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DE

Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK
Zum Anschluss von Andsthesie- und Beatmungsgeraten und -zubehor.

Klinischer N

utzen: Unterstiitzung der Beatmung eines Patienten.

Patientenzielgruppe: Baby, Kind und Erwachsener
Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIO

NEN

® Beatmung eines Patienten.

Weitere Indi
KONTRAIN

kationen sind nicht bekannt.
DIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEI
.

e

TR

®

Q.

TSHINWEISE

Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen, beachten und zum

spateren Nachschlagen aufbewahren.

Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal verwendet werden, welches aus-

reichende Kenntnisse im Atemwegsmanagement besitzt.

Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen

schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats mel-

den (bzw. der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb

der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle unterziehen (siehe Kapitel , Sichtkontrolle”).

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.

Es dirfen keine Anderungen am ProduEl vorgenommen werden.

Anwendungsdauer: < 30 Tage

Das Produkt ist fir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft, Anasthesiegasen und deren Gasgemische
eeignet.

gDasgProduk't nur in Kombination mit einer geeigneten MaBnahme zur Reduktion von Kondensat

verwenden (z. B. Wasserfalle), um zu verhindern, dass Kondensat zum Patienten flieBt.

Folgende Produkte sind MR sicher:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,

60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,

60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,

60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,

60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Folgende Produkte sind MR unsicher:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor jeder Anwendung vollstan-

dig aufbereitet werden (siehe Kapitel , Aufbereitung”).

Bei Uberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

» Geeigneten Konnektor fiir die geplante Anwendung auswahlen (siehe Kapitel , Produktspezifikationen”).
SICHTKONTROLLE

» Verpackung auf Beschadigungen priifen.

» Produkt

auf Beschadigungen, lose Partikel und Durchgéngigkeit untersuchen.

Optische Veranderungen nach Aufbereitung sind moglich und haben keine Auswirkung auf die Funktionalitat

des Prod

uktes.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).

ANWENDUNG

WARNUNG
Beatmung durch Standardtechniken oder Observation der Atembewegungen sténdig tiberwachen.
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» Konnektor mittels Patientenende (a) und Maschinenende (b) mit dem Beatmungssystem verbinden.
Auf richtige und feste Konnektion achten.
Option
Zusatzliche Anschlussmaglichkeiten je nach Schnittstelle (c) (siehe Kapitel , Produktspezifikationen”):
* weiblicher Luer Lock (z. B. fir Gasmessleitung)
® Bronchoskop- und Absaugoffnung (2 mm /3 mm /5 mm)
® Schnittstelle fiir Temperatursonde (7,6 mm 1.D.)
® Schnittstelle fiir Druckmessung (6 mm 1.D.)
® Schnittstelle fir Aerosol-Behalter (MDI)
* Absaugéffung (< 16 Fr)
Die entsprechende Schnittstelle 6ffnen.
Optionale Anwendung durchfihren.
Bei der Verwendung der Bronchoskop- und Absaugéffnung muss das Bronchoskop / der Absaugkatheter vor
dem Einfihren gleitfahig gemacht werden.
» Nach der optionalen Anwendung die Schnittstelle wieder verschlieBen.
NACH DER ANWENDUNG
» Konnektor vorsichtig vom Beatmungssystem trennen.
Zum leichteren Lsen festsitzender Konnektoren bietet der Hersteller einen passenden Entkupplungskeil an
(siehe Kapitel ,Zubehor”).
AUFBEREITUNG
» Verschlusskappe zur Reinigung / Desinfektion von der Schnittstelle trennen.
» Vor Verpacken zur Sterilisation Verschlusskappe wieder aufsetzen und Produkt auf Vollsténdigkeit tberpriifen.
» Aufbereitung laut GO001 ,, Processing Instructions” durchfiihren.
Die Aufbereitungsanleitung GO001 ,, Processing Instructions” befindet sich auf ifu.vbm-medical.de .
LEBENSDAUER
WARNUNG
Durch die Verwendung der Produkte an Patienten, bei denen eine Prionenerkrankung vermutet wird,
ergibt sich méglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In solch einem Fall liegt es im Ermessen des
Arztes, das Produkt entweder zu entsorgen (siehe Kapitel , Entsorgung”) oder gemaB den nationalen
Vorschriften aufzubereiten.
Das Ende der Lebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsatzlich von VerschleiB und
Beschadigung durch Gebrauch oder Aufbereitung bestimmt.
Die vom Hersteller dokumentierte Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre. Das Produkt
kann innerhalb der Lebensdauer bis zu 100-mal aufbereitet werden.
Jede weitere Verwendung des Produktes liegt in der Verantwortung des Anwenders und das Produkt muss davor
gemaB Kapitel , Sichtkontrolle” tberprift werden.
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
/2\< VORSICHT
=. * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
* Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

v v

SERVICE
Ruicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation / Reparatur mussen zuvor den gesamten Aufbereitungs-
prozess durchlaufen haben, damit eine Gefahrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers und Dritte ausgeschlossen wird.
Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.
ENTSORGUNG
Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss geméaB den anwendbaren nationalen und internationalen
gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.

VORSICHT

Das Produkt kann mit potenziell infektidsen Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.
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PRODUKTSPEZ|

Verpach

IFIKATIONEN
heit: 1

Patientenende

Maschinenende b

Optionale Schnittstelle €

15 mmA.D.

22 mm I.D.

10 mmA.D.
15 mmA.D.

drehbar

15mm 1.D./22 mmA.D.

22 mmA.D.
22 mm |.D.

weiblicher Luer Lock

Bronchoskop-/Absaugéffnung

Temperatur-Sonde (7,6 mm 1.D.)

Druckmessung (6 mm 1.D.)

MDI Aerosol-Behélter (Standard)

MDI Aerosol-Behélter

(mit Z&hlmechanismus)

Absaugoffnung (< 16 Fr)

60-10-100

> [drehbar

~
>

60-11-200

60-11-203

60-11-204

60-11-300

60-11-400

60-11-420

60-11-500

60-11-503

> > | | [ > | |> [>< |15 mm .D./ 22 mm A.D.

