le niveau de PEEP le plus
bas (tourner le bouton de réglage vers le haut).

NETTOYAGE/DESINFECTION EN MACHINE

NB

¢ Utiliser de I'eau déionisée.

* Utiliser un laveur-désinfecteur conforme & la norme 1SO 15883.

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

¢ Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant

1. Démonter les dispositifs en trois piéces suivant le croquis (voir chapitre « Assembly »).

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

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

3. Démarrer le programme avec les parametres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d'exposition d'une minute.
b. Nettoyage a 55 °C, durée d'exposition de 5 minutes dans de I'eau déionisée et un
agent de nettoyage alcalin a base de donneurs d'alcalinité, de tensioactifs et d'enzymes.
Le détergent Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH ; dosage : 0,5 % (5 mi/l))
a été utilisé pour la validation.
¢. Rincage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) a 20 °C pendant une durée d'exposition
de 1 minute.
d. Désinfection thermique a 90 °C - 95 °C pendant 5 minutes avec de I'eau déionisée.
e. Séchage a 100 °C pendant 10 minutes.
4. Controler que le dispositif ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter le
traitement.

* Ledispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses
d'origine humaine.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

88-13-006 88-13-007

Plage de pression 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

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

HR Upute za uporabu

NAMJENA

PEEP ventil sluzi za stvaranje pozitivnog tlaka na kraju izdaha.
Klinicka korist: poboljsanje oksigenacije

Cilina grupa pacijenata: bez ogranicenja

Mijesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACIJE

Moze sprijeciti kolaps mjehurica u plucima (alveola) i time zastititi od nastanka atelektaze.
Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:E] * Prije primjene proizvoda trebate paZljivo procitati upute za uporabu, pridrZavati se
njihova sadrzaja i saCuvati ih radi kasnijih konzultacija.
& * Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje.

* Korisnik i/ili pacijent mora sve stetne dogadaje, Cija je pojava vezana uz primjenu
ovog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice EU (odno-
sno nadleznom tijelu doti¢ne drzave, koja nije clanica EU, ako je dogadaj u njoj
nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

* Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno provjeriti u pogledu ostecenja (ima
li pukotina, prijeloma itd.) i podvrgnuti provjeri funkcioniranja (pogledajte poglav-
lje “Provjera”). Neispravan proizvod mora se zbrinuti.

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

* Ovaj proizvod za viSekratnu uporabu mora se potpuno ponovno obraditi prije
svake primjene (pogledajte poglavlje “Ponovna obrada”).

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

@ * Proizvod nije siguran za MRT.

2 * Ako je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.

PRIMJENA

» Radi zamjene donjeg dijela kucista PEEP ventil rastavite prema priloZenoj ilustraciji pa ga
ponovno montirajte s drugim donjim dijelom kucista prema priloZenoj ilustraciji (pogledajte
poglavlje “"Assembly”).

» PoveZite PEEP ventil (po potrebi s PEEP adapterom) i postavite Zeljenu PEEP razinu okreta-
njem odgovaraju¢eg gumba PEEP ventila.

Za precizno postavljanje PEEP ventila radi nadzora se moZe prikljuciti manometar na uredaj

za umjetno disanje.

PONOVNA OBRADA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Napomene

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

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

¢ Djelotvornost tog postupka dokazana je u neovisnom laboratoriju za ispitivanje.

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

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

* Prije CiScenja i sterilizacije namijestite najnizu PEEP razinu na PEEP ventilu (gumb okrenite
prema gore).

STROJNO CISCENJE / DEZINFEKCIJA

Napomene

¢ Upotrebljavajte deioniziranu vodu.

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

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

¢ Nemojte upotrebljavati sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac

1. Proizvode rastavite na tri dijela prema prilozenoj ilustraciji (pogledajte poglavlje “Assem-
bly").

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

OPREZ

Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina, radi toga upotrebljavajte

odgovarajucu mlaznicu injektora.

3. Pokrenite program sa sljedecim parametrima:

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

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

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

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

e. SuSenje na 100 °C tijekom 10 min.

4. Provijerite ima li vidljive necistoce. Ako je potrebno, ponovite ponovnu obradu.

5. Svi dijelovi prije ponovnog sastavljanja proizvoda moraju biti suhi i neosteceni (bez puko-
tina, prijeloma itd.). Sastavite proizvode prema prilozenoj ilustraciji (pogledajte poglavlje
"Assembly”).

6. Proizvode provjeriti prema poglavlju "Provjera” i pripremiti za sterilizaciju (pogledati poglav-
lje "Pakiranje”).

PROVJERA

» Nakon dezinfekcije vizualno provjerite je |i proizvod o$tecen (ima li pukotina, prijeloma
itd.) i obavite provjeru funkcioniranja pomocu manometra. Moraju se provjeriti sljedece
vrijednosti:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerancija iznosi +2 cmH,0, vrijednosti se moraju 3 sekunde nalaziti unutar te tolerancije.

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

PAKIRANJE

* PEEP ventil i PEEP adapter ne smiju se sterilizirati spojeni s drugim proizvodima.

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

STERILIZACUJA

Napomene za sterilizaciju

* Proizvod i pakiranje za sterilizaciju zastitite od mehanickih ostecenja.

* Upotrijebite sterilizator koji ispunjava zahtjeve norme DIN EN 285 ili DIN EN 13060.

Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac

* Proizvod sterilizirajte parnom sterilizacijom postupkom frakcioniranog vakuuma.

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

* Vrijeme sudenja iznosi 10 min.

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

VIJEK TRAJANJA

UPOZORENJE

Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se sumnja na prionsku bolest,
moZe postojati veliki rizik od prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lije¢nik mora
sam odluciti hoce Ii proizvod zbrinuti (pogledati poglavlje “Zbrinjavanje”) ili ¢e ga

obraditi u skladu s drzavnim propisima.

Vijek trajanja kod proizvoda za visekratnu uporabu u najvecoj mjeri ovisi o istroSenosti proi-
zvoda i stupnju ostecenja uslijed njegove primjene. Rok trajanja proizvoda koji je dokumentirao
proizvodac iznosi 5 godina racunajuci od datuma proizvodnje. Proizvod se tijekom roka trajanja
moZe obraditi do 100 puta.

Korisnik sam snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu proizvoda, a proizvod se prije pri-
mjene mora provjeriti u skladu s poglavljem “Provjera”.

Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

A gyarto altal validalt sterilizalasi eljaras

¢ Aterméket gdzsterilizalas Utjan, frakcionalt vakuumos eljarassal sterilizalja.
* Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi hémérséklet mellett.

* A szaradasi idé 10 perc.

¢ Avalidalashoz Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavot hasznaltak.
ELETTARTAM

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél torténd hasznalata esetén, akiknél fennall a prionbe-
tegség gyanuja, magas lehet az atvitel kockdzata. llyen esetben az orvos megitélé-
sére van bizva, hogy a terméket hulladékkezeljék (lasd az ,Artalmatlanitas” cimd
fejezetet), vagy elvégezzék a nemzeti szabalyozasnak megfelel6 el6készitését.

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhatd termékek esetében alapvetéen a hasznalat
miatti kopés és karosodas hatdrozza meg. A termék gyartd ltal dokumentalt élettartama a
gyartastol szamitott 5 év. A termék élettartama alatt akér 100 alkalommal is elvégezhet az
eldkészités.

A termék minden tovabbi hasznélata a felhasznalo felelGssége, és a terméket elzetesen elle-
nérizni kell az ,Ellendrzés” cim fejezetben leirtaknak megfelelGen.

Felhasznalhato: 1asd a termék cimkéjét.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

¢ FIGYELEM
®. * Hotdl védve, szaraz helyen tarolando.
“™  + Napfénytsl és fényforrasoktdl tavol tartands.

SZERVIZELES

A gyarto dolgozdira és harmadik felekre leselkedd veszélyek kockzatanak kizarasa érdekében
a panasz miatt, illetve javitasra visszakuldott orvostechnikai eszkdzoket elzetesen ald kell
vetni a teljes el6készitési eljdrasnak. A gyarto fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szeny-
nyezett termékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbdl elutasitsa.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti és nemzetkézi jogszaba-
lyoknak megfelelGen kell elvégezni.

f;i't OPREZ
= * Cuvati zaticeno od topline i na suhom mjestu.

T * Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

SERVIS

Prije povrata radi reklamacije/popravka medicinski proizvodi moraju proci cjelokupni postu-
pak ponovne obrade kako bi se iskljucilo svako ugroZavanje zaposlenika proizvodaca i tre¢ih
osoba. Proizvodac iz sigurnosnih razloga moZe odbiti zaprimanje onecis¢enih i kontaminiranih
proizvoda.

ZBRINJAVANJE

Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno primjenjivim drzavnim i medu-
narodnim zakonskim propisima.

OPREZ
* Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima ljudskog podri-
jetla.
SPECIFIKACIJE PROIZVODA
88-13-006 88-13-007
Raspon tlaka 2-10cmH,0 5-20cmH,0

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

HU Haszna

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A PEEP szelep pozitiv végkilégzési nyomas létrehozasara szolgal.
Klinikai felhasznalas: oxigénellatas javitasa

Betegcélcsoport: nincs korldtozva

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika

JAVALLATOK

Megakadalyozhato a tiidéhdlyagocskak (alveolusok) kollapszusa, és ezaltal elkeriilhet6k az
atelektéziak.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

EE * A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznlati utasftast, tartsa be
az abban foglaltakat, és Grizze meg késébbi hasznélatra.
A ¢ Aterméket csak gyogyaszati terileten képzett személyzet hasznalhatja.

* A felhasznald ésivagy a beteg koteles minden, a termékkel kapcsolatban fellépd
stlyos varatlan eseményt a gyartonak, valamint a felhasznald ésivagy a beteg
letelepedési helye szerinti EU-tagallam illetékes hatdsaganak (illetve az EU-n kivil
tortént esemény esetén az adott orszdg illetékes hatésaganak) jelenteni.

* Aterméket minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell, és meg kell
gy6z6dni az épségérdl (nincs-e rajta repedés, térés stb.), valamint maikodési elle-
nérzésnek kell alavetni (lasd az ,Ellendrzés” cimi fejezetet). A hibas terméket
hulladékként kell kezelni.

* Azesetleges gyulladasveszély elkertilése érdekében ne hasznaljon a terméken ola-
jokat, zsirokat vagy szénhidrogén-alapt anyagokat a hasznalat soran.

* Az Ujrafelhasznalhatd terméket minden hasznalat elétt teljes mértékben el6 kell
késziteni a hasznalatra (lasd az , El6készités” cim(i fejezetet).

* Kizarolag eredeti VBM alkatrészeket hasznaljon. Ha mas gyartoktol szarmazé
alkatrészeket hasznal, az negativan befolyasolhatja az orvostechnikai eszkoz
mikodését. A gyartd nem véllalja ezért a felelsséget.

@ ¢ Atermék nem MRI-biztos.

2 * Alejrati idén tul a termék nem hasznélhato.

ati utasitas

HASZNALAT

» Aszelephdz also részének cseréjéhez szerelje le PEEP szelepet a vazlat szerint, majd szerelje
Ujra 6ssze a mésik szelephaz-alsorésszel (lasd az , Assembly”) fejezetet).

» Csatlakoztassa a PEEP szelepet (szlikség esetén PEEP adapterrel), és a PEEP szelep bedllito
gombjanak elforditasaval allitsa be a kivant PEEP szintet.

A PEEP szelep preciz bedllitdsdhoz megfigyelés céljabdl csatlakoztathatd manométer a léle-

geztetgépre.

KIKESZITES (TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)

Megjegyzések

¢ Agyarto nem véllal feleldsséget a nem szakszer(i elkészitéshol eredd karokért.

* A felhaszndld kotelezettsége, hogy az eljarasét, illetve az eszkozoket és a tartozékokat
megfeleléen validalja, és a validalt paramétereket minden el6készités soran betartsa.

* A hatdsossagot egy figgetlen vizsgaldlaboratoriumban igazoltak.

* Ahatékony elkészités érdekében nem szabad hagyni a nagyobb szennyezGdéseket résza-
radni a termékre — ezeket kdzvetlenil a hasznalat utan el kell tavolitani.

* Aszilikontermékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.

* Tisztitas és sterilizalas eldtt a PEEP szelepet dllitsa a legalacsonyabb PEEP szintre (forditsa
el felfelé a beallité gombot).

GEPI TISZTITAS/FERTOTLENITES

Megjegyzések

* Hasznaljon ionmentes vizet.

* AzIS0 15883 szabvanynak megfeleld tisztito- és fertdtlenitokésziiléket hasznaljon.

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

* Ne hasznaljon szaritéanyagot.

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(irGtalcakban a befecskendezd egységben. Biztositsa
a termékeket fedghaldval.

FIGYELEM
Biztositani kell az dsszes tireg hatékony atoblitését, ehhez megfelel6 befecsken-
dez6 favokat kell hasznalni.

3. Inditsa el a programot az aldbbi paraméterekkel:
a. El6oblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatdsi id6: 1 perc.
b. Tisztitas ionmentes vizzel és lugositokat, feliiletaktiv anyagokat és enzimeket tartalmazd
tisztitoszerrel 55 °C-on, behatdsi id6: 5 perc.
A validalashoz a Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; adagolés: 0,5 %
(5 ml/l)) tisztitoszert hasznaltak.
c. Oblités ionmentes vizzel (max. 100 CFU/ml) 20 °C-on, behatési idé: 1 perc.
d. Termikus fertétlenités 90 - 95 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.
e. Szaritds 100 °C-on, 10 percig.
4. Ellendrizze, hogy nincs-e lathaté szennyez6dés. Ha sziikséges, ismételje meg az eldkészitést.
5. Az Osszeszerelés elétt minden alkatrésznek széraznak és sériilésmentesnek (repedés-
és torésmentesnek stb.) kell lennie. Szerelje dssze a termékeket a vazlat szerint (lasd az
JAssembly” fejezetet).
6. Ellendrizze a termékeket az ,Ellendrzés” fejezetben leirtaknak megfelelGen, és készitse el6
Gket a sterilizalashoz (Iasd a , Csomagolas” cim(i fejezetet).
ELLENGRZES
» Fert6tlenités utdn manométer hasznalataval gy6z6djon meg a termék sériilésmentessé-
gérdl (nincs-e rajta repedés, torés stb.) és megfeleld miikdésérdl. Az alabbi értékeket kell
ellendrizni:

88-13-006 88-13-007
5 H,0cm 10 H,0cm
10 H,0cm 20 H,0cm

A tiiréshatar +2 cmH,0, az értékeknek 3 masodpercig ezen a tiiréshataron beliil kell lenniik.

A hibés terméket hulladékként kell kezelni (lasd az , Artalmatlanitas” cimii fejezetet).

CSOMAGOLAS

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

» Aterméket a tisztitasi és fertGtlenitési eljaras utan csomagolja a gdzsterilizalashoz alkalmas
sterilgat-rendszerekbe. A sterilgat-rendszereknek meg kell felelniiik az I1SO 11607-1 szab-
vanynak. A validalashoz a Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) terméket
hasznaltak.

STERILIZALAS

A sterilizalasra vonatkozé utasitasok

* Ovja a terméket, illetve a sterilizaciés csomagolast a mechanikai sérilésektél.

