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VERWENDUNGSZWECK

Zum Abdichten von Mund und Nase wahrend der Beatmung/Oxygenierung eines Patienten.

Klinischer Nutzen: Adaquate Beatmung/Oxygenierung eines Patienten durch Abdichten

der oberen Atemwege.

Patientenzielgruppe: Kind und Erwachsener

Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIONEN

* Voriibergehende manuelle oder mechanische Beatmung/Oxygenierung.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

* Bei nicht nlichternen Patienten mit erhGhtem Aspirationsrisiko darf eine Maskenbeat-
mung nur in Notfallsituationen eingesetzt werden.

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

I:E:I * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen,

beachten und zum spéteren Nachschlagen aufbewahren.

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

* Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenzielgruppe verwenden.

* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustén-
digen Behdrde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zusténdigen Behorde
des jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU ein-
tritt), in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

* Vor jeder Anwendung und nach jeder Aufbereitung das Produkt einer Kontrolle
unterziehen (siehe Kapitel ,Kontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht
verwendet werden.

* Maximale Anwendungsdauer: < 2 Stunden

* Wenn keine Beatmung/Oxygenierung mit diesem Produkt moglich ist, muss mit
einer anderen addquaten Beatmungsmethode begonnen werden.

* Esdirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

* Das Produkt ist fiir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft, Anasthesiegasen und
deren Gasgemische geeignet.

* Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor jeder
Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Kapitel ,Auf-
bereitung”).

* Das Produkt ist MRT tauglich.

g * Bei iiberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

» Geeignete MaskengroBe auswahlen.

Option: Den Haltering befestigen, falls das Fixationshand verwendet wird.
ANWENDUNG

WARNUNG

* Bei Patienten mit Adipositas, Gesichtsbehaarung, bei nicht eingesetzter
Zahnprothese oder anormaler anatomischer Strukturen, wie Verletzungen
oder kritischen Deformationen des Gesichtes, liegt es im Ermessen des
Anwenders, inwieweit eine Maskenbeatmung méglich ist.

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

» Die Bi-Maske mit einem Beatmungsbeutel oder einem Beatmungssystem konnektieren.

Auf die korrekte Position des Kopfes achten.

» Die Bi-Maske fest Uber den Mund und die Nase des Patienten legen, sodass sie die
oberen Atemwege luftdicht abschlieBt.

Bei nicht korrektem Sitz der Bi-Maske, kann die Beatmung/Oxygenierung beeintrachtigt

werden.

» Wahrend der Beatmung/Oxygenierung die Bi-Maske in Position halten.

» Option: Die Bi-Maske mittels Fixationsband und Haltering befestigen (Bild 1).

NACH DER ANWENDUNG

» Die Bi-Maske und das verwendete Zubehor entfernen und diskonnektieren.

AUFBEREITUNG

(REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

ALLGEMEINE HINWEISE

* Der Hersteller Ubernimmt keine Verantwortung fir Schaden, welche durch eine
unsachgemaBe Aufbereitung entstanden sind.

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

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

* Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhéngiges und akkreditiertes Priflabor nach-
gewiesen.

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

* Das Produkt darf nur von geschultem Personal aufbereitet werden.

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

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektionsgerates

» Deionisiertes Wasser verwenden.

» Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat verwenden, das der ISO 15883 entspricht.

Fir die Validierung wurde ein Miele G7882 mit Cabinet E435/3 verwendet.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

* Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel, ist eine Neutralisation durchzuftihren.

VORSICHT
Keine hochalkalischen Reinigungsmittel verwenden, da es zur Schaumbil-
dung kommen kann.

*  Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Produkt im Injektorwagen auf der Injektordise platzieren.

2. Programm mit folgenden Parametern starten:

a. Vorsptilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.

b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Wasser und dem Reiniger
Sekumatic® ProClean (Dosierung: 0,5 % (5 ml/g)).

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

d. Spulen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei 20 °C, Haltezeit 2 min.

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

f. Trocknung bei 100 °C.

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

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

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

* Die Reinigungs- und Desinfektionsldsung vor jedem manuellen Zyklus herstellen.

* Deionisiertes \Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionsldsung aus Sekusept® Aktiv mit
deionisiertem Wasser bei 20 °C ansetzen. Die nachsten 15 min mehrmals umrdhren.
Nach 15 min ist die Reinigungs- und Desinfektionsldsung einsatzbereit.

2. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs- und Desinfektionsldsung
reinigen, das Produkt muss mindestens 20 s vollstandig eingetaucht werden. Harte
Blrsten und andere Materialien, welche die Silikon Oberflache verletzen, diirfen nicht
verwendet werden.

3. Produkt mit einer Einwirkzeit von 15 min in die Reinigungs- und Desinfektionsldsung
einlegen. Benetzung aller Hohlraume sicherstellen.

4. Reinigungs- und Desinfektionsldsung durch ausreichende Spiilung mit deionisiertem
Wasser (max. 100 KBE/ml) entfernen. Verbleibende Riickstande konnen die Pro-
duktlebensdauer verkirzen oder zu Materialschadigungen fiihren.

5. Produkt trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

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

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

KONTROLLE

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung das Produkt auf Beschadigungen

(Risse, Bruch etc.) Uberpriifen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.

VERPACKUNG

» Das Produkt nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fiir die Dampfsteri-
lisation geeignete Sterilbarrieresysteme verpacken. Die Sterilbarrieresysteme mussen
der ISO 11607-1 entsprechen. Fiir die Validierung wurde ein Sterilbarrieresystem mit
einer Einfachverpackung verwendet.

STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation:

* Produkt bzw. Sterilisationsverpackung vor mechanischer Beschadigung schiitzen.

* Einen Sterilsator verwenden, welcher die Anforderung der DIN EN 285 oder DIN EN
13060 erfullt.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

* Das Produkt mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren sterilisieren.

* Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

* Die Trocknungszeit betragt 10 min.

* Fir die Validierung wurde ein Systec HX-320 Autoklav verwendet.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsatz-

lich von VerschleiB und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt. Unter Bertick-

sichtigung der maximalen Produktlebensdauer von 5 Jahren, kdnnen aufbereitbare Pro-
dukte, bei sachgerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions- und

Sterilisationsanleitung, bis zu 100-mal aufbereitet werden.

Jede dartiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Verantwortung des Anwen-

ders (siehe Kapitel , Kontrolle”).

WARNUNG

Durch die Verwendung der Produkte an Patienten, bei denen eine Prionener-
krankung vermutet wird, ergibt sich maglicherweise ein hohes Ubertragungsri-
siko. In solch einem Fall liegt es im Ermessen des Arztes, das Produkt entweder
zu entsorgen (siehe Kapitel ,Entsorgung”) oder gemdB den nationalen Vor-
schriften aufzubereiten.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur missen zuvor den
gesamten Aufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine Gefahrdung fir Mitar-
beiter des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte
und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betrdgt ab der Herstellung 5 Jahre und kann innerhalb
der Lebensdauer 100-mal aufbereitet werden.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
ik VORSICHT

= * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
“ « Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
IIl 2 3 4 5 6

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226

Erwachsener, | Erwachsener, | Erwachsener,

Patientenzielgruppe Kind, klein Kind, groB Klein mittel gioB

Farbe Griin Gelb Rot Lila Blau

Anschluss 22 mm I.D.

Gewicht

(inkl.Verpackung) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg

Verpackungseinheit 1 1 1 1 1
MATERIALDATEN

Material

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

Innenliegender Kunststoffrahmen: PSU
Deckmaterial: Silikon

35-70-155, 35-70-255 Silikon
88-60-266 PSU

ZUBEHOR

. Gewicht Verpackungs-

Bezeichnung (inkl. Verpackung) | einheit
35-70-155 | Fixationsband Kind, wiederverwendbar 0,64 kg 10
35-70-255 | Fixationsband Erwachsener, wiederverwendbar 0,85 kg 10
88-60-266 | Haltering, wiederverwendbar 0,10 kg 10
English

INTENDED USE

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

Clinical benefit: Adequate ventilation/oxygenation of a patient by sealing the upper airway.

Patient target group: Children and adults

Place of use: Hospital and prehospital

INDICATIONS

 Temporary manual or mechanical ventilation/oxygenation.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

* Innon-fasted patients with increased risk of aspiration, mask ventilation must not be

employed except in emergency situations.

No other contraindications are known.

SAFETY INSTRUCTIONS

I:E] * Read and follow the instructions for use carefully before using the product and
keep them for future reference.

A e This product must only be used by medically trained personnel.

* Only use the product for the patient target group.

* 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.

A check must be performed each time the product is used or after every repro-
cessing (see section “Checks”). A faulty product must not be used.

* Maximum application time: < 2 hours

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

* Itis not permitted to make any changes to the product.

* The product is suitable for conducting oxygen, air, anaesthetic gases and their
gas mixtures.

* The reusable product is supplied non-sterile and must be cleaned, disinfected
and sterilised prior to every use (see section “Reprocessing”).

* The product is suitable for MRI.

g * The product must not be used if the expiration date has expired.

PREPARATION PRIOR TO USE

» Select the suitable mask size.

Option: Attach the hook ring in case the fixation tape is used.
APPLICATION

WARNING

* In patients with obesity, facial hair, removed dentures or abnormal ana-
tomical structures such as injuries or critical facial deformities, the extent to
which mask ventilation is possible is at the discretion of the user.

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

» Connect the Bi-Mask to a resuscitator bag or breathing system.
Ensure proper head positioning.
» Apply the Bi-Mask firmly over the patient’s mouth and nose so that it forms an air-
tight seal of the upper airway.
If the Bi-Mask does not fit properly, the ventilation/oxygenation may be affected.
» Hold the Bi-Mask in position during ventilation/oxygenation.
» Option: Fix the Bi-Mask by means of the hook ring and fixation tape (Fig. 1).
FOLLOWING APPLICATION
» Remove and disconnect the Bi-Mask and accessories used.
REPROCESSING
(CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)
GENERAL INFORMATION
* The manufacturer is not responsible for damage resulting from improper reprocessing.
* The user is obliged to validate their procedures or the devices and accessories and to
comply with the validated parameters during every reprocessing.
e Itis recommended to use an automated procedure due to a significantly higher effi-
ciency of cleaning and disinfection.
* The effectiveness has been verified by an independent and accredited test laboratory.
* To achieve effective reprocessing, heavy soiling must not be allowed to dry on the
product and must be removed immediately after use.
* The product must only be reprocessed by trained personnel.
* Silicone products must not come into contact with oil and grease.
CLEANING / DISINFECTION
Automated cleaning / disinfection
Notes regarding the use of washer disinfectors
» Use de-ionised water.
» Use a washer disinfector which complies with 1SO 15883.
A Miele G7882 with Cabinet E435/3 was used for validation.
Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants
¢ When alkaline cleaning agents are used, the agent must be subsequently neutralised.

CAUTION
Do not use any highly alkaline cleaning agents, as this may cause foaming.

* Do not use drying agents.
Procedure validated by the manufacturer:
1. Position the product on the injector jet in the injector carriage.
2. Start program with the following parameters:
a. Pre-rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 1 min.
b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min using de-ionised water
and Sekumatic® ProClean cleaning agent (dose: 0.5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisation with Sekumatic® FNZ at 20 °C (68 °F) with an exposure time of
2 min (dose: 0.1 % (1 ml/g)).
d. Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) at 20 °C (68 °F) and an exposure
time of 2 min.
e. Thermal disinfection at 93 °C (199 °F) for 5 min with de-ionised water.
f. Dryat 100 °C (212 °F).
3. Check for visible contamination. If necessary, repeat reprocessing.
4. Check the product according to the section “Checks" and prepare them for sterilisa-
tion (see section “Packaging”).
Manual cleaning / disinfection
Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants
* Prepare the cleaning and disinfection solutions prior to each manual cycle.
* Use de-ionised water.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Prepare a 2 % (30 ml/¢) cleaning and disinfection solution of Sekusept® Aktiv with
de-ionised water at 20 °C (68 °F). Stir several times for the next 15 min. The cleaning
and disinfection solution is ready for use after 15 min.

2. Clean the products with soft sponges in the cleaning and disinfection solution, the
product must be fully immersed for at least 20 s. Hard brushes and other materials
which may damage the silicone surface must not be used.

3. Place the product into the cleaning and disinfection solution and leave for 15 min.
Ensure all cavities are covered with solution.

4. Remove cleaning and disinfection solution by rinsing thoroughly with de-ionised
water (max. 100 CFU/ml). Remaining residues can shorten the product shelf life or
can lead to material damage.

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

. Check for visible contamination. If necessary, repeat reprocessing.

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

CHECKS

After disinfection and prior to every application, the product must be inspected for dam-

age (cracks, breakage, etc.).

A faulty product must be disposed of.

PACKAGING

» After the cleaning and disinfection procedure, the product must be packed into a
sterile barrier system suitable for steam sterilisation. The sterile barrier systems must
comply with 1SO 11607-1. A sterile barrier system with single packaging was used
for validation.

STERILISATION

Notes regarding sterilisation:

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

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

Sterilisation validated by the manufacturer

* The product must be steam sterilised by a fractionated vacuum process.

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

* The drying time is 10 min.

A Systec HX-320 autoclave was used for validation.

REUSABILITY

The end of the shelf life for reusable products is basically determined by wear and dam-

age caused by its use. Considering the maximum shelf life of 5 years, reusable products

can be reprocessed up to 100 times if appropriately used and under adherence of the
cleaning, disinfection and sterilisation instructions.

Every further reuse is the responsibility of the user (see section “Checks").

WARNING

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

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

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of manufacture and it can be repro-
cessed 100 times within the shelf life.

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
5&& CAUTION

=, * Protect from heat and store in a dry place.
* Keep away from sunlight and light sources.

DISPOSAL

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

PRODUCT SPECIFICATIONS

(=]

35-65-222 35-65-223 35-65-224 35-65-225 35-65-226
[#] 2 3 4 5 6
Patient target group Child, small | Child, large | Adult, small |Adult, medium| Adult, large
Colour Green Yellow Red Purple Blue
Connection 22 mm I.D.
Weight 0.10 kg 0.12kg 0.14 kg 0.16 kg 0.16 kg
(incl. packaging) (3.502) (4.2 02) (4.9 02) (5.6 02) (5.6 02)
Packaging unit 1 1 1 1 1
MATERIAL DATA
Material
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Inner plastic frame: PSU
35-65-225, 35-65-226 Cover material: silicone
35-70-155, 35-70-255 Silicone
88-60-266 PSU
ACCESSORIES
. . Weight . .
Designation (incl. packaging) Packaging unit
35-70-155 | Fixation tape for child, reusable 0.64 kg (22.6 02) 10
35-70-255 | Fixation tape for adult, reusable 0.85 kg (30.0 0z) 10
88-60-266 | Hook ring, reusable 0.10kg (3.5 02) 10
Bbbnarapckun
NMPEAHA3HAYEHUE

3a ynnbTHABaHE Ha ycTaTa U Hoca Mo Bpeme Ha BEHTUIaLUA/OKCUreHaums Ha
NauueHT.
KnuHnuHa nonsa: afjekBaTHa BeHTUNaUMA/OKCMreHauma Ha MaumeHT upes
YNIBTHABAHE Ha FOPHUTE JUXATENHUN NbTULLA.
LleneBa rpyna ot nauymMeHTu: AeLia U Bb3pacTHU
MscTo Ha ynotpeba: KNTMHUYHO 1 NPefKINHUYHO
MOKA3AHUA
BpemeHHa pbyHa UM MexaHUYHa BeHTUNALMA/OKCUreHauma.
[lpyrvi noKasaHua He ca U3BECTHW.
NMPOTUBOMOKA3AHUA
Mpn NaumneHTN B HETPE3BO CbCTOAHME C MOBULLEH PUCK OT acnupauus
BEHTUNaLMA C MackaTa TpAbBa Aa Ce 13MoN3Ba CaMo B CreLHY CUTYauun.
[lpyrvi NpOTMBOMNOKa3aHUA He ca U3BECTHU.
YKA3AHM A 3A BE3OMACHOCT
I:E:I + Mpean ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO WMHCTPYKLMUTE 3a yrno-
Tpeba Ha n3aenuneTo, cnasBaiTe r 1 rv 3anaseTe 3a 6bAella cnpaBKa.
A + W3penveTo TpabBa fa ce 13Mon3Ba CaMo OT NePCOHan C MefULIMHCKO
obpasoBaHue.
He n3nonsBaiiTe n3genneTo U3BbH LieneBaTa rpyrna ot naumneHTu.
MoTpebuTenaT n/wnu nauneHTbT TPAGBA Aa AOKNAABAT BCUUKU Cepu-
03HM VHLMAEHTY BbB BPb3Ka C M3AENMETO Ha MPOU3BOANTENA U KOM-
neTeHTHWNA OpraH Ha AbprkaBaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha komneTeHT-
HWA OpraH Ha CbOTBETHATa AbPXKaBa, ako HaCTbNY MHLMAEHT U3BBH
EC), B koATO NpebuBaBat NoTpebuTenaT n/unm NnauneHTbT.
Mpean BcAka ynotpeba 1 cnep BcAKa NOBTOPHa 06paboTka mspae-
nueto TpAbBa Aa Cce NOANIOKM Ha NpoBepKa (BX. rMasa ,Mposepka”).
MoBpeaeHo n3genune He TpAGBa Aa ce U3MON3Ba.
MakcumanHa NpoABIKATENHOCT Ha ynoTpeba: < 2 yaca
Korato He e Bb3MOXHa BeHTUNaLuA/OKCUreHauma ¢ ToBa usgenve,
TpAGBa Aa ce 3anoyHe C Apyra afekBaTHa opma Ha obauLBaHe.
Mo n3penveTo He TPAGBa Aa Ce U3BBLPLUBAT MPOMEHU.
M3penveTo e noaxoAALLo 3a NoAaBaHe Ha K1CSIOpOof, Bb3AyX, aHecTe-
TWYHM ra3oBe U TEXHN CMeCU.
Vi3genneTto 3a MHOroKpaTHa ynotpeba ce AOCTaBA HECTEPWSTHO 1
TpA6Ba fja ce NOYNCTBA, Ae3NHPEKLMpPa 1 CTEPUIN3UPA NPean BCAKa
ynotpe6a (Bx. rnasa,loBTopHa 06paboTka”).
I@ + W3penueto e rogHo 3a MPT.

g . I'Ipvl npocCpoYeHa AaTa Ha MU3TUYaHe Ha rogHOCTTa MU3LENINETO He
Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonssa.

NOArOTOBKA NMPEAU YNOTPEBA
» /136epeTe noaxoasLy pasmep Macka.

» DuiKcmpalite Ha no3myma Bi-mackata no Bpeme Ha BeHTUNaLMATa/OKCHre-
HauuaTa.
» Onuua: GukcupainTe Bi-mackaTa ¢ ¢prKcupalla feHTa U GuKcmpalLy npbe-
TeH (purypa 1).
CJNIEQ YNOTPEBA
» OTcTpaHeTe 1 oTgeneTe Bi-mackaTa 1 U3Mon3BaHNTE NPUHAAIEXHOCTH.
MOBTOPHA OBPABOTKA
(MOYNCTBAHE, AE3SUHOEKLUUA, CTEPUNU3ALAA)
OBl YKA3AHUA
- pou3BOAMTENAT He MoeMa OTTOBOPHOCT 3a LWETH, Bb3HWUKHaNM BCnep-
CTBUE Ha HempaBwiHa NOBTOpPHa 06paboTka.
3aAbiKeHWe Ha NOTpebuTensa e fAa Banuaupa CbOTBETHO CBOA METOA,
pecn. ypeauTe 1 NpUHAANEXHOCTUTE, 1 ja CNa3Ba BavAMpaHnTe napame-
TPY Npu BCAKa NOBTOpHa obpaboTka.
Bb3 0CHOBa Ha 3HAaUNTENTHO NO-BUCOKATa EPEKTUBHOCT 3@ MOUYNCTBAHETO U
fe3nHpeKLmATa ce NpenopbYBa M3NoM3BaHETO Ha MaLUMHEH METOA.
EpeKTMBHOCTTa e JOKa3aHa OT He3aBMCMMa ¥ aKpeanuTUpaHa KOHTPOsHa
naboparopus.
3a pa ce nocturHe edekTBHa NOBTOpHa obpaboTka, rpybu 3ambpcaBa-
HYA He TPAGBa Aa 3acbXBaT Mo NPOAYKTA, a fla Ce OTCTPaHABAT Henocpea-
CTBEHO cnep ynotpeba.
Vi3penueTo Tpsabea fa ce 06paboTBa MOBTOPHO Camo OT 06yU€eH NepcoHarn.
- CUNMKOHOBM U3AenVis He TPAGBa a BNIM3aT B KOHTAKT C Macsia U rpecu.
NOYNCTBAHE/AE3UHOEKUNA
MawmnHHO noyncTBaHe/aesnHpeKUnpaHe
YKasaHuUA OTHOCHO ynotpe6aTa Ha ypeAa 3a nouncTsaHe u AesnHdpek-
umna
» N3non3Baiite geoHU3MpaHa Boaa.
» M3non3gaiTe MUANHO-AE3VHPEKUMOHHA MalLNHA, CbOTBETCTBALIA Ha I1SO
15883.
3a BanuanpaHeTo e nnonssaHa Miele G7882 ¢ Cabinet E435/3.
YKasaHuUA OTHOCHO ynoTpe6aTa Ha npenapaTi 3a NOYNCTBaHe U Ae3UH-
dekunsa
Mpu ynotpeba Ha ankaneH NoyncTBaLy npenapar TpAbBa Aa ce U3BbPLIM
HeyTpanusauus.

BHUMAHME
He n3nonsgaiite BUCOKOANKanHW MNOYMCTBALIM Mpenapat, Tbi
KaTo € Bb3MOXHO 0bpa3yBaHe Ha MAHa.

He nsnonsgaiite nacywurenn.

Mpoueaypa, BanuaupaHa oT Npou3BoOAUTENA:

1. MNocTaBeTe N3AeNNEeTO Ha NHXKEeKTOpHaTa Ato3a B MHXEKTOPHaTa Komnyka.

2. CrapTupaiiTe nporpama CbC CIeAHUTE NapameTpu:

a. MpepBaputenHo NnpomrBaHe ¢ geioHnsmpaHa soga npwu 20 °C, npofbi-
KutenHoct 1 min.

b. MouncteaHe npu 55 °C, NPOABIKUTENHOCT 5 Min C AedoHM3UpaHa
Bofa 1 nounctealy npenapat Sekumatic® ProClean (gosmposka: 0,5 %
(5 ml/g).

c. Heytpanusauua cbc Sekumatic® FNZ npu 20 °C, npoabmKuTenHoCT
2 min (go3nposka: 0,1 % (1 ml/f).

d. M3nnakeaHe c gerioHusmpaHa Boga (makc. 100 cfu/ml) npu 20 °C, npo-
ObIPKUTENHOCT 2 min.

e. TepmogesnHdekumsa npu 93 °C B NPOABIIKEHUE HA 5 min ¢ AeOHN3N-
paHa Bofa.

f. W3cywasane npu 100 °C.

3. MNpernepaiite 3a BUAMMO 3ambpcABaHe. AKO e HeobXOAVMO, OTHOBO
n3BbpLIeTe NOBTOpHaTa obpaboTka.

4. MposepeTe n3genmeTo cbrnacHo rnaea ,lpoBepka” 1 ro nogroreserte 3a
cTepunu3sauuma (BX. rnaea,OnakoBka”“).

PbyHo nouncreane/aesnndpekynpane

YKa3aHuUA OTHOCHO ynoTpe6aTta Ha npenapaTu 3a NOYNCTBaHe N Ae3UNH-

dekuynsa
MpuroTeAiiTe pas3TBopa 3a NouncTBaHe U Ae3nHbeKUMA NpPean BCeKu
pbyeH LUKbA.

M3non3BanTte genoHnsnpaHa Boga.

Mpoueaypa, BanugnpaHa oT NponsBoAUTENA:

1. MpuroTeete 2 %-o8 (30 ml/) nouncTeaLy 1 ae3nHbeKumMpaLy pasTBop oT
Sekusept® Aktiv c geiioHn3mpara Boga npu 20 °C. Pa3bbpkBaiTe MHOro-
KpaTHo npe3 cneggawmte 15 min. Cneg 15 min pa3TBOpbT 3a NOYMCTBaHe
1 fle3nHdeKLmMA e rotos 3a ynotpeba.

2. MouucTeTe N3AeNMETO C MEKM MbOM B pa3TBOpa 3a NOUNCTBaHE U Ae3UH-
deKuma, KaTo NPOAYKTHT TPAOBa Aa Ce HaKMCHE M3LANO 38 MHUMYM 20 S,
He Tpa6Ba Aa ce n3nonseaT TBbPAM YETKU 1 APYTU MaTeprany, NoBpex-
[ally CUNMKOHOBaTa MOBbPXHOCT.

3. HakucHeTe nsgenuneTo B pa3TBopa 3a NouncTBaHe 1 Ae3nHPeKLMA 3a KOH-
TakTHO Bpeme oT 15 min. Ocurypete OMOKpsIHE Ha BCUUKW KYXUHW.

4. OTcTpaHeTe pa3TBopa 3a MoyncTBaHe n Ae3nHbeKuma Ypes AOCTaTbyHO
n3nnakeBaHe C AeiioHM3vpaHa Bopa (makc. 100 cfu/ml). HeotcTpaHeHu
oCTaTblM MoraT Aa CbKpaTAT CpOKa Ha FOAHOCT Ha M3AenueTo wuam fa
foBefaT 4o NoBpean Ha matepuana.

. W3cywerte nspenvieto. M3bArsante HaTpynBaHuaA Ha Boja.

6. MNpernepante 3a BUAMMO 3ambpcABaHe. AKO e HeobXOAVMO, OTHOBO

n3BbpLIeTe NOBTOpHaTa obpaboTka.

7. MposepeTe n3genuaATa cbrnacHo rnasa ,[posepka” u rn nogroTeeTe 3a
cTepunu3sauma (Bx. rnaea,OnakoBka”“).

MPOBEPKA

MposepeTte n3genueto 3a noepean (MyKHaTUHW, pa3kbCBaHe U Ap.) cnep

ne3vHdeKumaTa 1 npean BcAka ynorpeoda.

[NedekTHO n3nenve Tpabea fa ce N3XBBPAN.

OMAKOBKA
» Cnep npoueca Ha NoYnCTBaHe 1 Ae3rHdeKUna onakoBaiTe ngenmeTo B

CTEPUNHM NPerpaaHn cMcTemu, NOAXOAALLYM 3a NapHa ctepunusaums. Cre-
puUnHWTE NperpagHn crctemn TpsAGBa fa CboTBeTCTBaT Ha I1SO 11607-1. 3a
BaMAMpaHeTo e U3Non3BaHa CTepuHa NperpagHa cuctema C eUHNYHa
onakoBKa.

CTEPUIU3ALIAA

YKasaHuA 3a cTepununsayua:
3awuTeTe N3AeNneTo, pecn. CTepUIM3aLMoHHaTa ONnakoBKa, cpeLly mexa-
HUYHO noBpexjaHe.

M3non3BaiTte cTepunusaTtop, M3Mb/HABALY M3UCKBaHMATa cbrnacHo DIN
EN 285 nnu DIN EN 13060.

CTepununsauyus, BanuanupaHa ot nponsBoauTens
Crepunusvpaiite M3fenmeTo NOCPeACTBOM MapHa CTepunusauma no
MeTofa Ha GpaKLMOHNPaH BaKyyM.

Bpeme Ha ekcnosmuma 5 min npv Temnepatypa Ha ctepunusauma 134 °C.
BpemeTo 3a n3cywasaHe e 10 min.
3a BanuanpaHeTo e n3nonssaH aBToknas Systec HX-320.

Bb3MOXXHOCT 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

Mo NprHUKMN KpaAT Ha CpOKa Ha rofHOCT NPW U3[eNnA 3a MHOroKpaTHa yno-

Tpeba ce onpefens oT U3HOCBAHETO M MOBPEXAaHETO BCIIEACTBYE Ha ynoTpe-

6ata. C ornes Ha MakCMManHMUA CPOK Ha FOAHOCT Ha U3[eNuATa OT 5 roAnHN

1 Npu npaBwuiHa ynotpeba 1 cnasBaHe Ha MHCTPYKUMUTE 3a MOYUCTBaHE,

ne3snHPEeKUMA 1 CTepunmsauma rogHUTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa nsgenua

Morart aa ce o6paboTsat NoBTOpHO Ao 100 nbTU.

BcAka m3nn3alla N3BbH Te3n OrpaHUYeHns NOBTOPHa ynotpeba e Ha oTro-

BOPHOCT Ha noTpebutens (BX. rmaea ,llposepka“).

MPEAYMNPEXOEHUE

Mopagn n3nonsBaHe Ha u3genviATa MpU NauneHTn, MpU KoUTo ce
npepgnonara NproHoBO 3abofiABaHe, € Bb3MOXHO fAa ce Mnosyyun
BVCOK PUCK OT NMpeAaBaHe. B TakbB cnyuvaii, Mo npeLeHKa Ha fiekaps,
n3genueto TpsabBa uam Aa ce U3XBbpau (BX. rasa ,M3xsbpnsHe”),
WIn Aa ce MoAsioXy Ha NMOBTOPHa 06paboTKa CbrnacHo HauMoHan-
HUTe pasnopenobm.

CEPBU3

BbpHaTy 3a peknamaumsa/pemMoHT MeanLMHCKM n3aenvsa Tpabea npeasapu-
TeSIHO fia Ca NPeMUHanu Lenua npouec Ha NoBTOpHa o6paboTka, 3a Aa ce
M3KIOUM ONACHOCT 3a CAyXUTenuTe Ha npownssoauTens. OT cbobpaxeHus
3a 6e30MacHOCT NPOM3BOAUTENAT CU 3aMna3Ba NPaBOTO Aa He NpremMa 3aMbp-
CEHW U 3apa3eHn nsgenus.

CPOKHATOAQHOCT

M3penneto uma CpPoK Ha rofHOCT 5 roAvHU OT AaTtata Ha MPOU3BOACTBO U
MOXe Aa ce 06paboTBa NOBTOPHO 100 MbTM B paMKMTE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.
CpOK Ha rofHOCT: BX. €TUKeTa Ha U3fenveTo

ycnoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCNOPTUPAHE

1%

Onuua: 3akpeneTe GpUKCMpaLMaA NPbCTEH, B CyYall ye ce u3nonssa GpUKCK- <= BHUMAHUE
%K
patliata neHTa. ',\ [la ce naswvi OT TOM/IMHA 1 [ja CE CbXPaHsBa Ha CYXO MACTO.
YNOTPEBA -~ [la ce nasu OT CTbHYEBa CBET/IMHA U M3TOYHMULIM Ha CBETAVHA.
A\ MPEAYMPEXAEHNE U3XBbPASHE

Mpy MauMeHTU CbC 3aTTbCTABaHE, OKOCMABAHE Ha NIMLETO, Npw
HemocTaBeHa 3bbHa NPoTe3a WM aHOPMasHY aHAaTOMUYHU CTPYK-
TYpW, KaTo HapaHABaHWSA WK KPUTUYHK AedopmMauin Ha ULETO,
noTpe6uTenaT TpA6bBa Aa MPeLeH JOKOJIKO e Bb3MOXHa BeHTua-
LS € Macka.

lNo Bpeme Ha ynotpebata noTpebuTenat TpA6Ba fa crneau 3a epek-
TVIBHA BEHTWIALVIA/OKCUreHaLus.

4 CB'bp)KeTe Bi-mackara c 6anoH unu cuctema 3a obauLLBaHe.

Cnepete 3a NpaBuHa NO3MLUUA Ha rMaBaTa.

» MocrtaBeTe Bi-mackaTa NbTHO BbpXYy yCTaTa 1 HOCa Ha NauneHTa Taka, ye
[a 3arneyaTBa XepPMeTUYHO rOpHNUTE AUXaTe/THUTE NbTULLA.

HenpaanHo nonoxeHue Ha Bi-mackaTta Moxe fa HapyLwwn BeHTWUnaymaTa/

OoKcureHauuATa.

M3non3saHoOTO UM NoBpeAeHo n3aenue TpAabBa fja ce U3XBbP/M CbINacHO
NPUIOKNMUTE HALIMOHASTHY 1 MeX[YHapOHV 3aKOHOBU NpeAnucaHus.
CNELUNOUKALNN HA U3OENIUETO

III 2 3 4 5 6

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226

Llenesa rpyna ot Heua, Heua, Bb3pacTHu, | Bb3pacTHy, | BbapactHy,
nauueHTn manka ronAama Masnka cpeaHa ronAama
Usar 3eneH Kont YepseH Jlunas CvH
Bpb3ka 22 mm BbTP. AMaM.

Terno 010kg | 012kg | 014kg | 016kg | 016kg

(BKNn. onakoBKara)

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226

OnakoBbYHa eguHULA 1 1 1 1 1
AAHHU 3A MATEPUAJTUTE

Martepuan

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

B'preLIJHa nnacrtmacoBa pamMmka: I'IOJ1I/ICy}'I¢OH
OnakoBbyeH maTtepwuan: CUWINKOH

35-70-155, 35-70-255 CynuKoH
88-60-266 MonucyndoH
MPUHARNEXHOCTU
Terno OnakoBbuHa
HanmeHoBanune
(BKN. onakoBKaTta) | eguHMua
35-70-155 DuKcnpalya neHTa, feua, 3a MHOTOKpa- 0,64 kg 10
THa ynotpe6a
35-70-255 DuKcnpalla NeHTa, Bb3pacTHY, 3a MHOTO- 0,85kg 10
KpaTHa ynotpeba
88-60-266 DuKcnpaly npbCTeH, 3a MHOTOKpaTHa 0,10kg 10
ynotpeba
Cesky
UCEL PoUZITI

K utésnéni pacientovych Ust a nosu béhem ventilace/oxygenace.

Klinické vyuziti: Adekvatni ventilace/oxygenace pacienta utésnénim hornich cest dychacich.

Cilova populace pacientl: déti i dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostedi

INDIKACE

* Docasna manuaini nebo mechanicka ventilace/oxygenace.

Dalsf indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

* V pfipadé pacientd, ktefi nejsou stfizlivi, a pfi zvySeném riziku vdechnuti Ize dychaci

masku k umélému dychani pouZit pouze v nouzovych situacich.