60-11-506

60-11-510

>

5mm|

60-12-000

60-12-006

60-12-110

60-12-200

> = |x< [>< |=

60-12-300

1

1
60-12-201

1

1

60-12-400

60-12-601

60-20-100

2x

60-20-101

2x

60-20-500

2x

60-20-501

> | > [>=
> |x< > [

2x

60-50-002

60-50-003

60-50-005

60-60-002

60-60-004

60-60-005

5mm|

60-60-009

0 O 0000000000000 0 00000000 Hn
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LIEFERUMFANG
Jeder Packung mit drehbaren Konnektoren ist ein Entkupplungskeil beigelegt.

Patientenende (@ Maschinenende b Optionale Schnittstelle © €
|2 E
g g sSlE(2]3] 4=
<< << (=3 ~ — | -3
£ £ s|3|S|ElE2lE2El
= E S8 8le|l2|2E Y
~ ~ =l el =1S8|3&| =
N N s || 6| o &|8L| 2
sl = Nalos s 321 8]< % s|sel 2
<2l _|2|<|<|_|2|<|2|&|35|& g g éjg 5,
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e|E|E|2|E|E|E|2|E|E| 2|8 E|B|2(E2E &8
s T = =
SlefelE(N[e|e|S|e|x|N|E|s|2|5[S|SE|Z
€
60-60-010 (@] - | x | x x| x - E| -
n
£
60-60-205 (@] - | x | x X £
o
60-60-209 [@)] - X X - x| - [«
£
60-60-305 (@] - | x | x - x £
~
60-65-002 |@)] - | x - | x - -
60-65-004 (@] - | x - | x - X HE
60-65-009 (@] - | x BE x| - | x
60-67-009 @] - | x [ x| - | -] «x X
Umrechnung der MaBeinheiten: 1 Fr = 0,33 mm

ZUBEHOR
Bezeichnung Verpackungseinheit
60-60-999 | Entkupplungskeil 10
61-99-150 | Gasmessleitung, 150 cm 10
61-99-200 | Gasmessleitung, 200 cm 10
61-99-300 | Gasmessleitung, 300 cm 10

EN [Instructions for use

INTENDED USE
To connect anaesthetic and respiratory equipment.
Clinical benefit: Supporting the ventilation of a patient.
Patient target group: Infant, child and adult
Place of use: Hospital and prehospital
INDICATIONS

® Ventilation of a patient.

No other indications are known.
CONTRAINDICATIONS

None known.
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SAFETY INSTRUCTIONS

A

o]

®
2

Read and follow the instructions for use carefully before using the product and keep them for
future reference.
This product must only be used by medically trained personnel with adequate skills in airway
management.
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/

atient is located.

ore use, the product must be inspected visually (see section “visual inspection”). A faulty product
must be disposed of.
It is not permitted to make any changes to the product.
Application time: < 30 days
The product is suitable for conducting oxygen, air, anaesthetic gases and their gas mixtures.
Only use the product in combination witﬁ a suitable measure to reduce condensate (e. g., water
trap), to prevent condensate from flowing to the patient.
The following products are MR safe:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009
The following products are MR unsafe:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501
The reusable product is supplied non-sterile and must be processed completely prior to every use
(see chapter "processing”).
The protﬁm must not be used if the expiration date has expired.

PREPARATION PRIOR TO USE

» Select a suitable connector according to the procedure planned (see chapter “product specifications”).
VISUAL INSPECTION

» Check the packaging for damage.

» Check the product for damage, loose particles and patency.

Visual changes after processing are possible and have no effect on the functionality of the product.
» If present, remove loose particles.
A faulty product must be disposed of (see chapter “disposal”).

USE

WARNING
Constantly check ventilation by standard techniques or observation of chest movements.

» Connect the patient end (a) and the machine end (b) of the connector with the breathing system.
Ensure correct and firm connection.
Option
Additional connection options depending on the interface (c) (see chapter “product specifications”):

v v

female Luer Lock (e. g. for sampling line)
bronchoscope and suction port (2 mm /3 mm /5 mm)
port for temperature probe (7.6 mm 1.D.)

port for pressure measuring (6.0 mm 1.D.)

interface for MDI canister

suction port (< 16 Fr)

Open the respective interface.
Execute optional procedure.

When using the bronchoscope and suction port, lubricate bronchoscope / suction catheter before insertion.
» Close the interface again after the optional procedure.
AFTER USE
» Carefully disconnect the connector from the breathing system.
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To facilitate disconnection of stuck connectors, the manufacturer offers an uncoupling wedge (see chapter
"accessories”).

PROCESSING

» Separate the sealing cap from the interface for cleaning / disinfection.

» Replace the sealing cap and check the product for completeness before packaging for sterilisation.

» Execute the processing according to G000 “processing instructions”.

The processing instructions GO001 “processing instructions” can be found at ifu.vom-medical.de .

SHELF LIFE
WARNING

By using the products on patients with suspected prion disease there may be a high risk of transmis-
sion. In such case the physician decides if the product is either disposed of (see section “disposal”) or
processed according to national directives.
The end of the shelf life for reusable products is basically determined by wear and damage caused by its use.
The shelf life of the product documented by the manufacturer is 5 years from the date of manufacture. The
product can be processed up to 100 times within the shelf life.

Every further use of the product is the responsibility of the user and the product must be inspected beforehand
in accordance with chapter “visual inspection”.

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.
SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints / repairs, the products must have run through the complete
processing process to exclude any risk for the manufacturer's staff and third parties. For safety reasons, the
manufacturer reserves the right to refuse soiled or contaminated products.
DISPOSAL
The used or faulty product must be disposed of in accordance with the applicable national and international
legal regulations.

CAUTION

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

PRODUCT SPECIFICATIONS
Packaging unit: 10

Patient end ' @ Machine end ' b Optional interface | €
3|e 5
2|2 E
; , s|EIE|l |8
3 S 2lo|2 @
°© S slelelsl 8=
£ £ S| 8|8
€ £ LSl &lE|ls|ls|e
N ] gl2|e|5|8|%2
I ) Sl|la|a|l2|lsz|3|Y¥
g3 slele Slelaslzlele|E|2|2|s
Sl=2|Z|e|e|2=Z|S|Z|2|8|8|e|e|E|e
£ E|= £ 1S E|= 15 £ El@| S o s < S
e|E|E| 2| E|E[E|2|E|E|E]|=|E “é— g I E:
s|le|vlZ|N[e|v|[Z|L|}R|N|e|s|e[5]|8[=]|z
60-10-100 (@ - | x [ x| -|-[-|-1-[2x]-]- -
60-11-200 |@| - [ x| - | - |- ax] - ST R
60-11-203 @ - | x - - 2x| - | - x| - -] -
60-11-204 (@] - | x| - [ -] - - [2x] - - |- x| - -




Patient end (@

Machine end

b

Optional interface €

15 mm 0.D.

swivelling

22 mm |.D.