* Olyan sterilizatort hasznaljon, amely megfelel a DIN EN 285 vagy a DIN EN 13060 szabvany
kovetelményeinek.

FIGYELEM
* Atermék potencidlisan fert6z6, emberi eredet(i anyagokkal szennyezett lehet.

TERMEKSPECIFIKACIOK

88-13-006 88-13-007

Nyomastartomany 2-10cmH,0 5-20cmH,0

A nyomésegységek atszamitasa: 1 hPa = 1,01973 H,0cm = 0,75006 Hgmm

IT [Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO

La valvola PEEP ha lo scopo di creare una pressione di fine espirazione positiva.
Beneficio clinico: miglioramento dell’ossigenoterapia

Pazienti destinatari: nessuna limitazione

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

Puo impedire un collasso degli alveoli polmonari e quindi prevenire atelettasie.
Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:Ii] * Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di usare il prodotto, seguirle
scrupolosamente e conservarle per un’eventuale successiva consultazione.
A * |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico addestrato.
¢ L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con
il prodotto al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE
(0 all'autorita competente del Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori
dell'UE) in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

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

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

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

* Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. L'impiego di componenti di
altre marche pud compromettere il funzionamento del dispositivo medico. Il fab-
bricante declina qualsiasi responsabilita in questi casi.

@ * |l prodotto non & compatibile con RM.

g ¢ Non utilizzare il prodotto se ¢ stata superata la data di scadenza.

uso

Per il cambio della parte inferiore dell'alloggiamento, disassemblare la valvola PEEP come

mostra lo schizzo e poi rimontarla con I'altra parte inferiore dell'alloggiamento (vedere il

capitolo “Assembly”).

Collegare la valvola PEEP (eventualmente con adattatore PEEP) e regolare il livello PEEP

desiderato ruotando la manopola di regolazione della valvola PEEP.

Per una regolazione precisa della valvola PEEP & possibile collegare un manometro all’apparec-

chio di respirazione a scopo di monitoraggio.

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

Avvertenze

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

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

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

* Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i contami-
nanti piti grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo I'uso.

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

* Prima della pulizia e sterilizzazione, regolare la valvola PEEP al valore PEEP pili basso (ruo-
tando la manopola di regolazione verso |'alto).

PULIZIA / DISINFEZIONE AUTOMATICHE

Avvertenze

¢ Utilizzare acqua deionizzata.

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

* Per la convalida é stato utilizzato un apparecchio Miele PG8581 con armadietto
Miele A 105.

* Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante

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

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

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

A 4

A 4

3. Awviare il programma con i seguenti parametri:
a. Prelavaggio con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
a. Pulizia a 55 °C, tempo di esposizione di 5 minuti, con acqua deionizzata e un detergente
a base di incrementatori di alcalinita, tensioattivi ed enzimi.
Per la convalida é stato utilizzato il detergente Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dosaggio: 0,5 % (5 ml/l)).
b. Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml) a 20 °C e tempo di esposizione
di 1 min.
¢. Disinfezione termica a 90 °C - 95 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.
d. Asciugatura a 100 °C per 10 min.
4. Controllare la presenza di eventuali segni visibili di contaminazione. Se necessario, ripetere
il ricondizionamento.
5. Tutte le parti devono essere asciutte e prive di danni (crepe, rotture, ecc.) prima di essere
rimontate. Rimontare i prodotti come mostra lo schizzo (vedere il capitolo “Assembly”).
6. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e prepararli per la
sterilizzazione (vedere il capitolo “Imballaggio”).
CONTROLLO
» Dopo la disinfezione & necessario controllare che il prodotto non presenti danni (crepe,
fratture, ecc.) e verificare il corretto funzionamento con il manometro. Verificare i seguenti
valori:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

La tolleranza & di +2 cmH,0; i valori devono rientrare in questa tolleranza per 3 secondi.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”).
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 sistemi
di barriera sterili idonei alla sterilizzazione a vapore. | sistemi di barriera sterili devono
essere conformi alla norma 1SO 11607-1. Per la convalida sono stati utilizzati i rotoli termo-
saldabili trasparenti Steriking (K953776).

STERILIZZAZIONE

Note riguardanti la sterilizzazione

* Proteggere il prodotto e/o la confezione di sterilizzazione contro eventuali danni meccanici.
* Utilizzare una sterilizzatrice che soddisfi i requisiti della norma DIN EN 285 o DIN EN 13060.
Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

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

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

* |l'tempo di asciugatura & di 10 minuti.

* Per la convalida @ stata utilizzata un'autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

DURATA DEL PRODOTTO

AVVERTENZA

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

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili & determinata in linea di principio dall'usura e dai
danni causati dal loro uso. La durata del prodotto documentata dal fabbricante & di 5 anni
dalla data di produzione. Entro tale durata il prodotto puo essere sottoposto fino a 100 cicli
di ricondizionamento.

Qualsiasi ulteriore utilizzo del prodotto ricade sotto la responsabilita dell’utente e il prodotto
deve essere prima controllato, come specificato al capitolo “Controllo”.

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

;‘5% ATTENZIONE
®. * Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
¢ Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.

ASSISTENZA

Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi devono essere sottoposti
ad un processo di ricondizionamento completo per escludere qualsiasi rischio per il personale
del fabbricante e terzi. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di respingere i
prodotti sporchi o contaminati.

SMALTIMENTO

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

ATTENZIONE
* |l prodotto puo essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di ori-
gine umana.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO
88-13-006 88-13-007
Intervallo di pressione 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

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

LT Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

PEEP voZztuvas skirtas teigiamam slégiui iSkvépimo pabaigoje sukurti.

Klinikiné nauda: geresnis apripinimas deguonimi

Tiksliné pacienty grupé: jokiy apribojimy

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos

INDIKACIJOS

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

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIOS

NeZinomos.

SAUGOS NUORODOS

[:[i] ¢ Prie$ naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis
ir ja saugoti, kad bity galima pasiskaityti véliau.

A * Gaminj gali naudoti tik medicininj issilavinima turintys darbuotojai.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES 3alies narés,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su
gaminiu susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti
atsakingai 3alies institucijai).

* Kiekviena karta pries naudojima gaminius bdtina apzidréti, ar jie néra pazeisti
(jtrukimai, 10ziai ir pan.), ir patikrinti jy veikima (zr. skyriy ,Patikra”). Gaminj su
defektais reikia imesti.

¢ Siekiant iSvengti galimo uZsiliepsnojimo naudojimo metu, ant gaminio nenaudo-
kite aliejy, riebaly ar medziagy, kuriy pagrinda sudaro angliavandeniliai.

* Pries kiekviena naudojima daugkartinio naudojimo gaminj reikia apdoroti (zr. sky-
riy , Apdorojimas”).

¢ Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity gamintojy dalys, medi-
cinos priemonés veikima tai gali paveikti neigiamai. Gamintojas uZ tai neatsako.

@ * Gaminys néra saugus MR.

g * Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

NAUDOJIMAS

» Norédami pakeisti apatine korpuso dal, iSardykite PEEP voZtuva, kaip parodyta schemoje, ir
vél sumontuokite jj su kita apatine korpuso dalimi (zr. skyriy , Assembly”).

» Prijunkite PEEP voZtuva (jei reikia, naudokite PEEP adapterj) ir sukdami PEEP voztuvo regu-
liavimo rankenéle nustatykite pageidaujama PEEP lygj.

Prie ventiliatoriaus galima prijungti manometra ir stebéti, kaip tiksliai reguliuojamas PEEP

vVoZtuvas.

APDOROJIMAS (VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZAVIMAS)

Pastabos

* Gamintojas neprisiima atsakomybés uz zal, atsiradusig dél netinkamo apdorojimo.

¢ Naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti procedira, prietaisus bei priedus ir laikytis patvir-
tinty kiekvienos apdorojimo operacijos parametry.

¢ Veiksminguma jrodé nepriklausoma bandymy laboratorija.

*  Siekiant uztikrinti veiksminga apdorojima, ant gaminio neturi pridzidti stambiy neSvarumy,
panaudojus gaminj juos reikia nedelsiant pasalinti.

¢ Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.

¢ Pries valydami ir sterilizuodami nustatykite PEEP voztuva j Zemiausia PEEP lygj (pasukite
nustatymo rankenéle j virsy).

MASININIS VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

Pastabos

¢ Naudokite dejonizuota vandenj.

¢ Naudokite valymo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkantj ISO 15883 reikalavimus.

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

¢ Nenaudokite jokiy dziovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai

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

2. Tinkamuose sietuose sudékite gaminius j inzektoriy vezimélj. Uzfiksuokite gaminius den-
giamuoju tinklu.

ATSARGIAI
Uztikrinkite veiksminga visy ertmiy praplovima naudodami tinkama purkstuvo
antgalj.

3. Programa paleiskite nustate toliau nurodytus parametrus:
a. Pradinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 20 °C temperatroje, iSlaikymo trukmé 1 min.
b. Valymas 55 °C temperatroje, laikymo trukmé 5 min, naudojant dejonizuota vandenj
ir valiklj, kurio pagrinda sudaro $arminimo medziagos, pavirsinio aktyvumo medziagos
ir fermentai.
Patvirtinimui naudota valymo priemoné ,Neodisher® MediClean Forte” (,Dr. Weigert
GmbH"; dozavimas: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Skalavimas dejonizuotu vandeniu (ne daugiau kaip 100 ksv/ml) 20 °C temperatdroje,
iSlaikymo trukmé 1 min.
d. Terminis dezinfekavimas 90 - 95 °C temperatiroje 5 min su dejonizuotu vandeniu.
e. DZiovinimas 100 °C temperaturoje 10 minuciy.
4. ApZilrékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakartotinai.
5. Prie$ surinkima visos dalys turi biiti sausos ir nesugadintos (be jtriikiy, I0Ziy ir pan.). Vado-
vaudamiesi bréZiniu (zr. skyriy , Assembly") surinkite gaminj.
6. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje , Patikra"” pateikty nurodymy ir paruoskite sterili-
zacijai (zr. skyriy , Pakuoté”).
PATIKRA
» Po dezinfekavimo naudodami manometra patikrinkite, ar gaminys nepaZeistas (jtrakimai,
|0Ziai ir pan.) ir ar veikia teisingai. Reikia patikrinti Sias reikSmes:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Leidziamasis nuokrypis yra +2 cmH,0, vertés per 3 sekundes turi nusistovéti Sio leidZiamojo

nuokrypio ribose.

Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky 3alinimas”).

PAKUOTE

¢ PEEP voZtuvo ir PEEP adapterio negalima sterilizuoti neiSardzius kartu su kitais gaminiais.

» Nuvale ir dezinfekave gaminj supakuokite j sterilizavimui garuose pritaikytas sterilaus bar-
jero sistemas. Sterilaus barjero sistemos turi atitikti SO 11607-1 reikalavimus. Patvirtinimui
buvo naudojami ,, Steriking See-Through Heat Sealable Rolls” (K953776).

STERILIZAVIMAS

Nuorodos dél sterilizavimo

¢ Saugokite gaminj ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy pazeidimy.

* Naudokite sterilizatoriy, atitinkantj DIN EN 285 arba DIN EN 13060 reikalavimus.

Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

* Gaminj sterilizuokie garais frakcionuoto vakuumo badu.

¢ Ekspozicijos trukmé 5 min. 134 °C sterilizacijos temperaturoje.

¢ DZiovinimo laikas yra 10 min.

* Patvirtinimui naudotas , Tuttnauer ELARA 11-D" (K090783) autoklavas.

NAUDOJIMO TRUKME

f |SPEJIMAS
Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prioniné liga, gali kilti didelé
uzkrétimo rizika. Tokiu atveju gydytojas gali savo nuozitra iSmesti gaminj (Zr. skyriy

Atlieky salinimas") arba jj apdoroti laikydamasis nacionaliniy teisés akty.

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

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

Tinka naudoti iki: Zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

7i§ ATSARGIAI
=. * Saugokite nuo karicio ir laikykite sausoje vietoje.

“T‘ * Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos altiniy.

TECHNINE PRIEZIURA

Prie$ grazinant medicinos priemones dél pretenzijos ir (arba) taisyti, saugant gamintojo dar-
buotojus ir treciuosius asmenis nuo kylanciy grésmiy pries tai jos i$ naujo apdorotos. Gamin-
tojas pasilieka teise saugumo sumetimais atsisakyti priimti uzterstus ir uzkréstus gaminius.

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

ATSARGIAI
* Gaminys gali bati uZterstas potencialiai uzkreciamomis Zmogaus kilmés medzia-
gomis.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

88-13-006 88-13-007

Slégio diapazonas 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

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

LV Lietosanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

PEEP varsts ir paredzéts pozitiva izelpas beigu spiediena radisanai.
Kliniskais lietojums: skabekla apgades uzlabosana

Pacientu mérka grupa: bez ierobezojumiem

Izmanto3anas vieta: slimnica un pacientu uznemsanas nodala

INDIKACIJAS

Var aizkavét plausu paslisu (alveolu) kolapsu un tadejadi novérst atelektazi.
Citas indikacijas nav zindmas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

* Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju
un saglabajiet to turpmakai izmantosanai.

A * Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots personals.

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

* Ikreiz pirms izstradajuma lietosanas vizuali parbaudiet izstradajumu, vai tam nav
bojajumu (plaisas, lizumi utt.), ka ar veiciet darbibas parbaudi (skatit nodalu
"Parbaude”). Bojats izstradajums ir jaiznicina.

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

* Atkartoti lietojamais izstradajums pilniba jasagatavo pirms katras izmantosanas
reizes (skatit nodalu “Sagatavosana”).

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

@ * Izstradajums nav dross izmantosanai MR vidé.

g ¢ Pec deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

LIETOJUMS

» Lai nomainitu korpusa apakséjo dalu, izjauciet PEEP varstu saskana ar attélu un péc tam
samontéjiet to ar otru korpusa apakséjo dalu (skatit nodaju “Assembly”).

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

Lai precizi noregulétu PEEP varstu, ventilatoram var pievienot manometru uzraudzibai.

SAGATAVOSANA (TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Noradijumi

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

* Lietotaja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ierices un piederumus, ka art
ievérot validétos parametrus katra sagatavosanas procesa.

* Efektivitate tika apliecinata neatkariga parbaudes laboratorija.

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

¢ Silikona izstradajumi nedrikst saskarties ar ellam un taukvielam.

* Pirms tifiSanas un sterilizacijas iestatiet PEEP varstu zemakaja PEEP limeni (pagrieziet ies-
tatiSanas pogu uz leju).

MEHANIZETA TIRISANA/DEZINFEKCUJA

Noradijumi

* |zmantojiet dejonizétu Udeni.

* |zmantojiet tifiSanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst 1SO 15883.

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

* Nelietojiet sausinasanas lidzeklus.

RaZotaja apstiprinata ricibas gaita

1. Saskana ar attélu (skatit nodalu "Assembly”) sadaliet izstradajumu tris dalas.

2. Novietojiet izstradajumus injektora ratinos piemérotas sietveida kastés. Drosibas nolika
piesedziet izstradajumu ar tiklinu.

UZMANIBU
Janodrosina visu dobo telpu efektiva izskalosana, $im nolikam izmantojot
atbilstosas inZektora sprauslas.