74dné dalsi kontraindikace nejsou znémy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

EE] e Pred pouZitim vyrobku si dlikladné prectéte navod k pouZiti, fidte se jim
a uschovejte jej pro pfipad, Ze byste jej pozdéji potiebovali znovu.

A * Vyrobek smi pouZivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim.

* Vyrobek nepouZivejte u osob mimo cilovou populaci pacientd.
* UZivatel nebo pacient musi vSechny zavazné nezadoudi pfihody, k nimz dojde

v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému dradu ¢lenského statu
EU (nebo pfislusnému Ufadu jiného statu, pokud k prihodé dojde mimo EU),
v némz ma uzivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

* Pred kazdym pouzitim nebo po kazdé pripravé na opakované pouziti provedte

kontrolu vyrobku (viz kapitola ,Kontrola”). Vadny vyrobek se nesmi pouzivat.

* Maximalni doba pouzivani: < 2 hodiny

* Pokud neni ventilace/oxygenace pomoci tohoto vyrobku mozna, musi byt zaha-

jena s pouzitim jiné vhodné metody ventilace.

¢ Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

* Vyrobek je vhodny pro prlichod kysliku, vzduchu, anestetickych plynd a ply-

novych smési.

e Vyrobek urceny k opakovanému pouZiti se dodavéa nesterilni a musi se pred
kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat (viz kapitola ,Pfiprava k
opakovanému pouziti”).

Vyrobek je vhodny pro magnetickou rezonanci.

* Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouzit.

SIH

PRIPRAVA PRED POUZITIM

» Vyberte vhodnou velikost masky.

Moznost: Pokud pouzivate fixacni pasku, pripevnéte pridrzovaci krouzek.
POUZITI

VAROVANI

* U pacientl s obezitou, vousy, s nenasazenou zubni protézou nebo abnormal-
nimi anatomickymi strukturami, napr. poranéni nebo vyrazné deformace obli-
Ceje, zaleZi na uvazeni uzivatele, do jaké miry je ventilace pomoci masky mozna.

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

» Spojte bi-masku s resuscita¢nim vakem nebo ventila¢nim systémem.

Dbejte na spravnou polohu hlavy.

» PriloZte bi-masku pevné pfes pacientova Usta a nos tak, aby byly pacientovy horni
cesty dychaci vzduchotésné uzavreny.

Nespravné nasazeni bi-masky mize mit negativni vliv na ventilaci/oxygenaci.

» Béhem ventilace/oxygenace pfidrzujte bi-masku na misté.

» Moznost: Pfipevnéte bi-masku fixacni paskou a pridrzovacim krouzkem (obr. 1).

PO POUZITI

» Sejméte bi-masku a pouZité pfislusenstvi a odpojte je od sebe.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZIT

(CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

OBECNE INFORMACE

* Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za pripadné Skody vzniklé nespravnou pfipra-
vou na opakované pouZiti.

* Je na uzivateli aby odpovidajicim zplisobem schvalil postup, pfipadné zafizeni a pfislu-
Senstvi a schvalené parametry béhem kaZdé pfipravy na opakované pouziti dodrzoval.

* Vzhledem k mnohem vyssi Gcinnosti CiSténi a dezinfekce doporucujeme pouzivat
strojovy postup.

* Udinnost byla prokazéna nezavislou a akreditovanou zkusebni laboratofi.

* Aby byla pfiprava na opakované pouziti U¢innd, nesméji na vyrobku zaschnout hrubé
necistoty. Museji byt odstranény ihned po pouzit vyrobku.

* Pfipravu vyrobku na opakované pouziti smi provadét pouze vyskoleny zdravotnicky
persondl.

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

CISTENI/DEZINFEKCE

Strojové ¢isténi/dezinfekce

Poznamky k pouzivani mycich a dezinfek¢nich zafizeni

» Pouzivejte deionizovanou vodu.

» Pouzivejte myci a dezinfekéni zafizeni, které odpovida normé CSN 15O 15883.

K validaci byl pouzit myci a dezinfekéni automat Miele G7882 s vozikem E435/3.

Poznamky k pouzivani isticich a dezinfek¢nich prostiedki

* Pii pouziti alkalického Cisticiho prostfedku se provadi neutralizace.

POZOR
NepouZivejte vysoce alkalické Cistici prostredky, protoze méze dojit k napénéni.

* NepouZivejte susici latky.

Vyrobcem ovéiené postupy:

1. Umistéte vyrobek na trysku injektoru v injektorovém voziku.

2. Spustte program s nasledujicimi parametry:

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

b. Citénf pfi 55 °C, doba trvani 5 min, deionizovanou vodou a ¢isticim prostfedkem
Sekumatic® ProClean (davkovani: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralizace piipravkem Sekumatic® FNZ pfi 20 °C, doba trvani 2 min (davkovani:
0,1 % (1 ml/g)).

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

e. Tepelnd dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.

f. Suseni pii 100 °C.

3. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte pfipravu na opakované
pouZiti znovu.

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

Ruchni ¢isténi/dezinfekce

Poznamky k pouzivani isticich a dezinfek¢nich prostiedki

*  Pred kazdym cyklem ru¢niho Cisténi pripravte novy Cistici a dezinfekéni roztok.

* PouZivejte deionizovanou vodu.

Vyrobcem ovéiené postupy:

1. Pipravte Cistici a dezinfek¢ni roztok pripravku Sekusept® Aktiv a deionizované vody,
koncentrace 2 % (30 ml/¢), teplota 20 °C. Dalsich 15 minut nékolikrat promichejte. Po
15 minutach je Cistici a dezinfek¢ni roztok pfipraven k pouziti.

2. Vyrobky ponofte do istictho a dezinfek¢niho roztoku a Cistéte je mékkou houbou.
Vyrobek musi byt minimalné 20 s zcela ponofeny. NepouZivejte tvrdé kartace ani
materidly, které mdZou silikonovy povrch poskodit.

3. Vyrobek vlozte do Cisticiho a dezinfek¢niho roztoku a nechte roztok 15 minut plsobit.
Dbejte na to, aby se dostal do vSech dutych prostor.

4. Cistici a dezinfekéni roztok z vjrobku oplachnéte dostate¢nym mnoZstvim deionizo-
vané vody (max. 100 KTJ/ml). Zbytky necistot mohou zkrétit Zivotnost vyrobku nebo
vést k poskozeni materiald.

5. Vyrobek osuste. Dbejte na to, aby ve vyrobku nezlistavala voda.

6. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte pfipravu na opakované
pouZiti znovu.

7. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfipravte je na sterilizaci
(viz kapitola ,Zabaleni").

KONTROLA

Po dezinfekci a pred kazdym pouzitim je tfeba vyrobek zkontrolovat, zda neni poskozeny

(praskliny, trhliny apod.).

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.

ZABALENI

» Po vycisténi a dezinfekci je tfeba vyrobek zabalit do systém( sterilni bariéry vhodnych
pro sterilizaci parou. Systémy sterilni bariéry museji odpovidat normé CSN ISO 11607-
1. K validaci byl pouZit systém sterilni bariéry s jednoduchym obalem.

STERILIZACE

Pokyny ke sterilizaci:

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

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

Vyrobcem ovérené postupy sterilizace

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

« (Cas plsobeni 5 min pfi teploté sterilizace 134 °C.

* Doba suseni je 10 minut.

 Kvalidaci byl pouzit autoklav Systec HX-320.

OPAKOVANA POUZITELNOST

Zivotnost vyrobku je u opakované pouzitelnych vyrobkil vzdy zavisla na opotfebent

a poskozeni pfi pouzivani. Vzhledem k maximélini Zivotnosti 5 let je opakované pouzi-

telné vyrobky mozné pfi spravném zachazeni a dodrzovani pokyn( pro Cisténi, dezinfekci

a sterilizaci pripravit k dalSimu pouZiti az 100krét.

Za opakované pouzivani vyrobku jinym nez uvedenym zplisobem odpovida uzivatel (viz

kapitola , Kontrola").

VAROVANI

Pri pouZiti vyrobku u pacientl s podezienim na prionovou chorobu mtze hrozit
vysoké riziko prenosu. V takovém piipadé je na uvazeni lékare, aby vyrobek
bud zlikvidoval (viz kapitola ,Likvidace"), nebo v souladu s mistnimi predpisy
pripravil na dalsi pouziti.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedki na reklamaci/opravu musi nasledovat az po provedeni
celého procesu pripravy na opakované pouziti, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnancl
vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované vyrobky z diivodu bez-
pecnosti odmitnout.

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby a béhem této Zivotnosti Ize provést jeho pii-
pravu na opakované pouZiti maximalné 100krat.
Datum spotfeby: viz stitek na vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY
N POZOR

®. * Chrarite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
T o Chraiite pred slunecnim zarenim a svétlem.

LIKVIDACE

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

SPECIFIKACE VYROBKU

35-65-222 35-65-223 35-65-224 35-65-225 35-65-226
(#] : ; : ; ‘
Cilova nopulace dospéli dospéli dospéli
. p P déti, malé déti, velké malého stiedniho velkého
pacienti . - .
vzriistu vzrlistu vzrlistu
Barva zelena Zluta Cervena fialova modra
Pfipojeni 22 mm vnitini pramér
Hmotnost
(véetné obalu) 0,10kg 0,12kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Obsah baleni 1 1 1 1 1
UDAJE O MATERIALU
Material
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Vnitini plastovy ramecek: PSU
35-65-225, 35-65-226 Kryci material: silikon
35-70-155, 35-70-255 Silikon
88-60-266 PSU
PRISLUSENSTVi
Oznaceni Hn}otnﬁost Obsah baleni
(v¢etné obalu)
35-70-155 | Fixacni paska pro déti, opakované pouzitelna 0,64 kg 10
35.70-255 F\xaFm paska pro dospélé, opakované pouzi- 0,85 kg 10
telna
88-60-266 | Pridrzovaci krouzek, opakované pouzitelny 0,10 kg 10
Dansk
ANVENDELSESFORMAL

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

Klinisk nytte: Passende ventilering/iltbehandling af en patient ved at taetne de avre luftveje.

Patientmalgruppe: Barmn og voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik

INDIKATIONER

* Midlertidig manuel eller mekanisk ventilering/iltbehandling.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

* Hos ikke-fastende patienter med eget aspirationsrisiko ma der i nedsituationer kun
anvendes maskeventilation.

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

SIKKERHEDSANVISNINGER

EE] * Las brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere brug, for

brug af produktet.

A * Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet sundhedspersonale.

* Produktet ma ikke anvendes til andre end patientmalgruppen.

* Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten og det bemyndigede
organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten har sin bopael, om
alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet (eller under-
rette den ansvarlige myndighed i det pageeldende land, hvis der opstar en
heendelse uden for EU).

* Produktet skal kontrolleres fer hver anvendelse og efter hver oparbejdning (se
kapitlet “Kontrol”). Et defekt produkt md ikke anvendes.

* Maksimal anvendelsesvarighed: < 2 timer

* Huvis ventilering/iltbehandling ikke er mulig med dette produkt, skal der anven-
des en anden passende ventileringsmetode.

* Der ma ikke foretages andringer pa produktet.

* Produktet er egnet til gennemstremning af oxygen, luft og anestesigasser og
disses gasblandinger.

* Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal rengares, desinfi-
ceres og steriliseres far hver anvendelse (se kapitlet "Oparbejdning”).

I@ * Produktet er MR-egnet.

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

FORBEREDELSE FOR BRUG

» Veelg egnet maskestarrelse.

Option: Fastger holderingen, hvis fikseringsbandet anvendes.
ANVENDELSE

ADVARSEL

* Ved patienter med adipositas, ansigtshar, ved ikke isat tandprotese eller
anormale anatomiske strukturer, sdsom kvaestelser eller kritiske deformati-
oner i ansigtet, skal brugeren at bedemme, om det er muligt med en maske-
ventilering.

* Brugeren skal under anvendelsen serge for, at ventileringen/iltbehandlingen
er effektiv.

» Forbind Bi-masken med en ventileringspose eller et ventileringssystem.

Serg for, at hovedet er positioneret korrekt.

» Laeg Bi-masken over patientens mund og neese, sa den lukker luftteet af for de gvre
luftveje.

Hvis Bi-masken sidder forkert, far ventileringen/iltbehandlingen ikke den fornadne effekt.

» Serg for, at Bi-maskens position opretholdes under ventileringen/iltbehandlingen.

» Option: Fastger Bi-masken med fikseringsband og holdering (fig. 1).

EFTER ANVENDELSEN

» Fjern og frakobl Bi-masken samt det anvendte tilbeher.

OPARBEJDNING

(RENGQRING, DESINFEKTION, STERILISATION)

GENERELLE OPLYSNINGER

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

* Det pahviler brugeren at validere sine oparbejdningsprocedurer til udstyret og tilbe-
heret og at overholde de validerede parametre ved hver enkel oparbejdning.

* Det anbefales at anvende en maskinel oparbejdningsprocedure, idet en sadan har en
betydeligt sterre virkning ved rengering og desinfektion.

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

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

* Produktet ma kun oparbejdes af uddannet personale.

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

RENGORING / DESINFEKTION

Maskinel rengoring / desinfektion

Informationer om brugen af rengerings- og desinfektionsudstyr

» Benyt afioniseret vand.

» Benyt et rengerings- og desinfektionsudstyr, der opfylder ISO 15883.

Der blev anvendt en Miele G7882 med Cabinet E435/3 til valideringen.

Informationer om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler

* Ved brug af alkalisk rengeringsmiddel skal der udferes en neutralisering.

FORSIGTIG
Undlad at bruge steerkt alkaliske rengeringsmidler, da det kan forarsage
skumdannelse.

* Brug ingen terremidler.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Anbring produktet i injektorvognen pa injektordysen.

2. Start programmet med folgende parametre:

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

b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 minutter med afioniseret vand og rengaringsmid-
let Sekumatic® ProClean (dosering: 0,5 % (5 ml/e)).

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

d. Skyl med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 2 min.

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

f. Tarring ved 100 °C.

3. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nedvendigt, oparbejdningen.

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

Manuel rengoring / desinfektion

Informationer om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler

* Forbered rengerings- og desinfektionsvaesken far hver manuel cyklus.

* Benyt afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Forbered en 2 % (30 ml/e) rengerings- og desinfektionsoplasning af Sekusept® Aktiv
med afioniseret vand ved 20 °C. Omrer de naeste 15 minutter flere gange. Efter
15 min er rengerings- og desinfektionsvaesken klar til brug.

2. Renger produktet med blede svampe i rengerings- og desinfektionsveesken. Pro-
duktet skal veere fuldsteendigt neddykket i mindst 20 sek. Harde barster og andre
materialer, der skader silikoneoverfladen, ma ikke anvendes.

3. Leg produktet i rengerings- og desinfektionsvaesken med en eksponeringstid pa
15 min. Serg for, at alle hulrum fugtes.

4. Fjern rengerings- og desinfektionsvaesken ved at skylle tilstraekkeligt med afioniseret
vand (maks. 100 KBE/ml). Rester, der ikke fijernes, kan forkorte produktets levetid eller
beskadige materialet.

5. Ter produktet. Undga vandansamlinger.

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

7. Kontrollér produkterne iht. kapitlet “Kontrol”, og forbered dem til sterilisationen (se
kapitlet "Emballering”).

KONTROL

Efter desinfektionen og fer hver anvendelse skal produktet kontrolleres for skader (rev-

ner, brud, etc.).

Et defekt produkt skal bortskaffes.

EMBALLERING

» Produktet skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen emballeres i sterile barrie-
resystemer, der er egnet til dampsterilisation. De sterile barrieresystemer skal opfylde
ISO 11607-1. Der blev anvendt et sterilt barrieresystem med en enkeltemballage til
valideringen.

STERILISATION

Informationer 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 producenten

* Produktet skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode.

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

* Torretiden er 10 min.

* Der blev anvendt en Systec HX-320 autoklave til valideringen.

GENANVENDELIGHED

Et genanvendeligt produkts levetid afhaenger generelt af det slid og de skader, der opstér

under brugen. Under hensyntagen til den maksimale produktlevetid pa 5 ar kan produk-

ter, der er egnede til oparbejdning, oparbejdes op til 100 gange, hvis de benyttes korrekt,
og hvis anvisningerne om rengaring, desinfektion og sterilisering felges.

Ved enhver anden genbrug derudover ligger ansvaret hos brugeren (se kapitlet “Kontrol”).

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af en prions-
ygdom, kan der opstd en hej smitterisiko. | et sadant tilfeelde er det op til leegens
skan, om produktet skal bortskaffes (se kapitlet “Bortskaffelse”), eller om det
skal oparbejdes i overensstemmelse med de nationale forskrifter.

SERVICE

Returneringer af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/reparation skal ferst have
veeret gennem hele oparbejdningsprocessen for ikke at udseette producentens medar-
bejdere for fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise urene og kontaminerede
produkter af sikkerhedshensyn.

LEVETID

Produktets levetid er 5 &r fra og med fremstillingsdatoen, og det kan oparbejdes 100
gange i labet af dets levetid.

Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

f"lﬁ FORSIGTIG
®. * Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod varme.
T o Skl beskyttes mod sollys og lyskilder.

BORTSKAFFELSE

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

PRODUKTSPECIFIKATIONER

o

35-65-222 35-65-223 35-65-224 | 35-65-225 35-65-226
[#] 2 3 4 5 6
Patientmalgruppe Barn, lille Barn, stort | Voksen, lille Voksen, Voksen, stor
mellemstor
Farve Gren Gul Red Lilla Bla
Tilslutning 22 mm .D.
Vaegt (inkl. emballage) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Emballeringsenhed 1 1 1 1 1
MATERIALEDATA
Materiale
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Indvendigt liggende plastramme: PSU
35-65-225, 35-65-226 Dakmateriale: Silikone
35-70-155, 35-70-255 Silikone
88-60-266 PSU
TILBEHOR
Vagt Emballerings-
Betegnelse (inkl. emballage) | enhed
35-70-155 | Fikseringsband barn, genanvendeligt 0,64 kg 10
35-70-255 | Fikseringsband voksen, genanvendeligt 0,85 kg 10
88-60-266 | Holdering, genanvendelig 0,10 kg 10
EAAnvika
MPOOPIZOMENH XPHZIH

la TN oTeEyavomoinon Tou GTOPATOG KAl TNG HUTNG KATA TN SIAPKELD TOU agpL-
opoU/TNG 0§UYOVWONG VG aoBeVoUG.
KAvikd 0@ehog: Emapkig agplopdg/ofuydvwon evog acbevoug Pe T oTeya-
VOTIOiNoN TOU AVWTEPOU AEPAYWYOU.
Opdada-otdxog aoBevwv: Maidid kat eVANIKEG
MepiBdMov xpriong: KAviké kat mpokAvIKO
ENAEIZEIZ
MpoowpIvag XeIPOoKivnTog i HNXAVIKOG agplopdg/ouyovwon.
AN\eG evieifelg Sev eival yvwoTéG.
ANTENAEIZEIZ
Y€ aoBeveic ol omoiol Sev BpiokovTal o€ vnoTteia pe av§nuévo Kivouvo &lo-
POPNONG, O AEPICHOG HE HAOKA ETIITPETIETAL VO XPNOIMOTIOLEITAl HOVO OE
KOTOOTACELG €KTAKTNG AVAYKNG.
ANeG avtevdeifelg Sev gival yvwoTéEG.
YMOAEIZEIZ AZOANEIAZ
I:E:I + AoPAoTe Kat akoONOUBNOTE IPOOEKTIKA TIG 08NYieg xpriong TP Xpn-
OIMOTTIOIOETE TO TTPOIOV Kal UAAETE TEG Yia LEAOVTIKN avagopd.
& + To mpoidv MPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL HOVO OO 1ATPIKA EKTTAIOEU-
UEVO TTPOOWTTIKO.
Mn XPNOIHOTIOIETE TO TIPOIOV EKTOG TNG OMASAG-OTOXOU ACOEVWV.
O xpnotng f/kat o acBevig mpémel va avagépel omoladhimote
ooBapd MEPIOTATIKA OE OXEON HE TO TIPOIOV OTOV KATAOKEUOOTH
Kal oTNV appodia apyn Tou Kpatoug péhoug tne EE (i otnv apuddia
apxn TNG EKACTOTE XWPAG €4V TO TIEPIOTATIKO OLVERN €KTOG TNG EE),
6Tmou gival EYKATESTNMEVOG 0 XPAROTNG /KAl 0 aoBevAG.
Mpwv amod kABe xprion Kat HeETd amod KAbe emaveneepyaaoia, uoBAN-
Aete 1O TTPOIOV o€ €AeyX0 (BA. evotnTa «EAeyX06»). Eva eANATTWHATIKG
TPOIOV Sev TPEMEL va XpNnolomoInOsi.
MéyloTog XpOVOG EQAPHOYNG: < 2 WPEG
Edv Sev gival duvatodg o agplopde/n ofuydvwon Pe auto To TPoioy,
mpémeL va EeKIVAOEL pia AN KAaTAAANAN péBodog agptopov.
Agv EMTPETETAL VA TIPAYHATOTOINOE( KaUia TPOmonoincn 0To mPoiov.
To mpoiodv gival katdAnAo yia tn Siéheuon o§uydvou, aépa, avaiodn-
TIKWV agPiwV Kal HEYUATWY agPiwV TOUG.

To emavaypnolomoloUEVo TTPOIdV TapadiSeTal Pn amooTEIPWHUEVO
Kal mpémel va kabapietal, va amoAupaiveTal Kat va armooTEIPWVETAL
mipwv amd K&be xprion (BA. evétnta «Emavene€epyaacion).

+ To mpoidv gival KATAMNAo yla payvntiki Topoypagia (MRI).

g + Y& mepintwon mapéAevong TG nuepounviag AnEng, to mpoidv Sev
TIPETIEL VA XPNOIOTIONOEL.

MPOETOIMAXZIA MPIN ANO TH XPHXZH

» EmAé€TE TO KaTAAMNAo péyebog pdokag.

EmAoyn: NMpooaptrioTte Tov oUyKPaTNTIKO SAKTUANIO €4V XpnOlUOTOLETal O
IHAVTOG OTEPEWONG.

E®OAPMOTH

MPOEIAOMOIHZH

- Xe aoBeveic pe maxvoapkia, TpKo@uia 0To MPACWTO, YN TOTO-
BOeTNUEVEG 0OOVTOOTOIKIEG I N PUOLIONOYIKEG AVATOMIKEG SOUEG,
OTWE TPAUUATIOUOUG 1} KPIOIES TTAPAROPPWOELG TOU TTIPOCWTIOU,
0 Babudg otov omoio gival Suvatdg 0 AgPIOUAG PE HAOKA EVATTO-
KEITAL 0TN SIAKPITIKY) EUXEPELD TOU XPHOTN.
O xpnotng mpémnel va Slacpalilel amoTeAeoHATIKO agPIopHd/0§uyo-
VWOon Katd T SIAPKELA TNG XPrOoNG.

» Juvdéote TNV Bi-Mdoka pe évav aokd TEXVNTAG avamvong fj cUoTNHA agpL-
opov.

AWOTE TPOCOXN 0T OWOTH B€0N TOu KEPAALOU.

» TomoBetriote TNV Bi-Mdoka otafepd mavw amod To oTOMA KAt TN HUTH ToU
a00evoUg, £TOL WOTE VA TIAPEXEL AEPOOTEY OTEYAVOTTOINON TOU AVWTEPOU
agpaywyou.

Edv n Bi-Mdoka dev epapuolel cwoTd, 0 agpIoHOC/n o0§uydvwan Pmopei va
ETTNPEACTOUV APVNTIKA.

» Kpatriote v Bi-Mdoka otn 6€on Tng Katd T SIAPKELD TOU agPIOHOU/TNG
o&uyodvwong.

» EmMoyr: Z1epewote TNV Bi-MdAoka péow TOU IHAVTA OTEPEWONG KAl TOU
ouyKpatnTikoL Saktuliou (EIKk. 1).

META THN EOAPMOTH

» Apaipéote kal amoouvdéote tnv Bi-Mdoka kal Ta xpnotdomolovpeva

TapeAKOHEVa.

EMANEMNEZEPTAZIA

(KAGAPIZMOZ, AMOAYMANXIH, AMOXTEIPQXH)

FENIKEZ YMOAEIZEIZ

+ O kataokevaoThg dev avalapBdvel kapia euBOvN yia {NUIEG TTOU TIPOKAN-
Onkav Adyw akatdA\\nAng emavenegepyaoiag.
AmnoTelei uBUVN TOU XPOTN VA EMKUPWVEL AvTioTOIKA TIG S1aSIKAOiES TOU
1 Tov EEOTTAIOO Kal TO TIAPEAKOUEVA KAl VA CUMHOPPWVETAL HE TIG ETTIKU-
PWHEVEG TTAPAMETPOUG O KABE emavenegepyaaia.
JuvioTdTal n Xprion MNXavikig dtadikaciag Aoyw g oapwe uhnAdtepng
AMOTEAECHATIKOTNTAG YIa TOV KABAPIOHO KAl TNV amoAUpavon.
H amoteheopatikoTnTa €XEl EMAANBEUTEL amod éva ave§dptnTto kKat Siami-
OTEUUEVO EPYATTIPIO SOKIUWV.
MNa tnv emiteuén amoteAeopatikng emaveneepyaoiag, ol évtovol pumol
EMAVW OTO TIPOIOV SV TIPEMEL va a@rivovTal va Epabolv, al\d Tpémel va
aAPaIPOVVTAL AUECWG KETA TN XPHON.
To mpoiodv umopei va uroPAnBei oe emavenefepyaacia povo amd ekmaideu-
UEVO TTPOOWTTIKO.
Ta mpoidvTa amd OINKOVN Sev TIPETEL VA £PXOVTAL O EMAPH HE EAala Kal
Amapég ouoieg.

KAOAPIZMOZ/AMOAYMANZH

Mnyxavikég kaBapiopdc/anolbpaven

Ymodeieig yia tn Xprion oucKeuRg MAUGNG Kat amoAUpAvVeNg

» XPNOIUOTIOLEITE ATTIOVIOUEVO VEPO.

» XPNOIUOTIOIEITE LA GUOKEUN TTAUCNG KAl ATOAUAVONG TTOU CUUHOPPWVE-
Tat pe To mpdtumo ISO 15883.

Ma v emkOpwon XpnotpomolOnke pia cuokeur] Miele G7882 e epudplo
E435/3.
Ymodeifeig yia T Xprion AmOpPUITAVTIKWY KAl ATTOAUHAVTIKWV
Eav xpnotpomolovvtal aAkalikoi mapdyovteg kKaBapiopou, mpémel va Sie-
Eayetal ovdetepormoinon.

MPOXOXH
Mn xpnotpomnoleite évtova aAkaAikoug mapdyovTeg kaBaplopou,
KaBw¢ evdéxetal va SnuioupynOei applopadc.

Mn xpnotpomolgite 0TeEyvWTIKOUG TAPAYOVTEG.

Aladikacia EMKUPWHEVN ATTO TOV KATAOKEVAOTH:

1. TomoBetroTE TO TPOIOV OTNV KIVNTH povada gyXuTrpa OTO OKPOPUCIO
gyxuTApa.

2. EKKIVAOTE TO MPOYPAUMA HE TIG AKOAOUBEC TTAPAUETPOUG:

a. MPOKATAPKTIKN €KMAUCN UE aTovIoUéVo vepd oToug 20 °C, SidpKela
1 Nemmto.

b. KaBapiopodg otoug 55 °C, Sidpkela 5 AemTd Je amovIoHEVO VEPO Kal TO
kaBaploTiko péoo Sekumatic® ProClean (5ocoMoyia: 0,5 % (5 ml/é).

c. Oubetepormoinon pe Sekumatic® FNZ otoug 20 °C, Sidpkela 2 Aemtd
(6oooMoyia: 0,1 % (1 ml/é).

d. ‘EKmAuon pe amoviopévo vepd (péy. 100 CFU/ml) otoug 20 °C, didpkeia
2 \enta.

e. Ogpuikn amoAupavon otoug 93 °C yia 5 AEMTA e TTIOVIOUEVO VEPO.

f. Ztéyvwpa otoug 100 °C.

3. ENéy€te yia opatoug pumoug. Eav eivat amapaitnto, emavaldfeTe Ty ena-
vene€epyaoia.

4. ENéy&te To MPOIOV oVpPWVA pE TNV evOTNTA «EAEYXOG» Kall TIPOETOINAOTE
7o yla anooteipwon (BA. evotnTa «XUOKELATIO).

Ka@apiopdc/anolbpavaon pe 1o xépt

Ymodeieig yia Tn Xprion amoppumavTIKWV Kat ATTOAUHAVTIKWV
MapaokevdoTe To StaAupa Kabaplopou Kal amoAUHavong TipLv amd KABe
KUKAO ME TO XEpPL.

XpNOIUOTIOLEITE ATTIOVIOUEVO VEPO.

Awadikacia EMKUPWHEVN ATIO TOV KATACKEVAGTNA:

1. MapaockevdoTe éva Stahupa kaBapiopou kat amoAvpavong 2 % (30 ml/g)
ano Sekusept® Aktiv pe amoviopévo vepd 20 °C. AVOKOTEYTE OPKETEC
POPEG yla Ta eMOpeva 15 Aemtd. To SidAupa kaBaplopov Kat amoAupavong
€ival £TOIHO yla Xprion HETA amo 15 Aemtd.

2. KaBapiote ta mpoiovta pe pahakoug omoyyoug péoa oto Stdhupa kaba-
PIOHOU Kal amoAUpavongc, To mpoidv mpémel va givat mAnpwg epupubiopévo
yla Touhdxtotov 20 SeutepONemTa. Agv TTPETIEL VA XPNOILOTTOIOUVTAL OKAN-
PEC BoUPTOEC Kat AAA UAIKA TTOU KATAOTPEPOUV TIG EMMPAVELEG OINIKOVNG.

3. TomoBetioTe 10 MPOIdV péoa 0To SidAupa KaBapIopoL Kat amoAupavong yia
Xpovo dpdong 15 Aemtwv. AlacalioTe Tn S1ABPeEN OAWVY TWV KOINOTATWV.

4. Apaipéote o SidAupa KabBapiopoU Kal amoAUHAVONG UE EMAPKI EKTTAUCN
UE amoviopévo vepo (uéy. 100 CFU/mI). Evamopegivavta katdhourma pmopei
va peloouy Tn Stdpkela {wng Tou TPOoIdvTog 1 va odnyrioouv o€ {nuid
TOU UAIKOU.

5. YTEYVWOTE TO TMPOIdV. ATTOPUYETE TN CUCCWPEUCN VEPOU.

6. ENéy&te yia opatolg pumouc. Edv eival amapaitnto, emavaldPeTe Tnv ena-
vene€epyaoia.

7. ENéy€re Ta mpoidvta clpPwva Pe TNV evoTNTa «ENEYXOC» Kal TTPOETOIUA-
OTe Ta yla amooTeipwon (BA. vOTNTa «ZUOKEVATIA»).

ENETXOZ

Metd tnv amoAbpavon kat Tpv anmd KABe xprion, eMBOEWPROTE TO TPOIOV

OTITIKA Yia {NUIEG (PWYHEG, Bpavon K.ATL).

‘Eva ENATTWHATIKO TTPOIOV TIPETTEL VA amopPITTETaL.

ZYZIKEYAZIA

» Metd ) Sadikacia kaBaplopou Kat amoAupavong, CUCKEVAOTE TO TPOIdV
0€ KATAMNAO GUOTHHATA OTEIPOU PPAYUOU Yla amooTEipwaon Ue atuo. Ta
OUCTAMATA OTEIPOU PPAYHOU TIPETTEL VA CUUHOPPWVOVTAL PE TO TTPOTUTIO
ISO 11607-1. Na TNV €MKUPWON XPNOILOTOINONKE éva cUOTNUA OTEIPOL
@paypoUL pe povr cuokevaaia.

ANOXTEIPQZH

Ymodeieig yia amooteipwon:

MpooTtateVeTe TO MPOIGV 1) TN CUCKEVAGIO ATTOOTEIPWONG ATTO HNXAVIKEG
{npueg.

XPNOILOTIOOTE AMOCTEIPWTI TIOU TTANPOI{ TIG AMAITAOEIG TOU TIPOTUTTOU
DIN EN 285 1} DIN EN 13060.

AmooTteipwon EMKUPWHEVN AMTO TOV KATACGKEVAOTH
ATTOCTEIPWOTE TO TTPOIOV E AMOOTEIPWON HE aTHO pE Sladikacia KAaopa-
TOTIOINUEVOU KEVOU.

Xpovog ékBeang 5 Aemtd o€ Beppokpacia amooteipwong 134 °C.
O xpdvog oTeyvwUATOG givatl 10 Nentd.
Ma TNV emkVpwon xpnotpomnolridnke éva autékauoTto Systec HX-320.

EMNANAXPHZIMOMNOIHZH

TNV TEPIMTWON EMAVAXPNOIUOTIOIOUUEVWV TTPOIOVTWY, TO TENOG TNG WQENUNG

Sapkelag {wng Twv mpoiovTwy Kabopiletat yevikd amé tn eBopd kat Tig {nuég

mou TIpokaovvTal and T xprion. AapPavovtag unmdyn T HEYIOTN WEENN

Sapkela (NG 5 €TV TwV MPOIOVTWY, TA TPOIGVTA TTou Tpoopifovtal yia ena-

vemeepyaoia pmopouv va umoPAnBoulv oe emavene€epyacia éwg 100 Qopég pe

TN OWOTH XPON KAt CURHOP@OWON ME TIG 0dnyieg kaBaplopoy, amoAupavong Kat

QamooTEipwonG.

OmoladnmoTe MEPATEPW EMAVAXPNOILOTOINON amoTteAei euBUVN TOU XPROTN

(BA. evotnta «EAeyx0g»).

MPOEIAOMOIHZH

H xprion twv mpoidviwv o€ acBeVeic yia Toug omoioug UTIAPXEL UTTO-
Yia TTPIOVIKIG VOOOU Pmopei SuvnTIKA va evEXEL UPNAS Kivouvo pETA-
S00NG. XNV MEPIMTWAON AUTH, EVATIOKELTAL OTNV KPioN TOU 1aTtpol £av
10 TPOidV Ba amoppieOei (BA. evotnTta «Aoppipn») i €dv Ba umoBAn-
O¢i og emavenegepyacia CLHPWVA PE TOUG EBVIKOUG KAVOVIGOUG.