10 mm O.D.

15 mm 0.D.
swivelling

22 mm 0.D.
22 mm |.D.

female Luer Lock

bronchoscope/suction port

temperature probe (7.6 mm I.D.)

pressure measuring (6.0 mm 1.D.)

standard MDI canister

MDI canister with dose counter

suction port (< 16 Fr)

60-11-300

X115 mm1.D./ 22 mm O.D.

60-11-400

2x

60-11-420

60-11-500

60-11-503

> > > |> |>|15mm|.D./22 mm O.D.

60-11-506

60-11-510

B3

5mm|

60-12-000

60-12-006

60-12-110

60-12-200

60-12-201

> > |>< |> |x<

60-12-300

60-12-400

60-12-601

60-20-100

2x

60-20-101

2x

60-20-500

2x

60-20-501

> =[x |=

> [ > |>

2x

60-50-002

60-50-003

60-50-005

60-60-002

60-60-004

60-60-005

5mmf

60-60-009

60-60-010

60-60-205

O 0000000000000 O 000000 /L

3 mm|5mm|
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Patient end ' @ Machine end ' b Optional interface © €
3|s 5
| E|E E
5 g glsls| |8
c c s|lclsle|lgl=
£ £ gl g 2|2|2|e
~|S|8|€E|&|e|S
N N 3|3|5| 3 =|3|u
= . . - . ol ol 8 T | &
Slelelcl8|S]e|c|8|2|B|E|2|E|2|E|E
e|le|S|e|le|le|S|le|lele|=|E€|E|5|5]|8]s
e|E|E|2|E|E|E|2|E|E|E|=|2|E|E|E|a]S
slejelZ| |23 |e|x|N|s|5|2|E8|&[5]2
60-60-209 (@] - [ x [ x| -|-|x|[x|-]-]- - x| - | x
£
60-60-305 | @ X - - El- |- |- -
~
6065002 (@) - | x| -[-|-|x|[-[-[-1-|-[-[-1- - |-
6065004 |@f - [ x| -[-|-[x|-[-[-|-Ix|-[-1-1-1-1[-
6065009 @] - | x| - |- -Ix|-[-[-1-1-1[-1-1]-1x]|-1/x
6067009 |@] - | x [ x| - [ -Ix|-[-[-[-1-[-[-[-1-1|x/|-
Conversion of measuring units: 1 Fr = 0.33 mm
SCOPE OF DELIVERY
An uncoupling wedge is included in every swivelling connector packaging.
ACCESSORIES
- Description Packaging unit
60-60-999 | Uncoupling Wedge 10
61-99-150 | Sampling Line, 150 cm (59") 10
61-99-200 | Sampling Line, 200 cm (79") 10
61-99-300 | Sampling Line, 300 cm (118") 10

BG VHcrpykuum 3a ynotpeba

MPEAHA3HAYEHUE
32 (BbP3BaHE Ha aNapaTH W NPUHALIEXKHOCTH 3 AHECTE3UA 1 00ZMILIBaHE.
Knutknura non3a: MoanomaraHe Ha 06AMILBAHETO Ha NaLeHT.
Llenesa rpyna nauuesTu: 6eGeta, Aeuia v Bb3pacTHu
Macto Ha ynotpeba: KNuHAYHO W NPEeAKNMHIYHO
MOKA3AHUA
* 00auLIBAHE Ha NALIMEHT.
Jlpyrit NoKa3aHNA He a U3BeCTHIL.
NPOTUBOMOKA3AHUA
Hama n3sectHi
YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT
= Tpeaw ynotpeba NpoeTeTe BHAMATENHO MHCTPYKLIMATE 33 ynoTpeba Ha U3aenueto, cnasaiire ru it i 3anasete 3a Gbewa
(MpaBKa.
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I13penvieto TpAGBa Aa Ce M3n0N38a Camo OT NEPCOHAN C MeANLIHCKO 00Pa30BaHHe, NPUTEXABALL AOCTATBUHO NMO3HAHHA N0
NIOABPAHE HA MPOXOLMMOCTTA Ha ANXATEHUTE MbTULLA

MoTpeouTenaT u/unu NaLMeHTLT TPAOBA a AOKNAABAT BCHUKY CEPUO3HH MHLIWACHT BLB BPb3Ka C M3AAMETO Ha NPOU3BOAM-
TeNA 1 KOMMETEHTHIA OpraH Ha AbPXaBaTa uneka Ha EC (pecn. Ha KOMNETEHTHIA OPraH Ha CbOTBETHATa (TPaHa, ako HaCTbNM
UHUMAGHT 13BBH EC), B KOATO Ca YCTaHOBEHM NOTPEOUTENAT I/UNN NALMEHTBT.

Mpeav ynotpeba noznoxeTe 3ENMETO Ha BIt3yanHa NpoBepka (Bx. rMasa,BisyanHa nposepka”). fledexTHo n3penve TpAbsa

Ja (e U3XBbPN

Mo W3/IeNK1eTo He TDRﬁBa \d (e U3BBPLLIBAT NPOMEHU.

MpoabmKMTENHOCT Ha ynoTpeba: < 30 At

MiﬂeﬂMGTO € N0AXOAALLO 3a N0AABAHE Ha KNCNOPOA, Bb3/YX, aHECTETUYHI ra30Be W TEXHU CMECH.