3. Palaidiet programmu ar $adiem parametriem:
a. Sakotnéja skalosana ar dejonizétu tdeni 20 °C, ilgums 1 min.
b. Tifisana 55 °C temp., izturésanas laiks 5 min, ar dejonizétu tdeni un tirisanas lidzekli uz
sarmainibas uzturétaju, tensidu un enzimu bazes.
Validacijai tika izmantots tirisanas lidzeklis Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; doza: 0,5 % (5 mi/l)).
¢. Skalo3ana ar dejonizétu ddeni (maks. 100 KVV/ml) 20 °C, ilgums 1 min.
d. Termiska dezinfekcija 90 °C - 95 °C; 5 min ar dejonizétu tdeni.
. Nozavesana 100 °C temperatdra 10 mindtes.
4. Parbaudiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepiecie3ams, atkartojiet sagatavosanu.
5. Pirms montaZas visam detalam jabit sausam un nebojatam (plaisas, Itzumi u.c.). Saskana
ar attélu (skatit nodalu “Assembly”) samontéjiet izstradajumu.
6. Parbaudiet izstradajumus saskana ar nodalu “Parbaude” un sagatavojiet sterilizacijai (ska-
tit nodalu “lepako3ana”).
PARBAUDE
» Péc dezinfekcijas, izmantojot manometru, parbaudiet, vai izstradajums nav bojats (plaisas,
plisumi utt.) un darbojas pareizi. Ir japarbauda $adas vértibas:

I}

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Pielaide ir £2 cmH,0; vertibam 3 sekundes ir jabut Sis pielaides robezas.

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

IEPAKOSANA

¢ PEEP varstu un PEEP adapteru savienota stavoklT nedrikst steriliziét kopa ar citiem izstra-
dajumiem.

» Izstradajums péc tirisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako sterilas barjersistémas, kas pie-
mérotas sterilizacijai ar tvaiku. Sterilajam barjersistémam ir jaatbilst SO 11607-1 prasibam.
Validacijai tika izmantoti Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACUA

Norades par sterilizaciju

¢ Sargajiet izstradajumu vai sterilizacijas iepakojumu no mehaniskiem bojajumiem.
* Izmantojiet sterilizatoru, kas atbilst DIN EN 285 vai DIN EN 13060 prasibam.
RaZotaja apstiprinata sterilizacija

* Sterilizgjiet izstradajumu ar tvaiku, izmantojot frakcionéta vakuuma panémienu.
¢ Ekspozicijas ilgums 5 min., sterilizacijas temperattra 134 °C.

* 708anas laiks ir 10 min.

¢ Validacijai tika izmantots Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavs.
DARBMUZA ILGUMS

BRIDINAJUMS

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

atkartoti sagatavot.

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas nosaka lietosanas rezultata
radies nolietojums un bojajumi. Razotaja dokumentacija noraditais izstradajuma darbmizs ir
5 gadi kops razosanas datuma. Darbmiiza laika izstradajumu var sagatavot [idz 100 reizém.
Par jebkadu savadaku izstradajuma izmantosanu atbild lietotajs, un izstradajums pirms tam
japarbauda saskana ar sadalu “Kontrole".

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

>‘b’§ UZMANIBU
®. * Sargatno karstuma un glabat sausa vieta.
T * Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosititas atpakal ar reklamaciju vai uz remontu, tam vispirms javeic
viss sagatavosanas process, lai izslégtu razotaja darbinieku un treSo personu apdraudéjumu.
Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un piesarotus izstradaju-
mus.

IZNICINASANA

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamiem valsts un starptau-
tisko tiestbu aktu noteikumiem.

UZMANIBU
* lzstradajums var bt piesamots ar potenciali infekciozam cilveka izcelsmes
vielam.
1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS
88-13-006 88-13-007
Spiediena diapazons 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

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

NL Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

Het PEEP-ventiel wordt gebruikt voor het genereren van een positieve expiratoire einddruk.
Klinisch voordeel: verbetering van de zuurstofvoorziening

Patiéntendoelgroep: geen beperkingen

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIE(S)

Kan het dichtklappen van de alveolen voorkomen en zo atelectasen voorkomen.
Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIE(S)

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

EE] * Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig door. Volg de
gebruiksaanwijzing op en bewaar hem voor toekomstig gebruik.
A * Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid personeel worden gebruikt.

* De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voorvallen die verband houden
met het product melden aan de fabrikant en bevoegde autoriteit van de EU-lid-
staat (of de bevoegde autoriteit van het desbetreffende land, indien een voorval
zich buiten de EU voordoet) waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

* Inspecteer het product voor elk gebruik visueel op beschadigingen (scheuren,
breuken, etc.) en voer een functiecontrole uit (zie hoofdstuk "Functiecontrole").
Een product met gebreken dient te worden verwijderd.

* Gebruik geen olién, vetten of stoffen op basis van koolwaterstoffen op het pro-
duct, om mogelijke ontvlambaarheid tijdens het gebruik te vermijden.

* Het herbruikbare product moet voor elk gebruik volledig worden herverwerkt (zie
hoofdstuk “Herverwerking”).

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

@ ¢ Het product is niet MR-veilig.

g ¢ Wanneer de vervaldatum is verstreken, mag het product niet worden gebruikt.

GEBRUIK
» Om het onderste deel van de behuizing te vervangen, demonteert u het PEEP-ventiel zoals
aangegeven in het schema en monteert u het vervolgens opnieuw met het andere onderste
deel van de behuizing (zie hoofdstuk “Assembly”).
» 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.

Voor een nauwkeurige instelling van het PEEP-ventiel kan voor bewakingsdoeleinden een

drukmeter op het beademingsapparaat worden aangesloten.

HERVERWERKING (REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)

Opmerkingen

* De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt door een
ondeskundige herverwerking.

* Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de eigen procedure resp. de apparaten
en accessoires dienovereenkomstig te valideren en de gevalideerde parameters bij elke
herverwerking na te leven.

* De effectiviteit werd door een onafhankelijk testlaboratorium aangetoond.

* Voor een effectieve herverwerking mag grof vuil niet op het product opdrogen en moet na
gebruik onmiddellijk worden verwijderd.

¢ Siliconenproducten mogen niet in aanraking komen met olién en vetten.

* Voor reiniging en sterilisatie dient het PEEP-ventiel op het laagste PEEP-niveau te worden
ingesteld (draai de instelknop naar boven).

MACHINALE REINIGING / DESINFECTIE

Opmerkingen

¢ Gebruik gedeioniseerd water.

* Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat dat voldoet aan 1SO 15883.

* Voor de validatie werd een Miele PG8581 met Miele A 105-kast gebruikt.

* Gebruik geen droogmiddelen.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze

1. Demonteer de producten overeenkomstig de schets in drie delen (zie hoofdstuk “Assem-
bly").

2. Plaats de producten in geschikte zeefschalen in de injectorwagen. Fixeer de producten
met een afdeknet.

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

3. Start het programma met de volgende parameters:

a. Voorspoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, gedurende 1 min.

b. Reiniging bij 55 °C, gedurende 5 min met gedeioniseerd water en een reinigingsmiddel
op basis van alkaliteitsdonoren, oppervlakteactieve stoffen en enzymen.
Voor de validatie werd het reinigingsmiddel Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)) gebruikt.

¢. Spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml) bij 20 °C, gedurende 1 min.

d. Thermische desinfectie bij 90 °C - 95 °C gedurende 5 min met gedeioniseerd water.

e. Drogen bij 100 °C gedurende 10 min.

4. Controleer op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzakelijk de herverwerking.

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

6. Controleer de producten zoals beschreven in het hoofdstuk “Controle” en bereid deze voor
op sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpakking"”).

CONTROLE

» Controleer het product na de desinfectie met behulp van een drukmeter op beschadiging
(scheuren, breuk, etc.) en een correcte werking. De volgende waarden dienen te worden
gecontroleerd:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

De tolerantie bedraagt +2 cmH,0, de waarden dienen gedurende 3 seconden binnen deze

tolerantie te liggen.

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

VERPAKKING
¢ Steriliseer het PEEP-ventiel en de PEEP-adapter niet in gemonteerde toestand met andere
producten.

» Verpak het product na het reinigings- en desinfectieproces in steriele barrieresystemen
die geschikt zijn voor stoomsterilisatie. Steriele barrieresystemen moeten voldoen aan 1SO
11607-1. Voor de validatie werden Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776)
gebruikt.

STERILISATIE

Instructies voor sterilisatie

¢ Bescherm het product resp. de sterilisatieverpakking tegen mechanische beschadiging.

* Gebruik een sterilisator die voldoet aan de vereisten van DIN EN 285 of DIN EN 13060.

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

* Steriliseer het product met behulp van stoomsterilisatie middels een gefractioneerd
vaculimproces.

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

¢ De droogtijd bedraagt 10 min.

* Voor de validatie werd een Tuttnauer ELARA 11-D (K090783)autoclaaf gebruikt.

LEVENSDUUR

WAARSCHUWING

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

Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van het product over het alge-
meen bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik. De door de fabrikant gedocumen-
teerde levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productiedatum. Het product kan
tijdens de levensduur tot 100 maal opnieuw worden verwerkt.

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

Te gebruiken tot: zie etiket van het product.

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
s LETOP

",> ¢ Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
“® = Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

SERVICE

Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor klachten/reparatie moeten eerst het volle-
dige herverwerkingsproces hebben doorlopen om elk risico voor de werknemers van de fabri-
kant en derden uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de fabrikant zich het recht voor
vervuilde en gecontamineerde producten te weigeren.

VERWIDERING

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

LET OP
* Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke stoffen van men-
selijke oorsprong.

PRODUCTSPECIFICATIES

Drukbereik 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0
Omrekening van drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

88-13-006 88-13-007
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NO Bruksanvisning

BRUKSFORMAL

PEEP-ventilen brukes til & skape et positivt sluttekspiratorisk trykk.
Klinisk nytteverdi: forbedret oksygentilfersel

Pasientmadlgruppe: ingen begrensninger

Brukssted: Sykehus og legevakt

INDIKASJONER

Kan forhindre at alveolene kollapser og dermed forebygge atelektase.
Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:[i] * Les bruksanvisningen naye fer du bruker produktet, falg den og ta vare pa den i
tilfelle du ma sla opp i den senere.
A * Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet personell.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med produktet, ma bruke-
ren og/eller pasienten melde fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktu-
elle EU-landet der bruker og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myn-
dighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

* Far hver bruk ma produktet kontrolleres visuelt med henblikk pa skader (sprekker,
brudd osv.), og det ma utferes en funksjonskontroll (se kapittel "Kontroll"). Et
mangelfullt produkt ma kasseres.

* Ikke bruk noen oljer, fett eller hydrokarbonbaserte stoffer pa produktet for & unnga
en mulig antenning i lapet av bruk.

* Det gjenbrukbare produktet mé reprosesseres fullstendig fer hver bruk (se kapittel
"Reprosessering").

* Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. Nar det brukes enkeltdeler fra andre pro-
dusenter, kan funksjonen til det medisinske produktet pavirkes negativt. Produsen-
ten patar seg intet ansvar for dette.

@ * Produktet er ikke MR-sikkert.

g * Dersom utlapsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.

BRUK

» Nar husunderdelen skal skiftes ut, skal PEEP-ventilen tas fra hverandre i samsvar med skis-
sen og deretter monteres med den andre husunderdelen igjen (se kapittel "Assembly”).

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

For en presis innstilling av PEEP-ventilen kan det kobles et manometer til respiratoren for

overvaking.

REPROSESSERING (RENGJORING, DESINFEKSJON, STERILISERING)

Merknader

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

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

* Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig testlaboratorium.

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

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

* Far rengjering og sterilisering skal PEEP-ventilen stilles inn pa det nederste PEEP-nivaet (vri
innstillingsknappen opp).

MASKINELL RENGJORING/DESINFEKSJON

Merknader

* Bruk avionisert vann.

* Bruk et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som samsvarer med SO 15883.

* En PG8581 med Cabinet Miele A 105 ble brukt til valideringen.

* Bruk ikke terkemidler.

Fremgangsméate 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 produk-
tene med et dekknett.

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

3. Programmet startes med folgende parametre:
a. Forvask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min, med avionisert vann og et rengjeringsmiddel
basert pa alkalitetsgivere, tensider og enzymer.
Rengjeringsmiddelet Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering: 0,5 %
(5 mi/N)) ble brukt til valideringen.
¢. Vask med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 1 min.
d. Termisk desinfeksjon ved 90 °C - 95 °C i 5 min med avionisert vann.
e. Terking ved 100 °C i 10 min.
4. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nedvendig.
5. Alle deler ma vere tarre og fri for skader (revner, brudd osv.) fer sammenbyggingen. Sett
sammen produktene i henhold til skissen (se kapittelet "Assembly”).
6. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapittel “Kontroll”, og forberedes til
sterilisering (se kapittel “Forpakning”).
KONTROLL
» Etter desinfeksjon skal produktet kontrolleres med henblikk pa skader (sprekker, brudd osv.)
og korrekt funksjon ved hjelp av et manometer. Falgende verdier skal kontrolleres:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Toleransen er + 2 cmH,0, verdiene ma ligge innenfor denne toleransen i 3 sekunder.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittel " Avfallshandtering”).

FORPAKNING

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

» Etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal produktet pakkes inn i et system med en
steril barriere som er egnet til dampsterilisering. Systemene med steril barriere ma sam-
svare med 1SO 11607-1. Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) ble brukt
til valideringen.

STERILISERING

Merknader om sterilisering

* Produktet og sterilforpakningen skal beskyttes mot mekaniske skader.

* Bruk en sterilisator som oppfyller kravene i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.
Sterilisering som er validert av produsenten

e Steriliser produktet med dampsterilisering med fraksjonert vakuummetode.
* Eksponeringstid 5 min ved en steriliseringstemperatur pa 134 °C.

* Torketiden er 10 min.

¢ EnTuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklav ble brukt til valideringen.
LEVETID

ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mistanke om prionsykdom, er det
sannsynligvis hay smitterisiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten & kassere
produktet (se kapittel “Avfallshandtering”) eller a reprosessere produktet iht. nasjo-
nale forskrifter.

Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i utgangspunktet av slitasje
og skader under bruk for gjenbruksprodukter. Produktet har en av produsenten dokumentert
levetid pé 5 &r fra produksjonsdato. Produktet kan reprosesseres inntil 100 ganger i lgpet av
levetiden.

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

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

=¢< FORSIKTIG
.. * Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tort sted.

™+ Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, ma hele reproses-
seringsprosessen utfares for & utelukke risiko for de ansatte hos produsenten og andre. Pro-
dusenten forbeholder seg retten til & nekte & ta imot tilsmussede og kontaminerte produkter
av sikkerhetsgrunner.

AVFALLSHANDTERING

Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale og inter-
nasjonale forskrifter.

FORSIKTIG
* Produktet kan vaere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneske-
lig opphav.
PRODUKTSPESIFIKASJONER
88-13-006 88-13-007
Trykkomréde 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

Omregning av trykkenhetene: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

PL Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE

Zawor PEEP stuzy do generowania dodatniego ci$nienia wydechowego.
Korzys¢ kliniczna: poprawa zaopatrzenia w tlen

Grupa docelowa pacjentow: brak ograniczen

Miejsce zastosowania: placéwki kliniczne i przedkliniczne
WSKAZANIE(-A)

Moze zapobiec zapadaniu sie pecherzykéw ptucnych, a tym samym niedodmie.
Inne wskazania nie s znane.