ZEPBIZ

Mpwv TV EMOTPOPH IATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV YIa TIAPATTIOVO/EMIOKEUN,
autd mpémel va éxouv umoPAnBei otnv mirpn Siadikacia emaveneepyaaiag
yla va amokA€EIoTEl OTTOIOOSATIOTE KivEUVOG YIa TO TIPOOWTTIKO TOU KATACKEU-
aoTh. Ma Aoyoug ao@aleiag, o KATaokeuaoTi dlatnpei To Sikaiwpa va apvn-
O¢ei akaBapta kat poAucpéva mpoidvta.

AIAPKEIA ZOQHZ

To mpoiov €xel Siapkeia {wng 5 xpoOvia amd TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG KAl 1Io-
pei va uroAnBsi o emavenegepyacia 100 @opég Katd Tn Siapkela {wiig Tou.
Huepounvia AEng: BA. tTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG

ZYNOHKEX AMOOHKEYZHX KAl METAOOPAX

5,1§ MPOZOXH

" + [Mpootatevete amod BepudTNTA Kal UAACOETE OE ENPO UEPOG.
+ . AlaTtnpEiTe pakpld améd To NAIAKO QWG Kal TTNYEG WTAG.
AMOPPIWYH
‘Eval XpNOILOTIOINMEVO 1 ENATTWHATIKO TIPOIOV TIPETIEL VA ATTOPPIMTTETAL CUM-
PWVA PE TOUG LOXVOVTEG BVIKOUG Kat SIEBVEIG EMONOUG KAVOVIOHOUG.
MPOAIATPA®EX MPOIONTOX

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226
lzl 2 3 4 5 6
Opada-oTéx0c nasia, ﬂalélq, Evr])\'u(sc, Evr])m'(sc, EVr]NE(EC,
. . HEYaNO- UIKPOOoW- pecaiov | peyaloow-
agBsvwv UIKpdowua R
oW ot Hey£Boug Hot
Xpwpa Mpdovo Kitpivo Kdkkivo Mop Mme
Tovdeopog 22 mm g0WwT. SIGUETPOG
Bapog (cupnep.
oveKevasiac) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Movada cuokevaciag 1 1 1 1 1
AEAOMENA YAIKQN
YAiko
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Ecwtepikd mhaotikd miaioto: PSU
35-65-225, 35-65-226 YNIKO KAAUPNG: OINKOVN
35-70-155, 35-70-255 SINkOVN
88-60-266 PSU
NMAPEAKOMENA
Bapo .
Mpoacdiopiopdg (auppncsp. Movéda
. cuokevaciag
ouoKevaciag)

35.70-155 lpavtag OTEPEWONG MNaudiidv, emavaypen- 064 kg 10

GIHOTIOIOVHEVOG
35.70-255 lpdvrag c’repewonc EvnAikwy, emavaypn- 0,85kg 10

GIHOTIOIOUHEVOG
88-60-266 ZUVKpGTr]TlKO( SaktuMog, emavaypnot- 0.10kg 10

HOTIOIOUHEVOG
Espanol

USO PREVISTO

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

Beneficios clinicos: ventilacion/oxigenacion adecuada del paciente mediante el sellado

de las vias respiratorias superiores.

Grupo objetivo de pacientes: nifios y adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

* Ventilacion/oxigenacion temporal, tanto mecanica como manual.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

* En el caso de los pacientes no en ayunas con un riesgo aumentado de aspiracion, la
ventilacién con mascarilla debe emplearse Unicamente en situaciones de emergencia.

No se conocen otras contraindicaciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

I:E:l * leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el pro-

ducto, y guérdelas para su posterior consulta.

A * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente formado.

* No usar el producto fuera del grupo de pacientes.

* El usuario y/o el paciente deben notificar todos los incidentes graves relacio-
nados 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
y/o paciente.

* Antes de cada uso y después de cada procesado se debe comprobar el pro-
ducto (véase el apartado “Inspeccion”). Si el producto esta defectuoso no se
debe utilizar.

* Tiempo méaximo de uso: < 2 horas

* Si una ventilacién/oxigenacion resulta imposible con este producto, debe ini-
ciarse otro método de ventilacién adecuado.

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

* El producto estd indicado para el paso de oxigeno, aire, gases anestésicos y
sus mezclas gaseosas.

* El producto reusable se suministra no estéril y se debe limpiar, desinfectar y
esterilizar antes de cada uso (véase el apartado “Procesado”).

* El producto es apto para la RM.

g * El producto no debe utilizarse si esta caducado.

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION

» Seleccione el tamafio adecuado de la mascarilla.
Opcion: si se emplea el amés, fije el anillo de fijacion.
uso

ADVERTENCIA

* En el caso de pacientes con adiposis, vello facial, protesis dental retirada
0 estructuras anatémicas anormales, como p. ej. lesiones o deformaciones
faciales criticas, el posible uso de una ventilacién con mascarilla quedara a
discrecion del usuario.

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

» Conecte la mascarilla Bi-Mask a un resucitador o un sistema de ventilacion.
Preste atencion a la posicion correcta de la cabeza.
» Coloque firmemente la mascarilla Bi-Mask sobre la boca y la nariz del paciente de
modo que las vias respiratorias superiores queden herméticamente cubiertas.
Si la mascarilla Bi-Mask no esté4 correctamente colocada, la ventilacion/oxigenacion se
veran afectadas.
» Mantenga la mascarilla Bi-Mask en su posicion durante el proceso de ventilacion/
oxigenacion.
» Opcion: Fije la mascarilla Bi-Mask mediante un arnés y un anillo de fijacion (imagen 1).
DESPUES DEL USO
» Retire y desconecte la mascarilla Bi-Mask y los accesorios empleados.
PROCESADO
(LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)
INFORMACION GENERAL
* £l fabricante no se hace responsable de los dafios resultantes por un procesado
incorrecto.
* Es responsabilidad del usuario validar su procedimiento de forma acorde, asi como
los dispositivos y accesorios, y respetar los pardmetros validados en cada procesado.
* Se recomienda utilizar procedimientos automaticos por su eficacia significativamente
mayor en cuanto a limpieza y desinfeccion.
* Su eficacia ha sido demostrada por un laboratorio de pruebas independiente y acre-
ditado.
* Para conseguir un procesado eficaz, la contaminacion gruesa no debe secarse sobre
el producto y debe retirarse inmediatamente después del uso.
* El producto debe procesarse tnicamente por parte de personal entrenado en su uso.
* Los productos de silicona no deben entrar en contacto con aceites o grasas.
LIMPIEZA/DESINFECCION
Limpieza/desinfeccién mecénicas
Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras
» Utilice agua desionizada.
» Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma I1SO 15883.
Para la validacién se utilizé una Miele G7882 con armario E435/3.
Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes
* Sise utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neutralizacion.

A ATENCION

No usar detergentes altamente alcalinos porque se puede generar espuma.

* No utilice agentes desecantes.
Procedimiento validado por el fabricante:
1. Coloque el producto en la boquilla del inyector del carro inyector.
2. Inicie el programa con los pardmetros siguientes:
a. Prelavado con agua desionizada a 20 °C con un tiempo de exposicion de 1 min.
b. Lavado a 55 °C con un tiempo de exposicién de 5 min utilizando agua desioni-
zada y el detergente Sekumatic® ProClean (dosificacion: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizacion con Sekumatic® FNZ a 20 °C con un tiempo de exposicion de 2 min
(dosificacion: 0,1 % (1 ml/g).
d. Aclarado con agua desionizada (méx. 100 UFC/ml) a 20 °C'y con un tiempo de
exposicion de 2 min.
e. Desinfeccién térmica a 93 °C durante 5 min con agua desionizada.
f. Secado a 100 °C.
3. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el procesado.



4. Revise el producto segln el apartado de “Inspeccion” y prepérelo para la esteriliza-
cioén (véase el apartado “Envasado”).

Limpieza/desinfeccién manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

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

e Utilice agua desionizada.

Procedimiento validado por el fabricante:

1. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccion con agua desionizada y Seku-
sept® Aktiv al 2 % (30 ml/¢) a una temperatura de 20 °C. Remueva varias veces
durante los siguientes 15 minutos. Al cabo de 15 min, la solucién de limpieza y
desinfeccion ya est4 lista para el uso.

2. Limpie los productos con una esponja suave en la solucion de limpieza y desinfeccion. El
producto debe estar completamente sumergido durante como minimo 20 s. No se deben
utilizar cepillos duros ni otros materiales que puedan dafiar la superficie de silicona.

3. Introduzca el producto en la solucién de limpieza y desinfeccion durante un tiempo
de exposicion de 15 min. Asegurese de que todos los espacios huecos estan mojados.

4. Aclare abundantemente la solucion de limpieza y desinfeccion con agua desionizada
(méx. 100 UFC/ml). Los residuos restantes pueden acortar la vida util del producto o
provocar dafios en el material.

5. Seque el producto. Evite la acumulacién de agua.

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

7. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y prepérelos para la esterili-
zacion (véase el apartado “Envasado”).

INSPECCION

Después de la desinfeccion y antes de cada uso, compruebe que el producto no presenta

dafios (grietas, roturas, etc.).

Un producto defectuoso se debe eliminar.

ENVASADO

» Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion el producto debe envasarse en
sistemas de barrera estéril adecuados para la esterilizacion por vapor. Los sistemas
de barrera estéril deben ser conformes a SO 11607-1. Para la validacion se utilizé un
sistema de barrera estéril con un envoltorio sencillo.

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion:

* Proteja el producto y el envase de esterilizacion de los dafios mecanicos.

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

Esterilizacion validada por el fabricante

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

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

* Eltiempo de secado es de 10 min.

* Para la validacion se utilizo el autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACION

El fin de la vida util de los productos reutilizables est4 determinado bésicamente por el

desgaste y el dafio causados por el uso. Teniendo en cuenta una vida Util maxima de

5 afios, los productos reprocesables pueden reprocesarse hasta 100 veces si se utilizan

adecuadamente y se observan las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacién subsiguiente sera responsabilidad del usuario (véase el apartado

“Inspeccion”).

ADVERTENCIA

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

SERVICIO TECNICO

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

VIDA UTIL

La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion y podra proce-
sarse 100 veces a lo largo de este periodo.

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

o

#< ATENCION
=, * Proteger del calory guardar en un lugar seco.
* Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
7] : ; . ; .

35-65-222 35-65-223 35-65-224 35-65-225 35-65-226

Grupo objetivo de Nifio, - Adulto, Adulto, Adulto,
N . Nifio, grande - "

pacientes pequefio pequefio mediano grande

Color Verde Amarillo Rojo Violeta Azul

Conexion 22 mm D.I.

Peso (incl. envase) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg

Unidad de envasado 1 1 1 1 1
DATOS SOBRE MATERIALES

Material

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

Borde interno: PSU
Cubierta: silicona

35-70-155, 35-70-255 Silicona
88-60-266 PSU

ACCESORIOS
Descrinci Peso Unidad de

escripcion A
(incl. envase) envasado

35-70-155 | Amés para nifio, reutilizable 0,64 kg 10
35-70-255 | Amés para adulto, reutilizable 0,85kg 10
88-60-266 | Anillo de fijacion, reutilizable 0,10kg 10
Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Suu ja nina tihendamiseks patsiendi kunstliku hingamise / hapnikuga varustamise ajal.

Kliiniline kasu: patsiendi adekvaatne kunstlik hingamine / hapnikuga varustamine dle-

miste hingamisteede tihendamise teel.

Patsientide sihtrihm: laps ja tdiskasvanu

Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik

NAIDUSTUSED

* Ajutine kasitsi tehtav voi mehaaniline kunstlik hingamine / hapnikuga varustamine.

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

* Ebakainete patsientide korral, kellel on kdrgendatud aspiratsioonirisk, tohib maskiga
kunstlikku hingamist kasutada ainult hddaolukordades.

Muid vastundidustusi ei ole teada.

OHUTUSJUHISED

[:E] * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jérgige seda ja hoidke

see hilisemaks jarelevaatamiseks alles.

A * Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise vdljadppega personal.

* Toodet ei tohi kasutada véljaspool patsientide sihtriihma.

* Kasutaja ja/véi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tésistest ohujuh-
tumitest teatama tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi tegevuskoha Euroopa
Liidu likmesriigi padevale ametiasutusele (vdi vastava riigi padevale ametiasu-
tusele, juhul kui juhtum leiab aset vdljaspool Euroopa Liitu).

* Enne igat kasutuskorda voi parast igat taastootlust tuleb tootele teha kontroll
(vaata peattikki “Kontroll"). Puudustega toodet ei tohi kasutada.

* Maksimaalne kasutuskestus: < 2 tundi

* Kui kunstlik hingamine / hapnikuga varustamine selle toote abil vdimalik pole,
siis peab alustama mdne teise adekvaatse kunstliku hingamise meetodiga.

* Tootel ei tohi ette vétta muudatusi.

* Toode on sobiv hapniku, 6hu ja anesteesiagaaside ning nende gaasisegude
labijuhtimiseks.

* Taaskasutatav toode tarnitakse mittesteriilsena ja selle peab enne igat kasu-
tuskorda puhastama, desinfitseerima ja steriliseerima (vaata peatlkki “Taas-
t06tlus”).

* Toode on kdlblik MRT jaoks.

2 * Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST

» Valige valja sobiv maski suurus.

Valikuvéimalus: kinnitage hoiderdngas, juhul kui kasutatakse fiksaatorlinti.
KASUTAMINE

HOIATUS

* Patsientide puhul, kellel on rasvumus, naokarvad, kellel pole hambaproteesi
kohale pandud voi kellel on anormaalsed anatoomilised struktuurid, nagu
naiteks vigastused voi néo kriitilised deformatsioonid, jaab kasutaja arana-
gemisele, millisel maaral maskiga kunstlik hingamine vdimalik on.

* Kasutaja peab kasutamise ajal jdlgima téhusat kunstlikku hingamist / hap-

nikuga varustamist.

» Uhendage bi-mask kunstliku hingamise koti véi kunstliku hingamise stisteemiga.
Jalgige pea korrektset asendit.
-2/4-

» Pange bi-mask kindlalt patsiendi suu ja nina peale, nii et see sulgeks ilemised hin-
gamisteed Shutihedalt.

Bi-maski ebakorrektse istu korral vdib kunstlik hingamine / hapnikuga varustamine olla

mojustatud.

» Hoidke kunstliku hingamise / hapnikuga varustamise ajal bi-maski vajalikus asendis.

» Valikuvdimalus: kinnitage bi-mask fiksaatorlindi ja hoiderdnga abil (joonis 1).
PARAST KASUTAMIST

» Eemaldage bi-mask ja kasutatud tarvikud ning iihendage need lahti.
TAASTOOTLUS
(PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE, STERILISEERIMINE)

ULDISED JUHISED

* Tootja ei vdta enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on tekkinud asjatundmatu
taastottluse tottu.

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

* Puhastamise ja desinfitseerimise selgesti suurema toimivuse téttu soovitatakse kasu-
tada masinpuhastuse meetodit.

* Toimivus on téendatud séltumatu ja akrediteeritud kontrollimislabori poolt.

* Tohusaks taastdétluseks ei tohi tootele jadda ulatuslikke kuivanud jadke ja need
tuleb vahetult parast kasutamist eemaldada.

* Toodet tohib taastéddelda ainult koolitatud personali poolt.

* Silikoonist tooted ei tohi dlide ega maaretega kokku puutuda.

PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE

Puhastamine/desinfitseerimine seadme abil

Juhised puhastus- ja desinfitseerimisseadme kasutamiseks

» Kasutage deioniseeritud vett.

» Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisseadet, mis vastab standardile 1SO 15883.
Valideerimiseks kasutati vahendit Miele G7882 koos seadmega Cabinet E435/3.
Juhised puhastus- ja desinfitseerimisvahendite kasutamiseks
* Aluseliste puhastusvahendite kasutamise korral tuleb Iabi viia neutraliseerimine.

ETTEVAATUST
Arge kasutage tugevalt aluselisi puhastusvahendeid, kuna voib esineda vahu
teket.

* Arge kasutage kuivatusvahendeid.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis:

1. Paigutage toode injektorkarusse injektordilsi peale.

2. Kaivitage programm jérgmiste parameetritega:

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

b. Puhastus temperatuuril 55 °C, hoideaeg 5 minutit deioniseeritud vee ja puhastus-
vahendiga Sekumatic® ProClean (annustamine: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutraliseerimine vahendiga Sekumatic® FNZ temperatuuril 20 °C, hoideaeg
2 minutit (annustamine: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Loputamine deioniseeritud veega (max 100 KBE/ml) temperatuuril 20 °C, hoide-
aeg 2 minutit.

e. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega temperatuuril 93 °C kestusega
5 minutit.

f. Kuivatamine temperatuuril 100 °C.

3. Uurige, kas esineb nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake taastéotlust.

4. Kontrollige toodet vastavalt peatikile “Kontroll” ja valmistage see steriliseerimiseks
ette (vaata peatiikki “Pakend").

Kasitsi puhastamine / desinfitseerimine

Juhised puhastus- ja desinfitseerimisvahendite kasutamiseks

* Valmistage puhastus- ja desinfitseerimislahus enne igat kasitsi puhastamise tstklit.

* Kasutage deioniseeritud vett.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis:

1. Segage 2 %-line (30 ml/¢) puhastus- ja desinfektsioonilahus vahendist Sekusept®
Aktiv deioniseeritud veega temperatuuril 20 °C. Segage jargmised 15 minutit mitu
korda Iabi. 15 minuti parast on puhastus- ja desinfitseerimislahus kasutusvalmis.

2. Puhastage tooteid pehmete kdsnadega puhastus- ja desinfitseerimislahuses, toote
peab véhemalt 20 sekundiks tdielikult sukeldama. Kévasid harju ja teisi materjale, mis
vigastavad silikoonist pealispinda, ei tohi kasutada.

3. Asetage toode kuni 15 minuti pikkuseks toimeajaks puhastus- ja desinfitseerimisla-
husesse. Tagage kdigi 60nsuste niisutamine.

4. Eemaldage puhastus- ja desinfitseerimislahus piisava deioniseeritud veega (max
100 KBE/ml) loputamise teel. Eemaldamata jaégid voivad liihendada toote kasutus-
kestust v6i pdhjustada materjali kahjustusi.

5. Kuivatage toode. Valtige vee kogunemist.

6. Uurige, kas esineb nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake taastéotlust.

7. Kontrollige tooteid vastavalt peatiikile “Kontroll” ja valmistage need steriliseerimi-
seks ette (vaata peatiikki “Pakend”).

KONTROLL

Parast desinfitseerimist ja enne igat kasutuskorda tuleb toode iile kontrollida, kas esineb

kahjustusi (pragusid, rebendeid jms).

Puudustega toote peab andma jaatmekaitlusse.

PAKEND

» Toode tuleb parast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi pakendada auruga sterili-
seerimiseks sobivatesse steriilse barjaéri siisteemidesse. Steriilse barjdari siisteemid
peavad vastama standardile ISO 11607-1. Valideerimiseks kasutati Gihekordse paken-
diga steriilse barjadri stisteemi.

STERILISEERIMINE

Juhised steriliseerimise kohta:

* Kaitske toodet vdi steriliseerimispakendit mehaaniliste kahjustuste eest.

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

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

* Steriliseerige toode aursteriliseerimise teel fraktsioneeritud vaakummeetodil.

* Kokkupuuteaeg 5 minutit steriliseerimistemperatuuril 134 °C.

* Kuivamisajaks on 10 minutit.

* Valideerimiseks kasutati autoklaavi Systec HX-320.

TAASKASUTATAVUS

Toote kasutuskestuse 16pp méadratakse taaskasutatavate toodete puhul pohimétteliselt

kasutamisest tingitud kulumise ja kahjustuste jargi. VGttes arvesse toote 5 aasta pikkust

maksimaalset kasutuskestust, saab taastdodeldavaid tooteid asjakohase kasutamise
ning puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhisest kinnipidamise korral taastoo-
delda kuni 100 korda.

Iga seda tiletav taaskasutus jadb kasutaja vastutusele (vaata peatiikki “Kontroll”).

HOIATUS

Toodete kasutamise korral patsientidel, kellel oletatakse prioonhaigust, véib
tekkida korge dlekandumise risk. Sellisel juhul jadb arsti dranagemisele, kas
saata toode jadtmekaitlusse (vaata peatlikki “Jaatmekaitlus”) voi taastéddelda
seda vastavalt riigisisestele eeskirjadele.

TEENINDUS

Tootja t60tajate ohustamise valtimiseks peavad reklamatsiooniks/parandamiseks taga-
sisaadetavad meditsiinitooted olema eelnevalt dbinud kogu taast6otlusprotsessi. Tootja
jatab endale Giguse maardunud ja saastunud tooted ohutusest tingitud kaalutlustel
tagasi liikata.

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on alates valmistamisest 5 aastat ja seda saab kasutuskestuse
jooksul kuni 100 korda taastéodelda.

Kélblik kuni: vaata toote etiketti

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

f&t ETTEVAATUST
®. ° Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
T« Kaitske péikesevalguse ja valgusallikate eest.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud v6i puudustega toote peab vastavalt kohaldatavatele riigisiseste ja rahvusva-
heliste digusaktide sdtetele andma jddtmekaitlusesse.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

35-65-222 35-65-223 35-65-224 35-65-225 35-65-226
Izl 2 3 4 5 6
Patsientide sihtriihm Laps, vaike Laps, suur Ta|sk_£_a;vanu, Ta\skasv.anu, Taiskasvanu,
vdike keskmine suur
Vérvus Roheline Kollane Punane Lilla Sinine
Uhendus 22 mm siselabim6t
Kaal (k.a pakend) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Pakkeiiksus 1 1 1 1 1
MATERJALI ANDMED

Materjal

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

Sisemine plastraam: PSU
Kattematerjal: silikoon

35-70-155, 35-70-255 Silikoon
88-60-266 PSU

TARVIKUD
Nimetus Kaal (k.a pakend) | Pakkeiiksus
35-70-155 | Fiksaatorlint lapsele, taaskasutatav 0,64 kg 10
35-70-255 | Fiksaatorlint téiskasvanule, taaskasutatav 0,85kg 10
88-60-266 | Hoiderdngas, taaskasutatav 0,10 kg 10

Suomi

KAYTTOTARKOITUS
Suun ja nendn tiivistdminen potilaan ventiloinnin / hapetuksen aikana.
Kliininen hydty: potilaan asianmukainen ventilointi / hapetus tiivistdmalla ylahengitystiet.
Kohdepotilasryhma: lapset ja aikuiset
Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu
KAYTTOAIHEET
* Tilapéinen manuaalinen tai mekaaninen ventilointi / hapetus.
Muita kdyttoaiheita ei tunneta.
VASTA-AIHEET
* Potilailla, jotka eivét ole paastonneet ja joilla on kohonnut aspiraatioriski, maskiven-
tilaatiota saa kayttda ainoastaan hatdtapauksissa.
Muita vasta-aiheita ei tunneta.
TURVALLISUUSOHJEITA
EE] * Lue kdyttoohjeet ennen tuotteen kdyttdd, noudata niitd huolellisesti ja sdilytd
myohempaa tarvetta varten.
A Vain koulutettu laaketieteellinen henkilokunta saa kayttaa tuotetta.
Ald kaytd tuotetta kohdepotilasryhman ulkopuolella.
Kéyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kaytdn yhteydessa
iimenneistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimival-
taiselle viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaan-
tuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.
Tuotteelle on tehtdva tarkastus (katso luku "Tarkastukset”) aina ennen kéytt6a
ja aina uudelleenkasittelyn jalkeen. Vaurioitunutta tuotetta ei saa kayttaa.
* Kéytdn enimmaiskesto: < 2 tuntia
Jos ventilaatio / hapetus tamdn tuotteen kanssa ei ole mahdollista, ventilaatio
on aloitettava toisella asianmukaisella ventilointimenetelmalld.
Tuotteeseen ei saa tehdd mitdan muutoksia.
Tuote soveltuu hapen, ilman seké anestesiakaasujen ja niiden kaasuseosten
johtamiseen.
Uudelleenkdytettavd tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava aina ennen kayttod (katso luku “Uudelleenkasittely”).
Tuote soveltuu kaytettdvaksi magneettikuvauksessa.

g * Jos viimeinen kéyttopaivamadrd on umpeutunut, tuotetta ei saa kdyttaa.

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA

» Valitse sopivankokoinen maski.

Valinnaisesti: Kiinnitd kiinnitysrengas, jos kaytetaan kiinnityshihnaa.
KAYTTO

VAROITUS

* Kayttdjan on arvioitava maskiventilaation mahdollisuus potilailla, joilla on
ylipainoa, kasvokarvoitusta, hammasproteesi, joka ei ole paikallaan, tai
poikkeavia anatomisia rakenteita, kuten kasvojen vammoja tai kriittisia epa-
muodostumia.

* Kayttdjan on kayton aikana varmistettava tehokas ventilointi / hapetus.

» Yhdistd Bi-maski hengityspalkeeseen tai hengitysjarjestelmadn.

Varmista potilaan padn oikea asento.

» Aseta Bi-maski tukevasti potilaan suun ja nendn paalle niin, etté se sulkee ylahen-
gitystiet ilmatiiviisti.

Jos Bi-maski ei ole oikeassa asennossa, silla voi olla haitallinen vaikutus ventilaatioon

/ hapetukseen.

» Pida Bi-maski paikallaan ventilaation / hapetuksen aikana.

» Valinnaisesti: Kiinnita Bi-maski kiinnityshihnalla ja kiinnitysrenkaalla (kuva 1).

KAYTON JALKEEN

» Irrota ja poista Bi-maski ja kdytetyt lisdvarusteet.

UUDELLEENKASITTELY

(PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)

YLEISET OHJEET

* Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta uudelleenkasittelystd johtuvista vaurioista.

* On kayttdjan vastuulla varmistaa kaytettyjen menetelmien, tuotteiden ja lisdvarus-
teiden asianmukaisuus ja noudattaa validoituja asetuksia aina jokaisen uudelleen-
kasittelyn yhteydessa.

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

* Riippumaton ja valtuutettu koelaboratorio on todistanut menetelmien tehon.

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

* Vain koulutettu henkilékunta saa uudelleenkdsitelld tuotteen.

* Silikonituotteet eivét saa joutua kosketukseen Gljyjen ja rasvojen kanssa.

PUHDISTUS / DESINFIOINTI

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen kaytt6a koskevia huomautuksia

» Kdyta ionipuhdistettua vetta.

» Kdyta 1SO 15883 -standardin mukaista puhdistus- ja desinfiointilaitetta.

Validointiin kaytettiin Miele G7882- ja Cabinet E435/3 -laitetta.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kaytt6a koskevia huomautuksia

* Emaksisid puhdistusaineita kaytettaessa on suoritettava neutralisaatio.

HUOMIO
Voimakkaasti emaksisid puhdistusaineita ei saa kayttaa, koska ne voivat
vaahtoutua.

o Al3 kdyt kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Aseta tuote suihkutusvaunussa olevaan suihkutussuuttimeen.

2. Kdynnista ohjelma seuraavilla asetuksilla:

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

b. Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min ionipuhdistetulla vedelld ja Sekumatic®
ProClean -aineella (annostelu: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralisaatio Sekumatic® FNZ -aineella 20 °C:ssa, altistusaika 2 min (annostelu:
0,1 % (1 ml/g).

d. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld (enintddn 100 pmy/ml) 20 °C:ssa, altistusaika
2 min.

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

f. Kuivaus 100 °C:ssa.

3. Tarkasta, nakyyko tuotteissa likaa. Toista uudelleenkésittely tarvittaessa.

4. Tarkasta tuote kohdan "Tarkastukset” ohjeiden mukaan ja valmistele se sterilointia
(katso luku "“Pakkaus”) varten.

Manuaalinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kéyttoa koskevia huomautuksia

* Valmista puhdistus- ja desinfiointiliuos ennen jokaista manuaalista kasittelyjaksoa.

¢ Kayta ionipuhdistettua vetta.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Sekoita Sekusept® Aktiv -aineesta ja ionipuhdistetusta vedestd 2-prosenttinen
(30 ml/g) puhdistus- ja desinfiointiliuos 20 °C:ssa. Sekoita useita kertoja seuraavan
15 min aikana. Puhdistus- ja desinfiointiliuos on kayttévalmis 15 min kuluttua.

2. Puhdista tuotteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksessa pehmeilld sienilld; tuote on
upotettava kokonaan véhintdan 20 sekunniksi. Kovia harjoja tai muita valineita, jotka
voivat vahingoittaa silikonipintoja, ei saa kayttaa.

3. Upota tuote puhdistus- ja desinfiointiliuokseen 15 min. Varmista, ettd kaikki ontelot
kostuvat.

4. Puhdista tuotteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksesta huuhtelemalla riittavalla méa-
rélla ionipuhdistettua vettd (enintdan 100 pmy/ml). Jadmat voivat lyhentda tuotteen
kayttoikaa tai johtaa materiaalivaurioihin.

5. Kuivaa tuote. Valta veden kertymista yksittaisiin kohtiin.

. Tarkasta, nakyyko tuotteissa likaa. Toista uudelleenkésittely tarvittaessa.

7. Tarkasta tuotteet kohdan "Tarkastukset” ohjeiden mukaan ja valmistele ne steriloin-
tia (katso luku "Pakkaus”) varten.

TARKASTUKSET

Tuotteelle on suoritettava tarkastus vaurioiden (esim. halkeamien tai murtumien) varalta

desinfioinnin jalkeen ja aina ennen kayttoa.

Viallinen tuote on havitettava.

PAKKAUS

» Tuote on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paatteeksi hoyrysterilointiin
soveltuviin steriileihin estojarjestelmiin. Steriilien estojérjestelmien on oltava yhden-
mukaisia 1SO 11607-1 -standardin kanssa. Validointiin kaytettiin yksittdispakattua
steriilid estojarjestelmaa.

STERILOINTI

Ohijeita sterilointiin:

* Suojaa tuote tai sterilointipakkaus mekaanisilta vaurioilta.

 Kayta sterilointilaitetta, joka tayttad DIN EN 285- tai DIN EN 13060 -standardin vaa-
timukset.

Valmistajan vahvistama sterilointi

 Tuote on hdyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiémenetelmalld.

¢ Altistusaika on 5 min sterilointildmpétilassa 134 °C.

* Kuivausaika on 10 minuuttia.

* Validointiin kéytettiin Systec HX-320 -autoklaavia.

UUDELLEENKAYTETTAVYYS

Uudelleenkdytettvien tuotteiden kdyttdian padttyminen madraytyy padasiassa kaytosta

aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen perusteella. Tuotteen 5 vuoden enimmaiskayt-

toidn puitteissa uudelleenkasiteltdvat tuotteet voidaan kasitelld uudelleen enintdan

100 kertaa, kun huolehditaan asianmukaisesta kéytosta seké puhdistus-, desinfiointi- ja

sterilointiohjeiden noudattamisesta.

Maaran ylittavat kayttokerrat ovat kayttajan omalla vastuulla (katso luku “Tarkastuk-

set”).

(o)}

VAROITUS

Tuotteiden kaytostd potilailla, joilla epailladn prionisairautta, saattaa seurata
suuri tartuntariski. Siind tapauksessa on ldakarin harkinnassa joko havittad
tuote (katso luku “Havittaminen”) tai uudelleenkasitella se maakohtaisten
madrdysten mukaisesti.

HUOLTO
Ennen kuin 13&kinnalliset laitteet Idhetetddn valmistajalle reklamaation tai korjaustar-
peen vuoksi, niille on suoritettava koko uudelleenkdsittely, jotta niista ei voi aiheutua
vaaraa valmistajan henkildkunnalle. Turvallisuussyistd valmistaja pidattda oikeuden kiel-
tdytyd vastaanottamasta epapuhtaita ja kontaminoituneita tuotteita.

KAYTTOIKA
Tuotteen kayttoika on 5 vuotta valmistuspdivimadrasta alkaen. Kayttoidn kuluessa sen
voi uudelleenkasitelld 100 kertaa.
Viimeinen kayttopaivamaara: katso tuotteen etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
/j:: HUOMIO

=, Sdilytd lammolta suojattuna kuivassa paikassa.

* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

HAVITTAMINEN

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansain-
valisten madrdysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226
[#] 2 3 4 5 6
Aikuinen Alkuinen,
Kohdepotilasryhma Lapsi, pieni Lapsi, iso feni ! keskikokoi- | Aikuinen, iso
P nen
Vari Vihrea Keltainen Punainen Liila Sininen
Liitanta Sisahalk. 22 mm
Paino (sis. pakkaus) 0,10kg 0,12kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Pakkausyksikko 1 1 1 1 1
MATERIAALITIEDOT
Materiaali
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Sisdinen muovirunko: PSU
35-65-225, 35-65-226 Pintamateriaali: silikoni
35-70-155, 35-70-255 Silikoni
88-60-266 PSU

LISATARVIKKEET

Kuvaus Pa_ino
(sis. pakkaus)

Pakkausyksikko

35-70-155 | Kiinnityshihna, lapsi, uudelleenkaytettava 0,64 kg 10
35-70-255 | Kiinnityshihna, aikuinen, uudelleenkdytettava 0,85kg 10
88-60-266 | Kiinnitysrengas, uudelleenkaytettdva 0,10 kg 10
Francais

USAGE PREVU

Pour assurer |'étanchéité de la bouche et du nez pendant la ventilation/I'oxygénation

d'un patient.

Avantage clinique : ventilation/oxygénation adéquate d'un patient par obturation des

voies respiratoires supérieures.

Groupe cible de patients : enfants et adultes

Lieu d"utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

* Ventilation/oxygénation manuelle ou mécanique temporaire.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

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

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[E * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le res-

pecter. A garder pour pouvoir le relire plus tard.

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

* Ne pas utiliser le produit en dehors du groupe cible de patients.

* |utilisateur 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'exté-
rieur de I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

* Avant chaque utilisation ou apres chaque retraitement, procéder a un contrdle
du produit (voir le chapitre « Contrdle »). Un dispositif défectueux ne doit pas
8tre utilisé.

* Durée d'utilisation maximale : < 2 heures

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

e Ne pas apporter de modification au dispositif.

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

* Le produit réutilisable est fourni non stérilisé et doit étre déballé, nettoyé,
désinfecté et stérilisé avant chaque utilisation (voir chapitre « Retraitement »).