/ia NPeAj0TBPATUTE NOTUYAHE HA KOHAEH3AT KbM NaLlueHTa.
(CrieqHuTe u3aenna ca beonackin npu MP:

I13non3saiire u3genvieTo camo B KOMOMHaLIA C NOAXOAALLIA MADKA 33 PeAyUMpaHe Ha KOHZeH3aTa (Hanp. BnaroynosuTen), 3a

@ 60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503, 60-11-506, 60-11-510,
60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300, 60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500,
60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002, 60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209,

60-60-305, 60-65-002, 60-65-004, 60-65-009, 60-67-009
@ (CnenHuTe u3nenns He ca besonacki npu MP:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

BcAKa ynotpeda (Bx. rasa,osTopHa 06pabotka“).
E 1pu U3TEKB CPOK Ha FOHOCT U3AENKETO He TPAGBA A3 Ce 13N0N3Ba.

MOArOTOBKA MPEAW YNOTPEBA
D 1136epere NOAXOAALL KOHEKTOP 33 (8. masa,(neyud Ha W3genvero”)
BW3YANTHA NPOBEPKA
» [Tposepere 0nakoBKaTa 3a NoBpeAu.
> Tlposepere M3ALNMETO 33 NOBPEAW, OTKBCHAT YACTULIM M MPOXOAUMOCT.
ONTUYHY U3MEHEHIA CNIefl NOBTOPHa 06paboTKa ca HO He BAWAAT Ha TT3 Ha U3AENUETO.
» OTCTpaHeTe OTKLCHATHTE YACTULW, KO MMa TaKkviga.
[NledexTHo n3nenvie TpAGBa Aa ce M3XBbPM (BX. Tasa, /3xBbpNAHE").
YNOTPEBA

M3nenveto 3a MHOrOKpaTHa YHOTDEG& (€ 0CTaBA HeCTepUHO U TDR@B& /ia Ce NOANAra Ha UANOCTHA NOBTOPHA oﬁpaﬁom npeau

@ NPEAYNPEXAEHUE
(negeTe HenpekbCHaTo 4pe3 CTaHAAPTHN TEXHUKI WK HaBNIofjeHIe Ha AUXaTeNHUTe JBIKEHNA.

> (BbPXeTe KOHeKTOpa CbC CUCTeMaTa 33 064VILUBaHE NOCPEACTBOM KPaA 3a nauyenTa (a) v kpas 3a anapara (b).
(nesiere 33 NPaBITHO 1 CTabUNHO (BbP3BaHE.
Onuusa
JlombAHUTENHI BH3MOKHOCTY 33 CBbP3BaHe B 3aBUUCUMOCT OT UHTepdelica (c) (Bx. masa, CneunduKaumy Ha usgenueto”):
JKEHCKM Nlyep 110K (Hanp. 3 ra30M3MepBaTeNHa NHIA)
0TBOP 33 6POHXOCKON 1 acnpauua (2mm /3 mm /5 mm)
HTEpGeliC 3a TemnepatypHa cona (7,6 mm ByTp. Auam.)
VHTEPQEVIC 33 U3MePBaHE Ha HanAraHeto (6 mm Bbrp. Auam.)
HTepdeic 3a KoHTeliHep 3a aepo3om (MDI)
0TBOP 33 acnupauua (< 16 Fr)
(O1BOpeTe CbOTBETHIA MHTEPGEiiC.
J138bpLUeTE OMLMOHANHO IPUNOIKEHYE

v v

HPM yﬂOTpEﬁﬂ Ha 0TBOpa 32 6pOHXO(KOH vacnupauma GDOHXO(KOHN / ACMUPALMOHHNAT KaTeTbp TpﬂﬁBa face ﬂyﬁpmkmpa Npeau BbBeXAaHe.

» (e} ONLYOHANHOTO MIPUNOXKEHIte 3aTBOPETe OTHOBO MHTepQelica

CNEQYNOTPEBA
¥ OTzeneTe BHUMATENHO KOHEKTOPa OT CACTEMaTa 32 00AVLLBaHe.

3a no-necto oTaenaHe Ha KOHeKTopn AT Npeanara HDM(I’IO(O@HGHVIE 33 oTenaHe (BX. masa,,ﬂpwau-

NEXHOCTI").
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MOBTOPHA 06PABOTKA

» 33 nouncTBaKe / Ae3nHGeKLYA OTAeNeTe kanaueto oT kTepderica
» Ipeay onakoBaHe 3a CTepUMIA3aLINA NIOCTaBETe 0THOBO KanaukaTa i MPOBEpETe U3ZeVeT0 33 KOMNNIEKTHOCT.

» 13BbpLuere nosTopHa 06padoTka cbrnacko G001, Processing Instructions”.

WHcTpyKuwuTe 33 nosTopHa 06pabotka GO00T, Processing Instructions” ca Hanuukm Ha ifu.vbm-medical.de .

CPOK HA TOfHOCT
NPEAYNPEXAEHVUE
Tlopaay U3non3BaHe Ha M3ENUATA NP NALIMEHTH, NP KOWTO Ce NPEANonara NPUOHOBO 3a60/1ABaHe, & BL3MOXHO Aa ce Nonyu
BICOK PUCK OT NIpeaBaHe. B TaKbB cnyuait, N0 NpeLieHKa Ha Niekaps, U3AeneTo TpAbBa W Aa ce M3xBbpAM (BX. rasa, M3xBbp-
J1AHe"), Wik f1a Ce NOANI0KM Ha N0BTOPHA 00pabOTKa ChITIacHO HaLMOHaNHuTe pasnopeabu.

o NPUHLMN KPaAT Ha CPOKA Ha FORHOCT NPV U3AENUA 33 MHOTOKPaTHa ynoTpeta e ONPeAeNA OT U3HOCBAHETO 1 NOBPEXZIAHETO BUEACTBIE
Ha ynotpe6a uni noBTopHa 0bpatoTka.
JIOKYMEHTMDaHWAT T NPOU3BOAUTENA CPOK H FOAHOCT Ha U3IEAIMETO OT /1aTaTa Ha NPOU3BOACTBO € 5 ToRuHY. M3zienueTo Moxe Aa ce 06pabotea
1I0BTOPHO A0 100 BT B PaMKUTe Ha CPOKa Ha TOAHOCT.

BCAKa No-HaTaTbLUHa ynoTpeda Ha U3AENUETO e Ha OTTOBOPHOCT Ha NOTpebUTeNA U U3zieneTo TA6Ba fa Ce NPOBEPY NPEABAPUTENHO CbINACHO
rnasa,Bu3yanta nposepka”

(POK Ha FOZHOCT: BXX. €TUKETa Ha U3enueTo

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE

BHUMAHUE

= Jla ce nasu T TONAIMHa U /12 Ce CHXPaHABA Ha CYXO MACTO.
T - [l Ce N30 OT UTbHYEBA CBETIMHA Y U3TOYHMLIM Ha CBETAUHA.