PRZECIWWSKAZANIE(-A)

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[:[i] * Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzytkowania, prze-
strzegad jej i zachowac do pdzniejszego wykorzystania.

A *  Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy wyksztatcenie medyczne.

¢ Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich powaznych incy-
dentow wystepujacych w powigzaniu z produktem producentowi i whasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu organowi danego kraju,
jesli incydent wystapi poza UE), w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja sie-
dzibe / state miejsce zamieszkania.

* Przed kazdym uzyciem konieczne jest wzrokowe skontrolowanie produktu pod
katem uszkodzen (pekniecia, rozerwanie itp.) oraz przeprowadzenie kontroli dzia-
fania (patrz punkt ,Kontrola"). W przypadku wadliwego produktu konieczna jest
utylizacja.

* Nie stosowac na produkcie zadnych smaréw plynnych, statych ani substancji na
bazie weglowodoréw, aby unikna¢ ewentualnej tatwopalnosci podczas stosowa-
nia.

¢ Produkt wielorazowego uzytku musi by¢ przed kazdym uzyciem poddany petnej
procedurze przygotowania do uzycia (patrz punkt , Przygotowanie”).

* Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie czesci innych producentow
moze mie¢ negatywny wpltyw na dziatanie wyrobu medycznego. Producent nie
przejmuje za to odpowiedzialnosci.

@ * Produkt nie moze by¢ bezpiecznie uzywany w Srodowisku rezonansu magnetycz-
nego.
2 * Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

SPOSOB UZYCIA

» W celu wymiany dolnej czesci obudowy nalezy zdemontowac zawor PEEP zgodnie ze sche-
matem, a nastepnie zmontowac go z druga dolng czeécia obudowy (patrz punkt , Assem-
bly").

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

W celu precyzyjnego ustawienia zaworu PEEP mozna podtaczy¢ manometr do urzadzenia do

wentylacji w celu zapewnienia monitorowania.

PRZYGOTOWANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)

Wskazowki

¢ Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewtasciwym przygo-
towaniem do uzycia.

* Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosownej procedury lub urzadzen i akceso-
riow oraz przestrzeganie zatwierdzonych parametréw przy kazdej procedurze przygoto-
wania do uzycia.

¢ Skutecznos¢ zostata potwierdzona przez niezalezne laboratorium badawcze.

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

¢ Produkty silikonowe nie moga mie¢ stycznosci ze smarami ptynnymi i statymi.

* Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy ustawi¢ zawér PEEP na najnizszy poziom PEEP
(przekrecic pokretto regulacyjne do gory).

CZYSZCZENIE MASZYNOWE / DEZYNFEKCJA MASZYNOWA

Wskazowki

¢ Uzywac wody dejonizowanej.

* Stosowac urzadzenie do czyszczenia i dezynfekgji, ktore spetnia wymagania normy 1SO
15883.

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

* Nie stosowac $rodkéw osuszajacych.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta

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

2. Umiesci¢ produkty w odpowiednich pojemnikach sitowych na wézku iniekcyjnym. Zabez-
pieczy¢ produkty siatka ostonowa.

OSTROZNIE
Nalezy zagwarantowac skuteczne przeptukanie wszystkich pustych przestrzeni.
Do tego celu nalezy uzy¢ odpowiedniej dyszy iniekcyjne;j.

3. Uruchomi¢ program z nastepujacymi parametrami:
a. Plukanie wstepne woda dejonizowana w temperaturze 20 °C, czas ekspozycji 1 min
b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min, woda dejonizowana i $rod-
kiem czyszczacym na bazie donoréw zasadowosci, srodkéw powierzchniowo czynnych
i enzymow.
Do walidacji wykorzystano $rodek czyszczacy Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dawka: 0,5 % (5 mi/l)).
¢. Plukanie woda dejonizowana (maks. 100 CFU/ml) w temperaturze 20 °C, czas ekspo-
zycji 1 min
d. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 - 95 °C przez 5 minut woda dejonizowana.
e. Suszenie w temperaturze 100 °C przez 10 min
4. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure przy-
gotowania do uzycia.
5. Przed montazem wszystkie czesci musza by¢ suche i nie moga mie¢ uszkodzen (pekniecia,
rozerwanie itp.). Zmontowac produkty zgodnie ze szkicem (patrz punkt ,Assembly”).
6. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygotowac do sterylizacji (patrz
punkt , Opakowanie”).
KONTROLA
» Po dezynfekdji nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen (peknie¢, rozerwania itp.) i
prawidtowego dziatania za pomocg manometru. Sprawdzi¢ nastepujace wartosci:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerancja wynosi +2 cmH,0, wartosci musza miesci¢ sie w tym zakresie przez 3 sekundy.
W przypadku wadliwego produktu konieczna jest utylizacja (patrz punkt , Utylizacja").
OPAKOWANIE

* Nie sterylizowac zaworu PEEP i adaptera PEEP, jesli sa zlozone z innymi produktami.

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

STERYLIZACJA

Wskazowki dotyczace sterylizacji

*  Chronic produkt lub opakowanie sterylizacyjne przed uszkodzeniem mechanicznym.

* Stosowac sterylizator, ktory spetnia wymagania normy DIN EN 285 lub DIN EN 13060.
Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

* Produkt nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem prézni frakcjonowanej.

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

* (zas suszenia wynosi 10 minut.

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

OKRES TRWALOSCI

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktéw u pacjentdéw z podejrzeniem choroby prionowej moze sie
wigzac z wysokim ryzykiem przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze
wedfug whasnego uznania usuna¢ produkt (patrz punkt , Utylizacja”) lub poddac go
procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.

0 zakoriczeniu okresu uzytkowania produktéw wielokrotnego uzytku decyduje z reguty zuzycie
i uszkodzenie wynikajace z uzytkowania. Udokumentowany przez producenta okres trwatosci
produktu wynosi 5 lat od daty produkgji. Produkt moze by¢ poddany procedurze przygotowania
do uzycia do 100 razy.

Odpowiedzialno$¢ za kazde kolejne uzycie produktu ponosi uzytkownik, a produkt nalezy
wczesniej sprawdzi¢ zgodnie z rozdziatem , Kontrola”.

Termin waznosci: patrz etykieta produktu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

< OSTROZNIE
*®. * Chronic przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.
“® « Chroni¢ przed promieniowaniem sfonecznym i zrédtami $wiatta.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobow medycznych do naprawy lub w celu zlozenia reklamacji nalezy
podda¢ je catej procedurze przygotowania do uzycia, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu
producenta i osdb trzecich. Ze wzgledéw bezpieczeristwa producent zastrzega sobie prawo
odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktéw.

UTYLIZACJA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowiagzujacymi przepisami krajowymi
i miedzynarodowymi.

OSTROZNIE
* Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego.
DANE TECHNICZNE PRODUKTU
88-13-006 88-13-007
Zakres ciénienia 2-10cmH,0 5-20 cmH,0

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

PT Instruces de utilizacdo

FINALIDADE

A valvula PEEP destina-se a criagdo de uma pressdo expiratoria final positiva.
Vantagens clinicas: melhoramento da oxigenacdo

Grupo de doentes-alvo: sem restricées

Local de utilizagdo: clinico e pré-clinico

INDICACOES

Consegue impedir um colapso dos alvéolos e, desta forma, prevenir atelectasias.
N&o sdo conhecidas outras indicagdes.

CONTRAINDICAGOES

N&o sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

[E * Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrugdes de utilizagao,
cumpra-as e guarde-as para consulta futura.
A ¢ 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado.

* 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer eventos graves relaciona-
dos com o produto ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro
da UE (ou a autoridade competente do respetivo pafs, se o caso ocorrer fora da
UE) em que o utilizador e/ou o doente estejam estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo do produto, este deve ser submetido a um controlo visual
relativamente a danos (fissuras, ruturas, etc.), bem como a um controlo do funcio-
namento (ver capitulo "Controlo de funcionamento"). Um produto com defeitos
tem de ser eliminado.

* Nao usar 6leos, massas lubrificantes ou substancias a base de hidrocarbonetos no
produto, para evitar que estes se inflamem durante a utilizacéo.

¢ 0 produto reutilizavel deve ser completamente reprocessado antes de cada utili-
zacdo (ver capitulo "Reprocessamento”).

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

@ * 0 produto ndo é adequado para utilizagdo em ressonancia magnética.

2 ¢ Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.

APLICAGCAO

» Para substituir a parte inferior da carcaca, desagregar a valvula PEEP de acordo com o
esquema €, a seguir, voltar a montar com a outra parte inferior da carcaca (ver capitulo
"Assembly").

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

Pode ser ligado um manometro ao ventilador para fins de monitorizagao, de forma a garantir

um ajuste preciso da valvula PEEP.

REPROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFE(;Z\O, ESTERILIZA(;AO)

Indicacdes

* 0 fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de um reprocessamento ina-
dequado.

* (Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento e os aparelhos e acessorios
e sequir os parametros validados em cada reprocessamento.

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

* Para garantir um reprocessamento eficiente, a sujidade maior ndo pode secar no produto,
devendo ser removida imediatamente apos a utilizacdo.

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

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

LIMPEZA/DESINFECAO AUTOMATICA (EM MAQUINA)

Indicacdes

e Utilizar gua desionizada.

¢ Usar uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a norma 1SO 15883.

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

* Nao utilizar dessecantes.

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 apro-
priados. Cobrir os produtos com uma rede de cobertura.

CUIDADO
Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavidades recorrendo ao bico do
injetor correspondente.

3. Iniciar o programa com os seguintes parametros:
a. Enxaguar previamente com dgua desionizada a 20 °C com um tempo de atuacdo de
1 min.
b. Limpeza a 55 °C, tempo de atuacdo de 5 min com 4gua desionizada e um detergente a
base de incrementadores de alcalinidade, tensioativos e enzimas.
Para a validacdo, foi usado o detergente Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dosagem: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Enxaguar com dgua desionizada (méax. 100 UFC/ml) a 20 °C com um tempo de atuagdo
de 1 min.
d. Desinfecdo térmica a 90 °C - 95 °C durante 5 min com dgua desionizada.
e. Secagem a 100 °C durante 10 min.
4. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o reproces-
samento.
5. 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”).
6. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e prepara-los para a esteriliza-
cdo (ver capitulo “Embalamento”).
CONTROLO
» Depois da desinfecdo, verificar o produto quanto a danos (fissuras, ruturas, etc.) e ao
funcionamento correto, utilizando um manémetro. Devem ser verificados os seguintes
valores:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Atolerancia é de +2 cmH,0, os valores devem permanecer 3 segundos dentro desta tolerancia.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacdo”).

EMBALAMENTO

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

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

ESTERILIZACAO

Instrucdes de esterilizacao

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

¢ Usar um esterilizador que cumpra os requisitos da norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.
Esterilizacao validada pelo fabricante

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

¢ Tempo de exposicdo de 5 min a uma temperatura de esterilizacdo de 134 °C.

* 0 tempo de secagem é de 10 min.

* Para a validacdo, foi usada uma autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

VIDA UTIL

AVISO

Em caso de utilizacdo dos produtos em doentes com suspeita de doenca prionica,
pode haver alto risco de transmisséo. Nesse caso, fica ao critério do médico descartar
o produto (ver capitulo "Eliminacdo") ou processd-lo de acordo com as normas

nacionais.

0 fim da vida util de produtos reutilizaveis , em principio, determinado pelo desgaste e pelos
danos decorrentes da utilizacdo. O prazo de vida ttil do produto documentado pelo fabricante
é de 5 anos a contar da data de produgdo. O produto pode ser reprocessado até 100 vezes
dentro desse periodo.

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

Valido até: ver etiqueta do produto.

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

=< CUIDADO
*®. * Proteger contra o calor e conservar em local seco.
“®  Proteger da luz solar e de fontes de luz.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamacao ou para reparacéo devem primeiro
passar por todo o processo de reprocessamento, de maneira a excluir quaisquer perigos para
os funcionarios do fabricante e para terceiros. Por motivos de seguranca, o fabricante reserva-
-se o direito de recusar produtos sujos e/ou contaminados.

ELIMINAGAO

Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
nacionais e internacionais aplicaveis.

CUIDADO
* 0 produto pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas
de origem humana.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

88-13-006 88-13-007

Intervalo de pressao 2-10cmH,0 5-20cmH,0

Converséo das unidades de pressdo: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

RO Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARII

Valva PEEP se utilizeaza pentru generarea unei presiuni expiratorii finale pozitive.
Beneficiu clinic: imbunatatirea oxigendrii

Grup tinta de pacienti: nu exista restrictii

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII

Poate preveni un colaps al alveolelor pulmonare (alveole) si, astfel, atelectazia.
Nu sunt cunoscute alte indicatil.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:E] * Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, respectati-le
si pastrati-le pentru consultare ulterioard.
A * Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul medical instruit.

¢ Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd semnaleze orice incident grav legat de
produs producdtorului si autoritatii competente din statul membru UE (respectiv
autoritdtii competente din statul non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul
non-UE) in care utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

* Tnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie supus unui control vizual, pentru a se
identifica eventualele deteriorari (crapaturi, rupere etc.), precum si unui control
functional (consultati capitolul , Control”). Un produs defect trebuie eliminat.

¢ Nu utilizati pe produs uleiuri, unsori sau substante pe baza de hidrocarburi, pentru
a evita o posibild inflamabilitate a produsului in timpul utilizarii

*  Produsul reutilizabil trebuie procesat complet inainte de prima utilizare (a se vedea
capitolul ,Procesarea”).

* Utilizati doar piese originale VBM. In cazul utilizarii unor piese ale altor producs-
tori, functia produsului medical poate fi influentatd negativ. Producétorul nu si
asuma nicio raspundere n astfel de situatii.

@ * Produsul nu este sigur pentru RM.

¢ Produsul nu trebuie utilizat dupd depésirea datei de expirare.

UTILIZARE
» Pentru a inlocui partea inferioara a carcasei, demontati valva PEEP conform schitei si apoi
remontati-o cu cealalta parte inferioara a carcasei (consultati capitolul , Assembly”).
» Conectati valva PEEP (dupa caz, cu adaptor PEEP) si reglati nivelul PEEP dorit prin rotirea

butonului de reglare al valvei.

Pentru monitorizare, se poate conecta un manometru la ventilator pentru a asigura ajustarea

precisa a valvei PEEP.

PROCESARE (CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

Indicatii

* Producatorul nu fsi asuma raspunderea pentru pagubele survenite ca urmare a unei pro-
cesdri necorespunzatoare.

* Responsabilitatea validdrii corespunzatoare a procedurii, respectiv a dispozitivelor si acce-
soriilor, precum si responsabilitatea respectarii parametrilor validati la fiecare procesare
revin utilizatorului.

* Eficienta a fost demonstraté de catre un laborator de testare independent.

* Pentru a obtine o procesare eficientd, particulele mari de murdarie nu trebuie ldsate sd se
usuce pe produs si trebuie inlaturate imediat dupa utilizare.

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

* Tnainte de curtare si de sterilizare, reglati valva PEEP la nivelul PEEP inferior (prin rotirea
butonului de reglare in sus).

CURATARE/DEZINFECTARE MECANICA

Indicatii

e Utilizati apa deionizata.

e Utilizati un aparat de curatare si dezinfectare care indeplineste cerintele ISO 15883.

* Pentru validare a fost utilizat un aparat Miele PG8581 cu Cabinet Miele A 105.