I@ (e produit est compatible avec I'lRM.

g * Le produit ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

» Choisir une taille de masque appropriée.

Option : fixer I'anneau crochet si le harnais est utilisé.
UTILISATION

AVERTISSEMENT

* Dans le cas d'un patient obése ou présentant une pilosité faciale, de pro-
théses dentaires non en place ou de structures anatomiques anormales,
comme des blessures ou des déformations critiques du visage, il appartient
a l'utilisateur de déterminer dans quelle mesure la ventilation au masque
est possible.

* L'utilisateur doit assurer une ventilation/oxygénation efficace pendant I'uti-
lisation.

» Raccorder le Bi-Masque a un insufflateur ou a un circuit respiratoire.
Veiller a la position correcte de la téte.
» Placer le Bi-Masque fermement sur la bouche et le nez du patient de maniére a ce
qu'il ferme hermétiquement les voies respiratoires supérieures.
Un positionnement incorrect du Bi-Masque peut compromettre la ventilation/Ioxygénation.
» Maintenir le Bi-Masque en place pendant la ventilation/Ioxygénation.
» Option : fixer le Bi-Masque avec un harnais et un anneau crochet (fig. 1).
APRES L'UTILISATION
» Retirer et déconnecter le Bi-Masque et les accessoires utilisés.
RETRAITEMENT
(NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)
INFORMATIONS GENERALES
* Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant d'un retrai-
tement inapproprié.
e |l incombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires et
de respecter les parametres validés pendant chaque cycle de retraitement.
|l est recommandé d'utiliser une procédure automatique, car elle garantit un net-
toyage et une désinfection significativement plus efficaces.
* L'efficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant et homologué.
* Pour un retraitement efficace, les saletés importantes ne doivent pas sécher sur le
produit et doivent étre éliminées immédiatement aprés son utilisation.
* Le produit ne peut étre retraité que par du personnel formé a cet effet.
* Ne pas mettre les produits en silicone en contact avec de I'huile et de la graisse.
NETTOYAGE / DESINFECTION
Nettoyage/désinfection en machine
Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfecteurs
» Utiliser de I'eau déionisée.
» Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme 15O 15883.
Un laveur-désinfecteur Miele G7882 avec le chariot E435/3 ont été utilisés pour la vali-
dation.
Remarques relatives a I'utilisation des agents de nettoyage et des désin-
fectants
* Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutralisation doit étre réalisée.

MISE EN GARDE
Ne pas utiliser d'agents de nettoyage fortement alcalins, car cela pourrait
entrainer la formation de mousse.

¢ Ne pas utiliser d'agents de séchage.
Procédure validée par le fabricant :
1. Placer le produit sur la buse de I'injecteur dans le chariot a injection.
2. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d'exposition d'une minute.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d'exposition de 5 minutes, avec de I'eau
déionisée et I'agent de nettoyage Sekumatic® ProClean (dose : 0,5 % (5 ml/é)).
¢. Neutralisation avec Sekumatic® FNZ a 20 °C, pendant une durée d'exposition de
2 minutes (dose : 0,1 % (1 ml/g).
d. Rincage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) a 20 °C pendant une durée d'expo-
sition de 2 minutes.
e. Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 minutes avec de |'eau déionisée.
f. Séchage a 100 °C.
3. Controler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter
le retraitement.
4. Veérifier le produit conformément au chapitre « Contréle » et le préparer pour la
stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).

Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a l'utilisation des agents de nettoyage et des désin-

fectants

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

* Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant :

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

2. Nettoyer le produit a I'aide d'éponges douces dans la solution de nettoyage et de
désinfection, le produit doit étre entierement immergé pendant au moins 20 s. Les
brosses dures et autres matériels qui endommagent la surface en silicone ne doivent
pas étre utilisés.

3. Placer le produit dans la solution de nettoyage et de désinfection, pendant une durée
d'exposition de 15 minutes. S'assurer que tous les espaces creux sont couverts.

4. Rincer suffisamment a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) pour éliminer la solution
de nettoyage et de désinfection. Les résidus peuvent diminuer la durée de vie des
produits ou endommager les matériaux.

5. Sécher le produit. Eviter toute accumulation d'eau.

6. Controler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter
le retraitement.

7. Vérifier les produits conformément au chapitre « Contrdle » et les préparer pour la
stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).

CONTROLE

Avant chaque utilisation, vérifier apres la désinfection si le produit est endommagé (fis-

sures, ruptures, etc.).

Un produit défectueux doit étre mis au rebut.

EMBALLAGE

» Une fois nettoyé et désinfecté, le produit doit étre emballé dans des systémes de
barriére stérile adaptés a la stérilisation a la vapeur. Les systémes de barriére stérile
doivent étre conformes a la norme 1SO 11607-1. Un systeme de barriere stérile avec
emballage unique a été utilisé pour la validation.

STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation :

* Protéger le produit et I'emballage de stérilisation d'éventuels dommages mécaniques.

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

Stérilisation validée par le fabricant

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

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

* Le temps de séchage est de 10 minutes.

* Un autoclave Systec HX-320 a été utilisé pour la validation.

REUTILISATION

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée par I'usure et les dom-

mages dus a leur utilisation. Considérant la durée de vie maximale de 5 ans, les produits

réutilisables peuvent étre retraités jusqu'a 100 fois s'ils sont utilisés de maniére appro-
priée en respectant les instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve de la responsabilité de I'utilisa-

teur (voir le chapitre « Controle »).

AVERTISSEMENT

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

ENTRETIEN

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

DUREE DE VIE

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

Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

5&& MISE EN GARDE
=. * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
* Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiere.

ELIMINATION

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

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226
III 2 3 4 5 6
Gro_upe cible de Enfant, petit Enfant, Adulte, petit Adulte, Adulte,
patients grand moyen grand
Coloris Vert Jaune Rouge Violet Bleu
Raccord D.l.22 mm

Poids

(emballage compris) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Unité de condition- 1 1 1 1 1
nement

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

Matériau

Cadre en plastique intérieur : PSU
Matériel de couverture : silicone

35-70-155, 35-70-255 Silicone

88-60-266 PSU

ACCESSOIRES

- . Poids (emballage | Unité de condi-
Désignation ) .
compris) tionnement
35-70-155 | Harnais enfant, réutilisable 0,64 kg 10
35-70-255 | Harnais adulte, réutilisable 0,85 kg 10
88-60-266 | Anneau crochet, réutilisable 0,10 kg 10
Hrvatski
NAMJENA

Za brtvljenje usta i nosa tijekom ventilacije/oksigenacije pacijenta.
Klinicka korist: odgovarajuca ventilacija/oksigenacija pacijenta brtvljenjem gornjih disnih
puteva.
Cilina grupa pacijenata: djeca i odrasli
Miesto primjene: klinika i pretklinika
INDIKACIE
* Privremena ru¢na ili mehanicka ventilacija/oksigenacija.
Druge indikacije nisu poznate.
KONTRAINDIKACIE
* Kod pacijenata koji nisu trijezni te stoga imaju povecani rizik od aspiracije, ventilacija
s maskom smije se primijeniti samo u hitnim slucajevima.
Druge kontraindikacije nisu poznate.
SIGURNOSNE NAPOMENE
EE] * Prije primjene proizvoda paZljivo proditati upute za uporabu, pridrzavati se nji-
hova sadrzaja i sacuvati ih radi kasnijih konzultacija.
A * Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje.
* Proizvod se ne smije primjenjivati izvan definirane ciljne grupe pacijenata.
* Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija je pojava vezana uz pri-
mjenu ovog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice
EU (odnosno nadleznom tijelu doticne drZave, koja nije ¢lanica EU, ako je doga-
daj u njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.
* Prije svake primjene i nakon svake ponovne obrade provijeriti proizvod (pogle-
dajte poglavlje “Provjera”). Neispravan proizvod ne smije se upotrebljavati.
* Maksimalno vrijeme uporabe: < 2 sata
* Ako ventilacija/oksigenacija ovim proizvodom nije moguca, mora se zapoceti s
drugim odgovarajucim nacinom ventilacije.
* Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.
* Proizvod je prikladan za provodenje kisika, zraka, anestetickih plinova i njiho-
vih plinskih mjesavina.
* Proizvod za visekratnu uporabu isporucuje se nesterilan, a prije svake primjene
mora se oistiti, dezinficirati i sterilizirati (pogledati poglavlje “Ponovna obrada”).
¢ Ovaj proizvod je prikladan za MRT.

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

PRIPREMA ZA UPORABU

» Odabrati odgovarajucu veli¢inu maske.

Opcija: Ako ce se koristiti traka za fiksiranje, pricvrstiti prsten za pridrzavanje.
PRIMJENA

UPOZORENIJE

* U bolesnika koji su pretili, imaju dlake na licu, nisu stavili zubnu protezu ili
imaju abnormalne anatomske strukture kao sto su ozljede ili kriticno defor-
mirano lice, korisnik mora procijeniti je Ii ventilacija s maskom moguca.

* Tijekom primjene korisnik mora osigurati efikasnu ventilaciju/oksigenaciju.

» Bi-masku povezati s ventilacijskim balonom ili sustavom za ventilaciju.
Voditi racuna o pravilnom polozaju glave.

» Bi-masku ¢vrsto poloziti preko usta i nosa pacijenta tako da u gornje disne putove
ne moze ulaziti zrak.

Ako Bi-maska ne prianja kako treba, ventilacija/oksigenacija moZe biti smanjena.

» DrZati Bi-masku u pravilnom poloZaju tijekom ventilacije/oksigenacije.

» Opcija: Bi-masku ucvrstiti trakom za fiksiranje i prstenom za pridrzavanje (slika 1).

NAKON PRIMJENE

» Ukloniti i odvojiti Bi-masku i koristeni pribor.

PONOVNA OBRADA

(CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

OPCE NAPOMENE

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

 Korisnik je sam odgovoran da se pri svakoj ponovnoj obradi pridrZava postupka odn.
koristi uredaje i pribor prema parametrima koje je potrebno validirani ili su validirani.

* Zbog znacajno vece djelotvornosti ¢iscenja i dezinfekcije, preporucuje se primjena
strojnog postupka.

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

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

* Proizvod smije ponovno obradivati samo obrazovano osoblje.

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

CISCENJE / DEZINFEKCIJA

Strojno ciScenje / dezinfekcija

Napomene za primjenu uredaja za ¢icenje i dezinfekciju

» Primijeniti deioniziranu vodu.

» Primijeniti uredaj za Ciscenje i dezinfekciju koji odgovara normi ISO 15883.

Za validaciju je primijenjen uredaj Miele G7882 s jedinicom Cabinet E435/3.

Napomene za primjenu sredstava za ¢is¢enje i dezinfekciju

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

OPREZ
Ne smiju se koristiti jako alkalna sredstva za Ciscenje, jer to moZe dovesti
do stvaranja pjene.

¢ Ne smiju primijeniti sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Proizvod postaviti na mlaznicu injektorskih kolica.

2. Pokrenuti program sa sljede¢im parametrima:

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

b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min s deioniziranom vodom i sredstvom za
pranje Sekumatic® ProClean (doziranje: 0,5 % (5 ml/é)).

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

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

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

f. Susenje na 100 °C.

3. Provjeriti ima li vidljive necistoce. Ako je potrebno, ponovite ponovnu obradu.

4. Proizvod provijeriti prema poglavlju “Provjera” i pripremiti za sterilizaciju (pogledati
poglavlje “Pakiranje”).

Rucno ¢iScenje / dezinfekcija

Napomene za primjenu sredstava za c¢iScenje i dezinfekciju

* Otopinu za Cis¢enje i dezinfekciju pripremiti prije svakog ru¢nog ciklusa.

* Primijeniti deioniziranu vodu.

Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Pripremiti 2 %-tnu (30 ml/g) otopinu za CiS¢enje i dezinfekciju sredstva Sekusept®
Aktiv u deioniziranoj vodi na temperaturi od 20 °C. U sljedecih 15 min vise puta
izmijesati. Otopina za Cis¢enje i dezinfekciju spremna je za uporabu nakon 15 min.

2. Proizvode Cistite mekanim spuzvama u otopini za Cicenje i dezinfekciju, pri cemu
proizvod najmanje 20 s mora biti potpuno potopljen u otopini. Ne smiju se primjenji-
vati tvrde Cetke i drugi materijali koji mogu ostetiti silikonske vanjske plohe.

3. Proizvod drZite potopljenim u otopini za ciscenje i dezinfekciju tijekom 15 min Sve
supljine proizvoda moraju doci u dodir s otopinom.

4. Otopinu za Ciscenje i dezinfekciju uklonite ispiranjem dovoljnom koli¢cinom deionizi-
rane vode (maks. 100 KBE/ml). Ostaci otopine mogu skratiti vijek trajanja proizvoda
ili izazvati ostecenje materijala.

5. Osusiti proizvod. Izbjegavati nakupljanje vode.

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

7. Proizvode provjeriti prema poglavlju “Provjera” i pripremiti za sterilizaciju (pogledajti
poglavlje “Pakiranje”).

PROVJERA

Nakon dezinfekcije i prije svake uporabe mora se vizualno provijeriti je li proizvod o$tecen

(ima li pukotina, lomova itd.).

Neispravan proizvod mora se zbrinuti.

PAKIRANJE

» Nakon postupka ciscenja i dezinfekcije proizvod se radi sterilizacije parom mora
zapakirati u odgovarajuce sustave sterilne barijere. Sustavi sterilne barijere moraju
odgovarati normi ISO 11607-1. Za validaciju je primijenjen sustav sterilne barijere s
jednostrukim pakiranjem.

STERILIZACIJA

Napomene za sterilizaciju:

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

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

Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac

* Proizvod sterilizirati parnom sterilizacijom postupkom frakcioniranog vakuuma.

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

* Vrijeme susenja iznosi 10 min.

* Zavalidaciju je primijenjen autoklav Systec HX-320.

MOGUCNOST PONOVNE PRIMJENE

Vijek trajanja kod proizvoda za viSekratnu uporabu u najvecoj mjeri ovisi o istroSenosti

proizvoda i stupnju otecenja uslijed njegove primjene. Uzimajuci u obzir najdulji vijek

trajanja proizvoda od 5 godina, proizvodi za visekratnu ponovnu primjenu kojima se

propisno rukuje i ¢ija obrada se provodi uz pridrzavanje uputa za Ciscenje, dezinfekciju i

sterilizaciju, mogu se ponovno obraditi do 100 puta.

Svaka uporaba proizvoda dulja od navedene u iskljucivoj je odgovornosti korisnika

(pogledati poglavlje “Provjera”).

UPOZORENJE

Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se sumnja na prionsku
bolest, moze postojati veliki rizik od prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lijec-
nik mora sam odluciti hoce li proizvod zbrinuti (pogledati poglavlje “Zbrinjava-
nje") ili ce ga obraditi u skladu s nacionalnim propisima.

SERVIS

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

ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda racunajuci od datuma proizvodnje iznosi 5 godina, a proizvod se
tijekom tog roka trajanja moze ponovno obraditi 100 puta.

Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

(=)}

5&': OPREZ
= Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
T+ Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

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

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226
Izl 2 3 4 5 6
odrasla odrasla odrasla

Ciljna grupa pacijenata | dijete, malo | dijete, veliko osoba, osoba,

osoba, mala X Ny
srednja velika

Boja zelena Zuta crvena ljubicasta plava

Prikljucak 22 mm U.P.

Tezina (uklj. pakiranje) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg

Jedinica pakiranja 1 1 1 1 1

PODACI O MATERIJALU

Materijal

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Unutarnji plasticni okvir: PSU

35-65-225, 35-65-226 Pokrovni materijal: silikon

35-70-155, 35-70-255 silikon

88-60-266 PSU

PRIBOR
-m Naziv Tezina Jedinica paki-
(uklj. pakiranje) ranja

35-70-155 | traka za fiksiranje za dijete, visekratna 0,64 kg 10

35-70-255 | traka za fiksiranje za odraslog, visekratna 0,85 kg 10

88-60-266 | prsten za pridrzavanje, viSekratan 0,10kg 10

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A szdj és az orr lezarasa a beteg |élegeztetése/oxigénellatasa soran.

Klinikai hasznélat: beteg megfeleld lélegeztetése/oxigénellatasa a felsd 1égutak lezarasa

réven.

Betegcélcsoport: gyermek és felntt

Felhasznélasi hely: klinika és preklinika

JAVALLATOK

* Atmeneti manualis vagy mechanikai lélegeztetés/oxigénellatas.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

* Nem éhomi allapott betegeknél az aspiracio fokozott kockazata miatt csak vészhely-
zetekben végezhet6 maszkon keresztlli 1élegeztetés.

Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

EE:I * A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznélati utasitst, tartsa

be az abban foglaltakat, és drizze meg késébbi hasznalatra.

A * A terméket csak gydgyaszati terlileten képzett személy hasznalhatja.

* A betegcélcsoporton kiviil ne hasznalja a terméket mas betegek esetében.

* A felhasznalo és/vagy a beteg kételes minden, a termékkel kapcsolatban
fellépd stlyos eseményt a gyartdnak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg
letelepedési helye szerinti EU-tagallam illetékes hatosaganak (illetve az EU-n
kivil tortént esemény esetén az adott orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.

* Minden hasznalat el6tt és minden ismételt elSkészités utan ellendrzést kell
végezni a terméken (lasd az ,Ellendrzés” cim(i fejezetet). Hibas termék nem
hasznalhatd.

A hasznalat maximdlis id6tartama < 2 6ra

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

e Aterméken tilos modositasokat végezni.

* A termék alkalmas oxigén, levegd, altatégazok, valamint ezen gazok keveré-
keinek a vezetésére.

* Az Ujrafelhasznalhatd termék nem sterilen ker(il forgalomba, és minden hasznalat
el6tt tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell (1asd az , El6készités” c. fejezetet).

A termék MR-kompatibilis.

g * A lejérati idon tdl a termék nem hasznalhato.

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT

» Vélassza ki a megfelel6 maszkméretet.

Opcio: er6sitse fel a tartogydir(it, ha rogzitdszalag van hasznalatban.
HASZNALAT

A FIGYELMEZTETES
* Elhizott, sz6r6s arct, be nem helyezett mifogsort vagy rendellenes anatémiai
arcstrukturaju (pl. az arc sérilései vagy kritikus deformacioi) betegek esetén
az alkalmazonak kell felmémi, hogy lehetséges-e a maszkos lélegeztetés.
A felhasznalonak hasznalat kézben tgyelnie kell a hatékony lélegeztetésre/
oxigénellatasra.

» Csatlakoztassa a Bi-maszkot egy lélegeztetd ballonhoz vagy lélegeztetd rendszerhez.
Figyeljen a fej megfeleld helyzetére.
» A Bi-maszkot fektesse szorosan a beteg szajara és orrara, hogy az légmentesen
lezérja a fels légutakat.
A Bi-maszk nem megfeleld illeszkedése hatranyosan befolyasolhatja a lélegeztetést/
oxigénellatast.
» A lélegeztetés/oxigénellatas alatt a Bi-maszkot a helyén kell tartani.
» Opcio: a Bi-maszk rogzitészalaggal vagy tartogy(rdivel vald rogzitése (1. abra).
HASZNALAT UTAN
» Vegye le és csatlakoztassa le a Bi-maszkot, és az alkalmazott tartozékokat.
ELOKESZITES
(TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)
ALTALANOS MEGJEGYZESEK
* A gyarto nem vallal felel6sséget a nem szakszer(i elokészitésbol eredd karokért.
* Afelhaszndlo kotelezettsége, hogy az eljarasat, illetve a készilékeket és a tartozékokat
megfelelden validalja, és a validalt paramétereket minden el6készités soran betartsa.
* Lényegesen nagyobb hatékonysdga miatt a tisztitashoz és a fertétlenitéshez ajanlott
gépi eljarast alkalmazni.
* A hatdsossagot egy figgetlen, akkreditalt vizsgalélaboratdriumban igazoltak.
* A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a nagyobb szennyezédéseket
részéradni a termékre - ezeket kdzvetlenil a hasznélat utén el kell tévolitani.
* A terméket csak gydgyaszati terlileten képzett személy készitheti el6.
A szilikon termékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.
TISZTITAS/FERTGTLENITES
Gépi tisztitas/fertétlenités
A tisztito- és fertétlenitokésziilékek hasznalatara vonatkozo utasitasok
» Hasznéljon ionmentes vizet.
» Az 1SO 15883 szabvanynak megfelel6 tisztito- és ferttlenit6késziiléket hasznaljon.
A validéléshoz Miele G 7882-t hasznéltak Cabinet E 435/3-mal.
A tisztito- és fertGtlenitGszerek hasznalatara vonatkozo utasitasok
* LUgos tisztitészer hasznalata esetén végezzen semlegesitést.

FIGYELEM!
Ne hasznaljon erésen ltgos tisztitoszereket, mert ez habképzédést okozhat.

* Ne hasznaljon szaritéanyagot.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1. Helyezze bele a terméket a befecskendez6 fivokara a befecskendez6 egységben.

2. A programot az alabbi paraméterekkel inditsa el:

a. Elooblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatési idé: 1 perc.

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

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

d. Oblités ionmentes vizzel (max. 100 CFU/ml) 20 °C-on, behatési idé: 2 perc.

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

f. Szaritds 100 °C-on.

3. Ellendrizze, hogy nem talélhato-e lathatd szennyezédés. Ha sziikséges, ismételje meg
az elGkészitést.

4. Ellendrizze a terméket az , Ellendrzés” fejezetben leirtaknak megfelelen, és készitse
el6 a sterilizalashoz (lasd a , Csomagolas” cim(i fejezetet).

Kézi tisztitas/fertétlenités

A tisztito- és fertdtlenitdszerek hasznalatara vonatkozo utasitasok

e Atisztito- és fert6tlenitéoldatot minden kézi ciklus el6tt készitse el.

* Hasznéljon ionmentes vizet.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1. Készitsen 2 %-os (30 ml/e) tisztito- és fertdtlenitdoldatot Sekusept® Aktiv anyaghol,
jonmentes vizzel, 20 °C-on. A kovetkezé 15 percben keverje meg t6bbszor. 15 perc
utan a tisztito- és fert6tlenitdoldat hasznalatra kész.

2. Tisztitsa meg a terméket puha szivaccsal a tisztito- és fertétlenitéoldatban, legalabb
20 masodpercre teljesen belemeritve a terméket az oldatba. Nem hasznalhatdak
kemény kefék és mas olyan anyagok, amelyek megsértenék a szilikonfeliletet.

3. Tegye bele a terméket a tisztito- és fertdtlenitdoldatba (15 perces behatasi idével).
Gy6z6djon meg arrol, hogy minden Ureg benedvesedett.

4. Tavolitsa el a tisztito- és fert6tlenitdoldatot ionmentes vizzel végzett (max. 100 CFU/
ml) megfelel§ oblitéssel. Az el nem tévolitott vegyszermaradvanyok lerdvidithetik a
termékélettartamot, vagy anyagkarosodasokat okozhatnak.

. Szaritsa meg a terméket. Ker(ilje el a viz 0sszegy(ilését.

6. Ellendrizze, hogy nem tallhaté-e lathato szennyezédés. Ha sziikséges, ismételje meg

az el6készitést.

7. Ellendrizze a termékeket az ,EllenGrzés” fejezetben leirtaknak megfelelden, és
készitse el6 ket a sterilizaldshoz (Iasd a , Csomagolas” cim( fejezetet).

ELLENGRZES

A fert6tlenités utan és minden hasznalat el6tt meg kell gy6zédni a termék sériilésmen-

tességérdl (nincs-e rajta repedés, torés stb.).

A hibas terméket artalmatlanitani kell.

CSOMAGOLAS
» A terméket a tisztitasi és fert6tlenitési eljaras utan a gézsterilizalashoz alkalmas ste-

rilgatrendszerekbe kell csomagolni. A sterilgatrendszereknek meg kell felelniik az
ISO 11607-1 szabvanynak. A validalashoz egyszeres sterilgatrendszerbe csomagolast
hasznaltak.

STERILIZALAS

A sterilizalasra vonatkozo utasitasok:

* Ovja a terméket, illetve a sterilizacios csomagolast a mechanikai sériilésektdl.

* Olyan sterilizatort hasznéljon, amely megfelel a DIN EN 285 vagy a DIN EN 13060
szabvany kdvetelményeinek.

A gyartd altal validalt sterilizalasi eljaras

* A terméket gdzsterilizalas Utjan, frakcionalt vakuumos eljarassal kell sterilizalni.

e Az expozicios id§ 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi homérséklet mellett.

e Aszaradasi idé 10 perc.

* Avalidalashoz Systec HX-320 autoklavot hasznaltak.

UJRAFELHASZNALHATOSAG

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhatd termékek esetében alapvetéen a

hasznalat miatti kopas és karosodas hatarozza meg. Az 5 éves maximalis élettartamot

figyelembe véve az ismételt hasznélatra el6készithet6 termékek megfelelé hasznalat
mellett, valamint a tisztitasi, fertGtlenitési és sterilizalasi Gtmutatd kovetése esetén akar

100 alkalommal is el6készithetdek ismételt felhasznalasra.

Minden, ezt meghaladd Ujrafelhasznalas a felhasznalo feleléssége (lasd az , Ellendrzés”

cim( fejezetet).

wul

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél vald hasznalatéval, akiknél fennall a prionok okozta
betegség gyantja, magas lehet az atvitel kockdzata. llyen esetben az orvos meg-
itélésére van bizva, hogy a terméket &rtalmatlanitsak (lasd az , Artalmatlanitas”
cim( fejezetet), vagy végezzék el a nemzeti szabalyozasnak megfeleld ismételt
hasznalatra torténd elokészitést.

SZERVIZELES

A gyarté dolgozdira leselkedd veszélyek kockdzatanak kizérasa érdekében a panasz
miatt, illetve javitasra visszakilldendd orvostechnikai eszkézt elézetesen ald kell vetni a
teljes el6készitési eljarasnak. A gyarto fenntartja magénak a jogot arra, hogy a szennye-
zett termékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbdl elutasitsa.

ELETTARTAM

A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 v, és az élettartam alatt 100 alkalommal
készithet6 el6 Ujra.

Felhasznélhato: 1asd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

iﬁ FIGYELEM!

= * Hotol védve, szaraz helyen tarolando.

T . Napfénytdl és fényforrasoktél védve tarolando.
ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat az alkalmazando orszagos vagy nemzet-
kozi jogszabalyoknak megfelelden kell végezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK
E 2 3 4 5 6

Felnétt,
kozepes

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226

Gyermek, Gyermek,

L Feln6tt, kicsi
kicsi nagy

Betegcélcsoport Felnétt, nagy

Szin Z6ld Sérga Piros Lila Kek

Csatlakoztatas 22 mm-es bels6 atméré

Sualy

(csomagolassal egyityy | *10K9 012kg 0,14kg 0,16 kg 0,16 kg

Csomagolasi egység 1 1 1 1 1
AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

Anyag

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

Belsé miianyag keretek: PSU
Fedélanyag: Szilikon

35-70-155, 35-70-255 Szilikon
88-60-266 PSU
TARTOZEKOK
Saly i
Megnevezés (csomagolassal Sso:‘léagolaﬂ
egyiitt) 9ys€g
35-70-155 | Rogzitdszalag, gyerek, ujrafelhasznalhatd 0,64 kg 10
35-70-255 | Rogzitdszalag, felnott, ujrafelhasznalhatd 0,85 kg 10
88-60-266 | Tartogy(ird, Ujrafelhasznalhato 0,10 kg 10
Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Per chiudere ermeticamente I'area della bocca e del naso durante la ventilazione/ossi-

genazione del paziente.

Beneficio clinico: adeguata ventilazione/ossigenazione del paziente grazie alla chiusura

ermetica delle vie aeree superiori.

Pazienti destinatari: bambini e adulti

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

* Ventilazione/ossigenazione manuale o meccanica prowvisoria.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

* In caso di pazienti non a digiuno con aumentato rischio di aspirazione si puo eseguire
la ventilazione con maschera solo in situazioni d'emergenza.

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

I:E:I * Leggere attentamente le istruzioni per I'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.

* Non utilizzare il prodotto su pazienti diversi dai pazienti destinatari.

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

* Prima di ogni utilizzo e dopo ogni procedura di ricondizionamento sottoporre il
prodotto ad un controllo (vedere il capitolo “Controllo”). Il prodotto non deve
essere utilizzato se ¢ difettoso.

* Ladurata di utilizzo massima e < 2 ore.

* Se non é possibile effettuare la ventilazione/ossigenazione con questo pro-
dotto, si deve adottare un altro adeguato sistema di ventilazione.

* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

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

* |l prodotto riutilizzabile viene fornito non sterile e deve essere pulito, disinfettato
e sterilizzato prima di ogni utilizzo (vedere il capitolo “Ricondizionamento”).

* |l prodotto & idoneo per RM.

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

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

» Selezionare una misura della maschera idonea.

Opzione: bloccare I'anello di fissaggio se si utilizza il nucale di fissaggio.
uso

AVVERTENZA

* In caso di pazienti obesi, con barba/baffi, protesi dentale non inserita o strut-
ture anatomiche anomale, come lesioni o deformita sostanziali del viso, spetta
all’'utente decidere se & possibile eseguire una ventilazione con maschera.

* Durante |'uso, I'utente deve prestare attenzione all'efficienza della ventila-
zione/ossigenazione.

» Collegare la Bi-Maschera ad un pallone rianimazione o ad un sistema di ventilazione.
Accertarsi che la testa sia in posizione corretta.

» Applicare la Bi-Maschera saldamente sulla bocca e sul naso del paziente, in modo che

chiuda ermeticamente le vie aeree superiori.
In caso di errato posizionamento della Bi-Maschera, la ventilazione/ossigenazione
potrebbe essere compromessa.

» Durante la ventilazione/ossigenazione tenere ferma la Bi-Maschera in posizione.

» Opzione: bloccare la Bi-Maschera con il nucale di fissaggio e I'anello di fissaggio

(figura 1).
DOPO L'USO

» Rimuovere e scollegare la Bi-Maschera e gli accessori utilizzati.
RICONDIZIONAMENTO
(PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

AVVERTENZE GENERALI

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

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

 Si raccomanda di applicare una procedura automatica, poiché essa garantisce una
pulizia e una disinfezione significativamente piu efficaci.

e L'efficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laboratorio di prova indipen-
dente accreditato.

* Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i con-
taminanti pili grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo I'uso.

* |l prodotto deve essere ricondizionato esclusivamente da personale qualificato.

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

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione

» Utilizzare acqua deionizzata.

» Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione conforme alla norma 1SO 15883.
Per la convalida é stato utilizzato un apparecchio Miele G7882 con armadietto E435/3.
Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti
* Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.

ATTENZIONE
Non utilizzare detergenti fortemente alcalini, poiché possono portare alla
formazione di schiuma.

* Non usare agenti essiccanti.
Procedura convalidata dal fabbricante:
1. Collocare il prodotto nel carrello iniettore sull'ugello iniettore.
2. Awviare il programma con i seguenti parametri:
a. Prelavaggio con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti utilizzando acqua deionizzata
e il detergente Sekumatic® ProClean (dose: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizzazione con Sekumatic® FNZ a 20 °C con tempo di esposizione di
2 minuti (dose: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/mI) a 20 °C e tempo di espo-
sizione di 2 minuti.
e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.

f. Asciugatura a 100 °C.

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

4. Controllare il prodotto secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e prepararlo
per la sterilizzazione (vedere il capitolo “Confezionamento”).

Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

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

e Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante:

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

2. Pulire i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante con spugne morbide. |
prodotti devono rimanere completamente immersi per almeno 20 secondi. Non utiliz-
zare spazzole dure o altri materiali che possano danneggiare la superficie in silicone.

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

4. Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciacquando sufficientemente

con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml). Eventuali residui rimasti sui prodotti pos-
sono ridurne la durata o causare danni al materiale.

. Asciugare il prodotto. Evitare depositi d'acqua.

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

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

CONTROLLO

Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo, & necessario controllare che il prodotto non

presenti danni (crepe, fratture, ecc.).

Un eventuale prodotto difettoso deve essere smaltito.

IMBALLAGGIO

» 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 I1SO 11607-1. Per la convalida é stato utilizzato
un sistema di barriera sterile con confezione singola.

STERILIZZAZIONE

Note riguardanti la sterilizzazione:

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

e 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.

* Perla convalida é stata utilizzata un'autoclave Systec HX-320.

POSSIBILITA DI RIUTILIZZO

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili & determinata in linea di principio dall'usura

e dai danni causati dal loro uso. Tenendo conto di una durata massima di 5 anni, i

prodotti ricondizionabili possono essere ricondizionati fino a 100 volte, se usati corretta-

mente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell’utente (vedere il capitolo “Con-

trollo”).

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 ricon-
dizionato in conformita con le direttive nazionali.

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

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto e di 5 anni dalla data di fabbricazione. Entro tale durata il pro-
dotto puo essere sottoposto a 100 cicli di ricondizionamento.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

5&'( ATTENZIONE

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

SMALTIMENTO

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

vl

35-65-222 35-65-223 35-65-224 35-65-225 35-65-226
(#] : ; s : ‘

_ . . Bambino, Bambino, Adulto, Adulto, Adulto,
Pazienti destinatari . . .

piccolo grande piccolo medio grande
Colore Verde Giallo Rosso Viola Blu
Attacco 22mmD.I.
Peso (incl. imballaggio) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Confezione 1 1 1 1 1
DATI SUI MATERIALI

Materiale

Telaio interno in plastica: PSU
Materiale di copertura: silicone

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

35-70-155, 35-70-255 Silicone
88-60-266 PSU

ACCESSORI
Descrizione P_eso . . Confezione

(incl. imballaggio)

35-70-155 | Nucale di fissaggio bambino, riutilizzabile 0,64 kg 10
35-70-255 | Nucale di fissaggio adulto, riutilizzabile 0,85kg 10
88-60-266 | Anello di fissaggio, riutilizzabile 0,10 kg 10

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Burnai ir nosiai uzsandarinti atliekant dirbtine ventiliacija / oksigenacija pacientui.

Klinikiné nauda: tinkama dirbtiné paciento ventiliacija / oksigenacija, uzsandarinus vir-

sutinius kvépavimo takus.

Tiksliné pacienty grupé: vaikai ir suauge

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos

INDIKACIJOS

e Laikina rankiné arba mechaniné dirbtiné ventiliacija / oksigenacija.