CEPBU3

Bpram 3a peknamauna / PEMOHT MEAULIMHCKN M3AeNNA TpﬂﬁBa NPEABAPUTENHO Aa (a NPEMIHANK LENUA NPOLIEC Ha NOBTOPHA DGDGGUTKG, 3ana
(€ W3KNK0UM ONACHOCT 3a CNYXMUTENNTE Ha NPOM3BOAUTENSA W TETU NINLiA. or (bOﬁDa)KEHVW 33 6e3onacHoct NPOU3BOAVTENAT (A 3ana3Ba NPaBoTo
/\d He PUema 3aMbPCEHN 1 KOHTAMUHUPAHN M30ENNA.

*

W3XBBPAAHE
4 HOTO UK HOBpGLlEHOW}ﬂeﬂMeTpﬂﬁBaﬂa[GMBXB‘DDJ’M(HJ’IH(HO [ W MEX1YHAPOAHM 3aKOHOBY NPEANUCAHNA.
BHUMAHUE
M}LIEHMETO MOXe la e C NOTEeHUWANHO MH$€KHM03HM BELLIECTBA OT YOBELLIKM NPOM3XOA.
CNELMOUKALYMN HA U3LENUETO
0 10
Kpait 3a nauuenra ‘@ Kpaii 3a anapara (b OnuyuoHaneH uxTepaeiic - €
_|Z
H z il =z
£ £ Zle| &
2 2 < 52| 2
2 @ S|l 2| E| & —
=l | 3 =
15 1S =% £ p=A = = o
3 £ slelelglg|=
|8 | 2 12| 2| £1E3| ¥
£l z HEE HEEFE R
SR 2| I = HEEIEREEHEE R
| o =| 2| 2 sl 2| sl 2 & 2 = 2= 2
Elz|le|Bl2l2| | ElE2|E| 28| gl2lEe =
gle|e|z|la|8|e|s|a|2|S|5|5|2|2|28 &
= E 15 1S E 15 1S E 15 =] e
ElE|E|E|E|E|E|E|E|E|El2|glE|lg|2|28|¢g
Slelc|l2[afe|e|gle| |2 E|B[E2|S|E2] 8
60-10-100 (@) x | x - 2x - - - -
60-11-200 |@ x| - S - x| - |- - -] -]
60-11203 (@] - | x| - [ - | - [ -[-fax{-|-|-|-|x|-1-]-1-
60-11204 (@) - | x| - [ - | -[-[-lax|-|-|-|-Ix]|x|-]-1-
60-11-300 @] - | x [ - |- - -1 -Jax|-[--[-|-1-|-[-1]-
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OnuyoHaneH ukTepdeiic - €

(491 =) suneduwe ee doglo
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(‘wewt? “d1q8 W 9) 0L3HRIBIIEH BH Jesdanen
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Kpaii 3a anapara ‘b

“Went “diqs wu 7z

e MHA8 WU 77

Wl "MHLS Ww 77 / Wenl? 'dia8 wu G|

2x

2x

2x

o Meidag

WP MHAE WU G|

W MHA Wl 0|

Kpait 3a nauperra @

Wewtr d1a8 ww 77

o Meidag

“Wewl? “MHA8 Wl 77 / ‘Wewt “diqs W G|

WD MHAS WUl G|

ewdog)

&

60-11-400 (@
60-11-420 (@
60-11-500 |@)
60-11-503 |@
60-11-506 |@)
60-11-510 (@
60-12-000 |€)
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 | @
60-12-201 |@
60-12-300 |@
60-12-400 (@

60-12-601 |@| x

60-20-100 |@
60-20-101 |@
60-20-500 (@
60-20-501 |@

60-50-002 |@| x
60-50-003 |@| x

60-50-005 @] x
60-60-002 |€)
60-60-004 |€)
60-60-005 |€)
60-60-009 |@
60-60-010 |€)

60-60-205 |€)
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Kpait 3a nauperra @ Kpaii 3a anapara b OnuyoHaneH ukTepdeiic - €
_|z
z : HEE
= = S| 2| &
2 g <|E|E| 2
@ ] Ed = = R
=3 1= = =
£ E HNHEERE
Q N Bl=| 2] E|l2=| v
~ ~ = < c o o2l =
Z| = =| 2| & =l 2| = -3 -0 e e
SIEL L&) 5|5 5]2] 8|8l 2| g 2lEl8E g
3| o | 3| 3 = N = I = - I - - I
ale|zlalala|le|e|alalz|S|2|E]l2leg
=|le|le|Z|lele|le|Z|lelele|lz|2|lE|lale|gE 2
m Z|E|E|E|E|E|E| S| E|E|E| 2| E|E|E|2|28] 8
Slejeld|x|e|elf|o ||| S|B|E[=|=S=]| 5
60-60-209 |@ x| x| - x| x| - - - x| - ] x
£
6060305 (@) - | x | x| -[-[x|-|-|-|- El--1-] - |-
~
60-65-002 [@)] - | x - x -] -
6065004 (@] - | x| - [ -|-[x|[-[-[-[-|x|-|-1-1-[]-1-
6065009 [@f - [ x| - | - [-[x[-[-1-|-1-[-1-1-1x|-[x
6067009 (@] - | x | x| - | -[x|[-|[-[-[-|-|-|-1-1-/]~x]/-
Mpeo6pasyBate Ha MepHuTe eguHuuy: 1Fr=0,33 mm
OKOMNNEKTOBKA HA JOCTABKATA
Kb BCAKa 0M1akoBKa BLPTALLI Ce KOHEKTOPY € NPUNOeH NPUCIocobnenue 3a oTaenaHe.
NPUHAANEXHOCTH
HaumeHoBanue OnakoBbYHa eiuHNLA
60-60-999 | Knu 3a ogenare 10
61-99-150 | [asouswmiepsarenta nuxug, 150 cm 10
61-99-200 | Tasouswmepsarenta nuxus, 200 cm 10
61-99-300 | Tasouswmepsarena nuxus, 300 cm 10

CS Navod k pouziti

UCEL POUZITI

K pfipojeni anesteziologickych a ventilacnich pfistrojti a pfislusenstvi.