* Nu utilizati agenti de uscare.

Procedura validata de producator

1. Dezasamblati produsele n trei piese, conform schitei (consultati capitolul , Assembly”).

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

PRECAUTIE
Trebuie asigurata spélarea eficienta a tuturor cavitatilor; pentru aceasta utilizati
duza de injector corespunzdtoare.

3. Porniti programul cu urmdtorii parametri:
a. Pre-clatire cu apa deionizatd la 20 °C, timp de mentinere 1 min.
b. Curdtare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deionizatd si un produs de curdtare
pe bazd de agenti de alcalinizare, agenti tensioactivi si enzime.
Pentru validare a fost utilizat agentul de curdtare Neodisher® MediClean Forte (Dr. Wei-
gert GmbH; dozaj: 0,5 % (5 mI/l)).
¢. Clatire cu apa deionizata (max. 100 KBE/ml) la 20 °C, timp de mentinere 1 min.
d. Dezinfectare termicd la 90 °C - 95 °C timp de 5 min cu apa deionizata.
e. Uscare la 100 °C timp de 10 min.
4. Verificati daca exista urme vizibile de murdarie pe produs. Dacd este necesar, repetati pro-
cesarea.
5. Toate componentele trebuie sa fie uscate si nedeteriorate (féra crapaturi, rupere etc.) inainte
de a fi asamblate. Asamblati produsele conform schitei (consultati capitolul , Assembly”).
6. Verificati produsele conform capitolului , Control” si pregétiti-le pentru sterilizare (consul-
tati capitolul , Ambalaj”).
CONTROL
» Dupd dezinfectare, produsul trebuie verificat pentru identificarea eventualelor deteriorari
(crépaturi, rupere etc.), iar functionarea corecta trebuie verificatd cu ajutorul manometrului.
Trebuie verificate urmatoarele valori:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Intervalul de toleranta este de +2 cmH,0, valorile trebuie sd se situeze timp de 3 secunde in

acest interval.

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

AMBALA)
* Nu sterilizati valva PEEP si adaptorul PEEP in stare asamblata impreuna cu alte produse.

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

STERILIZARE

Indicatii privind sterilizarea

* Protejati produsul sau ambalajul de sterilizare impotriva deteriorarii mecanice.

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

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

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

¢ Timpul de uscare este de 10 min.

* Pentru validare a fost utilizatd o autoclava Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
DURATA DE FOLOSIRE

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor in cazul pacientilor la care se suspecteaza existenta unei
boli prionice, poate rezulta un risc ridicat de contaminare. in astfel de cazuri, medicul
va decide dacd produsul trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”) sau pro-

cesat conform prevederilor nationale.

Finalul duratei de folosire a unui produs este indicat, in principiu, la produsele reutilizabile,
de uzura si deteriorarea ca urmare a utilizdrii. Durata de viata a produsului documentata de
producdtor este de 5 ani de la data fabricatiei. Produsul poate fi procesat de pand la 100 de
ori in timpul duratei sale de viata.

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

Data expirdrii: consultati eticheta produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE $I TRANSPORT

iff PRECAUTIE
™. * Aseproteja de cdldurd si a se depozita la loc uscat.
=+ Aseferi de razele solare si de surse de lumind.

SERVICE

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

ELIMINARE

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

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

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

88-13-006 88-13-007

Domeniu de presiune 2-10cmH,0 5-20cmH,0

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

RU VHcTpykumsa no npumerexmio

HA3HAYEHME

PEEP-knanaH npeaHasHayeH ANA CO3AaHVA NONOXUTENbHOTO AaBNEHUA B KOHLE
BbljOXa.

KnunHnyeckaa nonb3a: ynyuiieHve cHabXXeHnA KNCnopoaom

LleneBas rpynna nauyneHToB: 6e3 orpaHnyeHnin

MecTo nprMeHeHWsA: rocnuTanbHas n JOrocnuTanbHas NOMOLLb

MOKA3AHUA

Bo3MOXHOCTb NpefoTBpaLlueHNsa Kosianca NEroyHbIX Ny3blpbkoB (anbBeon) n Tem
cambiM NPoGUNaKkTUKKM aTenekTasa.

[pyrve nokasaHnA HeU3BeCTHbI.

MPOTUBOMOKA3AHUA

HeunsecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTHU

Mepen ncnonb3oBaHvieM VM3AeNUA CleayeT BHMMATENbHO NPOYECTb U
BbIMOJHWTb BCE YKa3aHWA UHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHNIO N COXPaHUTb
ee AnA NCnonb3oBaHUA B AaNbHEMLLEM.
M3penve paspellaeTca UCNonb3oBaTbh TONbKO 0OyYeHHOMY MeAWLVH-
CKOMyY NnepcoHany.
Monb3oBaTtenb /UK NaLMEHT JOMKEH COobLaTb 060 BCeX cepbe3HbIX
NPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C M3AENNEM, MPON3BOAUTENIO U B KOMMe-
TEHTHble opraHbl rocyaapcTaa-uneHa EC (Mnu B KOMNeTeHTHbIe opraHbl
COOTBETCTBYIOLLEI CTPaHbl, NV MHUMAEHT NPOu30LLeNn 3a npeaenamun
EC), B KOTOPOM NPOXMBAET NONb30BaTENb WU/WNN NaLMEHT.
lMepep KaxabIM UCMOMNb30BaHVEM ClIeAyeT BU3yasibHO NPOBEPATb 13ae-
NVie Ha Hannune NOBPEXAEHN (TPELUMH, HAAIOMOB U T. Ai.) U paboToc-
NnocobHOCTb (cM. pasgen «KoHTponb»). [lebeKkTHOE M3aenne noaexmT
yTUAK3aLMN.
Bo n3bexaHvie BoCnnameHeHWs BO Bpems paboTbl HeNb3A UCMONb30-
BaTb Ha M3[eN1M Macna, CMa3Ku 1 BELLEeCTBa Ha OCHOBE YTNeBOAOPOAOB.
* MHoropa3oBoe v3fenune NoaneXuT NoSHON 06paboTke Nepes KaxxAbiM
npvmeHeHnem (cm. pasaen «O6paboTKa»).
Mcnonb3oBaTb TONbKO opurvHanbHble aetanu VBM. Mpu ncnonbsosa-
HUW fieTanen apyrux npoussoauTenei GpyHKLUMOHaNbHOCTb MEANLIUH-
CKOTO M3[eNNA MOXET ObITb HapyLLeHa. B Takom clyyae Npon3BoanTeNb
He HeCcET HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTH.
@ + W3pgenue HebesonacHo npu MPT.

[:E].
A.

g +  3anpeLljaeTca UCNob30BaTb U3LeNne Nocie NCTEYEHUA CPOKa roAHO-
cTn.

MNPUMEHEHUE

» [inA 3ameHbl HUXKHel YacTn Kopnyca pa3obpatb PEEP-knanaH cornacHo uep-
TeXy 1 3aTem CHOBa cobpaTb C APYroin HWMXKHEN YacTblo Kopnyca (cm. pasgen
«Assembly» ).

» Mpurcoepnnutb PEEP-kNanaH (B cnyyae HeobxogumocTu - yepe3 PEEP-apanTep)
1, BpaLaa KHomnky HacTpolikn Ha PEEP-knanaHe, 3afjaTb »kenaemblil ypoBeHb
PEEP.

[ina TouHoln Hactponkmu PEEP-knanaHa MOXHO NMopcoeauvHuUTb K annapaty VBJ
MaHOMETP B LieNiAX KOHTPOA.

OBPABOTKA (OMUCTKA, AE3UHOEKUUA, CTEPUIU3ALNA)

YKA3AHUA

+ [pon3BOAMTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, BO3HMKLLWIA BCIeACcTBME
HenpaswIbHOM 06PaboTKN.

+ lonb3oBaTenb 0653aH CaMOCTOATENBbHO BaNNANPOBATL CBOV NMPOLIeAYPbI, Npu-
60pbl U NPUHAANEXHOCTY, @ TakxKe cobiofaTb BaNMANPOBaHHbIE NapamMeTpbl
npw Kaxgom obpaboTke.

* DddeKTMBHOCTD Oblla NpoBepeHa He3aBUCUMON WCMbITaTeNbHON NabopaTo-
puein.

+ [ina nosbiweHnA 3pdeKTVBHOCTU 06PabOTKM crefyeT yAanATb KPynHble 3ar-
pA3HEHMA cpasy Mocsie NPUMEHEHUs, YTOObl UCKMIOUYMTL UX BbiCbIXaHUe Ha
n3genvu.

+ lpepoxpaHaATe CUIMKOHOBbIE M3LENNA OT KOHTAKTa C MaciiamMm 1 CMasKamm.

+ lMepep ounctkon u cTepunusauumein yctaHosute Ha PEEP-knanaHe cambii
HVKHWI ypoBeHb PEEP (NoBepHYTb BBEPX PYUKY HaCTPOMKM).

ABTOMATUYECKAA OYUCTKA/OE3UHOEKLINA

YKA3AHUA

+ Wcnonb3oBaTb AENOHN3UPOBAHHYIO BOAY.

Mcnonb3oBaTb MOEUHO-AE3VHOMLIMPYIOLLYIO MaLLVHY, COOTBETCTBYIOLLYIO Tpe-
60BaHuAM ISO 15883.

« [na Banupaummn ncnonb3osancs annapat Miele PG8581 ¢ kamepoir Miele A 105.

* He ncnonb3oBaTth CyWUbHbIE areHTbl.

MNpoueaypa, Banuanp as nponsBoauTenem

1.

2.

Pa3o6paTb v3aenme Ha TPy YacTu COTNacHO PUCYHKY (M. pasfien «Assembly»).
V3genua B noaxopawux ceTyaTbiX KOP3WHAX MOMECTUTb B UHKEKTOPHYIO
Tenexky. HakpbiTb U3[eNnA 3aLWUTHO CETKO.

OCTOPOXHO
Ob6ecneunts 3GEKTUBHYIO MPOMbIBKY BCEX MONOCTEN, WCMONb3ys
COOTBETCTBYIOLLYIO POPCYHKY.

3. 3anyctuTb NpPorpammy C ykasaHHbIMU HUXeE NapameTpamm:

a. MpepBapuTenbHoe onosack1BaHMe AENOHV3NPOBAaHHOI BOLOW Npy TeMne-
patype 20 °C, BpemaA BblAepXKKN — T MUHYTa.

b. Moiika npu 55 °C, Bpema BblAEPKKN — 5 MUHYT, C AENOHU3VPOBAHHOM
BOJOW 1 YNCTALLMM CPEACTBOM Ha OCHOBE LLIENOYHbIX KOMNOHEHTOB, MAB 1
depmeHTOB.

[na Banuaaumnm ncnonb3osanocb motolee cpefctso Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH; po3vposka: 0,5 % (5 mn/n)).

c. MpombiBKa AenMOoHM3MpoBaHHO Boaoin (Makc. 100 KOE/mn) npu Temnepatype
20 °C, Bpema BblAepXKn — 1 MUHYTa.

d. Tepmuyeckan fe3vHdeKUMA AEMOHN3NPOBAHHOW BOLOW NpK TemnepaTtype
90 - 95 °C B TeYeHe 5 MUHYT.

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

4. MpoBepuTb N3aeNne Ha Hanuumne BUAKMMbIX 3arpAasHeHni. Mpu HeobxoaMMoCTn
NoBTOPUTb 06PaboTKy.

5. Mpwn c6opKe n3genna Bce YacTn AOMKHbI ObITb CYXUMU 1 He UMETb NOBPeEXAe-
HUI (TPeLwwmH, pa3pbiBoB 1 T.Mn.). CobpaTb N3aenmne cornacHo PUCYHKY (cm. pas-
nen «Assembly»).

6. MNpoBepuTb N3[enNna B COOTBETCTBUN C pa3fenom «KOHTPONb» 1 NOAroTOBUTL
NX K CTepunmsaumm (cm. pasgen «YnakoBkay).

KOHTPOJ1b

» Mocne pe3viHdeKUMn NPOBEPUTL N3AENVE HA HAaNMUME NOBPEXAEHWI (TPELMH,
paspbIBOB 1 ApP.) M NPaBUNBbHOCTL PaboTbl Mo MaHOMeTpY. [poBepuTb Cneayio-

Lve 3HaYeHuA:

88-13-006
5cmBog. CT.

88-13-007
10 cm BOA. CT.

10 cm BOA. CT. 20 cm BOA. CT.

[lonycTMMoe OTKNIOHEHWe COCTaBNAET £2 CM BOJ.CT. U B TeYeHMe 3 CeKYHA NoKasa-

TeNu AOSKHbI HAXOANUTLCA B 3TOM AMana3oHe JONyCTUMOro OTKIOHEHNA.

[NledekTHOE U3aenVie NOANEXUT YTUNM3aLUM (CM. pa3gen «YTUamnsaums»).

YNAKOBKA

+ He ctepunusoBatb cobpaHHbie PEEP-knanaH v PEEP-apganTtep BMecTe ¢ ipyrumm
n3genmamm.

» lMocne 3aBepLueHUA NPoLieAypPbl OUUCTKM 1 Ae3nHEKLMM yNakoBaTb usgenve
B CTepusibHble 6apbepHble CUCTEMbI, MPUrOfAHbIE AS1A CTEPUAK3aLMK NapOM.
CrepunbHble 6apbepHble CUCTEMbI JOMKHbI COOTBETCTBOBATbL TpeboBaHMAM ISO
11607-1. [inA Banvpaummn Ncnonb3oBanncb TepMoCBaprBaeMble PysioHbl C NPo-
3payHoi ctopoHoi Steriking (K953776).

CTEPUNN3ALMNA

Yka no crepunmnsauy

* 3awmwatb w3genne M CTePUNM3ALMOHHYIO YMAaKOBKY OT MeXaHW4ecKmx
NOBPEeXAEHUIA.

* Wcnonb3oBatb cTepunusatop, oTBevalowmin Tpe6oBaHuam DIN EN 285 wnu
DIN EN 13060.

CTF;_--'---"- Banuanpc npc auTenem
M M3,qen|/|e noaneXxut crepunmsayum napom metogom d)paKLWIOHI/IpOBaHHOFO
BaKyyma.

+  Bpems BblgepXKN — 5 MUH. Npu TemnepaType ctepunusauymm 134 °C.
+ Bpems cywku coctaBnaet 10 MUHYT.
«  [ns Banupauun ncnonb3osancsa aBToknas Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

CPOK C/TYXbbl

NPEAYNPEXAEHUE

Vicronb3oBaHve U3AENNIA Y MALMEHTOB C MOJO3PEHNEM Ha MPUOHHbBIE
60/1€3H1 MOXKET GbITb COMPFKEHO C BICOKMM PUCKOM Mepeaaun NHbek-
LK. B JaHHOM Crlydae No YCMOTPEHMIO Bpaya U3aenve yTuansnpyior (cm.
pasgen «YTunmsaums») unu o6pabaTbiBaloT B COOTBETCTBUN C AENCTBYIO-

WMMn HopmMmaTneamu.

CpoK Cily6bl MHOrOPa3oBbIX M3AENU ONPefenseTca U3HOCOM U MOBPexae-
HUAMY, BO3HUKWIVMA B XOAE WCMONb30BaHUA. YKa3aHHbI Mpov3BoguTenem
CPOK CNy»6bl N3AeNUsA COCTABASAET 5 NeT ¢ AaTbl U3roToBneHus. B TeueHne cpoka
cnyx6b1 gonyckaeTcs 4o 100 UMKNOB 06paboTKM n3genus.