Kitokios indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIOS

* Neblaiviems pacientams su didesne aspiracijos rizika naudoti dirbtine ventiliacijg su
kauke leidziama tik Gmiy bakliy situacijose.

Kitokios kontraindikacijos nezinomos.

SAUGOS NURODYMAI

I:EI' Pried naudojant gaminj, reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos

laikytis ir saugoti, kad bty galima naudoti véliau.

& * Gaminj gali naudoti tik medicininj iSsilavinima turintys darbuotojai.

* Gaminio nenaudokite nenumatytai pacienty grupei.

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

* Kiekviena karta pries naudojant ir apdorojus gaminj j reikia patikrinti (zr. skyriy
,Patikra"). Gaminio su trukumais naudoti negalima.

* llgiausia naudojimo trukmé: <2 valandos

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

* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

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

* Daugkartinio naudojimo gaminys tiekiamas nesterilus ir prie$ naudojant visada
turi buti isvalomas, dezinfekuojamas ir sterilizuojamas (zr. skyriy , Apdorojimas”).

* Gaminys tinkamas naudoti su MRT.

g * Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI

» Parinkite tinkamo dydzio kauke.

Kita galimybé: jei naudojama fiksavimo juosta, pritvirtinkite laikomajj Zieda.
NAUDOJIMAS

A |SPEJIMAS

* Nutukusiy pacienty, pacienty su plaukuotu veidu, be jdéto danty protezo
arba pacienty su anatominiy struktdry anomalijomis, tokiomis kaip suzeidi-
mai arba kritinés veido deformacijos, atvejais sprendima, ar galima dirbtiné
ventiliacija su kauke, priima naudotojas.

* Naudojimo metu naudotojas turi atkreipti démesj, kad dirbtiné ventiliacija /
oksigenacija bty efektyvi.

» Sujunkite kauke Bi-Masksu dirbtinés ventiliacijos maiseliu arba dirbtinés ventiliacijos
sistema.
Atkreipkite démesj j teisinga galvos padétj.
» Tvirtai uzdékite kauke Bi-Maskant paciento burnos ir nosies taip, kad virsutiniai kvé-
pavimo takai bty sandards ir nepraleisty oro.
Netinkamai uzdéjus kauke Bi-Mask, dirbtinés ventiliacijos / oksigenacijos efektyvumas
gali biti prastesnis.
» Dirbtinés ventiliacijos / oksigenacijos metu laikykite kauke Bi-Maskreikiamoje padétyje.
» Kita galimybeé: uzfiksuokite kauke Bi-Mask fiksavimo juosta ir laikomuoju ziedu (1 pav.).
PO NAUDOJIMO
» Nuimkite ir atjunkite kauke Bi-Mask ir naudotus priedus.
APDOROJIMAS
(VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZAVIMAS)
BENDRIEJI NURODYMAI
* Gamintojas neprisiima atsakomybés uz 7ala, atsiradusia dél netinkamo apdorojimo.
* Naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti proceddra, prietaisus bei priedus, laikytis
patvirtinty kiekvienos apdorojimo operacijos parametry.
* Rekomenduojama naudoti masininj valymo buda, uztikrinantj daug veiksmingesnj
valyma ir dezinfekcija.
* Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy laboratorija.
* Siekiant uztikrinti veiksminga apdorojima, ant gaminio neturi pridzititi stambiy nedva-
rumy, panaudojus gaminj juos reikia nedelsiant pasalinti.
* Gaminj gali apdoroti tik apmokyti darbuotojai.
* Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.
VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS
Masininis valymas / dezinfekavimas
Valymo ir dezinfekavimo prietaisy naudojimo nurodymai
» Naudokite dejonizuota vandenj.
» Naudokite valymo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkantj 1SO 15883 standarto rei-
kalavimus.
Patvirtinant buvo naudojamas Miele G7882 su Cabinet E435/3.
Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurodymai
* Naudojant $armines valymo priemones, reikalingas neutralizavimas.

ATSARGIAI

Nenaudokite stipriai $arminiy valymo priemoniy, nes jos gali sukelti puto-

jima.

* Nenaudokite jokiy dZiovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. |dékite gaminj purkstuky vezimélyje ant purkstuko antgalio.

2. Programa paleiskite nustate toliau nurodytus parametrus.

a. Pradinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 20 °C temperatroje, islaikymo trukmé
1 min.

b. Valymas 55 °C temperatiroje, islaikymo trukmé 5 min, dejonizuotu vandeniu ir
valikliu Sekumatic® ProClean (dozavimas: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralizavimas naudojant Sekumatic® FNZ 20 °C temperatroje, islaikymo tru-
kmé 2 min (dozavimas: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Skalavimas dejonizuotu vandeniu (ne daugiau kaip 100 ksv/ml) 20 °C temperat-
roje, islaikymo trukmé 2 min.

e. Terminé dezinfekcija 93 °C temperatiroje 5 min, naudojant dejonizuotg vandenj.

f. DZiovinimas 100 °C temperatiroje.

3. ApZilrékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakartotinai.

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

Rankinis valymas / dezinfekavimas

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurodymai

* Valymo ir dezinfekavimo tirpalus ruoskite kaskart pries rankiniu bidu atliekama cikla.

* Naudokite dejonizuota vanden].

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. Paruokite 2 % (30 ml/g) valymo ir dezinfekavimo tirpala, sumaiSydami Sekusept®
Aktiv su dejonizuotu 20 °C vandeniu. Per kitas 15 min kelis kartus pamaisykite. Po
15 min valymo ir dezinfekavimo tirpalas bus paruostas naudoti.

2. I3valykite gaminj minkstomis kempinémis valymo ir dezinfekavimo tirpale; gaminys
turi bati laikomas visiskai panardintas ne trumpiau kaip 20 s. Kiety Sepetéliy ir kity
medZiagy, galinciy pazeisti silikono pavirsius, naudoti negalima.

3. Panardinkite gaminj 15 min j valymo ir dezinfekavimo tirpala. Uztikrinkite, kad buty
sudrékintos visos ertmes.

4. Valymo ir dezinfekavimo tirpala nuskalaukite pakankamu kiekiu dejonizuoto vandens
(ne daugiau kaip 100 ksv/ml). Nenuskalavus likuciy gali sutrumpéti gaminio naudo-
jimo trukmé arba biti sugadinta medziaga.

. Gaminj isdZiovinkite. Venkite vandens sankaupy.

. ApZilrékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakartotinai.

7. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty nurodymuy ir paruoskite

sterilizacijai (zr. skyriy ,Pakuoté”).

PATIKRA

Po dezinfekavimo ir prie$ kiekviena panaudojima gaminj bitina apZitrét, ar jis nepazeis-

tas (be jtrakiy, 10ziy ir pan.).

Gaminj su defektais reikia iSmesti.

PAKUOTE
» Nuvale ir dezinfekave gaminj supakuokite j sterilizavimui garuose pritaikytas sterilias

barjerines sistemas. Sterilios barjerinés sistemos turi atitikti SO 11607-1 standarto rei-
kalavimus. Patvirtinant buvo naudojama sterili barjeriné sistema su paprasta pakuote.

STERILIZAVIMAS

Nurodymai 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 bidu.

* Ekspozicijos trukmé 5 min 134 °C sterilizavimo temperatiroje.

* DZiovinimo laikas - 10 min.

* Patvirtinant buvo naudojamas autoklavas Systec HX-320.

PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

Daugkartinio naudojimo gaminiy naudojimo trukmé paprastai nustatoma atsizvelgiant

i nusidévéjima ir naudojimo salygotus paZeidimus. Atsizvelgiant j maksimalia 5 mety

gaminio naudojimo trukme, apdorojami gaminiai, juos tinkamai naudojant ir laikantis

valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijy, gali bati apdorojami iki 100 karty.

Uz tolesnj pakartotinj naudojima atsako naudotojas (Zr. skyriy , Patikra”).

A |SPEJIMAS

Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prionineé liga, gali kilti didele
uzkrétimo rizika. Tokiu atveju gydytojas gali savo nuozitra iSmesti gaminj (Zr.
skyriy , Salinimas”) arba jj apdoroti laikydamasis nacionaliniy teisés akty.

TECHNINE PRIEZIURA

Prie$ grazinant medicinos priemones dél pretenzijos ir (arba) taisyti, saugant gamintojo
darbuotojus nuo rizikos pries tai turi bti atlikta visa apdorojimo procedra. Gamintojas
pasilieka teise saugumo sumetimais atsisakyti priimti uzterstus ir uzkréstus gaminius.
NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai nuo pagaminimo ir naudojimo laikotarpiu jj
galima apdoroti 100 karty.

Tinka naudoti iki: Zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

5&% ATSARGIAI
= * Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
* Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy.
ATLIEKY SALINIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bti $alinamas pagal taikytinus nacionalinés
ir tarptautinés teisés aktus.
GAMINIO SPECIFIKACIJOS

o Ul

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226
III 2 3 4 5 6

o e . A Vaikas, Vaikas, Suauges, Suauges, Suauges,
Tiksliné pacienty grupé mazas didelis mazas vidutinis didelis
Spalva Zalia Geltona Raudona Violetiné Mélyna
Jungtis 22 mm vid. sk.
Svoris (su pakuote) 0,10kg 0,12kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Vienety pakuotéje 1 1 1 1 1

MEDZIAGOS DUOMENYS

Medziaga
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Viduje esantis plastikinis rémas: PSU
35-65-225, 35-65-226 Dengiamoji medziaga: silikonas
35-70-155, 35-70-255 Silikonas
88-60-266 PSU

PRIEDAI

Pavadinimas Svoris Vienety pakuo-
(su pakuote) téje

Fiksavimo juosta vaikui, daugkartinio naudo-

35-70-155 | .. 0,64 kg 10
jimo

35.70-255 F\ksawfno juosta suaugusiam, daugkartinio 085 kg 10
naudojimo

88-60-266 | Laikomasis Ziedas, daugkartinio naudojimo 0,10 kg 10
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Mutes un deguna hermétiskai aizsegsanai pacienta elpinasanas/oksigenizacijas laika.

Kliniskais pielietojums: atbilstosa pacienta elpinasana/oksigenizacija, hermetizéjot aug-

$ejos elpcelus.

Pacientu mérka grupa: bérns un pieaugusais

Izmantosanas vieta: slimnica un pacientu uznemsanas nodala

INDIKACIJAS

* TIslaiciga manuala vai mehaniska elpinasana/oksigenizacija.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

* Pacientiem, kuri nav tuk$a dusa, ar paaugstinatu aspiracijas risku elpinasanu ar
masku drikst izmantot tikai arkartas situacijas.

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

I:E:I * Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instruk-

ciju un saglabajiet to turpmakai izmantosanai.

A * Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots personals.

* Izmantojiet izstradajumu tikai noraditajai pacientu mérka grupai.

* 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.

* Pirms katras lietosanas un péc katras sagatavosanas javeic izstradajuma par-
baude (skatit nodalu “Parbaude”). Bojatu izstradajumu nedrikst lietot.

* Maksimalais lietoSanas ilgums: < 2 stundas

* Ja elpinasana/oksigenizacija ar So izstradajumu nav iespéjama, ir jasak elpina-
dana kada cita atbilsto3a veida.

* Izstradajumu nedrikst parveidot.

* lIzstradajums ir paredzéts skabekla, gaisa un anestézijas gazu, ka ari to mai-
sTjumu caurvadei.

* Atkartoti lietojamais izstradajums tiek piegadats nesterila stavokl, un tas
pirms katras lietosanas reizes ir janotira, jadezinficé un jasterilize (skatit nodalu
“Sagatavosana”).

* Izstradajums ir piemérots magnétiskajai rezonansei.

g * Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS

» Izvélieties piemérotu maskas lielumu.

Papildiespéja: nostipriniet turétaju, ja tiek izmantota fiksacijas siksna.
LIETOJUMS

BRIDINAJUMS

* Lietotaja zina ir tas, cik liela méra elpinasana ar masku ir iespéjama pacien-
tiem ar aptaukosanos, sejas apmatojumu, ja nav ievietotas zobu protézes vai
ir patologiskas anatomiskas struktdras, pieméram, savainojumi vai kritiskas
sejas deformacijas.

* LietoSanas laika lietotajam japievérs uzmaniba tam, lai tiktu nodrosinata
efektiva elpinasana.

» Savienojiet Bi-Mask ar elpinasanas maisu vai elpinasanas sistemu.
Pievérsiet uzmanibu pareizai galvas pozicijai.
» Uzlieciet Bi-Mask ciesi pacienta mutei un degunam, lai ta hermétiski nosegtu aug-
3€jos elpcelus.
Ja Bi-Mask nav uzlikta pareizi, elpinasana/oksigenizacija var tikt ierobeZota.
» Elpinasanas/oksigenizacijas laika turiet Bi-Mask vieta.
» Papildiespéja: nostipriniet Bi-Mask ar fiksacijas siksnu un turétaju (1. att.).
PEC LIETOSANAS
» Nonemiet un atvienojiet Bi-Mask un izmantotos piederumus.
SAGATAVOSANA
(TIRISANA, DEZINFEKCUJA, STERILIZACIJA)
VISPARIGAS NORADES
* Razotajs neatbild par bojajumiem, kas radusies nepareizas sagatavosanas rezultata.
* Lietotaja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ierices un piederumus, ka
art ieverot validetos parametrus katra sagatavosanas procesa.
* levérojami augstakas tirisanas un dezinfekcijas efektivitates dé| ieteicams izmantot
mehanizétu metodi.
* Efektivitate tika apliecinata neatkariga un akreditéta parbaudes laboratorija.
* Lai panaktu efektivu sagatavosanu, pie izstradajuma nedrikst piekalst lieli netirumi;
tie janotira uzreiz péc lietosanas.
* Izstradajumu drikst sagatavot tikai apmacits personals.
* Silikona izstradajumi nedrikst saskarties ar ellam un taukvielam.
TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Mehanizéta tirisana/dezinfekcija
Norades par tirisanas un dezinfekcijas ierices izmantosanu
» Izmantojiet dejonizétu tdeni.
» Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst ISO 15883.
Validésanai izmantots Miele G7882 ar Cabinet E435/3.
Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmantosanu

* Lietojot sarmainus tirisanas lidzeklus, javeic neitralizacija.

UZMANIBU!
Neizmantojiet arkartigi sarmainus tirisanas lidzeklus, jo tie veido putas.

* Nelietojiet sausinasanas lidzeklus.
RaZotaja apstiprinata ricibas gaita:
1. Novietojiet izstradajumu injektora ratinos uz injektora sprauslas.
2. Palaidiet programmu ar sadiem parametriem:
a. Sakotnéja skalosana ar dejonizétu tdeni 20 °C, ilgums 1 min.
b. Tirisana 55 °C, ilgums 5 min, ar dejonizétu Gdeni un tirisanas lidzekli Sekumatic®
ProClean (deva: 0,5 % (5 ml/g)).
. Neitralizacija ar Sekumatic® FNZ 20 °C, ilgums 2 min (deva: 0,1 % (1 ml/g)).
. Skalosana ar dejonizétu tdeni (maks. 100 KVV/ml) 20 °C, ilgums 2 min.
. Termiska dezinfekcija 93 °C; 5 min ar dejonizétu tdeni.
. NoZavesana 100 °C temperatra.
3. Parbaudiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkartojiet sagatavosanu.
4. Parbaudiet izstradajumu saskana ar nodalu “Parbaude” un sagatavojiet sterilizacijai
(skatit nodalu "lepakosana”).

Manuala tiriSana/dezinfekcija

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmantosanu

* Pirms katra manuala cikla pagatavojiet tiriSanas un dezinfekcijas Skidumu.

* Izmantojiet dejonizétu tdeni.

RaZotaja apstiprinata ricibas gaita:

1. No Sekusept® Aktiv un dejonizéta Gdens 20 °C pagatavojiet 2 % (30 ml/¢) tirisanas
un dezinfekcijas skidumu. Nakamas 15 mindtes vairakas reizes samaisiet. Tirisanas
un dezinfekcijas skidums ir gatavs lietosanai péc 15 mindtém.

2. Notiriet izstradajumus ar mikstiem stkliem, kas samércéti tirisanas un dezinfekcijas
skiduma, un atstajiet izstradajumu pilniba iegremdétu vismaz 20 s. Nedrikst lietot
cietas sukas un citus materilus, kas var sabojat silikona virsmu.

3. lelieciet izstradajumu tirisanas un dezinfekcijas skiduma uz 15 min ilgu iedarbibas
laiku. Parliecinieties, vai visi dobumi ir samitrinati.

4. Pietiekami skalojot ar dejonizétu Udeni (maks. 100 KVV/ml), noskalojiet nost tirisa-
nas un dezinfekcijas skidumu. Palikusas atliekas var saisinat izstradajuma kalposanas
laiku vai bojat materialus.

o o N

6. Parbaudiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkartojiet sagatavosanu.

7. Parbaudiet izstradajumus saskana ar nodalu “Parbaude” un sagatavojiet sterilizacijai
(skatit nodalu "lepakosana”).

PARBAUDE

Pec dezinfekcijas un pirms katras lietosanas reizes parbaudiet, vai izstradajums nav

bojats (plaisas, luzumi u.c.).

Bojats izstradajums ir jaiznicina.

IEPAKOSANA

» Izstradajums péc tirisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako sterilas barjersistémas,
kas piemérotas sterilizacijai ar tvaiku. Sterilajam barjersistéemam ir jaatbilst 1SO
11607-1 prasibam. Validésanai izmantota sterila barjersistéma ar vienkarsu iepa-
kojumu.

STERILIZACIJA

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

* Sterilizejiet izstradajumu ar tvaiku, izmantojot frakcionéta vakuuma panémienu.

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

o 7u8anas laiks ir 10 min.

* Validésanai izmantots Systec HX-320 autoklavs.

ATKARTOTAS IZMANTOSANAS IESPEJAS

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas nosaka lietosanas rezultata

radies nolietojums un bojajumi. Nemot véra izstradajuma maksimalo darbmuzu, kas ir

5 gadi, atkartoti izmantojamos izstradajumus var sagatavot lidz 100 reizém, ja tos lieto

pareizi un ievero tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas instrukcijas.

Par jebkadu plasaku atkartoto izmantoSanu atbild lietotajs (skatit nodalu “Parbaude”).

BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iespéjams, ir prionu saslimsana,
var rasties augsts inficéSanas risks. Sada gadijuma arstam ir jaizlemi, vai izstra-
dajumu iznicinat (skatit nodalu “lznicinasana”) vai saskana ar nacionalajiem
noteikumiem atkartoti sagatavot.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosdtitas atpakal ar reklamaciju vai remontam, tam vispirms
javeic viss atkartotas sagatavoSanas process, lai izslegtu razotaja darbinieku apdraude-
jumu. Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un piesarnotus
izstradajumus.

DARBMUZA ILGUMS

S1 izstradajuma darbmiiZs ir 5 gadi no izgatavo$anas briza, un to darbmiza laika var
sagatavot 100 reizes.

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIUMI

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

IZNICINASANA

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

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

35-65-222 35-65-223 35-65-224 | 35-65-225 35-65-226
IIl 2 3 4 5 6
Pacientu mérka grupa Bérns, mazs | Bems, liels Pieaugusais, P‘eagg.u.sals‘ P\eaggusals,
mazs vidéjs liels

Krasa Zals Dzeltens Sarkans Lilla Zils
Pieslégums 22 mm ieks. diam.

Svars (ar iepakojumu) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
lepakojuma vieniba 1 1 1 1 1
MATERIALU DATI

Materials

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, lek3gjais plastmasas ramis: PSU

35-65-225, 35-65-226 Parklajuma materials: silikons

35-70-155, 35-70-255 Silikons

88-60-266 PSU
PIEDERUMI

Nosaukums Sva_rs . I(?pa_koluma

(ar iepakojumu) vieniba
35.70-155 Fiksacijas siksna bérnam, atkartoti izmanto- 0,64 kg 10
jama
35.70-255 flksécua_s siksna  pieaugusajam, atkartoti 0,85 kg 10
izmantojama

88-60-266 | Turétajs, atkartoti izmantojams 0,10 kg 10
Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Voor het afsluiten van de mond en neus tijdens de beademing/oxygenatie van een pati-

ent.

Klinisch voordeel: toereikende beademing/oxygenatie van een patiént door afsluiting

van de bovenste luchtwegen.

Patiéntendoelgroep: kind en volwassene

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIES

* Tijdelijke handmatige of mechanische beademing/oxygenatie.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

* Bij niet-nuchtere patiénten met een verhoogd risico op aspiratie mag maskerbeade-
ming uitsluitend in noodsituaties worden gebruikt.

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

EE] * Lees de gebruiksaanwijzing vaor gebruik van het product zorgvuldig door, volg

deze op en bewaar deze als naslagwerk.

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

* Gebruik het product niet bij patiénten die niet tot de doelgroep behoren.

* De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voorvallen die zich in verband
met het product voordoen, melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie
van de EU-lidstaat (resp. de bevoegde instantie van het betreffende land bij
een voorval buiten de EU) waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

* Voor elk gebruik en na elke herverwerking dient het product te worden gecon-
troleerd (zie hoofdstuk “Controle”). Een gebrekkig product mag niet worden
gebruikt.

* Maximale gebruiksduur: < 2 uur

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

* Er mogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.

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

* Het herbruikbare product wordt niet-steriel geleverd en dient vor elk gebruik
te worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd (zie hoofdstuk “Her-
verwerking”).

* Dit product is geschikt voor MRI.

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

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

» Kies de geschikte maskergrootte.

Optie: bevestig de bevestigingsring indien de fixatieband wordt gebruikt.
GEBRUIK

WAARSCHUWING

* Bij patiénten met zwaarlijvigheid, gezichtsheharing, een niet-ingebracht
kunstgebit of abnormale anatomische structuren, zoals verwondingen of
kritische misvormingen van het gezicht, moet de gebruiker beoordelen in
hoeverre een maskerbeademing mogelijk is.

* De gebruiker dient tijdens het gebruik voor een efficiénte beademing/oxy-
genatie te zorgen.

» Verbind de Bi-Mask met een beademingsballon of -systeem.

Let op de juiste positie van het hoofd.

» Plaats de Bi-Mask stevig over de mond en neus van de patiént, zodat deze een
luchtdichte afsluiting van de bovenste luchtwegen vormt.

Wanneer de Bi-Mask niet correct is aangebracht, kan de beademing/oxygenatie nadelig

worden beinvloed.

» Houd de Bi-Mask tijdens de beademing/oxygenatie op zijn plaats.
» Optie: fixeer de Bi-Mask met een fixatieband en bevestigingsring (afbeelding 1).

NA GEBRUIK

» Verwijder en ontkoppel de Bi-Mask en gebruikte accessoires.

HERVERWERKING

(REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)

ALGEMENE OPMERKINGEN

* De fabrikant aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor schade, veroorzaakt door
ondeskundige herverwerking.

* Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de eigen procedure, resp. de
apparaten en accessoires dienovereenkomstig te valideren, en de gevalideerde para-
meters bij elke herverwerking op te volgen.

* Het gebruik van een machinale procedure wordt aanbevolen vanwege de duidelijk
hogere effectiviteit van de reiniging en desinfectie.

* De effectiviteit werd door een onafhankelijk en geaccrediteerd testlaboratorium aan-
getoond.

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

* Het product mag uitsluitend door hiervoor opgeleid personeel worden herverwerkt.

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

REINIGING / DESINFECTIE

Machinale reiniging / desinfectie

Instructies voor het gebruik van het reinigings- en desinfectieapparaat

» Gebruik gedeioniseerd water.
» Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat dat voldoet aan 1SO 15883.

Voor de validatie werd een Miele G7882 met E435/3-cabinet gebruikt.

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desinfectiemiddelen

* Bij gebruik van alkalische reinigingsmiddelen dient een neutralisatie te worden uit-
gevoerd.

LET OP
Gebruik geen sterk alkalische reinigingsmiddelen, omdat hierbij schuimvor-
ming kan optreden.

* Gebruik geen droogmiddelen.
Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:
1. Plaats het product op het mondstuk van de injector in de injectorwagen.
2. Start het programma met de volgende parameters:
a. Voorspoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, inwerktijd 1 min.
b. Reiniging bij 55 °C, inwerktijd 5 min met gedeioniseerd water en het reinigings-
middel Sekumatic®ProClean (dosering: 0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisatie met Sekumatic® FNZ bij 20 °C, inwerktijd 2 min (dosering: 0,1 %
(1 ml/g)).
d. Spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml) bij 20 °C, inwerktijd 2 min.
e. Thermische desinfectie bij 93 °C, gedurende 5 min, met gedeioniseerd water.
f. Drogen bij 100 °C.
3. Op zichtbaar vuil controleren. Herhaal indien noodzakelijk de herverwerking.
4. Controleer het product zoals beschreven in het hoofdstuk “Controle” en bereid het
voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpakking”).
Handmatige reiniging / desinfectie
Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desinfectiemiddelen
* Maak de reinigings- en desinfectieoplossing voor elke handmatige cyclus aan.
¢ Gebruik gedeioniseerd water.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Prepareer bij 20 °C met gedeioniseerd water een 2 % (30 ml/¢) reinigings- en desin-
fectieoplossing met Sekusept® Aktiv. Roer gedurende de volgende 15 min meerdere
malen om. Na 15 min is de reinigings- en desinfectieoplossing gereed voor gebruik.

2. Reinig de producten met zachte sponzen in de reinigings- en desinfectieoplossing.
Het product dient gedurende ten minste 20 s volledig te worden ondergedompeld.
Harde borstels en andere materialen die het siliconenoppervlak kunnen beschadigen,
mogen niet worden gebruikt.

3. Plaats het product gedurende een inwerktijd van 15 min in de reinigings- en desin-
fectieoplossing. Zorg voor bevochtiging van alle holten.

4. Verwijder de reinigings- en desinfectieoplossing door voldoende spoeling met gede-
ioniseerd water (max. 100 kve/ml). Restanten kunnen de levensduur van het product
verkorten of tot materiéle schade leiden.

5. Droog het product. Vermijd ophoping van water.

. Op zichtbaar vuil controleren. Herhaal indien noodzakelijk de herverwerking.

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

CONTROLE

Na de desinfectie en vdor elk gebruik dient het product op beschadiging (scheuren,

breuk etc.) te worden gecontroleerd.

Een product met gebreken dient te worden afgevoerd.

VERPAKKING

» Verpak het product na het reinigings- en desinfectieproces in steriele barriéresy-
stemen, die geschikt zijn voor stoomsterilisatie. Steriele barriéresystemen dienen te
voldoen aan I1SO 11607-1. Voor de validatie werd een steriel barrieresysteem met
enkelvoudige verpakking gebruikt.

STERILISATIE

Instructies voor sterilisatie:

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

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

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

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

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

* De droogtijd bedraagt 10 min.

* Voor de validatie werd een Systec HX-320-autoclaaf gebruikt.

HERBRUIKBAARHEID

Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van het product over het

algemeen bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik. Rekening houdend met

de maximale levensduur van het product van 5 jaar, kunnen herverwerkte producten bij
correct gebruik en met inachtneming van de reinigings-, desinfectie- en sterilisatie-in-
structies tot 100 maal worden herverwerkt.

Voor elk verdergaand hergebruik is de gebruiker verantwoordelijk (zie hoofdstuk “Con-

trole”).

(=2}

WAARSCHUWING

Het gebruik van de producten bij patiénten van wie wordt vermoed dat zij een
prionziekte hebben, kan leiden tot een hoog risico op overdracht. In een derge-
lijk geval dient de arts te beslissen of het product als afval moet worden verwij-
derd (zie hoofdstuk “Verwijdering”) of in overeenstemming met de nationale
voorschriften moet worden herverwerkt.

SERVICE
Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor klachten/reparatie dienen eerst het
volledige herverwerkingsproces te hebben ondergaan, om elk risico voor medewerkers
van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de fabrikant zich het
recht voor, vervuilde en gecontamineerde producten te weigeren.

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de vervaardiging en binnen deze
levensduur kan het 100 maal worden herverwerkt.
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
=s< LET OP

2 .
'\ * Tegen hitte beschermen en op een droge plaats bewaren.
4+ Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

VERWIJDERING

Voer het gebruikte of gebrekkige product in overeenstemming met de toepasselijke nati-
onale en internationale wettelijke bepalingen af.

PRODUCTSPECIFICATIES

EI 2 3 4 5 6

35-65-222 35-65-223 35-65-224 | 35-65-225 35-65-226

Patiéntendoelgroep Kind, klein Kind, groot Vo\v:laesi;ene, VO%VZZ?Z?E’ Vol\gfosgtene,
Kleur Groen Geel Rood Paars Blauw
Aansluiting 22 mm binnendiameter

Gewicht

(incl. verpakking) 0,10kg 0,12kg 0,14kg 0,16 kg 0,16 kg

Verpakkingseenheid 1 1 1 1 1
MATERIAALGEGEVENS

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

Materiaal

Intern kunststofframe: PSU
Afdekmateriaal: silicone

35-70-155, 35-70-255 Silicone

88-60-266 PSU
ACCESSOIRES

- Gewicht Verpakking-
Aanduiding (incl. verpakking) | seenheid
35-70-155 | Fixatieband kind, herbruikbaar 0,64 kg 10
35-70-255 | Fixatieband volwassene, herbruikbaar 0,85kg 10
88-60-266 | Bevestigingsring, herbruikbaar 0,10 kg 10
Norsk
BRUKSFORMAL

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

Klinisk nytteverdi: Adekvat ventilasjon/oksygenering av en pasient ved & tette de avre

luftveiene.

Malpasientgruppe: Barn og voksne

Brukssted: Sykehus og legevakt

INDIKASJONER

 Midlertidig manuell eller mekanisk ventilasjon/oksygenering.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

e Til ikke-fastende pasienter med gkt aspirasjonsrisiko skal maskeventilasjon kun bru-
kes i nadsituasjoner.

Ingen andre kontraindikasjoner er kjent.

SIKKERHETSINSTRUKSER

I:E] * Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet, falg den og ta vare pa den

i tilfelle du ma sl opp i den senere.

& * Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet personell.

* Produktet skal ikke brukes utenfor pasientmalgruppen.

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

* For hver bruk og etter hver reprosessering skal produktet gjennomga en kon-
troll (se kapittelet “Kontroll"). Det er ikke tillatt a bruke et produkt med feil.

* Maksimalt anvendelsestid: < 2 timer

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

* Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

* Produktet egner seg til faring av oksygen, luft, anestesigass og gassblandinger
av disse.

* Det gjenbrukbare produktet leveres usterilt, og ma rengjeres, desinfiseres og
steriliseres for hver bruk (se kapittelet “Reprosessering”).

I@ * Produktet egner seg til MR.

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

KLARGJGRING F@R BRUK

» Velg ut passende maskestarrelse.

Alternativ: Fest holderingen dersom det brukes fikseringsband.
BRUK

ADVARSEL

* Hos pasienter med adipositas, ansiktshar, ved ikke innsatt tannprotese eller
anormale anatomiske strukturer som skader eller kritiske deformasjoner av
ansiktet, ma brukeren vurdere hvorvidt maskeventilasjon er mulig.

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

» Koble bi-masken til en ventilasjonsbag eller et ventilasjonssystem.

Pase at hodet er i korrekt posisjon.

» Legg bi-masken fast over pasientens munn og nese, slik at de gvre luftveiene lukkes
Iufttett.

Hvis bi-masken ikke sitter riktig, kan det pavirke ventilasjonen/oksygeneringen.

» Hold bi-masken i posisjon under ventilasjonen/oksygeneringen.

» Alternativ: Fikser bi-masken med fikseringsband og holdering (bilde 1).

ETTER BRUK

» Ta av og koble fra bi-masken og benyttet tilbehar.

REPROSESSERING

(RENGJORING, DESINFEKSJON, STERILISERING)

GENERELLE ANVISNINGER

* Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som felge av feil repro-
sessering.

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

* Det anbefales 3 bruke en maskinell prosess pa grunn av tydelig heyere virkning for
rengjeringen og desinfeksjonen.

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

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

* Produktet skal kun reprosesseres av oppleert personell.

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

RENGJORING/DESINFEKSJON

Maskinell rengjoring/desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjonsutstyr

» Bruk avionisert vann.

» Bruk et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som samsvarer med 1SO 15883.

En Miele G7882 med Cabinet E435/3 ble brukt til valideringen.

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjonsmidler

* Ved bruk av alkalisk rengjeringsmiddel skal det utferes en neytralisering.

FORSIKTIG
Bruk ikke sterkt alkalisk rengjeringsmiddel, da dette kan fere til skumdan-
nelse.

* Bruk ikke tarkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten:

1. Plasser produktet pa injektordysen i injektorvognen.

2. Programmet startes med felgende parametre:

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

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

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

d. Vask med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 2 min.

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

f. Terking ved 100 °C.

3. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nadvendig.

4. Produktet kontrolleres i overensstemmelse med kapittel “Kontroll”, og forberedes til
sterilisering (se kapittel "Forpakning”).

Manuell rengjoring/desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjorings- og desinfeksjonsmidler

* Rengjerings- og desinfeksjonslasningen lages for hver manuell syklus.

* Bruk avionisert vann.

Fremgangsmate som er validert av produsenten:

1. Klargjer en 2 % (30 ml/¢) rengjerings- og desinfeksjonslasning av Sekusept® Aktiv
og avionisert vann ved 20 °C. Rer gjentatte ganger i lopet av de neste 15 min. Etter
15 min er rengjerings- og desinfeksjonslasningen klar til bruk.

2. Rengjer produktet i rengjerings- og desinfeksjonslesningen med en myk svamp; pro-
duktet ma veere fullstendig nedsenket i vaesken i minst 20 s. Harde berster og andre
materialer som skader silikonoverflaten, ma ikke anvendes.

3. Legg produktet i rengjerings- og desinfeksjonslasningen med en virketid pa 15 min.
Pése at alle hulrom dekkes.

4. Rengjerings- og desinfeksjonslasningen fijernes ved a skylle tilstrekkelig med avioni-
sert vann (maks. 100 KBE/ml). Gjenveerende rester kan forkorte produktets levetid,
eller kan fare til materielle skader.

5. Terk produktet. Unngd vannansamlinger.

. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nedvendig.

7. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapittel “Kontroll”, og forberedes
til sterilisering (se kapittel "Forpakning”).

KONTROLL

Etter desinfeksjon og fer hver bruk skal produktet kontrolleres for skader (sprekker,

brudd osv.).