Klinické vyuziti: Podpora ventilace pacienta.

Cilova populace pacientd: Kojenci, déti i dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostedi

INDIKACE

® Ventilace pacienta.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

Z4dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

D’i] ® Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k poutiti, fidte se jim a uschovejte ho pro pfipad,
Ze byste ho pozdéji potebovali znovu.
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Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim, ktery je dostatecné seznamen
se zajisténim dychacich cest.

UZivatel nebo pacient musi vsechny zavazné nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti s vjrob-
kem, nahlasit vyrobci a prislusnému tradu clenského statu EU (nebo pfislusnému dradu jiného statu,
pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz mé uZivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydliste.

Vyrobek je tfeba pred kazdym pouzitim pohledem zkontrolovat (viz kapitolu , Vizudlni kontrola”).
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

Doba pouzivani: < 30 dnii

Vyrobek je vhodny pro priichod kysliku, vzduchu, anestetickych plyndi a plynovych smési.

Vyrobek pouzivejte pouze v kombinaci s vhodnym opatfenim pro omezeni mnoZstvi kondenzétu
(napt: lapacem vody), aby se zabranilo stékani kondenzatu k pacientovi.

Tyto vyrobky jsou v prostredi MR bezpecné:

@ 60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,

60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

@ * Tyto vyrobky jsou v prostfedi MR nebezpecné:

-

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Opakované pouzitelny vyrobek se dodéva nesterilni a musi pred kazdym pouzitim projit kompletni
obnovou (viz kapitola ,Obnova”).

* Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouZit.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

>

2volte vhodnou koncovku podle planovaného pouziti (viz kapitola , Specifikace vyrobku”).

VIZUALNi KONTROLA

»
»

»

Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.

Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje uvolnéné Casti a zda je prichozi.
Vizualni zmény po provedeni obnovy jsou mozné a nemaji vliv na funkénost vyrobku.

Odstrarite z vyrobku pfipadné uvolnéné ¢asti.

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

VAROVANI
Neustale monitoruijte ventilaci pomoci standardnich technik nebo pozorovanim dychacich pohybi.

»

Koncovku pfipojte pacientskym koncem (a) a pfistrojovym koncem (b) k ventilacnimu systému.
Pripojeni musi byt spravné a pevné.

Moznosti
Dalsw moznosti pfipojeni podle rozhrani (c) (viz kapilo\a Spedfika(e vyrobku”):

v v

>

Samici konektor Luer Lock (napf. pfivod pro méfeni plynu)
* Otvor pro bronchoskop / odsavani (2 mm /3 mm / 5 mm)
* Rozhrani pro teplotni sondu (7,6 mm vnitfni primér)
® Rozhrani pro méfeni tlaku (6 mm vnitini primér)
® Rozhrani pro nadobu s aerosolem (MDI)
® Otvor pro odsavani (< 16 Fr)
Otevrete piislusné rozhrani.
Provedte volitelny akon.
Pokud pouZijete otvor na bronchoskop a odsavani, je tfeba bronchoskop / odsavaci katétr pred zavedenim
potfit lubrikantem.
Po volitelném poufZitf rozhrani zase zavrete.

PO POUZITI

>

Opatrné odpojte koncovku od ventila¢niho systému.

Pro snazsi uvolnéni koncovek, které nejdou uvolnit, nabizi vyrobce odpovidajici odpojovaci klinek (viz kapitola
,Prislusenstvi”).

-16/108 -



OBNOVA
» Pred Cisténim / dezinfekci odstraiite z rozhrani uzaviraci krytku.
» Pred zabalenim ke sterilizaci znovu nasadte uzaviraci krytku a zkontroluite, zda je vyrobek kompletni.
» Provedte obnovu podle dokumentu GO001 , Processing Instructions”.

Navod k obnové G0001 ,,Processing Instructions” najdete na webu ifu.vbm-medical.de .
ZIVOTNOST
VAROVANI
Pii pouziti vjrobku u pacientdi s podezfenim na prionovou chorobu mize hrozit vysoké riziko prenosu.
V takovém piipadeé je na uvazeni |ékare, aby vyrobek bud zlikvidoval (viz kapitola , Likvidace"), nebo
v souladu s mistnimi predpisy pfipravil na dalsi pouZiti.
Zivotnost vyrobku je u opakované pouzitelnych vyrobki vzdy zavislé na opotfebeni a poskozeni pii pouzivani
nebo obnové.
Zivotnost vyrobku udévana vjrobcem je 5 let od data vyroby. Bhem této Zivotnosti Ize vjrobek obnovovat a7 100x.
Za jakékoli dalsi pouziti vyrobku je odpovédny uZivatel a vyrobek je nutno predem zkontrolovat podle kapitoly
,Vizuélni kontrola”.
Datum spotfeby: viz Stitek na vjrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

i‘ﬁ POZOR
%, * Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
® Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.
SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostiedkd na reklamaci / opravu musi nésledovat az po provedeni celého procesu obnovy,
aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanci vyrobce a tietich osob. Vijrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontamino-
vané vyrobky z divodu bezpecnosti odmitnout.
LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy
ro likvidaci odpadu.

POZOR

Vyrobek miize byt kontaminovén potencialné infekcnimi latkami lidského pivodu.