Nio6oe nocneaytoLee NCMob30BaHE N3[ENNA OCYLLECTBIAETCA NOA OTBETCTBEH-
HOCTb Monb3oBartens, ¢ 06s3aTeNbHON NPeABaPUTENbHON NPOBEPKON M3aenus
cornacHo pasgeny «KoHTponb».

Vicnonb3oBaTh A0: CM. STUKETKY Ha U3Lennu.

YCNIOBUA XPAHEHNA N TPAHCNIOPTUPOBKHU

» Pripojte ventil PEEP (prip. s adaptérom PEEP) a Zeland hladinu PEEP nastavte otocenim
nastavovacieho gombika ventilu PEEP.

Na presné nastavenie ventilu PEEP je mozné na tcely monitorovania pripojit k ventilacnému

pristroju manometer.

SPRACOVANIE (CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

Pokyny

* Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vznikli nespravnym spracovanim
pomadcky na opétovné pouzitie.

* Pouzivatel je zodpovedny za prislusni validaciu postupov prip. pristrojov a prislusenstva
a dodrZiavanie validovanych parametrov pri kazdom spracovan.

* Utinnost bola preukazana nezavislym skisobnym laboratériom.

* Na dosiahnutie Gc¢inného spracovania nesmie hrubé znecistenie na pomdcke zaschnit
a musi sa hned po pouZiti oistit.

¢ Silikonové pomdcky nesmu prist do styku s olejmi a mastami.
gombik otocte dohora).

STROJOVE CISTENIE/DEZINFEKCIA

Pokyny

* PouZivajte deionizovant vodu.

* Pouzivajte pristroj na cistenie a dezinfekciu, ktory splfia normu 15O 15883.

* Pre validaciu bol pouZity pristroj Miele PG8581 s Cabinet Miele A 105.

* Nepouzivajte prostriedky na susenie.

Postup validovany vyrobcom

1. Pomdcky rozlozte podla nakresu (pozri kapitolu , Assembly”) na tri Casti.

2. Pomacky umiestnite do vozika injektora vo vhodnych filtrujlcich miskach. Pomacky zaistite
krycou sietkou.

POZOR
Zaistite Ucinné preplachovanie vietkych dutin, pouZite na to prislusnd dyzu
injektora.

3. Spustite program s nasledujucimi parametrami:
a. Predplachovanie deionizovanou vodou pri 20 °C, doba trvania 1 min.
b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min s deionizovanou vodou a ¢istiacim prostriedkom
na béaze latok podporujicich alkalickost, tenzidov a enzymov.
Na validaciu sa pouzil Cistiaci prostriedok Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH, davkovanie: 0,5 % (5 mi/l)).
¢. Oplachovanie deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml) pri 20 °C, doba trvania 1 min.
d. Tepelna dezinfekcia pri 90 °C - 95 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.
e. Schnutie pri 100 °C po dobu 10 min.
4. Skontrolujte na viditelné znecistenie. V pripade potreby spracovanie zopakujte.
5. V3etky diely musia byt pred montaZou suché a neposkodené (praskliny, zlomené diely atd.).
Pomdcky zmontuijte podla nakresu (pozri kapitolu , Assembly”).
6. Pomacky skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ich na sterilizaciu (pozri kapi-
tolu ,Balenie”).
KONTROLA
» Po dezinfekcii skontrolujte pomdcku na poskodenia (trhliny, zZlomené diely atd.) a spravnu
funkciu skontrolujte prostrednictvom manometra. Musia sa kontrolovat nasledujtce hod-
noty:

¢ Uporabljajte Cistilno-dezinfekcijsko napravo, ki izpolnjuje zahteve standarda ISO 15883.

*  Pri validaciji je bila uporabljena naprava PG8581 v kombinaciji s Cabinet Miele A 105.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec

1. lzdelek razstavite na tri dele, kot prikazuje skica (glejte poglavje »Assembly«).

2. lzdelke v ustreznih mrezastih posodah postavite v injektorski vozicek. lzdelke zavarujte s
pokrivno mrezo.

POZOR
Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih prostorov in v ta namen
uporabiti ustrezno injektorsko Sobo.

3. Program zaZenite z naslednjimi parametri:
a. Predpranje z deionizirano vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.
b. Cis¢enje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo in €istilnim sredstvom na
osnovi sredstev za zagotavljanje alkalnosti, povrsinsko aktivnih snovi in encimov.
Za validacijo je bilo uporabljeno Cistilno sredstvo Neodisher® MediClean Forte (Dr. Wei-
gert GmbH; odmerek: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Spiranje z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/mI) pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.
d. Toplotna dezinfekcija pri 90 °C - 95 °C, trajanje 5 min, z deionizirano vodo.
e. Susenje pri 100 °C, 10 minut.
4. Preglejte, ali je ostala vidna umazanija. Po potrebi ponovite postopek procesiranja.
5. Vsi deli morajo biti pred sestavljanjem suhi in brez poskodb (praske, razpoke itd.). lzdelek
spet sestavite v skladu s prikazom na skici (glejte poglavje »Assembly«).
6. Pripomocke preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih pripravite za sterilizacijo
(glejte poglavje »Ovijanje«).
PREGLED
» Po dezinfekciji preverite, ali je izdelek morda poskodovan (razpoke, zlomi ipd.) in preverite
delovanje z manometrom. Preveriti je treba naslednje vrednosti:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Toleranca znasa +2 cmH,0; vrednosti morajo biti 3 sekunde znotraj te tolerance.
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).
OVIJANJE

¢ Ventil PEEP in adapter PEEP pri sterilizaciji ne smeta biti spojena z drugimi izdelki.

» Izdelek je treba po postopku ¢is¢enja in dezinfekcije zapakirati v sisteme s sterilno pregrado,
ki so primerni za parno sterilizacijo. Sistemi s sterilno pregrado morajo izpolnjevati zahteve
standarda I1SO 11607-1. Za validacijo so bili uporabljeni prozorni ovoji Steriking za zate-
snitev s toploto (K953776).

STERILIZACIJA

Napotki za sterilizacijo

* |zdelek oz. sterilizacijsko ovojnino zaicitite pred mehanskimi poskodbami.

¢ Uporabite sterilizator, ki izpolnjuje zahteve standarda DIN EN 285 ali DIN EN 13060.
Sterilizacija, ki jo je potrdil proizvajalec:

* lzdelek je treba sterilizirati v parnem sterilizatorju s postopkom s frakcioniranim vakuumom.
« (as izpostavljenosti je 5 minut pri sterilizacijski temperaturi 134 °C.

* (as sugenja je 10 min.

Tolerancia je +2 cmH,0, hodnoty sa musia nachadzat 3 sekundy v ramci tejto tolerancie.
Chybné pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri Cast , Likvidacia”).

BALENIE

¢ Ventil PEEP a adaptér PEEP nesterilizujte v spojenom stave s inymi pomockami.

» Pomocku po Cisteni a dezinfekcii zabalte do systémov sterilne] bariéry vhodnych na sterili-
zaciu parou. Systémy sterilnej bariéry musia zodpovedat norme 1SO 11607-1. Na validaciu
sa pouzili Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACIA

Pokyny na sterilizaciu

¢ Pomaocku prip. sterilizacny obal chrarite pred mechanickym poskodenim.

* Poutite sterilizator, ktory spifia poziadavku normy DIN EN 285 alebo DIN EN 13060.
Sterilizacia validovana vyrobcom

¢ Pomocku sterilizujte pomocou sterilizacie parou postupom frakéného vékua.

¢ Expozi¢na doba je 5 min. pri sterilizacnej teplote 134 °C.

¢ Doba susenia je 10 min.

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

ZIvoTNOST

VYSTRAHA

Pri pouzivani pomécok u pacientov s podozrenim na priénové ochorenie moze exis-
tovat vysoké riziko prenosu. V takomto pripade je na zvazeni lekara, ¢i pomocku po
pouziti zlikviduje (pozri kapitolu , Likvidacia”) alebo bude pomdcka znovu spraco-

vana na opatovné pouzitie podfa narodnych predpisov.

Koniec Zivotnosti je pri opakovane pouZitelnych pomdckach v podstate urceny mierou opotre-
bovania a poskodenia v dosledku pouZivania. V§robcom zdokumentovana Zivotnost pomacky
je 5 rokov od datumu vyroby. Pomdcka sa pocas svojej Zivotnosti méze opakovane spracovat
az 100-krat.

Za akékolvek dalsie pouzivanie vyrobku zodpoveda pouZivatel a pomdcka musi byt vopred
skontrolovana podla casti , Kontrola”.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

=s< POZOR
4\ ¢ Chrante pred teplom a skladujte v suchu.

4=« (Chraite pred sine¢nym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomécok z dévodu reklamacie/opravy musia prejst pomacky
celym postupom spracovania, aby sa vylicilo ohrozenie pre zamestnancov vyrobcu a tretie
osoby. Vyrobca si z bezpecnostnych dévodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kon-
taminované pomadcky.

LIKVIDACIA

Pouzita alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi
a medzinarodnymi smernicami.

POZOR
* Pomocka mdZe byt kontaminovana potencidlne infekénymi latkami udského
povodu.

SPECIFIKACIE POMOCKY

=¢<  OCTOPOXXHO
= '+ Dbepeub 0T BO3AENCTBYA BbICOKMX TEMMEPATYP, XPaHUTb B CYXOM MecTe.
“® - Bepeub OT BO3/ENCTBIA CONHEUHOTO 1 NCKYCCTBEHHOTO CBETA.

CEPBUC

Mepen BO3BPaTOM MeAWLMHCKUX U3LeNnii B Clyyae pekfnamaumn Uam pemoHTa
OHW JOMXHbI MPONTU MOMHBIN LMK 06paboTKM, UTOBbI UCKIOUNTL BO3MOXHbII
pUCK ANA nepcoHana Npov3BoANUTENa 1 TpeTbux nuy. Mponssogutens octaBnaeT
3a coboi NpaBo OTKasaTb B MpPWeMe 3arpA3HEHHbIX UM KOHTaMUHVPOBAHHbIX
n3[enni no coobpaxeHnAM 6e30nacHoCTy.

YTUNU3ALUUA

Mcnonb3oBaHHoe unu fedekTHoe M3penvie MNOANEXUT YTUAM3aLUKM COrnacHoO
AEeNCTBYIOWMM MECTHBIM U MEXAYHaPOAHbIM 3aKOHOAATENbHbIM HOPMaM.

OCTOPOXHO
© Bo3MOXHa KOHTaMVUHaLWA U3AeNVA NOTEHLMANbHO NHGEKLMOHHBIMI
BeLIeCTBaMM Ye/I0BeYECKOTO NMPOUCXOXKAEHMA.

XAPAKTEPUCTUKN U3QENNA

88-13-006 88-13-007

[lnana3oH gaBneHus 2-10cmBOA.CT. 5-20cmBOA.CT.

Mepecuér eauHuu gasnenma: 1 rfla=1,01973 cm Bog. cT. = 0,75006 MM PT. CT.

SK Navod na pouzitie

UCEL POUZITIA

Ventil PEEP slUZi na vytvorenie koncového vydychového pretlaku.

Klinické vyuZitie: zlepSenie oxygenacie

Cielova skupina pacientov: Ziadne obmedzenia

Miesto pouZitia: nemocnica a zachranarstvo

INDIKACIE

Mdze zabranit kolapsu plticnych mechurikov (alveol), a tym predist atelektazam.

Dal3ie indikacie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE

Ziadna nie je znama.

BEZPECNOSTNE POKYNY

[E * Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte navod na pouZitie, dodrZiavajte ho
a uschovajte si ho pre neskorsie pouZitie.

A ¢ Pomocku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny persondl.

¢ PouZivatel a/alebo pacient musi hlasit vsetky zavazné prihody stvisiace s pomoc-
kou vyrobcovi a kompetentnému Gradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému
Gradu prislugného $tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouzivatel
alalebo pacient sidlia.

* Pred kazdym pouZitim je nutné pomdcku vizualne skontrolovat, ¢i nie je posko-
dend (praskliny, zlomenie atd.) a musf sa vykonat kontrola funkénosti (pozri cast
,Kontrola"). Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat.

¢ Na pomdcku neaplikujte oleje, tuky alebo latky s obsahom uhlovodikov, aby ste sa
vyhli moznému vznieteniu pocas pouzivania pomocky.

¢ Pombdcka ur¢end na opakované pouZitie sa musi pred kazdym pouZitim kompletne
spracovat (pozri kapitolu , Spracovanie”).

* PouZivajte iba origindlne diely VBM. Poufitie jednotlivych dielov inych vyrobcov
moze negativne ovplyvnit fungovanie zdravotnickej pomdcky. Vyrobca v tomto
pripade nepreberd Ziadnu zodpovednost.

@ ¢ Pomocka nie je bezpecnd v prostredi MR.

g * Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.
POUZITIE

» Ak chcete vymenit spodnt cast krytu, rozmontujte ventil PEEP podla nacrtu a potom ho
znovu zmontujte s druhou spodnou Castou krytu (pozri kapitolu , Assembly”).

88-13-006 88-13-007

Rozsah tlaku 2-10cmH,0 5-20cmH,0

Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

SL Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Ventil PEEP se uporablja za ustvarjanje pozitivnega tlaka pri koncu izdiha.
Klini¢na uporaba: izboljSanje oskrbe s kisikom

Ciljna skupina pacientov: brez omejitev

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACLJE

Lahko prepreci kolaps plju¢nih mesickov (alveolov) in s tem atelektazo.
Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

I::[i] ¢ Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih upostevajte in
shranite za prihodnjo uporabo.
A * Izdelek sme uporabljati le usposoblieno medicinsko osebje.

* Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih, ki nastopijo v povezavi s
tem izdelkom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ v ustrezni drzavi ¢lanici EU
(oz. pristojni organ v zadevni drZavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima
uporabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.

* Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte glede morebitnih poskodb (razpoke,
zlomi ipd.) in izvedite preskus delovanja (glejte poglavie »Pregled«). lzdelek z
napako je treba zavreci.

¢ Na izdelku ne uporabljajte olj, masti ali snovi na osnovi ogljikovodikov, da se izog-
nete morebitni vnetljivosti med uporabo.

* Pripomocke za ponovno uporabo je treba pred vsako uporabo v celoti procesirati
(glejte poglavje »Procesiranje«).

* Uporabljajte le originalne sestavne dele VBM. Ce uporabite sestavne dele drugih
proizvajalcev, lahko to negativno vpliva na delovanje medicinskega pripomocka. V
tem primeru proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti.

@ * Izdelek ni varen za uporabo z MR.

g ¢ Izdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti.

UPORABA

» (e Zelite zamenjati spodnji del ohija, razstavite ventil PEEP, kot je prikazano na sliki, in
ga nato ponovno sestavite z drugim spodnjim delom ohisja (glejte poglavje »Assembly«).

» Ventil PEEP (evtl. z adapterjem PEEP) prikljucite in nastavite Zeleno raven PEEP tako, da
sucete nastavitveni gumb na ventilu PEEP.

Za natan¢no nastavitev ventila PEEP lahko za spremljanje na dihalni pripomocek prikljucite

manometer.