Et mangelfullt produkt ma kasseres.

FORPAKNING

» Etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal produktet pakkes inn i et system
med en steril barriere som er egnet til dampsterilisering. Systemene med steril barri-
ere ma samsvare med SO 11607-1. Et system med en steril barriere med enkeltfor-
pakning 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:

* Steriliser produktet med dampsterilisering med fraksjonert vakuummetode.

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

* Torketiden er 10 min.

* En Systec HX-320 autoklav ble brukt til valideringen.

GJENBRUKSEVNE

Tidspunktet for ndr produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i utgangspunktet av

slitasje og skader under bruk for gjenbruksprodukter. Med utgangspunkt i maksimal pro-

duktlevetid pa 5 ar kan reprosesserbare produkter reprosesseres inntil 100 ganger ved
riktig bruk og overholdelse av rengjerings-, desinfeksjons- og steriliseringsanvisningene.

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

ADVARSEL

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

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

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato og kan reprosesseres 100 ganger
i lopet av levetiden.

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT
=s< FORSIKTIG

2
,',,,\ * Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tert sted.
* Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

AVFALLSHANDTERING

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

PRODUKTSPESIFIKASJONER

o

35-65-222 35-65-223 35-65-224 | 35-65-225 35-65-226
III 2 3 4 5 6
o . . . Voksen,
Malpasientgruppe Bam, lite Barn, stort | Voksen, liten middels stor Voksen, stor
Farge Grenn Gul Red Lilla Bla
Tilkobling 22 mm innvendig @
Vekt (inkl. forpakning) 0,10kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Forpakningsenhet 1 1 1 1 1
MATERIALDATA
Materiale
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Innvendig plastramme: PSU
35-65-225, 35-65-226 Dekkmateriale: Silikon
35-70-155, 35-70-255 Silikon
88-60-266 PSU
TILBEHOR
Vekt .
Betegnelse (inkl. forpakning) Forpakningsenhet
35-70-155 | Fikseringsband barn, il gjenbruk 0,64 kg 10
35-70-255 | Fikseringsband voksen, til gjenbruk 0,85kg 10
88-60-266 | Holdering, til gjenbruk 0,10 kg 10

Polski

PRZEZNACZENIE

Do uszczelniania ust i nosa podczas wentylacji/natleniania pacjenta.

Korzys¢ kliniczna: odpowiednia wentylacja/natlenianie pacjenta dzieki uszczelnieniu

gornych drég oddechowych.

Grupa docelowa pacjentow: dzieci i dorosli

Miejsce zastosowania: placéwki kliniczne i przedkliniczne

WSKAZANIA

* Tymczasowa reczna lub mechaniczna wentylacja/natlenianie.

Inne wskazania nie s3 znane.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ U niebedacych na czczo pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem aspiracji wentylacje

maska mozna przeprowadzac tylko w nagtych przypadkach.

Inne przeciwwskazania nie s3 znane.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

EE]’ Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania,
przestrzegac jej i zachowac do pozniejszego wykorzystania.

A * Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy wyksztatcenie medyczne.

* Nie stosowac produktu poza grupa docelowa pacjentow.

e Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich powaznych
incydentéw wystepujacych w powiazaniu z produktem producentowi i wia-
Sciwemu organowi panstwa czlonkowskiego UE (lub wiasciwemu organowi
danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE), w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent maja swoja siedzibe/ state miejsce zamieszkania.

* Przed kazdym uzyciem i po kazdej procedurze przygotowania do ponownego
uzycia nalezy poddac produkt kontroli (patrz punkt ,Kontrola”). Nie uzywac
wadliwego produktu.

* Maksymalny czas stosowania: <2 godziny

* Jesli nie jest mozliwa wentylacja/natlenianie przy uzyciu tego produktu, nalezy
rozpocza¢ wentylacje inng odpowiednia metoda.

* Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

* Produkt nadaje sie do przeplywu tlenu, powietrza, gazéw znieczulajacych i ich
mieszanek.

* Produkt wielorazowego uzytku jest dostarczany w stanie niesterylnym i przed
kazdym uzyciem konieczne jest jego oczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
(patrz punkt , Przygotowanie”).

* Produkt nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.

g * Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

» Wybra¢ odpowiedni rozmiar maski.

Opcja: Zamocowac pierscien ustalajacy w przypadku stosowania paska mocujacego.
SPOSOB UZYCIA

OSTRZEZENIE

* W przypadku pacjentéw z otytoscig, owfosieniem twarzy, z niezatozonymi
protezami zebowymi lub nieprawidtowymi strukturami anatomicznymi,
takimi jak urazy lub krytyczne deformacje twarzy, uzytkownik podejmuje
decyzje, w jakim stopniu mozliwa jest wentylacja za pomoca maski.

e Uzytkownik musi dopilnowac efektywnej wentylacji/natleniania podczas
stosowania urzadzenia.

» Podfaczy¢ Bi-Mask do worka samorozprezalnego lub systemu wentylacji.

Nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowa pozycje glowy.

» Nafozy¢ Bi-Mask mocno na usta i nos pacjenta, aby zapewnic¢ szczelne zamkniecie
gérnych drog oddechowych.

Nieprawidtowe zatozenie Bi-Mask moze mie¢ negatywny wplyw na wentylacje/natle-

nianie.

» Podczas wentylacji/natleniania trzymac Bi-Mask na miejscu.

» Opcja: Zamocowac Bi-Mask za pomoca paska mocujacego i pierscienia ustalajacego
(ryc. 1).

PO ZASTOSOWANIU

» Zdja¢ i odfgczy¢ Bi-Mask i uzywane akcesoria.

PRZYGOTOWANIE

(CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)

WSKAZOWKI OGOLNE

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

* Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosownej procedury lub urzadzen i
akcesoriow oraz przestrzeganie zatwierdzonych parametrow przy kazdej procedurze
przygotowania do uzycia.

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

* Skuteczno$¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredytowane laboratorium
badawcze.

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

* Produkt moze by¢ poddawany procedurze przygotowania do uzycia tylko przez prze-
szkolony personel.

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

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania myjni-dezynfektora

» Uzywac wody dejonizowanej.
» Stosowac urzadzenie do czyszczenia i dezynfekdji, ktore spetnia wymagania normy
IS0 15883.

Do walidacji wykorzystano urzadzenie Miele G7882 z Cabinet E435/3.

Wskazéwki dotyczace stosowania srodkow czyszczacych i dezynfekcyjnych

* W przypadku uzywania alkalicznych srodkéw czyszczacych nalezy przeprowadzic
neutralizacje.

OSTROZNIE
Nie stosowac silnie zasadowych Srodkow czyszczacych, poniewaz moze
dojs¢ do wytworzenia piany.

* Nie stosowac srodkow osuszajacych.

Sposdb postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Umiescic¢ produkt w waozku iniekcyjnym na dyszy iniekcyjnej.

2. 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 dejonizowang i
detergentem Sekumatic® ProClean (dozowanie: 0,5 % (5 ml/g)).

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

d. Plukanie woda dejonizowana (maks. 100 CFU/ml) w temperaturze 20 °C, czas
ekspozydji 2 min

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

f. Suszenie w temperaturze 100 °C.

3. Sprawdzic¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure
przygotowania do uzycia.

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

Reczne czyszczenie/dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania srodkow czyszczacych i dezynfekcyjnych

* Przygotowac roztwor czyszczacy i dezynfekceyjny przed kazdym cyklem recznym.

¢ Uzywac wody dejonizowanej.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Przygotowac 2 % (30 ml/é) roztwdr czyszczacy i dezynfekcyjny Sekusept® Aktiv z woda
dejonizowana w temperaturze 20 °C. Wielokrotnie mieszac przez nastepne 15 min. Po
uptywie 15 min roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny bedzie gotowy do uzycia.

2. Produkty nalezy czysci¢ miekkimi gabkami w roztworze czyszczacym i dezynfekcyj-
nym; produkt musi by¢ catkowicie zanurzony przez co najmniej 20 s. Nie uzywac
twardych szczotek ani innych materiatow, ktdre niszcza powierzchnie silikonowa.

3. Wiozy¢ produkt do roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego na czas oddziatywania
wynoszacy 15 min. Zapewnic zwilzenie wszystkich wewnetrznych powierzchni.

4. Usunac roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny, ptuczac dostatecznie produkt woda dejo-
nizowana (maks. 100 CFU/ml). Ewentualne pozostatosci moga skroci¢ okres uzytko-
wania produktu lub uszkodzi¢ materiat.

5. Wysuszy¢ produkt. Nie dopuszcza¢ do gromadzenia sie wody.

6. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure
przygotowania do uzycia.

7. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygotowac do sterylizacji
(patrz punkt , Opakowanie”).

KONTROLA

Po dezynfekdji i przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt pod katem

uszkodzen (peknie¢, rozerwania itp.).

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu.

OPAKOWANIE

» Po procedurze czyszczenia i dezynfekji nalezy zapakowac produkt w odpowiednie
systemy bariery sterylnej nadajace sie do sterylizacji parowej. Systemy bariery ste-
rylnej musza spefnia¢ wymagania normy I1SO 11607-1. Do walidacji wykorzystano
system bariery sterylnej z opakowaniem jednorazowym.

STERYLIZACIA

Wskazowki dotyczace sterylizacji:

e Chroni¢ produkt lub opakowanie sterylizacyjne przed uszkodzeniem mechanicznym.

 Stosowac sterylizator, ktry spetnia wymagania normy DIN EN 285 |ub DIN EN 13060.

Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

* Produkt nalezy podda¢ sterylizacji parowej z zastosowaniem prozni frakcjonowanej.

* (zas ekspozycji 5 min w temperaturze sterylizacji 134 °C.

¢ (zas suszenia wynosi 10 min.

* Do walidacji wykorzystano autoklaw Systec HX-320.

MOZLIWOSC PONOWNEGO UZYCIA

0 zakoniczeniu okresu uzytkowania produktéw wielokrotnego uzytku decyduje z reguty
zuzycie i uszkodzenie wynikajace z uzytkowania. Przy uwzglednieniu maksymalnego
okresu uzytkowania wynoszacego 5 lat produkty wielokrotnego uzytku moga zostac
przygotowane do uzycia do 100 razy, jesli beda wtasciwie stosowane i jedli przestrze-
gane beda instrukcje czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji.

Odpowiedzialno$¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzytkownik (patrz punkt
.Kontrola”).

OSTRZEZENIE

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

SERWIS
Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu ztozenia reklamacji
nalezy poddac je catej procedurze przygotowania do uzycia, aby wykluczy¢ ryzyko dla
personelu producenta. Ze wzgledéw bezpieczeristwa producent zastrzega sobie prawo
odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktéw.
OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkdji i w ciagu tego okresu moze on
by¢ 100 razy poddawany procedurze przygotowania do uzycia.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
SN OSTROZNIE

=, * Chronic przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.

* Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrédtami Swiatta.

UTYLIZACJA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami
krajowymi i miedzynarodowymi.

SPECYFIKACJE PRODUKTU

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226
@ 2 3 4 5 6
Gru_pa dpcelowa Dziecko, Dzmgko, Dorosty, Dprosl_y, Dorosly, duzy
pacjentow mate duze maly Sredni

Kolor Zielony Zotty Czerwony Fioletowy Niebieski
Ztacze 22 mm $r. wewn.

Ciezar

(z opakowaniem) 0,10kg 0,12kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Jednostka opakowania 1 1 1 1 1

DANE MATERIALOWE

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

Materiat

Wewnetrzna ramka z tworzywa sztucznego: PSU
Materiat wierzchni: silikon

35-70-155, 35-70-255 Silikon

88-60-266 PSU
WYPOSAZENIE DODATKOWE

Nazwa Clgzar. Jedr}ostka )
(zop p

35.70-155 Pz_isek mocujacy dla dzieci, wielokrotnego 0,64 kg 10
uzytku

35.70-255 Pz?sek mocujacy dla dorostych, wielokrotnego 085 kg 10
uzytku

88-60-266 | Pierscien ustalajacy, wielokrotnego uzytku 0,10kg 10

Portugués

FINALIDADE PREVISTA

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

Vantagens clinicas: ventilacdo/oxigenacdo adequada de um paciente mediante vedacao

das vias aéreas superiores.

Grupo de doentes-alvo: criancas e adultos

Local de utilizagao: clinico e pré-clinico

INDICACOES

* Ventilacdo/oxigenacdo manual ou mecanica transitoria.

N&o sdo conhecidas outras indicacoes.

CONTRAINDICAGOES

* Em pacientes que nao estejam em jejum com risco de aspiraco elevado, a ventilacdo
por mascara s pode ser usada em situacdes de emergéncia.

N&o sdo conhecidas outras contraindicacoes.

INDICACOES DE SEGURANCA

EE:I * Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizagao,

cumpra-as e guarde-as para consulta futura.

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

* Nao usar o produto fora do grupo de doentes-alvo.

* 0 utilizador e/ou o paciente deve(m) comunicar quaisquer incidentes graves
relacionados com o produto ao fabricante e a autoridade competente do Esta-
do-Membro da UE (ou & autoridade competente do respetivo pais, se 0 caso
ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou paciente estejam estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo e depois do reprocessamento, submeter o produto
a um controlo (ver capitulo “Controlo”). Um produto com defeitos ndo pode
ser utilizado.

* Duracdo méxima de utilizacdo: < 2 horas

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

* Nao podem ser realizadas alteracées no produto.

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

* 0 produto reutilizavel é fornecido ndo-estéril e deve ser limpo, desinfetado e
esterilizado antes de cada utilizagdo (ver capitulo “Reprocessamento”).

I@ e 0O produto é adequado para utilizagdo em ressonancia magnética.

g * Em caso de prazo de validade vencido, o produto n&o pode ser utilizado.

PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO

» Escolher o tamanho indicado da mascara.

Opgao: fixar o anel de retencéo se a fita de fixagdo for usada.
APLICACAO

AVISO

* No caso de pacientes obesos, com pilosidade facial, sem protese dentaria
colocada ou com estruturas anatémicas andmalas, como ferimentos ou
deformagdes criticas da cara, fica ao critério do utilizador em que medida é
possivel a ventilacdo por méscara.

0 utilizador tem de zelar por uma ventilacdo/oxigenacdo eficiente durante
a utilizagdo.

» Ligar a Bi-Mask a um saco ou sistema de ventilacdo.

Verificar se a cabeca esta na posicdo correta.

» Colocar a Bi-Mask bem apertada sobre a boca e o nariz do paciente de forma a
conseguir uma vedacdo hermética das vias aéreas superiores.

Se a Bi-Mask nao ficar bem assente, a ventilacdo/oxigenacdo poderd ser prejudicada.

» Manter a Bi-Mask na devida posicdo durante a ventilacao/oxigenacéo.

» Opcdo: prender a Bi-Mask com a fita de fixacdo e o anel de retencdo (figura 1).

DEPOIS DA APLICAGAO

» Retirar e desprender a Bi-Mask e os acessorios usados.

PROCESSAMENTO

(LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZACAO)

INDICAGOES GERAIS

* O fabricante n&o se responsabiliza por danos decorrentes de um processamento
inadequado.

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

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

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

* Para garantir um processamento eficiente, a sujidade maior ndo pode secar no pro-
duto, devendo ser removida imediatamente apés a utilizacéo.

* 0O produto s6 pode ser reprocessado por pessoal especializado.

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

LIMPEZA/DESINFECAO

Limpeza/desinfecdo automéatica (em maquina)

Instrugdes para utilizacdo do aparelho de limpeza e desinfecao

» Utilizar 4gua desionizada.

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

Para a validacao, foi usado aparelho Miele G7882 com unidade movel E435/3.

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e desinfecao

Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada uma neutralizacdo.

CUIDADO
N&o usar produtos de limpeza altamente alcalinos, dado que isso promove
a formagdo de espuma.

* Néo utilizar dessecantes.
Procedimento validado pelo fabricante:
1. Colocar o produto no transportador do injetor sobre o bico do injetor.

2. Iniciar o programa com 0s seguintes parametros:

a. Enxaguar previamente com dgua desionizada a 20 °C com um tempo de atuacdo
de 1 min.

b. Limpeza a 55 °C com um tempo de atuacdo de 5 min usando 4gua desionizada e
o detergente Sekumatic® ProClean (dose: 0,5 % (5 ml/g)).

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

d. Enxaguar com 4gua desionizada (méx. 100 KBE/ml) a 20 °C com um tempo de
atuacdo de 2 min.

e. Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 min com agua desionizada.

f. Secagem a 100 °C.

3. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o pro-
cessamento.

4. Verificar o produto de acordo com o capitulo “Controlo” e prepara-lo para a esterili-
zacao (ver capitulo “Embalamento”).

Limpeza/desinfecao manual

Instrucdes para utilizacao de produtos de limpeza e desinfecao

* Preparar a solugdo de limpeza e desinfecdo antes de cada ciclo manual.

e Utilizar 4gua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Preparar uma solugdo de limpeza e desinfecdo a 2 % (30 ml/g) de Sekusept® Aktiv,
com agua desionizada a 20 °C. Agitar varias vezes nos 15 minutos seguintes. Apos
15 min, a solucao de limpeza e desinfecdo esta pronta para utilizacao.

2. Limpar os produtos com esponjas macias dentro da solucdo de limpeza e desinfecao.
0 produto tem de ficar totalmente imerso durante, pelo menos, 20 s. Ndo devem
ser utilizadas escovas duras ou outros materiais capazes de danificar a superficie de
silicone dos produtos.

3. Colocar o produto na solugdo de limpeza e desinfecao e deixar atuar durante 15 min.
Garantir o humedecimento de todas as cavidades.

4. Remover a solucdo de limpeza e desinfecdo através de enxaguamento adequado
com agua desionizada (max. 100 KBE/ml). Eventuais residuos remanescentes podem
encurtar a vida Util do produto ou causar danos materiais.

5. Secar o produto. Evitar acumulacdo de dgua.

6. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o pro-
cessamento.

7. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e prepara-los para a este-
rilizacéo (ver capitulo “Embalamento”).

CONTROLO

Depois da desinfecdo e antes de cada utilizacéo, o produto deve ser verificado quanto a

danos (fissuras, ruturas, etc.).

Um produto com defeitos tem de ser eliminado.

EMBALAMENTO

» Depois da limpeza e da desinfecdo, o produto deve ser colocado em sistemas de
barreira estéril adequados a esterilizacao por vapor. Os sistemas de barreira estéril
tém de estar em conformidade com a ISO 11607-1. Para a validacao, foi usado um
sistema de barreira estéril com uma embalagem simples.

ESTERILIZAGAO

Instrucoes de esterilizacao:

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

* Usar um esterilizador em conformidade com a norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.

Esterilizacdo validada pelo fabricante

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

* Tempo de atuacdo de 5 min a uma temperatura de esterilizacdo de 134 °C.

* 0 tempo de secagem é de 10 minutos.

* Para a validacao, foi usada uma autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACAO

0 fim da vida util de produtos reutilizaveis é, em principio, determinado pelo desgaste e

pelos danos decorrentes da utilizacdo. Desde que observada a vida Util maxima de 5 anos,

0s produtos reprocessaveis podem ser processados até 100 vezes pressupondo uma uti-
lizacdo adequada e a observancia das instrucdes de limpeza, desinfecao e esterilizacéo.

As reutilizacdes do produto além desse limite sdo da responsabilidade do utilizador (ver

capitulo “Controlo”).

AVISO

Em caso de utilizagdo dos produtos em doentes com suspeita de doenca
pridnica, pode haver alto risco de transmissdo. Nesse caso, fica ao critério do
médico descartar o produto (ver capitulo “Eliminagao”) ou processa-lo de
acordo com as normas nacionais.

ASSISTENCIA

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

VIDA UTIL

0 prazo de vida Util do produto é de 5 anos a contar da data de fabrico, podendo ser
desinfetado 100 vezes dentro desse periodo.

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE
a'o:: CUIDADO

=. * Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

ELIMINACAO

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

35-65-222 35-65-223 35-65-224 | 35-65-225 35-65-226
EI 2 3 4 5 6
Grupo de doentes-alvo Crianga, Crianca, Adulto, Adyl?o, Adulto,
pequeno grande pequeno médio grande

Cor Verde Amarelo Vermelho Lilas Azul
Conexao Diam. int. 22 mm
Peso (incl. embalagem) 0,10kg 0,12kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Unidades por 1 1 1 1 1
embalagem

DADOS DO MATERIAL
Material
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Armacdo interior de plastico: PSU
35-65-225, 35-65-226 Material da cobertura: silicone
35-70-155, 35-70-255 Silicone
88-60-266 PSU

ACESSORIOS
Designacio Peso Unidades por

gnag (incl. embalagem) | embalagem

35-70-155 | Fita de fixacdo, crianca, reutilizavel 0,64 kg 10
35-70-255 | Fita de fixacdo, adulto, reutilizavel 0,85 kg 10
88-60-266 | Anel de retencao, reutilizavel 0,10 kg 10
Romana

SCOPUL UTILIZARII

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

Beneficiu clinic: ventilatia/oxigenarea adecvatd a unui pacient prin etansarea cdilor res-

piratorii superioare.

Grupul tintd de pacienti: copii si adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII

 Ventilatie/oxigenare manuald sau mecanicd temporard.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

 La pacientii care nu se afld in regim a jeun si care prezinta un risc ridicat de aspiratie,

utilizarea mastii de ventilatie este permisa numai in situatii de urgenta.

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

I:E] * Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, respec-
tati-le si pastrati-le pentru consultare ulterioard.

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

* Nu utilizati produsul pentru pacienti din afara grupului tintd de pacienti.

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

* Inainte de fiecare utilizare si dupa fiecare preparare, verificati produsul (a se
vedea capitolul , Control”). Se interzice utilizarea unui produs cu defecte.

* Durata maxima de utilizare: < 2 ore

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

* Nu se permite modificarea produsului.

 Produsul este potrivit pentru conducerea oxigenului, a aerului, a gazelor ane-
stezice si a amestecurilor acestora.

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

* Produsul este compatibil RMN.

 Produsul nu trebuie utilizat dupd depasirea datei de expirare.

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE ACCESORII
» Selectan 0 d{mensmne adelcvata a muastn. o . 5 ] Greutate Unitate de
Optiune: atasati inelul de sustinere dacé se utilizeaza banda de fixare. enumire (incl. ambalaj) ambalaj
UTILIZARE 35-70-155 | Bandd de fixare pentru copii, reutilizabild 0,64 kg 10
AVERTIZARE 35-70-255 | Bandd de fixare pentru adulfi, reutilizabild 0,85 kg 10
* La pacientii cu obezitate, cu par facial, cu proteze dentare care nu sunt la 88-60-266 | Inel de sustinere, reutilizabil 0,10 kg 10
locul lor sau cu structuri anatomice anormale, cum ar fi leziuni sau deformari
faciale critice, masura in care este posibild ventilatia cu masca este la dis-
cretia utilizatorului.
* Utilizatorul trebuie sa se asigure ca pacientul este ventilat/oxigenat eficient .
in timpul utilizérii produsului. Pycckun
» Conectati Bi-Masca la un resuscitator sau la un sistem de ventilatie. HA3HAYEHUE

Acordati atentie pozitiei corecte a capului.

» Asezati ferm Bi-Masca peste gura si nasul pacientului, astfel inct sd asigure o inchi-
dere etansd a cailor respiratorii superioare.

In cazul in care Bi-Masca nu este montata corect, ventilatia/oxigenarea poate fi afectatd.

» Pastrati Bi-Masca In pozitie in timpul ventilatiei/oxigenari.

» Optiune: atasati Bi-Masca cu ajutorul curelei de fixare si al inelului de sustinere (Fig. 1).

DUPA UTILIZARE

» Indepértati si deconectati Bi-Masca si accesoriile utilizate.

PROCESARE

(CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

INDICATII GENERALE

* Producatorul nu fsi asuma rdspunderea pentru pagubele survenite ca urmare a unei
procesari necorespunzdtoare.

* Responsabilitatea validarii corespunzdtoare a procedurii, respectiv a aparatelor si
accesoriilor, precum si responsabilitatea respectdrii parametrilor validati la fiecare
procesare revin utilizatorului.

* Data fiind eficienta mult mai ridicatd la curdtare si dezinfectare, se recomandd utili-
zarea unei proceduri mecanice.

* Eficienta a fost demonstrata de catre un laborator de testare independent si acreditat.

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

* Produsul poate fi reprocesat numai de catre personal calificat.

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

CURATARE/DEZINFECTARE

Curatare/Dezinfectare mecanica

Indicatii privind utilizarea aparatului de curatare si dezinfectare

» Utilizati apa deionizata.

» Utilizati un aparat de curatare si dezinfectare care indeplineste cerintele 1SO 15883.

Pentru validare a fost utilizat un aparat Miele G7882 cu Cabinet E435/3.

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dezinfectare

¢ La utilizarea unui produs de curatare alcalin, trebuie efectuatd o neutralizare.

PRECAUTIE
Nu folositi produse de curdtare puternic alcaline, deoarece se poate ajunge
la formarea de spuma.

* Nu utilizati agenti de uscare.

Procedura validata de producator:

1. Asezati produsul in caruciorul injector pe duza injectorului.

2. Porniti programul cu urmatorii parametri:

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

b. Curdtare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apd deionizata si agentul de curd-
tare Sekumatic® ProClean (dozare: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizare cu Sekumatic® FNZ la 20 °C, timp de mentinere 2 min (dozare: 0,1 %
(1 ml/g)).

d. Clatire cu apa deionizatd (max. 100 KBE/ml) la 20 °C, timp de mentinere 2 min.

e. Dezinfectare termica la 93 °C timp de 5 min cu apa deionizata.

f. Uscare la 100 °C.

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

4. Verificati produsul conform capitolului , Control” si pregatiti-l pentru sterilizare (con-
sultati capitolul ,Ambalaj”).

Curétare/Dezinfectare manuala

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dezinfectare

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

e Utilizati apa deionizata.

Procedura validata de producator:

1. Preparati o solutie de curatare si dezinfectare cu o concentratie de 2 % (30 ml/¢) din
Sekusept® Aktiv si apa deionizata la 20 °C. Amestecati de mai multe ori in urmatoa-
rele 15 min. Dupa 15 min, solutia de curatare si dezinfectare este gata de utilizare.

2. Curatati produsul cu bureti moi in solutia de curdtare si dezinfectare. Produsul tre-
buie sd fie imersat timp de ce putin 20 s. Nu utilizati perii dure si alte materiale care
deterioreaza suprafata de silicon.

3. Introduceti produsul cu un timp de actionare de 15 min in solutia de curatare si
dezinfectare. Asigurati umezirea tuturor cavitatilor.

4. Tnlaturati solutia de curatare si dezinfectare prin clitire suficientd cu apa deionizata
(max. 100 KBE/ml). Resturile rémase pe produse pot scurta durata de folosire a aces-
tora sau pot duce la deteriorarea materialului.

. Uscati produsul. Evitati acumularea apei.

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

procesarea.

7. Verificati produsele conform capitolului , Control” si pregatiti-le pentru sterilizare
(consultati capitolul , Ambalaj").

CONTROL

Dupa dezinfectare si inainte de fiecare utilizare, verificati dacd produsul este deteriorat

pentru identificarea eventualelor deteriordri (crapaturi, rupere etc.).

Un produs defect trebuie eliminat.

AMBALA)

» Dupa procesul de curdtare si dezinfectare, ambalati produsul in sisteme de bariera
sterila, adecvate pentru sterilizarea cu aburi. Sistemele de barierd sterila trebuie sa fie
conforme cu 1SO 11607-1. Pentru validare a fost utilizat un sistem cu bariera sterila
cu ambalaj simplu.

STERILIZARE

Indicatii privind sterilizarea:

* Protejati produsul sau ambalajul de sterilizare impotriva deteriorarii mecanice.

e Utilizati un sterilizator care indeplineste cerintele DIN EN 285 sau DIN EN 13060.

Sterilizare validata de producator

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

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

* Timpul de uscare este de 10 min.

* Pentru validare a fost utilizatd o autoclava Systec HX-320.

REUTILIZABILITATE

Finalul duratei de folosire a unui produs este indicat, in principiu, la produsele reutiliza-

bile, de uzura si deteriorarea ca urmare a utilizarii. Luand in considerare durata maxima

de folosire a produsului de 5 ani, produsele procesabile pot fi procesate de pana la

100 de ori, in conditiile unei utilizari corespunzatoare si ale respectarii instructiunilor de

curatare, dezinfectare si sterilizare.

Orice reutilizare care depaseste aceste limite se face pe raspunderea utilizatorului (con-

sultati capitolul , Control”).

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 daca produsul trebuie eliminat (consultati capitolul
,Eliminare”) sau procesat conform prevederilor nationale.

SERVICE

Produsele medicale returnate, care fac obiectul unei reclamatii/care necesita reparatii,
trebuie sd fi parcurs in prealabil intregul proces de procesare, pentru a se exclude orice
pericole pentru angajatii producdtorului. Producdtorul Tsi rezerva dreptul de a respinge
produsele murdare si contaminate, din motive de siguranta.

DURATA DE FOLOSIRE

Durata de folosire a produsului este de 5 ani de la fabricare si poate fi reprocesat de
100 de ori in acest interval.

Data expirarii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

w1

itf PRECAUTIE
. * Aseproteja de cdldura si a se depozita la loc uscat.

0
* A se feri de razele solare si de surse de lumina.

ELIMINARE

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

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

EI 2 3 4 5 6

Grupul tinta de

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226

B Copil, mic Copil, mare Adult, mic | Adult, mediu | Adult, mare
pacienti
Culoare Verde Galben Rosu Violet Albastru
Conexiune 22 mm diam. int.

Greutate (incl. ambalaj) 0,10kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Unitate de ambalaj 1 1 1 1 1

DATE PRIVIND MATERIALELE

Material

Cadru intern din plastic: PSU
Material capac: silicon

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

35-70-155, 35-70-255 Silicon

88-60-266 PSU

[inAa repmeTr3aumm pTa u Hoca Bo Bpema MBJ1/okcnreHauum naymeHTa.
KnvHuueckas nonb3a: agekBaTHoe obecneueHune VBJl/okcureHaummn naym-
eHTa nyTeM repmeTr3aLunm BEpXHUX fblXaTebHbIX MyTen.
LleneBas rpynna nauneHToB: AT 1 B3pOCsible
MecTo nprMmeHeHA: rocnnTanbHas U 4OrocnmTanbHas NOMOLLb
MOKA3AHMA
BpemeHHan pyuHas nnm mexaHunveckan VBJ1/okcnreHauma.
[pyrvie nokasaHua HEN3BECTHbI.
NMPOTUBONOKA3AHMA
Mpwn nonHOM »enyAKe y NauMeHTOB C MOBbILEHHON OMacHOCTbIO acnupa-
LN KeNy[AOYHOTO COAEPXKMMOrO MAacOYHYI0 BEHTURALMIO pa3peLuaeTca
NPOBOAUTL TOMbKO B IKCTPEHHbIX CITyyasX.
[pyrue npoT1BonoKa3aHUA HEN3BECTHbI.
YKA3AHUA NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU
[E -+ TMepep ncnonb3oBaHvemM Usfenvsa ciegyeT BHUMATENIbHO NPoYecTb
M BbINONHWTb BCE YKa3aHUA UHCTPYKLUM MO NPUMEHEHNIO 1 CoXpa-
HUTb ee ANA CNpaBKy B AanbHelLem.
A - W3penve paspelsaeTca Mcnonb3oBaTb TOMbKO OOyYeHHOMY MeAaw-
LIMHCKOMY NepcoHarny.
Mcnonb3oBatb n3genve ToNbKo y NaLMeHToOB U3 LieNIeBOi rpynrbl.
Monb3oBaTtenb W/Wnn NauMeHT AOMKeH coobliatb 060 Bcex cepbes-
HbIX NPONCLIECTBMAX, CBA3AHHbIX C U3AeNneM, NPOV3BOAUTENO N B
KOMMETEHTHbIE OpraHbl rocyaapcTea-yuneHa EC (nu B KOMNeTeHTHble
opraHbl COOTBETCTBYIOLEN CTpaHbl, €CNN MHUMAEHT npousoLlen 3a
npefenamu EC), B KOTOPOM NPOKMBaeT NONb30BaTeSNb U/WAIN NALMEHT.
Mepep KaxabiM NPUMEHEHVEM 1 MoCe Kaxaon obpaboTku cnepyeT
NPOBOAUTbL KOHTPOSb U3fenusa (cm. pasgen «KoHTponb»). 3anpelya-
eTcA NCnonb3oBaTh usgenve ¢ gedekTamu.
MakcumanbHasa gnnTenbHOCTb MPUMEHEeHNA: < 2 Y.
Ecnn WBJ1/okcrreHauma € MOMOLLbIO 3TOrO M3AeNnUsA HEeBO3MOXHaA,
HeobXoAMMO HauaTb NPUMEHEHVe Apyroro noaxoasuiero metoga VBJ1.
3anpeLaeTca BHOCUTb M3MEHEHUSA B U3Jenue.
M3penve npurogHo AnA noaBefeHWA KUCIOPOAa, Bo3fyXa, raso-
06pasHbIX AaHECTETUKOB 1 ra30BbIX CMECeil.
MHoropasoBoe uv3fenve MOCTaBAAETCA B HECTEPUSIBHOM BuAe U
NOANEXUT OUNCTKE, Ae3UHDEKLMN 1N CTEPUN3aLMN Nepes KaXKabIM
npumMeHeHviem (cm. rnay «<O6paboTKay).
+ W3penue nopxogut ana MPT.

g . 3anpeu.|aeTc;| MnCnonb30BaTb n3fenne nocie ncteveHnAa Cpoka roa-
HOCTWN.

NOoAroToBKA NEPEQA MPUMEHEHUEM

» BbiGpaTb MacKy NOAXOAALLEro pasmepa.
OnuuaA: 3aKpennTb yAepPXKMBatOLLEe KOMbLO, eCn NCMonb3yeTcs GUKCHpYIo-
Las neHTa.