SPECIFIKACE VYROBKU
Obsah baleni: 10

Pacientsky konec ' @ Pfistrojovy konec ‘b Volitelné rozhrani © €

&)

fni primér)

ér /

&jSi pramér
ini praﬁmer/
&j3i primér
ini primér
&j3i priimér
&j3i priimér
ini prﬂﬁm
&j3i priimér
&jSi pramér
ini primeér

Nédoba s aerosolem MDI (standardni)

Nadoba s aerosolem MDI
(s pocitacim mechanismem)
Otvor pro odsavani (< 16 Fr)

Méfeni tlaku (6 mm vnitini prameér)

Otvor pro bronchoskop / odsavani

samici konektor Luer Lock
Teplotni sonda (7,6 mm vnit

15 mm vni
15 mm vniti
22 mm vni
22 mm vnit
10 mm vn
15 mm vn
15 mm vniti
22 mmvn
22 mmvn
22 mm vnit

60-10-100
60-11-200
1
1

otocny

> |otony

N~
X

60-11-203
60-11-204
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X

> [ > |=
~
X

~
X
>
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Volitelné rozhrani | €
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Pfistrojovy konec ' b
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Pacientsky konec ' @

Jwinid JupIUA W 7z

fux0i0

Jpuinid Jsfaun wwi 7z
/Juwnud Jupiua ww G|

Jauinud Jsfaun wwi G|

N

H

60-11-300 |@
60-11-400 (@
60-11-420 |@
60-11-500 |@)
60-11-503 |@
60-11-506 |@
60-11-510 (@
60-12-000 |€)
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 | @
60-12-201 | @
60-12-300 |@
60-12-400 |@
60-12-601 |@] x
60-20-100 (@
60-20-101 |@
60-20-500 (@
60-20-501 |@

60-50-002 | @] x
60-50-003 |@| x
60-50-005 |@| x
60-60-002 |@
60-60-004 |€)
60-60-005 (€
60-60-009 |@)
60-60-010 |@
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Pacientsky konec ' @

Pristrojovy konec

Volitelné rozhrani © €
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€
60-60-205 (@ - | x [x|-|-|x|-| - |-]- El-|-]-] - |-
[
60-60-209 (@] - | x [ x| -|-|x|[x| - |-]- - - x| - [ x
£
60-60-305 @) - | x [ x|-|-|x|-|-|-|-1-|E|-|-|-|-1|-
~
6065002 (@] - | x [ -[-|-Ix|-[-|-1-1-1-1-1-/-1-1-
6065004 (@] - | x |- - - x| - [--Ixl-1-1-0-1-1-
6065009 (@] - | x [ - |- -|x|-| - |-1-1-1-1-1-|x]| - [x
6067009 @] - | x [ x| -|-Ix|-[ - |-1-1-1-1-1-]-1|x/1-
Prepocet mémych jednotek: 1 Fr=0,33 mm
ROZSAH DODAVKY
Ke kazdému baleni s oto¢nymi koncovkami je pfilozeny odpojovaci klinek.
PRISLUSENSTVI
Oznaceni Obsah baleni
60-60-999 | Odpojovaci klinek 10
61-99-150 | Pfivod pro méfeni plynu, 150 cm 10
61-99-200 | Pfivod pro méfeni plynu, 200 cm 10
61-99-300 | Privod pro méfeni plynu, 300 cm 10

DA Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

Har til formal at tilslutte anaestesi- og respiratorudstyr samt -tilbeher.
Klinisk nytte: Understattelse af ventilation til en patient.
Patientmalgruppe: Babyer, barn og voksne

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik

INDIKATIONER
® Ventilation af en patient.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.
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SIKKERHEDSANVISNINGER

A

o]

®

-

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

Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet personale, der har tilstraekkeligt kendskab til
styring af luftvejene.

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

For anvendelsen skal produktet kontrolleres visuelt (se kapitlet “Visuel kontrol”). Et mangelfuldt
produkt skal bortskaffes.

Der mé ikke foretages andringer pa produktet.

Anvendelsesvarighed: < 30 dage

Produktet er egnet til gennemstremning af oxygen, luft og anaestesigasser og disses gasblandinger.
Produktet ma kun anvendes i kombination med et egnet tiltag til reduktion af kondensat (f.eks.
vandfeelde) for at forhindre, at kondensatet laber tilbage til patienten.

Felgende produkter er MR-sikre:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Falgende produkter er MR-usikre:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal oparbejdes fuldsteendigt fer hver anven-
delse (se kapitlet "Oparbejdning”).

Produktet méa ikke anvendes, hvis dets udlabsdato er overskredet.

FORBEREDELSE FOR BRUG
» Valg en egnet konnektor til den planlagte anvendelse (se kapitlet "Produktspecifikationer”).
VISUEL KONTROL
» Kontrollér emballagen for beskadigelser.
» Kontrollér produktet for beskadigelser, lese komponenter og gennemgang.
Der kan eventuelt opstd optiske forandringer efter oparbejdningen, der dog ikke pavirker produktets funktion.
» Fjern lose komponenter, safremt de forefindes.
Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).
ANVENDELSE

ADVARSEL
Ventilering vha. standardteknikker eller permanent overvagning af vejrtraekningsbevaegelserne.

» Forbind konnektoren med patientenden (a) og maskinenden (b) med respiratorsystemet.
Sarg for korrekt og fastgjort tilkobling.
Valgfrit

Ekstra tilslutningsmuligheder afhangigt af graensefladen (c) (se kapitlet " Produktspecifikationer”):
® Hun-Luer-Lock (f.eks. til gasmaleledning)

* Bronkoskop- og udsugningsabning (2 mm /3 mm /5 mm)

® Greenseflade til temperatursonde (7,6 mm 1.D.)

® Greenseflade til trykmaling (6 mm 1.D.)

® Granseflade til aerosol-beholder (MDI)

® Udsugningsabning (< 16 Fr)

Abn den pageeldende graenseflade.

Udfer den valgfrie anvendelse.

v v

Ved anvendelse af bronkoskop- og udsugningsabningen skal bronkoskopet / udsugningskateteret paferes

glidemiddel fer indferingen.
» Luk greensefladen igen efter den valgfrie anvendelse.
EFTER ANVENDELSEN
» Frakobl konnektoren forsigtigt fra respiratorsystemet.
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For lettere at kunne losne fastsiddende konnektorer tilbyder fabrikanten en passende afkoblingskile (se kapitlet
"Tilbehar").
OPARBEJDNING
» Fjern lukkehatten fra greensefladen i forbindelse med rengering / desinfektion.
» Set lukkeheetten pa igen for den sterile emballering og kontrollér, om produktet er intakt.
» Udfer oparbejdningen iht. GO001 “Processing Instructions”.
Oparbejdningsvejledningen GO001 " Processing Instructions” findes pa ifu.vbm-medical.de .
LEVETID

ADVARSEL
Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af en prionsygdom, kan der opsta
en hej smitterisiko. | et sadant tilfeelde er det op til laegens sken, om produktet skal bortskaffes (se
kapitlet "Bortskaffelse"), eller om det skal oparbejdes i overensstemmelse med de nationale forskrifter.
Et genanvendeligt produkts levetid afhanger generelt af det slid og de skader, der opstar som felge af brugen
eller oparbejdningen.
Produktets levetid, der er dokumenteret af fabrikanten, er 5 ar fra produktionsdatoen. Produktet kan oparbejdes
100 gange i lobet af dets levetid.
Enhver yderligere anvendelse af produktet sker pa brugerens ansvar, og produktet skal forinden kontrolleres i
henhold til kapitlet “Visuel kontrol”.
Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
=¥ FORSIGTIG
= * Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod varme.
T e Skl beskyttes mod sollys og lyskilder.