PROCESIRANJE (CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACLJA)

Opombe

* Proizvajalec ne prevzema nikakrsne odgovornosti za skodo, ki nastane zaradi napacnega
procesiranja.

* Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in dodatke za procesiranje ustre-
zno potrdi in potrjene parametre uposteva pri vsakem procesiranju.

¢ Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem testnem laboratoriju.

* Da bi bilo procesiranje ucinkovito, se groba umazanija na pripomocku ne sme zasusiti in jo
je treba takoj po uporabi odstraniti.

* Silikonski pripomocki ne smejo priti v stik z olji ali mazivi.

* Pred ciscenjem in sterilizacijo ventila PEEP nastavite najnizjo raven PEEP (nastavitveni gumb
zasucite navzgor).

STROJNO CISCENJE/DEZINFEKCUA

Opombe

* Uporabljajte deionizirano vodo.

88-13-006 88-13-007 *  Pri validaciji je bil uporabljen avtoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
5 cmH,0 10 cmH,0 ZIVLIENJSKA DOBA
10 cmH,0 20 cmH,0 OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na prionsko bolezen,
predstavlja visoko tveganje za prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik preso-
diti, ali se bo pripomocek zavrgel (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke) ali pa
reprocesiral v skladu z nacionalnimi predpisi.

Na konec Zivljenjske dobe pripomockov, ki so primerni za ponovno uporabo, naceloma vplivajo
obrabljenost in poskodbe zaradi uporabe. Zivljenjska doba izdelka, ki jo navaja proizvajalec,
je 5 let od izdelave. Izdelek je v ¢asu njegove Zivljenjske dobe za uporabo mogoce pripraviti
do 100-krat.

Za vsako nadaljnjo uporabo izdelka je odgovoren uporabnik, zato je treba izdelek predhodno
preveriti, kot je opisano v poglavju »Pregled«.

Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

/‘5‘§ POZOR
®. * Zaitite pred vrocino in hranite na suhem.

“=  * Neizpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.

SERVISIRANJE

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

ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacionalnimi in medna-
rodnimi predpisi.

POZOR

* lzdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi ¢loveskega izvora.
SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

Obmocje tlaka 2-10cmH,0 5-20cmH,0
PreraCun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

88-13-006 88-13-007

SV Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

PEEP-ventilen ar avsedd att skapa ett positivt slutexspiratoriskt tryck.
Klinisk nytta: Forbattring av och syrgasforsorjning

Patientmalgrupp: Inga restriktioner

Anvéandning: klinisk och preklinisk

INDIKATIONER

Kan forhindra att alveolerna kollapsar, och férebygger dérmed atelektaser.
Inga andra kdnda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

SAKERHETSANVISNINGAR

EE] ¢ Lés bruksanvisningen noggrant fore anvandningen av produkten, folj den och for-
vara den som framtida referens.
A *  Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produk-
ten maste anmalas av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfér EU den
ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dér anvandaren och/eller patienten
ar bosatt.

* Fore varje anvandning maste det kontrolleras visuellt att produkten &r oskadad
(inga sprickor, brott osv.) och en funktionskontroll ska goras (se avsnittet “Kon-
troll"). En felaktig produkt maste kasseras.

* For att forebygga en eventuell brandrisk under anvéndningen far inga oljor, fetter
eller kolvatebaserade dmnen anvandas pa produkten.

* Flergangsprodukten maste reprocesseras fullstandigt fore varje anvandning (se
kapitlet “Reprocessering”).

¢ Anvdnd enbart originalreservdelar frén VBM. Om reservdelar fran andra tillverkare
anvands, kan den medicintekniska produktens funktion paverkas negativt. Tillver-
karen tar i sadana fall inget ansvar.

@ * Produkten ar inte MR-saker.

g * Om utgangsdatumet har passerats far produkten inte anvandas.

ANVANDNING

» For byte av den nedre delen av holjet, demontera PEEP-ventilen enligt bilden och montera
sedan ihop den med den andra nedre delen av héljet (se kapitel “Assembly”).

» Anslut PEEP-ventilen (ev. med PEEP-adapter) och stéll in 6nskad PEEP-niva med PEEP-ven-
tilens instaliningsknapp.

En manometer kan anslutas till respiratorn for dvervakningsandamal for att sékerstalla exakt

justering av PEEP-ventilen.

REPROCESSNING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

Anmarkningar

¢ Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig reprocessering.

* Anvdndaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer, apparater och tillbehér och
att validerade parametrar iakttas under varje reprocessning.

* Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende testlaboratorium.

* For effektiv reprocessning far grovre féroreningar inte torka fast pa produkten, utan méste
avldgsnas omedelbart efter anvdandningen.

¢ Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

* Fore rengdring och sterilisering ska PEEP-ventilen stallas in pa den lagsta PEEP-nivan (vrid
installningsknappen uppat).

MASKINELL RENGORING OCH DESINFICERING

Anmarkningar

¢ Anvdnd avjoniserat vatten.

¢ Anvdnd rengérings- och desinfektionsutrustning som uppfyller kraven i 1SO 15883.

* Vid valideringen anvandes en Miele PG8581 med insats Miele A 105.

¢ Anvdnd inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Taisar produkten i tre delar enligt skissen i avsnittet "Assembly”.

2. Placera produkterna i lampliga tradkorgar i injektorvagnen. Sékra produkterna med ett nat.

FORSIKTIGHET
Sakerstdll att alla haligheter blir effektivt genomspolade genom att anvanda
lampliga munstycken.

3. Starta programmet med foljande parametrar:
a. Forskolining med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 1 min.
b. Rengoring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten och ett rengéringsmedel
baserat pa alkalinitetsgivare, tensider och enzymer.
Vid valideringen anvandes rengdringsmedlet Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)).
. Skéljning med avjoniserat vatten (hégst 100 CFU/ml) vid 20 °C, halltid 1 min.
d. Termisk desinfektion vid 90-95 °C i 5 minuter med avjoniserat vatten.
e. Torkning vid 100 °C i 10 minuter.

Ia)



4. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesseringen om det behdvs.

5. Alla delar maste vara torra och fria fran skador (sprickor, brott osv.) fore &termonteringen.
Montera produkten enligt skissen i avsnittet " Assembly”.

6. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll”, och férbered dem for sterilisering (se
avsnittet “Inslagning”).

KONTROLL

» Efter desinfektion maste kontrolleras att produkten ar oskadad och att manometern funge-
rar korrekt (inga sprickor, brott osv.). Foljande varden maste kontrolleras:

88-13-006 88-13-007
5cmH,0 10 cm H,0
10 cm H,0 20 cm H,0

Toleransen &r 2 cm H,0. Vardena maste ligga inom dessa grénser i 3 sekunder.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).

INSLAGNING

* Sterilisera inte PEEP-ventilen och PEEP-adaptern i hopmonterat skick med andra produkter.

» Efter reng6ring och desinfektion av produkten maste den slas in i sterilbarridrsystem som
ar lampliga for angsterilisering. Sterilbarriérsystemen maste uppfylla kraven i 1SO 11607-1.
Vid valideringen anvandes Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILISERING

Anmarkningar om sterilisering

¢ Skydda produkten och steriliseringspaketet mot mekaniska skador.

* Anvand en sterilisator som uppfyller kraven i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.

Sterilisering validerad av tillverkaren

* Produkten ska angsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.

¢ Exponeringstid 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.

¢ Torkningstiden ar 10 min.

* Vid valideringen anvandes autoklaven Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

LIVSLANGD

VARNING

Om produkterna anvénds till patienter med misstankt prionsjukdom kan det fore-
ligga en hog risk for smittéverforing. | sddana fall avgor lakaren om produkten ska
kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller reprocesseras enligt gallande nationella

bestammelser.

Livslangden for flergangsprodukter bestédms i princip av slitage och skador fran anvéndningen.
Tillverkaren har dokumenterat att produktens livslangd ar 5 ar frén tillverkningsdatum. Produk-
ten kan reprocessas upp till 100 ganger inom den tiden.

For varje ytterligare anvandning av produkten faller ansvaret pa anvandaren, och produkten
maste fore anvandning kontrolleras enligt kapitlet “Kontroll”.

Utgangsdatum: se produktetiketten.

FORVARING OCH TRANSPORT

/;‘1< FORSIKTIGHET
®.  * Forvaras torrt och skyddat mot hdga temperaturer.

™+ Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersénds for reklamation eller reparation maste de ha
genomgatt hela reprocesseringsproceduren for att utesluta risker for tillverkarens personal och
tredje part. Av sakerhetsskal forbehdller sig tillverkaren rétten att vagra reparation av smutsiga
eller kontaminerade produkter.

KASSERING

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga nationella och internatio-
nella lagbestammelser.

FORSIKTIGHET
* Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma amnen av mansk-
ligt ursprung.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

88-13-006 88-13-007

Tryckomréde 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

Omvandling av enheter for tryck: 1 hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg

TR Kullanim kilavuzu

KULLANIM AMACI

PEEP-valfi, pozitif bir son ekspiratuar basing tretmek icin kullanilir.
Klinik fayda: Oksijenasyonun iyilestirilmesi

Hasta hedef grubu: Kisitlama yoktur

Kullanim yeri: Klinik ve klinik dncesi

ENDIKASYONLAR

Akciger odaciklarinin (alveoller) cokmesini Gnleyebilir ve boylece atelektazinin online gegebilir.
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

[:Ii] * Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun
ve daha sonra basvurmak Uzere saklayin.
A * Uriin yalnizca tip egitimi almis personel tarafindan kullanilabilir.

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde,
iiriinle ilgili olarak meydana gelen advers olaylari ireticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili dlkenin yetkili
makamina) bildirmelidir.

* Her kullanimdan énce Urlin hasar (catlak, kirlma, vb.) bakimindan gérsel olarak
incelenmeli ve bir fonksiyon testi gergeklestirilmelidir (bkz. Bélim "Kontrol").
Kusurlu bir tiriin imha edilmelidir.

*  Kullanim sirasinda yanabilme ihtimalini onlemek icin tiriin {izerinde hicbir sivi yag,
kati yag veya hidrokarbon esasli madde kullanmayin.

* Tekrar kullanilabilir driin, her kullanimdan énce tamamen yeniden islenmelidir
(bkz. Boltim "Yeniden isleme").

¢ Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska treticilere ait parcalarin kullanil-
masi halinde tibbi Griiniin isleyisi olumsuz etkilenebilir. Bu durumda dretici hichir
sorumluluk Gstlenmez.

@ * Uriin MR giivenli degildir.

2 * Son kullanma stiresinin asilmis oldugu durumlarda Grtin kullanilmamalidir.

UYGULAMA

» Govde alt parcasinin degistirilmesi icin PEEP valfini cizimde gosterildigi gibi parcalara ayirin
ve sonra gdvdenin diger alt parcasiyla yeniden birlestirin (bkz. Bélim “Assembly”).

» PEEP-valfini (gerekirse PEEP adaptdriiyle) baglayin ve PEEP valfinin ayar digmesini cevire-
rek istediginiz PEEP diizeyini ayarlayin.

PEEP valfini hassas bir sekilde ayarlamak icin, izleme amaciyla vantilatore bir manometre bag-

lanabilir.

HAZIRLAMA iSLEMLERI (TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILiZASYON)

Notlar

* Yeniden islemenin gerektigi gibi yapiimamasindan kaynaklanan hasarlardan tretici sorumlu
degildir.

¢ Uyguladigi yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun sekilde valide etmek ve her yeniden
isleme sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

*  Etkinligi, bagimsiz bir kontrol laboratuvan tarafindan kanitlanmistir.

* Yeniden islemenin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin Griinin Gzerinde kurumasina
izin verilmemeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

¢ Silikon Urdinler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.

* Temizlik ve sterilizasyondan 6nce PEEP valfini en distk PEEP diizeyine ayarlayin (ayar dig-
mesini yukari cevirin).

OTOMATIK TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Notlar

¢ Deiyonize su kullanin.

* IS0 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi kullanin.

¢ Validasyon icin Miele A 105 Kabinli bir Miele PG8581 kullanilmistir.

¢ Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir

1. Uriinleri cizimde (bkz. Bolim “Assembly”) gdsterildigi gibi Gic parcaya ayirn.

2. Urinleri enjektdr arabasindaki ilgili tepsiye yerlestirin. Uriinleri bir ag értii ile emniyete alin.

DIKKAT

Uygun enjektor nozulunu kullanarak tiim kavitelerin etkin bir sekilde yikanmasini
saglayin.

3. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:
a. Tutma stresi 1 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile 6n yikama.
b. 5 dakika tutma siresiyle 55 °C sicaklikta deiyonize su ve alkalinite dispenserleri, ylizey
aktif maddeler ve enzim bazli bir temizlik maddesi ile temizlik.
Validasyon icin Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; Doz: 0,5 % (5 ml/l))
temizlik malzemesi kullanilmistir.
¢. Tutma siresi 1 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile (maks. 100 KBE/
ml) yikama.
d. 90 °C - 95 °C sicaklikta 5 dakika stireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.
e. 100°C sicaklikta 10 dakika kurutma.
4. Gozle gordlir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi tekrarlayin.
5. Montajdan énce tiim parcalar kuru ve hasarsiz (catlak, kink vb.) olmalidir. Uriinleri ¢izimde
(bkz. Boliim “Assembly”) gosterildigi gibi birlestirin.
6. Uriinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Bolim
"Ambalajlama”).
KONTROL
» Dezenfeksiyondan sonra Grlinde hasar (catlak, kirik vb.) olup olmadigini ve bir manomet-
reyle driiniin diizgiin calisip calismadigini kontrol edin. Asagidaki degerler kontrol edilme-
lidir:

88-13-006 88-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerans =2 cmH,0'dur, degerler 3 saniye siireyle bu toleranslar icinde bulunmalidi.

Kusurlu bir Griin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim “Imha”).

AMBALAJLAMA

* PEEP valfi ve PEEP adaptori birbirine takili durumda diger driinlerle birlikte sterilize edil-
memelidir.

» Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra Griinler buhar sterilizasyonuna uygun bir
steril bariyer sisteminin icine konmalidir. Steril bariyer sistemi ISO 11607-1'e uygun olma-
Iidir. Validasyon icin Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) kullaniimistrr.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iliskin notlar

* Uriinii ve sterilizasyon ambalajini mekanik hasarlara karsi koruyun.

* DIN EN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini karsilayan bir sterilizator kullanin.
Uretici tarafindan valide edilmis sterilizasyon

* Uriine bolimlere aynimis vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.

* 134°C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet stiresi 5 dakikadir.

* Kuruma sresi 10 dakikadir.

* Validasyon icin bir Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) otoklav kullanilmistir.

KULLANIM OMRU

SYMBOL DESCRIPTION

UYARI

Urtinlerin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda kullaniimasi bulagma riskini
artinir. Bu gibi durumlarda, iirtiniin ulusal yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha”
bolimi) imha edilmesi veya bir yeniden islemeye tabi tutulmasi doktorun takdirine
kalmistir.