NMPUMEHEHUE

/A\ MPEAYNPEXAEHVE

-y NMauneHTOB C OXKUpPeHMeM, BONOCAHbIM NOKPOBOM Ha nuue, npu
HEencnonb3oBaHUN 3y6HbIX npoTe30B WU HalIn4yun aHOMaJbHbIX
adHaTOMUNYyeCcKnx CprKTyp, TaKNX KaK TpaBMbI mnn KpI/ITI/I‘-IeCKI/Ie
Aed)opmaumm Ninua, BO3MOXHOCTb MacoyHom BeHTUNAUMN onpe-
AeNnAeTca Ha YCMOTpeHMe noJib3oBaTesa.
[Nonb3oBaTenb AO/MKeH cnegnTb 3a 3¢¢eKTI/IBHOCTbI0 BEeHTUNA-
L|I/IV|/OKCVIF€HBL|I/IVI BO BpeMA UCnoJib30BaHUA.

» MpricoeanHUTb Macky Bi-Mask K gpixaTenbHoMy mMeLKy unu cucteme VBJI.
CnepunTb 3a NPaBWIIbHBIM MOMOXEHNEM FOJIOBbI.
» MnoTHO HafeTb MacKy Bi-Mask Ha poT 1 HOC naLmeHTa TaK, YTobbl OHa 0b6e-
creynBana repMeTMYHOCTb BEPXHUX AbIXaTeNIbHbIX NMyTeil.
McKyccTBeHHOE AblxaHne/OKCMreHaLma MOXeT HapyLLaTbCA NPY HenpaBusb-
HOM pacrnonoxeHun mackm Bi-Mask.
» YnepxuBaTb macky Bi-Mask B Hy>xHOM nonoxeHun Bo spema BJ1/okcu-
reHayuu.
» Onuwa: 3aKpennTb MackKy Npvi NOMOLLM GUKCUPYIOLLEA NEHTbI U YAEPKU-
BatoLLero Kosbua (puc. 1).
NOCNE UCNOJIb3OBAHUA
» CHATb 1 0TCOeAUHUTL Macky Bi-Mask 1 ncnonbsyembie nprHagnexHocTu.
OBPABOTKA
(OYUCTKA, AE3BUHOEKLUA, CTEPUNN3ALUA)
OBLUUE YKA3AHUA
+ M3rotoBnTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a Ylep6, BO3HUKWWNIA BCaes-
CTBUE HenpaBWIbHOM 06paboTKu.
Monb3oBaTenb 06A3aH CaMOCTOATENbHO BaNMANPOBaTb CBOU NPOLEAYypbI,
nNpr6opbl M NPUHAANEXHOCTY 1 COONIOAATL BaNMANPOBaHHbIE MapameTpbl
npwv Kaxxaon obpaboTke.
OnAa ouncTknm 1 pesmHbeKUMn pekoMeHayeTca NpYMeHATb aBTomMaTuye-
CKWMI Cnocob B CUITy ero 3HaunTenbHO Gosee BbICOKOMN 3bdEKTUBHOCTN.
OdPeKTVBHOCTL Obla NpoBepeHa He3aBUCMMOWN  aKKpeAUTOBaHHOM
ncnbiTatenbHon nabopatopuien.
[nA nosblweHVA 3¢pGeKTUBHOCTU 06pabOTKN cnepyeT yAanaTb KpymnHble
3arpA3HeHNA cpasy Nocse UCNOb30BaHNA, YTOObI CKIIOUYNTD UX 3acbiXa-
HUe Ha n3penuu.
Vi3penve paspeluaetca o6pabaTtbiBaTb TONBKO 0OyYEeHHOMY NepCoHany.
MpenoxpaHaAnTe CUIMKOHOBbIE M3AENNA OT KOHTaKTa C MaciiamMmm U CMaskami.
OYUCTKA / BESUHOEKUNA
ABTOMaTMYeckas ouncrTka / aesnHdekumsa
YKa3saHuA No NCNonb30BaHNI0O MOeYHO-Ae3nHGULMpYIoLel MallnHbl
» Vicnonb3oBaTb AEVOHN3NPOBAHHYIO BOfY.
» Mcnonb3oBaTb MOEUHO-AE3UHPNLIMPYIOLLYIO MALLKHY, COOTBETCTBYIOLLYO
Tpe6oBaHusam ISO 15883.
[na Bannpaumn ncnonb3osasnca annapat Miele G7882 ¢ kamepoin E435/3.
YKa3aHuA No NCMOoNb30BaHNIO MOIOLWX U Ae3NHOULPYIOLNX CPeACTB
Mocne Ncnonb3oBaHysA LENOYHBIX MOIOLIMX CPEACTB HEOOXOAUMO BbIMOS-
HUTb HENTPanm3ayuio.

OCTOPOXHO!
He ncnonb3oBath uncTALME CPEACTBA C BbICOKUM COfiepKaHeM
LWEI0UM, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTY K MEHOO06Pa30BaHNIo.

He ncnonb3oBaTh CyWwnnbHbIE areHTbl.

Mpoueaypa, BanuanpoBaHHaA n3rorosutenem

1. NMomecTnTb N3aenmne Ha CoMo UHXEKTOPa B HXEKTOPHO Tenexke.

2. 3anycTuTb Mporpammy C yKasaHHbIMU HIXe napameTpamu.

a. MpenBapuTenbHoe ononacknBaHWe [eMOHW3NPOBaAHHON BOAOW Npw
Temnepatype 20 °C, BpeMs BblAepP>KN - 1 MMHYTa.

b. Oumnctka npv Temnepatype 55 °C, Bpema BbIAEPKKM - 5 MUHYT, C UCMOMb-
30BaHVEeM AEMOHM3POBaHHON BOAbI 1 MotoLLero cpeactsa Sekumatic®
ProClean (koHueHTpaums - 0,5 % (5 mn/n)).

c. Hentpanusauma cpeactsom Sekumatic® FNZ npu temnepatype 20 °C,
BpeMsA BbIAEPKKM - 2 MUHYTbI (KOHLUeHTpauma - 0,1 % (1 mn/n)).

d. OnonackuBaHve fenMoHV3NpoBaHHOW Bogol (Makc. 100 KOE/mn) npu
Temnepatype 20 °C, BpeMaA BbIAEPXKKN - 2 MUHYTbI.

e. Tepmnyeckan aesnHbeKUMA 4eNOHN3POBAHHON BOLOI NP Temnepa-
Type 93 °C B TeueHune 5 MUHYT.

f. Cywka npu Temnepatype 100 °C.

3. MNpoBepwnTb U3fenne Ha Hannumne BUANMbIX 3arpAsHeHni. MNpu Heobxoaw-
MOCTM MOBTOPUTb 06PabOTKY.

4. MpoBepuTb N3aenne B COOTBETCTBUM C pa3aeniom «KoHTponb» 1 nogroTo-
BUTb €ro K cTepunmnsaumm (cm. pasgen «Ynakoskay).

PyuyHas ouncrtka / pesnndekuns

YKasaHuA No NCMONb30BaHMNIO MOIOLWX U Ae3NHOULMPYIOLNX CPeACTB
/icnonb3oBaTb TONbKO CBEXEMPUrOTOBNEHHDIN MoloLLe-Ae3nHOULMPYO-
WM pacTBop.

Mcnonb3oBaTb AeNOHN3NPOBaHHYIO BOAY.

Mpoueaypa, BanuaupoBaHHaA n3rorosutenem

1. MpurotoButb 2 % (30 Mn//1) MoloLe-Ae3VHGULMPYIOLWMIA PacTBOP U3
Sekusept® Aktiv 1 genoHn3vpoBaHHON BoAbl Npu TemnepaTtype 20 °C. B
nocnepywowe 15 MAHYT nepemellaTb HeCKOIbKO pas. Yepes 15 muHyT
MotoLLe-Ae3nHOULMPYIOLLMIA PaCTBOP rOTOB K UCMOSIb30BaHMIO.

2. OYnCTUTb M3[eNNA MATKUMU rybKamy B MotoLLe-aAe3nHGMLMpYoLLem pac-
TBOPE; U3Aene AOSKHO ObITb MOMHOCTHIO MOrPYEHO B PacTBOP B TeUeHue
He MeHee 20 c. 3anpeLlaeTca NCnosb30BaTh XECTKME WETKN 1 Apyrue npea-
MeTbl, KOTOPble MOTYT MOBPEANTb CUIIMKOHOBYIO MOBEPXHOCTb U3AENNNA.

3. MonoxuTb n3genne B MowlLLe-Ae3NHPNLIMPYIOLWNIA PacTBOP Ha 15 MUHYT.
MpocnennTb 3a CMayrBaHNEM BCEX MONOCTEN.

4. Ypanutb motoLLe-e3nHGMLMPYIOLLNIA PacTBOP NOCPEACTBOM TLLATENbHOM
NPOMbIBK/ AEMOHM3MPOBaHHOM Bogol (Makc. 100 KOE/mn). OctaTku mMoto-
LYX CPEACTB Ha U3LENNAX MOTYT CHU3UTb CPOK UX CITY»KObl 1 NPUBECTU K
NOBPEeXAEeHNI0 MaTepuanos.

. MpocywuTtb nspenvie. He ponyckatb CKOMAEHUA BOAbI.

6. MNpoBepuTb N3Jenune Ha Hanuure BUAMMbIX 3arpasHeHuid. Mpu Heobxoaun-

MOCTM NMOBTOPUTb 06PabOTKY.

v



7. MpoBepwnTb N3AennA B COOTBETCTBUN C pa3fenom «KOHTpOob» 1 NOAroTo-
BUTb UX K CTepunm3aumm (cm. pasgen «YnakoBkay).
KOHTPOJ1b
Mocne pae3nHpekuUn 1 nepen KaxkAbiM NCNOSIb30BaHEM NPOBEPUTb M3fe-
NINe Ha Hannume NoBpexaeHNN (TPeLnH, pa3pbiBOB U Ap.).
JedekTHOe n3penvie NOANEXUT yTUIN3ALUN.
YNAKOBKA
» Mocne 3aBeplleHMA Mpoueaypbl OYUCTKMA U Ae3uHbeKUMn NomecTUTb
n3fenue B CTepuinbHble 6apbepHble CUCTEMbI, MPUTOAHbIE ANA CTEPUN3a-
uum napom. CtepusibHble 6apbepHble CUCTEMbI JOMKHbI COOTBETCTBOBATH
TpebosaHuam ISO 11607-1. [ina Banugaumm ncnonb3oBanacb CTepunbHas
6apbepHan crcTema C OfAUHAPHO YNaKoBKOW.
CTEPUNN3ALUNMA
YKa3saHua no crepunusaumm
ObeperaTb v3fenne 1 CTEPUIN3ALIMOHHYIO YMAKOBKY OT MeXaHW4yecKmx
noBpeXAeHUN.
Mcnonb3oBatb cTepunusatop, otBevawowmii TpebosaHmam DIN EN 285
nnu DIN EN 13060.
Crepununsauus, BaananpoBaHHas UsrotoBurtenem
M3penve noanexut ctepunmsaunm napom MetoAom ¢GpakLMOHUPOBaH-
HOro Bakyyma.
Bpems BbiAEPXKKY - 5 MUHYT Npu TemnepaType ctepunusaumm 134 °C.
Bpems cywku coctaBnaet 10 MUHYT.
[inA Bannpaumn ncnonb3osasnca aBToknae Systec HX-320.
NPUrOAHOCTb K MOBTOPHOMY NCMOJ1Ib3OBAHUIO
CpoK cny»6bl MHOrOPa3oBbIX U3AENNA ONPeAenaeTca N3HOCOM Vi NOBPEX-
AEHVAMK, BO3HUKWVMU B XOAe ucnonb3oBaHuA. C yyétom MaKkcumaib-
HOro CpoKa Ciyx0bl 5 feT MHOropasoBble M3aenua MOXXHO 0b6pabaTbiBaTb
[0 100 pa3 npuw ycnoBUM HajJfiexallero MCnosib3oBaHuA 1 cobnopeHns
VNHCTPYKLUIA MO OUNCTKe, fie3nHPEeKLnn 1 cTepunmsanmm.
Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a toboe MOBTOPHOE MCMOJb30Ba-
HWe CBepX JaHHOTO CpokKa (cM. pasaen «<KoHTPOsb»).

A NPEAYNPEXAEHUE
Vicnonb3oBaHvie U3AENWIA y MALMEHTOB C NMOAO3PEHNEM Ha MPUOH-
Hble 60/1e3HN MOXET BbITb COMPAKEHO C BLICOKVM PUCKOM Mepegaqun
MHEeKLMN. B AaHHOM Crlyyae Mo YCMOTPEHMIO Bpaya N3fenme yTunm-
3UpyloT (CM. pasgen «YTunusauus») unn obpabaTbiBaloT B COOTBET-
CTBUU C AENCTBYIOLUMMI HOPMATVIBaMU.

CEPBUC

Mepen BO3BpPaTOM MEAULMHCKUX W3LEnUii B Cilyyae peknamauum umm
PEeMOHTa OHV AOMMKHBI NMPOTN MOSHBIN LKA 06PaBOoTKY, UTOBbI UCKMIOUNTD
BO3MOXHbI PUCK [ MepCcoHana nsrotosutens. [Ipon3BoanTesb oCTaBiseT
3a co6oM MpaBo OTKasaTb B NpUEME 3arpAHEHHBIX WIN KOHTaMVHUPOBaH-
HBIX M3Lennii No coobpakeHmsiMm 6e30nacHOCTU.

CPOKTOAHOCTU

Cpok ciy»6bl N3gens cocTaBnseT 5 et feT ¢ AaTbl NPOU3BOACTRA. B Teue-
HVe CpoKa cnyx6bl fonyckaeTca o6paboTka nsgenus go 100 pas.
Vicnonb3oBaTb 40: CM. STUKETKY Ha U3aenum

YCN10BUA XPAHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKU

/jt OCTOPOXHO!
". * bepeub oT BO37eNCTBUA BbICOKMX TEMMepaTyp, XpaHWTb B CYXOM

? mecTe.

+ bepeub ot BO3[ENCTBNA COTHEYHOTO U NCKYCCTBEHHOIO CBETa.

YTUNN3ALUA

Vicnonb3oBaHHoe Unmn fledeKTHOe n3enne NOANEXUT YTUIN3aLMK COrNacHo
[eNCTBYIOLMM MECTHBIM 1 MEXAYHaPOHbIM 3aKOHOAATESIbHbIM HOPMaM.
XAPAKTEPUCTUKU U3JENNA

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226
(#] 2 5 s 5 6
Lienesas rpynna [Hetn, . Hetn, . Bspocnblev, Bapocnblf, BSpOCJ‘IbI?,

ManeHbKuii | Gonbloi | ManeHbKUin | cpeHuii 60nbLIoi
nayueHToB

pasmep pasmep pasmep pasmep pasvep

Liser 3enéHbiin HKéntbin KpacHbiit (DM;:;TO_ CuHun
CoepfvHeHne BHYTP. Ainam. 22 Mm
Macca (c ynakoBkoii) 0,10 kr 0,12 kr 0,14 kr 0,16 kr 0,16 kr
Konnuectso wryk B 1 1 1 1 1
ynakoeke

XAPAKTEPUCTUKU MATEPUANIOB

Marepnan

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225,35-65-226

BHYTpeHHAA NNacTMKoBaA pamKka: NoancynbGoH
MoKpbITHE: CUNIMKOH

35-70-155, 35-70-255 CnnukoH
88-60-266 MonucynbdoH
NPUHALANEXHOCTU

Macca Konuuectso

HanmeHosanne .
(cynakoBKo#) | WITYK B ynakoBKe

35.70-155 DuKcnpylowan neHTa AnA feTeil, MHOro- 0,64 kr 10
pasosas

35.70-255 OuKkcupyiollas neHTa [na  B3POC/bIX, 0,85 kr 10
MHoropasosas

88-60-266 | Yaep:kuBaloLLee KoNbLio, MHOropasoBoe 0,10 kr 10

Slovencina

UCEL POUZITIA

Na utesnenie Ust a nosa pocas ventilacie/oxygenacie pacienta.

Klinické vyuzitie: adekvatna ventilacia/oxygenacia pacienta prostrednictvom utesnenia

hornych dychacich ciest.

Cielova skupina pacientov: deti a dospeli

Miesto pouZitia: nemocnica a zachranarstvo

INDIKACIE

* Prechodna manudlna alebo mechanicka ventilacia/oxygenacia.

Dalsie indikacie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE

* U pacientoy, ktori nie st triezvi a maju zvy3ené riziko aspiracie, sa ventilacia pomocou
masky mé pouZivat len v nidzovych situdciach.

Dal3ie kontraindikécie nie st znéme.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte ndvod na pouZitie, dodrZiavajte

ho a uschovajte si ho pre neskorsie pouzitie.

Pomadcku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny personal.

Pomdcku nepouZivajte mimo cielovej skupiny pacientov.

* PouZivatel a/alebo pacient musi hlasit vSetky zévazné prihody suvisiace
s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému dradu ¢lenského statu EU (prip.
kompetentnému Gradu prislusného $tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU),
v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

* Pred kazdym pouZitim a po kazdom spracovani vykonajte kontrolu pomacky
(pozri kapitolu ,Kontrola”). Chybna pomadcka sa nesmie pouzit.

* Maximélna doba pouzivania: < 2 hodiny

e Ak nie je moZna ventildcia/oxygenacia pouZitim tejto pomocky, je potrebné
zacat s inym adekvatnym spdsobom ventilacie.

* Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

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

* Pomdcka urcena na opakované pouzitie sa dodava nesterilnd a musi sa pred
kazdym pouzitim vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat (pozri kapitolu ,Spra-
covanie”).

* Pomdcka je vhodna na pouZitie pri MRT.
g .
PRIPRAVA PRED POUZITIM

» Zvolte vhodnU velkost masky.

Moznost: Ak sa pouziva fixacna paska, pripevnite fixacny krizok.
POUZITIE

VYSTRAHA

* U obéznych pacientov, pacientov s ochlpenim na tvéri, pacientov s nenasa-
denou zubnou protézou alebo abnormalnymi anatomickymi Struktdrami ako
st poranenia alebo kritické deformacie tvare, je na zvazeni pouzivatela, do
akej miery je mozna ventildcia pomocou masky.

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

Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

» Pomdcku Bi-mask spojte s resuscitacnym vakom alebo ventilacnym systémom.

Dbajte na spravnu polohu hlavy.

» Pomdcku Bi-mask nasadte pevne na Usta a nos pacienta tak, aby vzduchotesne uza-
tvarala horné dychacie cesty.

Nespravne nasadena pomdcka Bi-mask moZe negativne ovplyvnit dcinnost ventilacie/

oxgendcie.

» Pocas ventilacie/oxygenacie drzte masku Bi-mask v spravnej polohe.

» Alternativa: Pomdcku Bi-mask upevnite pomocou fixacnej pasky a fixacného krizka
(obrazok 1).

PO POUZITI

» Pomdcku Bi-mask a pouZivané prislusenstvo odstrarite a odpojte.
-414-

SPRACOVANIE

(CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

VSEOBECNE POKYNY

* Viyrobca neprebera ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vznikli nespravnym spraco-
vanim pomaocky.

* Pouzivatel je zodpovedny za vhodnd validaciu postupov prip. pristrojov a prislusen-
stva a dodrZiavanie validovanych parametrov pri kazdom spracovani.

* Odporuca sa pouzit strojovy postup kvéli vyjrazne vyssej Ucinnosti Cistenia a dezinfekcie.

* Udinnost bola preukazana nezévislym a akreditovanym skigobnym laboratériom.

* Na dosiahnutie G¢inného spracovania nesmie hrubé znecistenie na pomacke zaschntt
a musi sa hned po pouziti ocistit.

* Pomdcku smie spracovavat iba vyskoleny personal.

e Silikonové pomacky nesmu prist do styku s olejmi a mastami.

CISTENIE/DEZINFEKCIA

Strojové cistenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie pristroja na Cistenie a dezinfekciu

» Pouivajte deionizovanu vodu.

» Pouzivajte pristroj na Cistenie a dezinfekciu, ktory zodpoveda norme 1SO 15883.

Pre validaciu bol pouZity pristroj Miele G7882 spolu s Cabinet E435/3.

Pokyny na pouzivanie Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov

* Pri pouziti alkalického Cistiaceho prostriedku vykonajte neutralizaciu.

UPOZORNENIE
NepouZivajte vysoko alkalické Cistiace prostriedky, pretoze moze dojst
k tvorbe peny.

* Nepouzivajte pripravky na susenie.

Postup validovany vyrobcom:

1. Pomocku umiestnite do injektorového vozika na injektorovej dyze.

2. Spustite program s nasledujlcimi parametrami:

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

b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min deionizovanou vodou a €istiacim prostried-
kom Sekumatic® ProClean (davkovanie: 0,5 % (5 ml/¢)).

¢. Neutralizacia prostriedkom Sekumatic® FNZ pri 20 °C, doba trvania 2 min (dav-
kovanie: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Oplachovanie deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml) pri 20 °C, doba trvania
2 min.

e. Tepelna dezinfekcia pri 93 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.

f. Schnutie pri 100 °C.

3. Skontrolujte viditelné zneistenie. V pripade potreby spracovanie zopakujte.

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

Manualne cistenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov

« (istiaci a dezinfekény roztok pripravujte pred kazdym manulnym cyklom.

* Pouzivajte deionizovant vodu.

Postup validovany vyrobcom:

1. Pripravte 2 % (30 ml/e) Cistiaci a dezinfekcny roztok Sekusept® Aktiv s deionizovanou
vodou pri 20 °C. Nasledujucich 15 min viackrat premiesajte. Po 15 min je Cistiaci
a dezinfekcny roztok pripraveny na pouZitie.

2. Pomdcky Ccistite makkymi hubkami v Cistiacom a dezinfekénom roztoku, pricom sa
pomacka musi Uplne ponorit na minimalne 20 s. Nesmu sa pouzivat tvrdé kefky a iné
materidly, ktoré mézu poskodit silikonovy povrch.

3. Pomocku nechajte vlozent 15 min v Cistiacom a dezinfekénom roztoku. Zabezpecte
navlhcenie vietkych dutin.

4. Cistiaci a dezinfekény roztok odstrafite dostatoénym opléchnutim deionizovanou
vodou (max. 100 KBE/ml). Zvysky roztoku mozu skratit Zivotnost pomocky alebo
mozu viest k poskodeniu materialu.

. Pomécku vysuste. Zabrarte nahromadeniam vody.

6. Skontrolujte viditelné zneistenie. V pripade potreby spracovanie zopakujte.

7. Pomdcky skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ich na sterilizaciu (pozri

kapitolu ,Balenie”).

KONTROLA

Po dezinfekcii a pred kazdym pouzitim je nutné pomécku skontrolovat na poskodenia

(praskliny, zlomenia atd.).

Chybné pomocka sa musi zlikvidovat.

BALENIE
» Pomdcku po Cisteni a dezinfekcii zabalte do systémov sterilnej bariéry vhodnych na

sterilizaciu parou. Systémy sterilnej bariéry musia zodpovedat norme 1SO 11607-1.
Pre validaciu bol pouZity systém sterilnej bariéry s jednoduchym obalom.

STERILIZACIA

Pokyny na sterilizaciu:

* Pomdcku prip. sterilizacny obal chrafite pred mechanickym poskodenim.

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

Sterilizacia validovana vyrobcom

* Pomdcku sterilizujte pomocou sterilizacie parou vo frakénom vakuu.

* Expozicné doba je 5 min pri sterilizacnej teplote 134 °C.

* Doba susenia je 10 min.

* Pre validaciu bol pouzity autoklav Systec HX-320.

OPAKOVANE POUZITIE

Zivotnost je pri opakovane pouzitelnych pomackach v podstate urcena mierou opotrebo-

vania a poskodenia v dosledku pouzivania. Pri zohladneni maximalnej Zivotnosti 5 rokov

sa mozu pomdcky urcené na opakované spracovanie pri spravnom pouzivani a dodrzia-
vani pokynov na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu spracovat az 100-krat.

Za kazdé dalsie pouzitie je zodpovedny pouZivatel (pozri kapitolu ,Kontrola").

VYSTRAHA

Pri pouzivani pomacky u pacientov s podozrenim na priénové ochorenie vznika
mozné vysoké riziko prenosu. V takomto pripade ma lekar zvazit, ¢i sa ma
pomdcka zlikvidovat (pozri kapitolu , Likvidacia”) alebo spracovat podla narod-
nych predpisov.

SERVIS

Pred vrdtenim zdravotnickych pomécok z dévodu reklamdcie/opravy musia prejst
pomocky celym postupom spracovania, aby sa vylicilo ohrozenie pre zamestnancov
vyrobcu. Vyrobca si z bezpecnostnych dévodov vyhradzuje prévo odmietnut znecistené
a kontaminované pomaocky.

ZIVOTNOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov od datumu vyroby a pocas svojej Zivotnosti sa moze 100-
krét spracovat.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomdcky

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

/jt UPOZORNENIE

= * Chrante pred teplom a skladujte v suchu.

T o Chrdiite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
LIKVIDACIA
Pouzita alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovate/nymi narodnymi
a medzinarodnymi predpismi.
SPECIFIKACIE POMOCKY

w1

35-65-222 35-65-223 35-65-224 35-65-225 35-65-226
(#] : ) s ; ‘
Clelluva skupina Dieta, malé | Dieta, velka Dospe'\y, Dospe\\{, Dos;‘Jer\y,
pacientov malé stredna velka
Farba zelena lta Cervend fialova modra
Pripojenie 22 mm vnUt. priemer
Hmotnost
(wratane obalu) 0,10kg 0,12kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Jednotkové mnozstvo
. 1 1 1 1 1
v baleni
UDAJE O MATERIALOCH
Material

35-65-222, 35-65-223, 35-65-224,
35-65-225, 35-65-226

Vnutorny plastovy ram: PSU
Kryci materil: silikon

35-70-155, 35-70-255 Silikon

88-60-266 PSU
PRISLUSENSTVO

Oznacenie Hmptnosf Jednotkové r’nnoi-
(vratane obalu) | stvo v baleni
35-70-155 | Fixacnd paska dieta, opatovne pouZitelna 0,64 kg 10
35-70-255 | Fixacna paska dospely, opatovne pouzite/na 0,85 kg 10
88-60-266 | Fixacny krizok, opatovne pouzitelny 0,10kg 10

Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Za zatesnitev ust in nosu med predihavanjem/oksigenacijo pacienta.

Klini¢na uporaba: ustrezno predihavanje/oksigenacija pacienta z zatesnitvijo zgornjih

dihalnih poti.

Cilina skupina pacientov: otroci in odrasli

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJE

* Prehodno rocno ali strojno predihavanje/oksigenacija

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIE

*  Pri pacientih, ki niso tes¢i in imajo povecano tveganje aspiracije, ni dovoljeno upora-
biti predihavanja z masko, razen v nujnih situacijah.

Druge kontraindikacije niso znane.

VARNOSTNI NAPOTKI

I:E] * Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih upostevajte

in shranite za uporabo v prihodnje.

Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje.

Izdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spadajo v ciljno skupino pacientov.

 Uporabnik in/ali pacient morata vse resne dogodke, ki nastopijo v povezavi s
tem izdelkom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v ustrezni drZavi
¢lanici EU (oz. pristojnemu organu v zadevni drzavi, Ce se je dogodek zgodil
zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.

 Pred vsako uporabo in po vsakem reprocesiranju je treba izdelek pregledati
(glejte poglavje »Pregled«). Pomanjkljivega izdelka ne smete uporabiti.

* Najdaljse trajanje uporabe: < 2 uri

* (e predihavanje/oksigenacija s tem izdelkom ni mozna, je treba uporabiti
drugo ustrezno metodo predihavanja.

* Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

* Pripomocek je primeren za dovajanje kisika, zraka, anesteti¢nih plinov in mesa-
nic anesteticnih plinov.

* Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih je
treba pred vsako uporabo ocistiti, dezinficirati in sterilizirati (glejte poglavje
»Procesiranje«).

* Izdelek je primeren za uporabo z magnetnoresonancno tomografijo (MRT).
g .
PRIPRAVA PRED UPORABO

» Izberite ustrezno velikost maske.

Moznost: Ce uporabljate pritrdilni trak, pritrdite zadrzevalni obro¢.
UPORABA

OPOZORILO

* Pri pacientih z adipoznostjo, dlakami na obrazu, brez vstavljene zobne
proteze ali z nenormalnimi anatomskimi strukturami, kot so poskodbe ali
kriticne deformacije obraza, se mora uporabnik odlociti, v koliksni meri je
masko mozno uporabiti.

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

Izdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti.

» Masko Bi prikljucite na dihalni balon ali sistem za predihavanje.

Pazite na pravilen poloZaj glave.

» Masko Bi dobro namestite preko ust in nosu pacienta, tako da bodo zgornje dihalne
poti zatesnjene.

Ce maska Bi ni pravilno names¢ena, je lahko predihavanje/oksigenacija slabsa.

» Med predihavanjem/oksigenacijo drZite masko Bi na mestu.

» Moznost: Masko Bi fiksirajte s pritrdilnim trakom in zadrzevalnim obrocem (slika 1).

PO UPORABI

» Masko Bi in pripadajoco opremo odstranite in odklopite.

PROCESIRANJE

(CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACLA)

SPLOSNI NAPOTKI

* Proizvajalec ne prevzema nikakrsne odgovomosti za skodo, ki nastane zaradi napac¢-
nega procesiranja.

* Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in dodatke za procesiranje
ustrezno potrdi in potrjene parametre uposteva pri vsakem procesiranju.

e Priporodljivo je, da zaradi obcutno visje stopnje ucinkovitosti za ciscenje in dezinfek-
cijo uporabite strojni postopek.

Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem in akreditiranem testnem laboratoriju.

* Da bi bilo procesiranje ucinkovito, se groba umazanija na pripomocku ne sme zasusiti
in jo je treba takoj po uporabi odstraniti.

* Izdelek sme procesirati le usposobljeno osebje.

e Silikonski pripomocki ne smejo priti v stik z olji ali mastmi.

CISCENJE/DEZINFEKCUA

Strojno c¢iScenje/dezinfekcija
Napotki za uporabo ¢istilno-dezinfekcijske naprave

» Uporabite deionizirano vodo.

» Uporabljajte (istilno-dezinfekcijsko napravo, ki izpolnjuje zahteve standarda
IS0 15883.

Pri validaciji je bil uporabljena naprava Miele G7882 v kombinaciji s Cabinet E435/3.

Napotki za uporabo ¢istilnih in dezinfekcijskih sredstev

* Pri uporabi alkalnih Cistil je treba opraviti nevtralizacijo.

POZOR
Ne uporabljajte mocno alkalnih istil, saj lahko povzrocijo penjenje.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.

Postopek, ki ga je potrdil proizvajalec:

1. Izdelek postavite na injektorsko Sobo v injektorskem vozicku.

2. Program zaZenite z naslednjimi parametri:

a. Predpranje z deionizirano vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.

b. Cid¢enje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo in ¢istilom Sekumatic®
ProClean (odmerjanje: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Nevtralizacija s sredstvom Sekumatic® FNZ pri 20 °C, ¢as zadrzanja 2 min (odmer-
janje: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Spiranje z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/ml) pri 20 °C, Cas zadrZanja 2 min.

e. Toplotna dezinfekcija pri 93 °C, trajanje 5 min, z deionizirano vodo.

f. Susenje pri 100 °C.

3. Preglejte za vidno umazanijo. Po potrebi ponovite postopek procesiranja.

4. Pripomocek preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih pripravite za steriliza-
cijo (glejte poglavje »Ovijanje«).

Rocno ciscenje/dezinfekcija

Napotki za uporabo ¢istilnih in dezinfekcijskih sredstev

 Pred vsakim rocnim ciklom pripravite raztopino za ciscenje in dezinfekcijo.

* Uporabite deionizirano vodo.

Postopek, ki ga je potrdil proizvajalec:

1. Uporabite 2-odstotno (30 ml/¢) raztopino za ciscenje in dezinfekcijo, pripravljeno
s sredstvom Sekusept® Aktiv in deionizirano vodo pri 20 °C. V naslednjih 15 min
veckrat premesajte. Po 15 min je raztopina za ciscenje in dezinfekcijo pripravijena
za uporabo.

2. Pripomocke ocistite z mehkimi gobicami v raztopini za ciS¢enje in dezinfekcijo. Pripo-
mocek mora biti najmanj 20 s popolnoma potopljen. Uporaba trdih scetk in drugih
materialov, ki poskoduiejo silikonske povrsine, ni dovoljena.

3. Pripomocek poloZite v raztopino za ciscenje in dezinfekcijo in pustite delovati 15 min.
Zagotovite, da pride raztopina v stik z vsemi votlimi prostori.

4. Raztopino za Ciscenje in dezinfekcijo odstranite z izdatnim spiranjem z deionizirano
vodo (maks. 100 CFU/ml). Morebitni ostanki lahko skrajsajo Zivljenjsko dobo pripo-
mockov ali povzrocijo poskodbe materialov.

5. Pripomocek posusite. Izogibajte se nabiranju vode.

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

7. Pripomocke preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih pripravite za steriliza-
cijo (glejte poglavje »Ovijanje«).

PREGLED

Po dezinfekciji in pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek morda poskodovan (raz-

poke, zlomi ipd.).

Izdelek z napako je treba zavredi.

PAKIRANJE

» Izdelek je treba po postopku ciscenja in dezinfekcije zapakirati v sisteme s sterilno
pregrado, ki so primerni za parno sterilizacijo. Sistemi s sterilno pregrado morajo
izpolnjevati zahteve standarda ISO 11607-1. Pri validaciji je bil uporabljen sistem s
sterilno pregrado z enojno ovojnino.

STERILIZACIJA

Napotki za sterilizacijo:

* lzdelek oz. sterilizacijsko ovojnino zas(itite pred mehanskimi poskodbami.

* Uporabite sterilizator, ki izpolnjuje zahteve standarda DIN EN 285 ali DIN EN 13060.

Sterilizacija, ki jo je potrdil proizvajalec:

* lzdelek je treba sterilizirati s parnim sterilizatorjem v postopku s frakcioniranim
vakuumom.

* Cas izpostavljenosti je 5 min pri sterilizacijski temperaturi 134 °C.

* (as susenja znasa 10 min.

* Pri validaciji je bil uporabljen avtoklav Systec HX-320.

PONOVNA UPORABNOST

Na konec Zivljenjske dobe pripomockov, ki so primerni za ponovno uporabo, naceloma

vplivajo obrabljenost in poskodbe zaradi uporabe. Ob upostevanju najdaljSe Zivljenjske

dobe pripomocka, ki je 5 let, lahko pripomocke, ki so primerni za reprocesiranje, repro-
cesirate do 100-krat, Ce se uposteva pravilna uporaba in navodila glede ciscenja, dezin-
fekcije in sterilizacije.

Odgovornost za vsako ponovno uporabo, ki ne uposteva teh napotkov, nosi uporabnik

(glejte poglavje »Pregled«).

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na prionsko bolezen,
predstavlja visoko tveganje za prenos okuzbe. V takem primeru mora zdrav-
nik presoditi, ali se bo pripomocek zavrgel (glejte poglavje »Odlaganje med
odpadke«) ali pa reprocesiral v skladu z nacionalnimi predpisi.

(=)}

SERVISIRANJE
Pred vracilom medicinskih pripomockov v reklamacijo/popravilo je treba opraviti celo-
ten postopek reprocesiranja, da se izloci vsako tveganje za zaposlene pri proizvajalcu.
Proizvajalec si pridrZuje pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih izdelkov iz
varnostnih razlogov.

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave, pripomocek pa lahko v ¢asu njegove Zivljenj-
ske dobe za uporabo razkuzite do 100-krat.
Uporabno do: glejte etiketo izdelka
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ
=K POZOR

=, Zasitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.
* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.

ODLAGANIJE MED ODPADKE

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

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

35-65-222 | 35-65-223 | 35-65-224 | 35-65-225 | 35-65-226
(#] : ; : ; ‘

- . . Odrasel,
Cilina skupina paci- OtTOk’ Otrok, velik Odr_ase\, srednje Odrasel, velik
entov majhen majhen Lo

velikosti
Barva zelena rumena rdeca vijoli¢na modra
Prikljucek notr. premer 22 mm
Masa (vklj. z embalazo) 0,10kg 0,12kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Enota pakiranja 1 1 1 1 1
PODATKI O MATERIALIH
Material
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Notranji okvir iz umetne mase: PSU
35-65-225, 35-65-226 Zgorniji material: silikon
35-70-155, 35-70-255 Silikon
88-60-266
DODATKI
. Masa A

Opis (vklj. z embalazo) Enota pakiranja
35-70-155 | Pritrdilni trak, za ponovno uporabo 0,64 kg 10
35-70-255 | Pritrdilni trak za odrasle, za ponovno uporabo 0,85kg 10
88-60-266 | Zadrzevalni obro¢, za ponovno uporabo 0,10kg 10

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

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

Klinisk nytta: Adekvat ventilering/oxygenering av en patient genom tatning av de évre

luftvagarna.

Patientmalgrupper: barn och vuxna

Anvandning: klinisk och preklinisk

INDIKATIONER

* Tillfallig manuell eller mekanisk ventilering/oxygenering.

Inga andra kénda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

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

Inga andra kdnda kontraindikationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

EE:I * Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten, f6lj den och

forvara den som framtida referens.

A * Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal.

* Anvand inte produkten till annat dn den avsedda patientmalgruppen.

* Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med anvandning av produk-
ten maste anmélas av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor EU
den ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dar anvandaren och/eller
patienten &r bosatt.

* Fore varje anvandning och efter varje reprocessning maste produkten kontroll-
eras (se avsnittet "Kontroll”). En defekt produkt far inte anvandas.

* Maximal tid for anvandning: 2 timmar

* Om ventilering/oxygenering inte & mojlig med den hér produkten, maste ven-
tilering med nagon annan adekvat metod paborjas.

* Produkten far inte fordndras pa nagot satt.

* Syrgas (oxygen), luft, anestesigaser och blandningar av dem kan ledas genom
produkten.

* Flergangsprodukten levereras osteril och maste rengoras, desinficeras och ste-
riliseras fore varje anvandning (se avsnittet Reprocessning).

I@ * Produkten ar MR-kompatibel.
g .

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

» Valj 1amplig maskstorlek.

Alternativ: Fast spannet, om fixeringsbandet anvands.
ANVANDNING

VARNING

* Vid patienter med adipositas, ansiktsbeharing, vid icke insatt tandprotes eller
abnormala anatomiska strukturer, som skador eller kritiska deformationer i
ansiktet, aligger det anvandaren att beddma om ventilering med mask ar méjlig.

* Anvandaren maste se till att ventileringen/oxygeneringen ar effektiv under
anvandningen.

Om utgangsdatumet har passerats far produkten inte anvandas.

» Anslut Bi-masken till en andningsblasa eller ett ventileringssystem.
Se till att huvudets lage &r korrekt.
» Lagg fast Bi-masken over patientens mun och nasa, sa att de ovre luftvagarna stangs
till lufttatt.
Om Bi-masken inte sitter riktigt, kan ventileringen/oxygeneringen bli dalig.
» Hall Bi-masken pa plats under ventileringen/oxygeneringen.
» Alternativt kan Bi-masken fixeras med fixeringsband och spanne (bild 1).
EFTER ANVANDNING
» Ta bort och koppla fran Bi-masken och anvénda tillbehor.
REPROCESSNING
(RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)
ALLMANT
e Tillverkaren ansvarar inte f6r skador som uppstatt pa grund av felaktig reprocessning.
* Anvandaren ansvarar for ldmplig validering av sina procedurer, apparater och tillbe-
hér och att validerade parametrar iakttas under varje reprocessning.
* Virekommenderar anvandning av maskinella processer pa grund av deras signifikant
effektivare rengdring och desinficering.
* Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlaboratorium.
* For effektiv reprocessning far grévre fororeningar inte torka fast pa produkten. De
maste avlagsnas omedelbart efter anvandningen.
* Produkten far endast reprocessas av utbildad personal.
* Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.
RENGORING OCH DESINFICERING
Maskinell rengéring och desinficering
Information om anvandning av diskdesinfektorer
» Anvand avjoniserat vatten.
» Anvand rengérings- och desinfektionsutrustning som uppfyller kraven i ISO 15883.
Vid valideringen anvdndes en Miele G7882 med insats E435/3.
Information om anvandning av rengérings- och desinfektionsmedel
* Om alkaliska reng6ringsmedel anvands ska en neutralisering utforas.

FORSIKTIGHET
Anvand inga kraftigt alkaliska rengéringsmedel, eftersom de kan orsaka
skumbildning.

e Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Placera produkten i injektorvagnen pa injektormunstycket.

2. 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 rengéringsmed|et

Sekumatic® ProClean. (Dosering: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20 °C, halltid 2 min (Dosering: 0,1 %
(1 ml/e)).

d. Skdljning med avjoniserat vatten (hdgst 100 CFU/ml) vid 20 °C, halltid 2 min.
e. Termisk desinfektion vid 93 °Ci 5 min med avjoniserat vatten.
f. Torkning vid 100 °C.

3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocessningen om det behévs.

4. Kontrollera produkten enligt avsnittet Kontroll, och férbered den fér sterilisering (se
avsnittet Inslagning).

Manuell rengéring och desinficering

Information om anvandning av rengérings- och desinfektionsmedel

* Bered farsk rengorings- och desinfektionslosning fére varje manuell cykel.

e Anvand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Bered en 2-procentig (30 ml/¢) rengdrings- och desinfektionsldsning med Sekusept®
Aktiv och avjoniserat vatten vid 20 °C. Ror om flera ganger under de foljande 15 min.
Efter 15 minuter &r rengdrings- och desinfektionsldsningen klar att anvanda.

2. Gor ren produkterna med mjuka svampar i rengdrings- och desinfektionsldsningen.
Produkten maste vara fullstandigt nedsankt i minst 20 s. Harda borstar och andra
material som kan skada silikonytor far inte anvandas.

3. Ldgg produkten i rengérings- och desinficeringslosningen och lat losningen verka i
15 minuter. Se till att alla hdligheter vats.

4. Skolj bort rengdrings- och desinfektionslésning med tillrackligt med avjoniserat vat-
ten (max. 100 CFU/ml). Kvarvarande rester kan forkorta produktens livslangd eller
skada materialen.

5. Torka produkten. Ansamlingar av vatten maste undvikas.

. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocessningen om det behvs.

7. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll”, och forbered dem for sterilisering
(se avsnittet "Inslagning”).

KONTROLL

Efter desinficering och fore varje anvdndning maste du kontrollera att produkten ar

oskadad (inga sprickor, brott osv.).

En felaktig produkt maste kasseras.

INSLAGNING

» Efter rengoring och desinficering av produkten maste den slas in i sterilbarridrsystem
som ar lampliga for angsterilisering. Sterilbarridrsystemen maste uppfylla kraven i 1SO
11607-1. Vid valideringen anvandes ett sterilbarridrsystem med enkelforpackning.

STERILISERING

Anmarkningar om sterilisering:

e Skydda produkten och steriliseringspaketet mot mekaniska skador.

* Sterilisatorn ska uppfylla kraven i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.

Sterilisering validerad av tillverkaren

* Produkten maste angsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.

* Exponeringstiden ar 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.

* Torkningstiden &r 10 min.

* Vid valideringen anvéndes autoklaven Systec HX-320.

FLERGANGSANVANDNING

Livslangden fér flergangsprodukter bestéams i princip av slitage och skador fran anvand-

ningen. Med tanke pa den maximala livslangden 5 ar, kan flergangsprodukter repro-

cessas for fornyad anvandning upp till 100 ganger om de anvéands pa ratt satt och
anvisningarna om rengoring, desinficering och sterilisering foljs.

Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvandarens ansvar (se avsnittet “Kontroll").

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med misstankt prionsjukdom kan det
foreligga en hogre risk for smittoverforing. | sadana fall avgor lakaren om pro-
dukten ska kasseras (se avsnittet "Kassering”) eller reprocessas enligt gallande
nationella bestdmmelser.

SERVICE
Innan medicintekniska produkter dtersands for reklamation eller reparation maste de
ha genomgatt hela reprocessningen for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av
sakerhetsskal forbehaller sig tillverkaren ratten att vagra reparation av smutsiga eller
kontaminerade produkter.

LIVSLANGD

Produktens livsldngd &r 5 &r fran tillverkningsdatum, och den kan reprocessas 100
ganger inom den tiden.
Utgangsdatum: se produktetiketten
FORVARING OCH TRANSPORT
SN FORSIKTIGHET

= * Forvaras torrt och skyddat for hdga temperaturer.
* Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

KASSERING

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga nationella och inter-
nationella lagbestdmmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

o

35-65-222 35-65-223 35-65-224 35-65-225 35-65-226
[#] 2 3 4 5 6
. 2 o o Vuxna,
Patientmalgrupp Barn, sma Barn, stora Vuxna. sma Vuxna, stora
medelstora
Farg Gron Gul Rod Lila Bla
Koppling 22mm ID
Vikt (inkl. forpackning) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Forpackningsenhet 1 1 1 1 1
MATERIALDATA
Material
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, Inre plastram: PSU
35-65-225, 35-65-226 Tackmaterial: silikon
35-70-155, 35-70-255 Silikon
88-60-266 PSU
TILLBEHOR
. Vikt Forpacknings-
Beteckning (inkl. forpackning) | enhet
35-70-155 | Fixeringshand barn: ateranvandbart 0,64 kg 10
35-70-255 | Fixeringsband vuxna: ateranvandbart 0,85 kg 10
88-60-266 | Spanne, ateranvandbart 0,10 kg 10
Tiirkce

KULLANIM AMACI

Hastanin ventilasyonu/oksijenasyonu sirasinda agzi ve burnu kapatmak icin kullanilir.

Klinik Fayda: Ust hava yollarini kapatarak hastada yeterli ventilasyon/oksijenasyonun

saglanmasi.

Hasta hedef grubu: Cocuklar ve yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik ve klinik oncesi

ENDIKASYONLAR

* Gecici manuel veya mekanik ventilasyon/oksijenasyon.

Bilinen bagka bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

* Artan aspirasyon riskine sahip hastanin karninin tok olmasi halinde, maskeli ventilas-
yon sadece acil durumlarda uygulanabilir.

Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.

GUVENLIK NOTLARI

EE:I' Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara

uyun ve daha sonra bagvurmak iizere saklayin.

A . l:Jr[]n yalnizca tip egitimi almis personel tarafindan kullanilabilir.

 Uriini hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde,
iirinle ilgili olarak meydana gelen advers olaylari treticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili Glkenin
yetkili makamina) bildirmelidir.

* Uriin, her kullanimdan 6nce ve her yeniden islemeden sonra kontrol edilmelidir
(bkz. Bolum “Kontrol”). Kusurlu triinler kullaniimamalidir.

¢ Maksimum uygulama stiresi: < 2 saat

¢ Bu Uriinle ventilasyon/oksijenasyon uygulamak mimkiin degilse, baska bir
uygun ventilasyon yontemi baslatiimalidir.

* Uriin zerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

 Uriin oksijen, hava, anestezi gazlari ve bunlarin gaz karisimlarini iletmek icin
uygundur.

e Tekrar kullanilabilir triin teslim edildiginde steril degildir ve her kullanimdan
once temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir (bkz. Bolim
“Yeniden isleme”).

* Uriin MR icin uygundur.
g .
UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK

» Uygun maske boyunu secin.

Opsiyon: Sabitleme bandi kullaniliyorsa tutma halkasini sabitleyin.
UYGULAMA

UYARI

* Obezite, sakal, yerlestiriimemis dis protezleri veya yaralanma veya kritik yiiz
deformasyonlari gibi anormal anatomik yapilari olan hastalarda, maske ile
ventilasyonun ne 6lciide miimkiin olduguna kullanici karar verir.

* Kullanicr uygulama sirasinda etkin bir ventilasyon/oksijenasyon saglanma-
sina dikkat etmelidir.

Son kullanim siresinin asilimis oldugu durumlarda Griin kullaniimamalidir.

» Bi-Maske'yi bir ventilasyon torbasina veya ventilasyon sistemine baglayin.

Basin dogru pozisyonda olmasina dikkat edin.

» Bi-Maske'yi hastanin agzi ve burnu Uzerine sikica yerlestirerek, Ust solunum yolunu
hava gecirmez sekilde kapatmasini saglayin.

Bi-Maske tam olarak oturmazsa ventilasyon/oksijenasyon olumsuz etkilenir.

» Ventilasyon/oksijenasyon sirasinda Bi-Maske'yi yerinde tutun.

» Opsiyon: Bi-Maske'yi sabitleme bandi ve tutma halkasiyla sabitleyin (Sekil 1).

UYGULAMADAN SONRA

» Bi-Maske'yi ve kullanilan aksesuari ¢ikarin ve baglantisini kesin.

YENIDEN iSLEME

(TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

GENEL BILGILER

* Yeniden islemenin gerektigi gibi yapiimamasindan kaynaklanan hasarlardan Uretici
sorumlu degildir.

e Uyguladigi yontemi veya cihazlar ve aksesuari uygun sekilde valide etmek ve her
yeniden isleme sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak kullanicinin sorumlulu-
Gundadir.

* Daha yiiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin bir otomatik temiz-
leme yonteminin uygulanmasi tavsiye edilir.

e Etkinligi, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.

* Yeniden islemenin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin trlintin (izerinde kuru-
masina izin verilmemeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

* Uriin sadece egitimli personel tarafindan yeniden islemeye tabi tutulabilir.

e Silikon Urlnler sivi ve kati yaglarla temas ettirimemelidir.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kullanilmasina iliskin notlar

» Deiyonize su kullanin.

» 1SO 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi kullanin.

Validasyon icin E435/3 Kabinli bir Miele G7882 kullanilmistir.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina iliskin notlar

e Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda notralizasyon islemi yapilmalidir.

DIKKAT
Kopuk olusumuna neden olabileceginden yiiksek alkali temizlik maddeleri
kullanmayin.

* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan valide edilmis prosediir:

1. Uriinti enjektér arabasinin icinde enjektdr jetinin (izerine yerletirin.

2. Programi asagidaki parametrelerle baglatin:

a. Tutma sUresi 1 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile 6n yikama.

b. Tutma siiresi 5 dakika olmak Uzere, 55 °C sicaklikta deiyonize su ve temizlik mad-
desi Sekumatic® ProClean (Doz: % 0,5 (5 ml/é)) kullanarak temizleme.

¢. Tutma stiresi 2 dakika olmak iizere 20 °C sicaklikta Sekumatic® FNZ (Doz: % 0,1
(1 ml/g)) ile notralizasyon.

d. Tutma siresi 2 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile (maks. 100
KBE/ml) yikama.

e. 93 °Csicaklikta 5 dakika slreyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.

f. 100 °C sicaklikta kurutma.

3. Gozle gérdlir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi tekrarlayin.

4. Uriinii “Kontrol” béliimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Bélim
"Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina iliskin notlar

e Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu her manuel islem dongisiinden 6nce hazirlayin.

 Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan valide edilmis prosediir:

1. % 2'lik (30 ml/e) temizlik ve dezenfeksiyon sollsyonunu Sekusept® Aktiv ve deiyonize
su ile 20 °C sicaklikta hazirlayin. Sonraki 15 dakika boyunca birkac kez karistirin.
Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonu 15 dakika sonra kullanima hazirdir.

2. Uriinii yumusak siingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunda temizleyin; iirtin
en az 20 saniye slreyle timdyle daldiriimalidir. Silikon yiizeye zarar verebilecek sert
fircalar ve diger malzemeler kullanilmamalidir.

3. Uriinii 15 dakika stireyle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonuna koyun. Tim kavitele-
rin 1slandigindan emin olun.

4. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile (maks. 100 KBE/ml) yeterli
olctide yikayarak giderin. Temizlik maddesi kalintilan driindn kullanim 6mriind kisal-
tabilir veya malzeme hasarina yol acabilir.

5. Urtindi kurutun. Su birikimlerini énleyin.

. Gozle gordilur kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi tekrarlayin.

7. Uriinleri “Kontrol” bolimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz.
Bollim "Ambalajlama”).

KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan 6nce Grtinde hasar (catlak, kirk vb.) olup

olmadigi kontrol edilmelidir.

Kusurlu bir Grtin imha edilmelidir.

AMBALAJLAMA

» Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra drlnler buhar sterilizasyonuna
uygun bir steril bariyer sisteminin icine konmalidir. Steril bariyer sistemi 1SO 11607-
1'e uygun olmalidir. Validasyon icin tek ambalajli bir steril bariyer sistemi kullanil-
migtir.

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 ayrimis vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.

* 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet stresi 5 dakikadir.

* Kuruma stiresi 10 dakikadir.

e Validasyon icin bir Systec HX-320 otoklav kullaniimistir.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir trinlerin kullanim dmrintin sona ermesi icin belirleyici olan, kulla-

nimdan kaynaklanan asinma ve hasarlardir. Uriin kullanim émriiniin maksimum 5 sene

oldugu dikkate alindiginda, yeniden islenebilir Griinler uygun sekilde kullaniimasi ve
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en fazla 100 kez
yeniden islemeye tabi tutulabilir.

Bunu asan her yeniden kullanim, kullanicinin sorumlulugundadir (bkz. “Kontrol”

bolima).

UYARI

Urtinlerin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda kullaniimasi bulasma
riskini artinir. Bu gibi durumlarda, driiniin ulusal yonetmelikler dogrultusunda
(bkz. “Imha” bélimii) imha edilmesi veya bir yeniden islemeye tabi tutulmas
doktorun takdirine kalmistir.

SERVIS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin sikayet/onanim nedenleriyle geri génde-
rilen tibbi Griinlerin gdnderilmeden dnce tam bir yeniden isleme sirecinden gecirilmesi
gereklidir. Uretici, kirli veya kontamine olmus irtinleri giivenlik nedeniyle reddetme hak-
kinr saklr tutar.

KULLANIM OMRU

Urtintin kullanim 8mrii Gretimden itibaren 5 yildir ve kullanim émrii dahilinde 100 kez
yeniden islemeye tabi tutulabilir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

(=)}

C€ozs

DE - CE-Kennzeichnung mit

Identifikationsnummer
der benannten Stelle.

EN - CE marking with

identification number of
the notified body.

BG - CE mapKupoBKa ¢

NAeHTUPUKALMOHEH
HOMep Ha HOTUGMLM-
paHws opraH.

CS -Oznaceni CE

s identifikacnim cislem
oznameného subjektu.

DA - CE-merkning med iden-

tifikationsnummer for det
bemyndigede organ.

EL -XApavon CE pe

TOV aVaYVWPIOTIKO
ap1Buo Tou Kolvorol-
nuévou opyaviopov.

ES -Marca CE con nimero

de identificacion del
lugar denominado.

ET - CE-margis koos

teavitatud asutuse iden-
tifitseerimisnumbriga.

FI' - CE-merkintd ja

imoitetun laitoksen
tunnusnumero.

FR

HR

HU -

T

NL

NO -

PL

- Marquage CE avec

numéro d'identification
de I'organisme notifié.

- Oznaka CE s iden-

tifikacijskim brojem
imenovanog tijela.
CE-jelolés a megnevezett

helyen azonositoszammal.
- Marchio CE con numero

di identificazione
dell’ente certificatore.

- CE zenklinimas su

notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu.

- CE mark&jums ar

nosauktas vietas
identifikacijas mumuru.

- CE-markering met

identificatienummer van

de aangemelde instantie.

CE-merking med
kontrollorganets identifi-
kasjonsnummer.

- Oznakowanie CE z nume-

rem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej.

PT -Marcagao CE com

numero de identificacdo
do organismo notificado.

RO - Marcaj CE cu numar de

identificare al organis-
mului notificat.

RU - Mapkuposka CE ¢

NAEHTUGMKALMOHHBIM
HOMepOM HOTUGULK-
|POBaHHOro OpraHa.

SK' - Oznacenie CE

s identifikacnym Cislom
menovaného pracoviska.

SL - Oznaka CE z iden-

tifikacijsko Stevilko
priglasenega organa.

SV - CE-mérkning med

identifikationsnummer
for anmélt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis

kurumun kimlik numarasi.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

BN DiKKAT
= * lsiyakarst koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
* Glines 1sigina ve 151k kaynaklarina karsi koruyun.

iIMHA

Kullanilmis veya kusurlu Griinler yiiriirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere
uygun sekilde imha edilmelidir.

URUN OZELLIKLERI

35-65-222 35-65-223 35-65-224 35-65-225 35-65-226
Izl 2 3 4 5 6

Cocuk, Cocuk, Yetiskin, s Yetiskin,
Hasta hedef grubu Kigik bilyiik kiigilk Yetiskin, orta bilyiik
Renk Yesil Sari Kirmizi Mor Mavi
Baglanti 22 mm i¢ cap
Agirhk (ambalaj dahil) 0,10 kg 0,12 kg 0,14 kg 0,16 kg 0,16 kg
Uriin adedi 1 1 1 1 1

MALZEME BILGILERI
-I :! ai Malzeme
35-65-222, 35-65-223, 35-65-224, ¢ plastik cerceve: PSU
35-65-225, 35-65-226 Kaplama malzemesi: Silikon
35-70-155, 35-70-255 Silikon
88-60-266 PSU
AKSESUARLAR
Agirhk P .

Tanim (ambalaj dahily | Urom adedi
35-70-155 | Sabitleme bandi, cocuk, tekrar kullanilabilir 0,64 kg 10
35-70-255 | Sabitleme bandi, yetiskin, tekrar kullanilabilir 0,85kg 10
88-60-266 | Tutma halkas, tekrar kullanilabilir 0,10 kg 10

SYMBOL DESCRIPTION
DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico

EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical

BG - MeguuuHcko nsnenve  HU - Orvostechnikai eszkoz RU - MeauumHckoe nsae-

CS - Zdravotnicky prostiedek  IT - Dispositivo medico nve

DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SK' - Zdravotnicka pomdcka

EL -latpotexvoloyikod LV - Mediciniska ierice SL - Medicinski pripomocek
ufelel (el NL - Medisch hulpmiddel SV - Medicinteknisk produkt

ES - Producto sanitario NO - Medisinsk utstyr TR -Tibbi cihaz

ET - Meditsiiniseade PL - Wyrdb medyczny

FI - Ld&kinnallinen laite

‘ DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante

EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producdtor

BG - Mpowu3soaunTten HU - Gyarté RU -MpowussoawnTtens

CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Viyrobca

DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec

EL -Kataokevuaotig LV -Razotajs SV -Tillverkare

ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici

ET -Tootja NO - Produsent

FI - Valmistaja PL -Producent

g DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT -Vélido até

EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la

BG - [la ce w3nonssa npean  HU - Lejarati datum RU - Mcnonb3osatb fio

CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do

DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti

EL -Hpepopnvia Miéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum

ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR -Son kullanma tarihi

ET -Kolblik kuni NO - Utlepsdato

FI - Viimeinen kayttopaiva- ~ PL - Data waznosci
maara

DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT -N.° do artigo

EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol

BG - KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbiin Homep

CS - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku

DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka

EL - ApiBpo¢ mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer

ES - Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!

ET - Artikli number NO - Artikkelnummer

FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu

DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Cédigo do lote

EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot

BG - MaptuaeH kog HU - Tételszam RU - Koa naptun

(s - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod Sarze

DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije

EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod

ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu

ET - Partii kood NO - Batchnummer

FI - Erdtunnus PL -Kod partii

lzl DE - Modellnummer FR -Numéro de modele PT -NUmero do modelo

EN - Model number HR - Broj modela RO - Numdr model

BG - Homep Ha mogen HU - Modellszém RU - Homep mopenn

¢S - Cislo modelu IT" - Numero modello SK - Cislo modelu

DA - Modelnummer LT - Modelio numeris SL - Stevilka modela

EL - AplOpSC povtéhou LV - Modela numurs SV - Modellnummer

ES - Numero de modelo NL - Modelnummer TR - Model numaras

ET - Mudeli number NO - Modellnummer

FI' - Mallinumero PL - Numer modelu

[:E:I DE - Gebrauchsanweisung FR - Respecter le manuel PT - Cumpra as instrugoes de
beachten d'utilisation utilizacao

EN - Consult instructions for ~ HR - Slijediti upute za RO - Respectati instructiunile
use uporabu de utilizare

BG -Hanpasete cnpaBka  HU - Kdvesse a hasznélati RU - Cobniofatb NHCTPYK-
C MHCTPYKUUMTE 3a utasitést L0 NO NPUMEHEHUIO
ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni SK' - Precitajte si navod na

CS - Ridte se navodem k per I'uso pouzitie
pouziti LT - Laikykités naudojimo SL - Upostevajte navodila za

DA - Overhold brugsanvisnin- instrukcijos uporabo
gen LV - levérot lietosanas SV - Lés bruksanvisningen

EL - Tnpeite 11 08nyieg instrukciju TR -Kullanim kilavuzunu
Xprnong NL - Gebruiksaanwijzing dikkate alin

ES - Véanse las instrucciones opvolgen
de uso NO - Felg bruksanvisningen

ET - Jéargige kasutamisjuhist ~ PL - Przestrzegac instrukgji

FI' - Noudata kéyttGohjeita uzycia

A DE - Achtung FR - Attention PT - Atencao

EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG - BHumaHve HU - Figyelem RU - BHumaHve

CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie

DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor

EL -Mpoooxn LV -Uzmanibu SV - Observera

ES - Atencion NL -Let op TR - Dikkat

ET -Tahelepanu NO - 0BS

FI' - Huomautus PL -Uwaga

< | DE -Vor Sonnenlicht schiitzen  FR - Protéger de la lumiere PT - Proteger da luz solar
AN En- Keep away from sunlight du soleil RO - A se feri de razele solare

BG-[lacenasmorcnbH-  HR -Zastititi od izravne RU - bepeub OT conHeu-
YeBa CBETNMHA sunceve svjetlosti HOro cBeTa

CS - Chranite pred slunecnim ~ HU - Naptol védve tarolandd ~ SK - Chréiite pred sinecnym
svétlem IT - Conservare al riparo Ziarenim

DA - Skal beskyttes mod sollys dalla luce solare SL - Ne izpostavljajte soncni

EL - Aatnpeite pakpta LT - Saugoti nuo saulés svetlobi
ano 1o NMAKO Qg spinduliy SV - Skydda mot solljus

ES -Proteger de la luzsolar LV -Sargat no saules TR - Giines isigindan koruyun

ET -Kaitske paikesevalguse gaismas
eest NL - Beschermen tegen

FI - Suojaa auringonvalolta zonlicht

NO - Beskyttes mot sollys
PL - Chronic przed promie-
niowaniem sfonecznym
DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
T EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat

BG - [la ce cbxpaHsBaHa  HU - Szérazon tarolja RU - XpaHuTb B Cyxom
CyX0 MACTO IT - Conservare in luogo mecTe

CS - Uchovavejte v suchu asciutto SK - Uchovavat v suchu

DA - Opbevares tort LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem

EL - ®uhdooete oe oteyvo LV - Glabat sausa vieta SV - Férvaras torrt
UépPog NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin

ES - Guardar en lugar seco NO - Oppbevares tort

ET -Sailitage kuivas PL - Przechowywac

FI - Sailytettdva kuivassa w suchym miejscu

DE - MRT tauglich FR - Compatibilité IRM PT - Apto para utilizacdo em

EN - MRI, suitable HR - Prikladno za MRT RM

BG -loaHo 3a MPT HU - MR-vizsgélat alatt RO - Compatibil RMN

CS - Pouziti pfi MRI vhodné hasznélhatd RU - MpuroaHo ansa MPT

DA - MR-kompatibel IT -Idoneo per RM SK' - Vhodné pre MRT

EL -Kat@Mnho yiaamer- LT - Suderinamas su MRT SL - Primerno za MRI
KOVION payvNTIKOU LV - Piemérots magnétiskai SV - MR-saker
ouvtoviopou (MRI) rezonansei TR - MRT icin uygundur

ES -RM compatible NL - MRI geschikt

ET - MRT jaoks kolblik NO - MR-kompatibel

FI- - MK-turvallinen PL -Kompatybilnos¢ z MRI

DE - Vorsicht: Der Verkauf FR - Attention : lavente oula PT - Cuidado: a compra
oder die Verschreibung prescription de ce produit ou a prescricéo deste
dieses Produktes durch par un médecin est sou- produto por um médico
einen Arzt unterliegt den mise aux restrictions de estd sujeita a restricoes
Beschrankungen von la loi fédérale. S'applique da legislacao federal.
Bundesgesetzen. Gilt nur uniquement aux Etats- Apenas valido para os
fiir USA und Kanada. Unis et au Canada. EUA e 0 Canada.

EN - Caution: Federal law HR - Pozor: Americkim RO - Precautie: Vanzarea sau
restricts this device to saveznim zakonom prescrierea acestui pro-
sale by or on the order prodaja ovog proizvoda dus poate fi efectuatd
of a physician. For USA dopustena je samo doar de catre un medic,
and Canada only. lijecnicima ili na lijecnicki conform restrictiilor

BG - BHUMaHwe: Mpogax- recept. Vrijedi samo za impuse de legislatia
6ata unu npegnucea- SAD i Kanadu. federala. Valabil doar
HeTo Ha ToBa usgenve HU - Figyelem: Ezen pentru SUA si Canada.
OT fleKap Noanexu termék eladasa vagy RU - BHUMaHwe: npofaxa
Ha OrpaHuyeHNs ot az orvos altali felirésa WAV Ha3HauyeHue
denepantm 3aKoHN. a szbvetségi torvények [laHHOrO M3aenus
Baxu camo 3a CALL n szabalyozasai ala esik. BPAYOM OrpaHuyMBa-
KaHapa. Csak az USA-ra és eTcA defepanbHbIM

CS - Pozor: Prodej nebo Kanadara alkalmazando. 33aKOHOAATENbCTBOM.
predpis tohoto vyrobku T - Attenzione: la vendita o OTHOCMTCA TONBKO K
lékarem podléha la prescrizione di questo CLUA v KaHage.
omezenim definovanym prodotto da parte diun  SK - Upozornenie: Predaj
ve spolkovych zakonech. medico sono soggette alebo predpisovanie
Plati pouze pro USA alle limitazioni delle leggi produktu lekarom je
a Kanadu. federali. Valido solo per predmetom obmedzeni

DA - Forsigtig: Salg eller ordi- gli Stati Uniti e il Canada. federalnych zakonov. Plati
nering af dette produkt LT - Atsargiai: federaliniuose len pre USA a Kanadu.
af en lege er underlagt jstatymuose numatyti SL - Pozor: V skladu z zveznimi
begraensninger i den tam tikri apribojimai, zakoni smejo ta izdelek
federale lovgivning. taikomi gydytojams prodajati in predpisovati
Geelder kun for USA og iSrasant s gaminj ir jj samo zdravniki. Velja
Canada. parduodant. Taikoma tik samo za ZDA in Kanado.

EL -Mpoooxn: H JAV ir Kanadai. SV -Forsiktighet: | enlighet
opoomovdiakr vopo- LV - Piesardzigi: uz 5a izstra- med federal lagstiftning
Beaia meplopilel v dajuma pardosanu vai far denna produkt
TWANCN AUTAG TG izrakstisanu, ko veic arsts, endast sdljas eller for-
OUOKELNG ano 1aTpd attiecas federalie tiesibu skrivas av lakare. Galler
1) KATOTV EVTOAG akti. Tikai ASV un Kanada. enbart USA och Kanada.
1atpov. loyvel pévo NL - Let op: op de verkoop TR - Dikkat: Bu Grliniin satisi
yta HMA kat Kavada. of het voorschrijven van ya da bir hekim tarafin-

ES - Atencion: La venta o dit product door een dan receteyle yazilmasi
la prescripcion de este arts zijn de beperkingen federal yasalarin
producto por un médico van (Duitse) nationale 6ngordigu kisitlamalara
estan sujetas a las wetten van toepassing. tabidir. Sadece ABD ve
restricciones de las leyes Geldt alleen voor de VS Kanada icin gecerlidir.
federales alemanas. Solo en Canada.
para EE. UU.y Canada.  NO - Forsiktig: Kjop eller

ET - Ettevaatust: kéesoleva forskrivning av dette
toote muiiik voi arsti produktet av en lege er
poolt véljakirjutamine underlagt begrensningene
on allutatud foderaal- i tysk lovgivning. Gjelder
seaduste piirangutele. bare for USA og Canada.

Kehtib ainult USA ja PL - Ostroznie: Prawo fede-

pual

Kanada kohta.

- Huomio: Téman tuotteen
myynti ja kayttd laakarin
méadrayksesta on liitto-
valtion lakien alaista.
Koskee vain Yhdysvaltoja
ja Kanadaa.

ralne dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wylacznie
przez lekarza lub na jego
zlecenie. Dotyczy tylko
USA i Kanady.