DE - Medizinprodukt

EN - Medical Device
BG-MepanumnHcko nsgenvie
CS -Zdravotnicky prostfedek
DA-Medicinsk udstyr

EL -latpoteyvoloyikd mpoiov

ES - Producto sanitario

ET - Meditsiiniseade

FI -Ladkinndllinen laite

FR - Dispositif médical

HR - Medicinski proizvod

HU - Orvostechnikai eszkdz

IT - Dispositivo medico

LT -Medicinos priemoné

LV -Mediciniska ierice

NL - Medisch hulpmiddel
NO-Medisinsk utstyr

PL -Wyréb medyczny

PT - Dispositivo médico

RO- Dispozitiv medical
RU-MeguunHckoe nsgenve
SK -Zdravotnicka pomdcka
SL - Medicinski pripomocek
SV - Medicinteknisk produkt
TR -Tibbi cihaz

Tekrar kullanilabilir Grinlerin kullanim émriiniin sona ermesi icin belirleyici olan, kullanimdan
kaynaklanan asinma ve hasarlardir. Uriintin Gretici firma tarafindan belirtilen kullanim émr,
iretimden sonra 5 yildir. Uriin, kullanim émrii dahilinde en fazla 100 kez yeniden islemeye
tabi tutulabilir.

Urtintin bundan sonraki kullanimlan kullanicinin sorumlulugundadir ve iriin énceden “Kontrol”
bélimiine gére kontrol edilmelidir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

%< DIKKAT
= * lsyakarsi koruyun ve kuru bir yerde saklaym.

DE - Hersteller

EN - Manufacturer
BG-lpounssoaunTen
CS - Vyrobce
DA-Producent

EL -Kataokevaotrg
ES -Fabricante

ET -Tootja

FI -Valmistaja

FR - Fabricant

HR - Proizvodac

HU - Gyarto

IT -Fabbricante
LT -Gamintojas
LV -Razotajs
NL - Fabrikant
NO- Produsent
PL -Producent
PT - Fabricante
RO - Producator
RU-TMpounssoanTens
SK -Vyrobca

SL - Proizvajalec
SV -Tillverkare
TR - Uretici

“ « Giines 1s1gina ve 1sik kaynaklarina kars! koruyun.

SERVIS

Uretici personelini ve {iclincii taraflari risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarim nedenleriyle
geri gonderilen tibbi Grlinlerin gonderilmeden énce tam bir yeniden isleme siirecinden gegi-
riimesi gereklidir. Uretici, kirli veya kontamine olmug drinleri giivenlik nedeniyle reddetme
hakkini saklr tutar.

IMHA

Kullanilmis veya kusurlu triinler yirirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun
sekilde imha edilmelidir.

DIKKAT
* Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olabilir.

URUN OZELLIKLERI

il

DE -Herstellungsdatum

EN - Date of manufacture
BG-[lata Ha Npon3BOACTBO
CS - Datum vyroby
DA-Fremstillingsdato

EL -Hpgpopnvia kataokeung
ES -Fecha de fabricacion

ET - Tootmise kuupaev

FI' -Valmistuspaivamaara

FR -Date de fabrication

HR - Datum proizvodnje

HU - Gyartasi idépont

IT -Data di fabbricazione
LT -Pagaminimo data

LV -Izgatavosanas datums
NL - Productiedatum

NO- Produksjonsdato

PL - Data produkdji

PT -Data de fabrico

RO - Data fabricatiei
RU-[lata usrotosneHus
SK - Datum vyroby

SL -Datum izdelave

SV -Tillverkningsdatum

TR - Uretim tarihi

88-13-006 88-13-007

Basing araligi 2-10cmH.0 5-20cmH,0

Basing birimlerini dénistiirme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

%

DE - Verwendbar bis

EN - Use-by date

BG-[la ce n3nonsea npeaun
CS -Datum exspirace

DA-Kan anvendes indtil

EL -Hugpounvia Ajéng

ES - Fecha de caducidad

ET -Kélblik kuni

FI' -Viimeinen kdyttopaivamaara
FR - A utiliser jusqu'au

HR - Uporabiti do

HU - Lejarati datum

IT -Data di scadenza
LT -Naudoti iki

LV - Izlietot lidz

NL - Te gebruiken tot
NO- Utlgpsdato

PL -Termin waznosci
PT -Valido até

RO-A se utiliza pana la
RU-Wcnonb3oBatb Ao
SK -Pouzitelné do

SL -Rok uporabnosti
SV - Utgdngsdatum

TR -Son kullanma tarihi

only

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschrei-
bung dieses Produktes durch einen Arzt
unterliegt den Beschrankungen von
Bundesgesetzen. Gilt nur fir USA und
Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.
For USA and Canada only.

BG-BHumaHue: Npopaxbata unn

npeanucBaHeTo Ha TOBa nsgenve ot

neKap NoAJIexm Ha OrpaHUyeHns ot
denepanHu 3akoHw. Baxu camo 3a
CALL n KaHaga.

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto
vyrobku lékafem podléha omezenim
definovanym ve spolkovych zakonech.
Plati pouze pro USA a Kanadu.

DA-Forsigtig: Salg eller ordinering af
dette produkt af en lege er underlagt
begraensninger i den faderale lovgivning.
Geelder kun for USA og Canada.

EL -Npoooxrn: H opoomovSiakn
vopoBeaia meptopilel Tnv mOANoN
QUTAG TNG GUOKEUNG amo 1aTpd 1
KOTOMV EVTONAG laTpoU. loxvel pévo
yta HIMA kat Kavadd.

ES -Atencion: La venta o la prescripcion
de este producto por un médico estan
sujetas a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para EE. UU.y
Canada.

ET -Ettevaatust: kaesoleva toote miiik vdi
arsti poolt véljakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib
ainult USA ja Kanada kohta.

FI' -Huomio: Taman tuotteen myynti ja kaytto
laakarin maarayksesta on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja
ja Kanadaa.

FR - Attention : la vente ou la prescription de
ce produit par un médecin est soumise
aux restrictions de la loi fédérale. S"ap-
plique uniquement aux Etats-Unis et au
Canada.

HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom
prodaja ovog proizvoda dopustena je
samo lijecnicima ili na lijecnicki recept.
Vrijedi samo za SAD i Kanadu.

HU-Figyelem! Ezen termék eladésa vagy
az orvos altali felirdsa a szovetségi
torvények szabalyozasai ala esik. Csak az
USA-ra és Kanadara alkalmazando.

IT -Attenzione: la vendita o la prescrizione
di questo prodotto da parte di un
medico sono soggette alle limitazioni
delle leggi federali. Valido solo per gli
Stati Uniti e il Canada.

LT -Atsargiai: federaliniuose jstatymuose
numatyti tam tikri apribojimai, taikomi
gydytojams iSrasant sj gaminj ir jj
parduodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai.

LV -Piesardzigi: uz $a izstradajuma par-
dosanu vai izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiesibu akti. Tikai ASV
un Kanada.

NL - Let op: op de verkoop of het voorschrij-
ven van dit product door een arts zijn
de beperkingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt alleen voor
de VS en Canada.

NO- Forsiktig! Kjep eller forskrivning av
dette produktet av en lege er underlagt
begrensningene i tysk lovgivning. Gjelder
bare for USA og Canada.

PL -Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.

PT -Cuidado: a compra ou a prescricéo deste
produto por um médico esta sujeita a
restricbes da legislacdo federal. Apenas
valido para os EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
acestui produs poate fi efectuatd doar
de cétre un medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federald. Valabil
doar pentru SUA si Canada.

RU-BHumaHwme: npofaxa nnm HasHa-
YeHue JaHHOTO U3AEeNNA BPauoMm
orpaHuumBaetcs pefepanbHbiM
3aKoHogaTenbcTBom. OTHOCKTCA
TonbKko K CLLUA n KaHage.

SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
produktu lekarom je predmetom obme-
dzeni federalnych zakonov. Plati len pre
USA a Kanadu.

SL -Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
ta izdelek prodajati in predpisovati samo
zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.

SV -Forsiktighet: | enlighet med federal
lagstiftning far denna produkt endast
saljas eller forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.

TR -Dikkat: Bu Urliniin satisi ya da bir hekim
tarafindan receteyle yazilmas federal
yasalarin 6ngérdigu kisitlamalara tabi-
dir. Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.

DE - Artikelnummer

EN - Catalogue number
BG-KatanoxeH Homep
€S - Cislo vyrobku

DA- Artikelnummer

EL - Ap1Budg mpoidvtog
ES -NUmero de articulo
ET - Artikli number

FI' -Tuotenumero

FR -Référence du catalogue
HR - Broj artikla

IT -Numero articolo
LT -Gaminio numeris
LV -Artikula numurs
NL - Artikelnummer
NO- Artikkelnummer
PL -Numer artykutu
PT -N.° do artigo
RO -Numér articol
RU-ApTukyn

SK - Cislo vyrobku
SL -Stevilka izdelka
SV - Artikelnummer
TR - Uriin numarasi

HU - Cikkszam

IT -Numero di lotto
LT -Partijos numeris

DE - Charge

EN -Batch code
BG-TMapTnaeH kog
(S - Cislo darze
DA-Batchkode

EL - Kwdikdg maptidag
ES - Cddigo de lote
ET - Partii kood

FI' -Erdtunnus

FR -Code de lot

HR - Kod serije

HU - Tételszam

LV -Partijas kods
NL - Batchcode
NO- Batchnummer
PL -Kod partii

PT -Cédigo do lote
RO-Cod lot
RU-Kopa naptun
SK -Kod Sarze

SL -Koda serije
SV -Batchkod

TR -Parti kodu

C€os

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations-
nummer der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification number of

the notified body.

BG-CE mapknpoBKa ¢ ngeHTudmKaumo-
HeH HoMep Ha HOTUdULMpaHUA
opraH.

CS -Oznaceni CE s identifikacnim cislem
oznameného subjektu.

DA-CE-merkning med identifikationsnum-
mer for det bemyndigede organ.

EL -ZApavon CE pe Tov avayvwploTikd
apIBPS TOU KOWVOTIOINHEVOU OpYavI-
opou.

ES -Marca CE con niimero de identificacion
del lugar denominado.

ET - CE-mérgis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FI -CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

FR -Marquage CE avec numéro
d'identification de I'organisme notifié.

HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem
imenovanog tijela.

HU - CE-jelolés a megnevezett helyen
azonositészammal.

IT -Marchio CE con numero di
identificazione
dell’ente notificato.

LT -CE Zenklinimas su notifikuotosios
jstaigos identifikaciniu numeriu.

LV -CE markejums ar nosauktas vietas
identifikacijas mumuru.

NL - CE-markering met identificatienummer
van de aangemelde instantie.

NO- CE-merking med kontrollorganets
identifikasjonsnummer.

PL -Oznakowanie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.

PT -Marca CE com nimero de identificacao
do organismo notificado.

RO -Marcaj CE cu numdr de identificare al
organismului notificat.

RU-Mapkuposka CE c naeHTrdmKaym-
OHHbIM HOMEPOM HOTUGULMPOBAH-
HOTO OpraHa.

SK -Oznacenie CE s identifikacnym Cislom
menovaného pracoviska.

SL -Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
prigladenega organa.

SV - CE-markning med identifikationsnummer
for anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmig kurumun kimlik
numaras.

[1g

DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG-HanpaBeTe cnpaska ¢
VHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba

CS -Ridte se navodem k pouzitf

DA-Overhold brugsanvisningen

EL -Tnpeite Tig 08nyieg xpriong

ES -Véanse las instrucciones de uso

ET -Jargige kasutamisjuhist

FI' -Noudata kayttoohjeita

FR -Respecter le mode d'emploi

HR - Slijediti upute za uporabu

HU -Kévesse a hasznélati utasitast

[T -Rispettare le istruzioni per I'uso

LT -Laikykités naudojimo instrukcijos

LV -levérot lietosanas instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen

NO- Falg bruksanvisningen

PL -Przestrzegac instrukgji uzycia

PT -Cumpra as instrugdes de utilizacdo

RO - Respectati instructiunile de utilizare

RU-CobniofaTb MHCTPYKLMIO MO
NpUMeHeHNo

SK -Precitajte si ndvod na pouZzitie

SL - Upostevaijte navodila za uporabo

SV -Lés bruksanvisningen

TR -Kullanim kilavuzunu dikkate alin

A

DE -Achtung

EN - Caution
BG-BHumaHune
CS -Pozor
DA-0BS

EL -Mpoooxn
ES -Atencién
ET -Tahelepanu

IT -Attenzione
LT -Démesio

LV -Uzmanibu!
NL -Let op
NO-0BS!

PL -Uwaga

PT -Atencao

RO -Atentie
RU-BHumaHune
SK -Upozornenie

FI' -Huomautus SL -Pozor

FR - Attention SV -Observera
HR - Oprez TR -Dikkat
HU - Figyelem

@)

DE - MR unsicher

EN - MR unsafe

BG-He e 6e3onacHo B MP cpefia

CS -Nebezpecné v prostiedi MR

DA - MR-usikker

EL -Mn ao@alég yla payvnTikn
TopOYpaQia

ES - Peligroso para RM

ET -Ei ole MR-kindel

FI' -Ei turvallinen magneettikuvauksessa

FR -non IRM compatible

HR - Nije sigurna za MR

HU - MR-kérnyezetben nem biztonsagos

IT -Non compatibile con RM

LT -MR nesuderinama

LV -Nav piemérots MR

NL - MR-onveilig

NO-lkke MR-sikker

PL - Produkt niebezpieczny w $rodowisku
MRI

PT -N&o adequado para RM

RO-Fdrd siguranta RM

RU-He6e3onacHo ans MPT

SK - Nie je bezpecné pri poufZiti v prostredi
MR

SL -Nivarno za MR

SV -Inte MR-sdker

TR - MR Gvenli Degil

ZON

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen

EN -Keep away from sunlight

BG-/la ce na3u oT cnbHYeBa CBET/IMHA

CS - Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA-Skal beskyttes mod sollys

EL -Alatnpeite pakpld amod 1o NAako
Qwe

ES - Proteger de la luz solar

ET -Kaitske péikesevalguse eest

FI' -Suojaa auringonvalolta

FR - Protéger de la lumiére du soleil

HR - Zatititi od izravne sunceve svjetlosti

HU - Naptdl védve tarolandd

IT -Conservare al riparo dalla luce solare

LT -Saugoti nuo saulés spinduliy

LV -Sargat no saules gaismas

NL - Beschermen tegen zonlicht

NO- Beskyttes mot sollys

PL - Chroni¢ przed promieniowaniem
stonecznym

PT - Proteger da luz solar

RO-A se feri de razele solare

RU-bBepeub oT conHeuyHoro ceeta

SK - Chrarite pred slnecnym Ziarenim

SL -Ne izpostavljajte soncni svetlobi

SV -Skydda mot solljus

TR -Gunes 1sigindan koruyun

T
DE -Trocken aufbewahren

EN -Keep dry

BG-/la ce cbxpaHsABa Ha CyX0 MACTO
CS - Uchovavejte v suchu

DA-Opbevares tert

EL - DUNGOOETE OE OTEYVO HEPOG

ES -Guardar en lugar seco

ET -Sailitage kuivas

FI -Sailytettava kuivassa

FR -Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom

HU - Szérazon térolja

IT -Conservare in luogo asciutto
LT -Laikyti sausoje vietoje

LV -Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO- Oppbevares tort

PL -Przechowywac w suchym miejscu
PT -Conservar em local seco
RO-A se pdstra uscat
RU-XpaHutb B cyxom mecte
SK -Uchovavat v suchu

SL - Hranite na suhem

SV -Forvaras torrt

TR -Kuru depolayin