SERVICE
Returneringer af medicinsk udstyr med henblik pé reklamation / reparation skal ferst have veeret gennem hele opar-
bejdningsprocessen for ikke at udsette fabrikantens medarbejdere og tredjepart for fare. Fabrikanten forbeholder
sig ret til af sikkerhedshensyn at afvise urene og kontaminerede produkter.
BORTSKAFFELSE
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

FORSIGTIG

Produktet kan veere kontamineret med potentielt infektigse stoffer af human oprindelse.

PRODUKTSPECIFIKATIONER
Emballeringsenhed: 10

o

Patientende ' @ Maskinende Valgfri graenseflade €

15 mm U.D.

15mm I.D./ 22 mm U.D.

22 mm |.D.

10 mm U.D.

15 mm U.D.

Drejelig

15mm I.D./22 mm U.D.

22 mm U.D.

22 mm |.D.

Hun-Luer-Lock

Bronkoskop- /udsugningsabning
Temperatursonde (7,6 mm 1.D.)
Trykmaling (6 mm 1.D.)

MDI aerosol-beholder (standard)
MDI aerosol-beholder

(med taellemekanisme)
Udsugningsabning (< 16 Fr)

60-10-100
60-11-200
1
1

> | Drejelig

[N
>

60-11-203
60-11-204

©|0|0|O)form

> > [ | >




Patientende ' a

Maskinende

Valgfri greenseflade © €

15 mm U.D.

Drejelig

22 mm |.D.

10 mm U.D.

15 mm U.D.

Drejelig

22 mm U.D.

22 mm |.D.

Hun-Luer-Lock

Bronkoskop- /udsugningsabning

Temperatursonde (7,6 mm 1.D.)

Trykmaling (6 mm 1.D.)

MDI aerosol-beholder (standard)

MDI aerosol-beholder

(med taellemekanisme)

Udsugningsabning (< 16 Fr)

60-11-300

X115 mm1.D./ 22 mm U.D.

60-11-400

2x

60-11-420

60-11-500

60-11-503

> |> > |> > (15mm[.D./22 mm U.D.

60-11-506

60-11-510

>

5mm|

60-12-000

60-12-006

60-12-110

60-12-201

> > |>< |> |x<

60-12-300

1

1

1
60-12-200

1

1

1

60-12-400

>

60-12-601

60-20-100

2x

60-20-101

2x

60-20-500

2x

60-20-501

> [ [>< |=

> [ [>< |=

2x

60-50-002

60-50-003

60-50-005

60-60-002

60-60-004

60-60-005

5mmf

60-60-009

60-60-010

60-60-205

O 0000000000000 O 000000 Hn

3 mm{5mm|
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Patientende ' @ Maskinende b Valgfri graenseflade © €
2| = =
I ETIE-1 .
oD s =
e s SIE| |8 _|e
o o = Q — —
E £ sl2|2|8|BE| L
£ £ 2| e e|2|2E|l 2
~ ~ S|le|Els|gE|=E
X A Cl3lglelZ|2gR
S|g sle|e MNEIREIE R EER
e|le|2ele|lelDe|le|lel3|L|la|l=|8|826
e|ElEl2|E|E|E|l2|E|E|E|l2|E|E|E|2|2%| 2
sleje|s|R[e|2|s5|2 XN 2[s|e|=[S|SE|S
60-60-209 (@] - | x | x| - |- [ x|[x|-]-]- - x| - | x
£
60-60-305 |@ X - -1 E] - - -
~
6065002 (@] - | x| -[-|-[x|[-[-[-|-]-1-1]- -] -
6065004 [@f - [ x| - | -[-[x[-[-1-|-Ix|-{-1-1-1-1-
6065009 (@] - | x| - - | -[x|-|-[--1-1-1-1]-1x - X
6067009 @] - | x [ x| - | -[x|[-[-[-[-|-|-|-1-1-[]x]/1-
Omregning af méleenheder: 1 fr=0,33 mm
LEVERINGSOMFANG
Hver pakke med drejelige konnektorer har vedlagt en frakoblingskile.
TILBEHOR
- Betegnelse Emballeringsenhed
60-60-999 | Afkoblingskile 10
61-99-150 | Gasmaleledning, 150 cm 10
61-99-200 | Gasméleledning, 200 cm 10
61-99-300 | Gasmaleledning, 300 cm 10

EL Odnyiec xpriong

MPOOPIZOMENH XPHEH
[lam abvdeon ouokeuwv Kat mapeAkopévwv avaioBnoiag kat agpiopiov.
Khwiko 6@ehoc: YmooTipién Tou aepiopol evoc aoBevouc.
Opada-otoyoc aobevav: Bpén, naidid Kat eviikeg
NepiBaNhov xpriong: Khviko kat mpokAwiko
ENAEIZEIZ
* Aeplopidc evoc aoBevoug.
AMec eveiceg Gev eivat YwoTéc.
ANTENAEIZEIZ
Kapia oot
YMOAEIZEIZ ALOAAEIAX
* Aiapdore kat axohouBrjote MPOOEKTIKG TIC 0dNyiEC XPriong TPV XPNOIHOTIOIOETE T MPoi6V Kat QUAGETE TeC yia peovTiki}
avagopd.
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>

To mpoi6v mpémet va ypnolyLomoleftal povo amo (aTpIkd ekmaibeupévo mpoowikd, To omoio dlabétel enapkr yvaon ot Slayeipion
TWV AEPAYWYWY.
0 yprog A/kat o aoBevic mpénet va avagépel onotadrmote coPapd mepioTaTIkd O OEON He T0 TPOIGV OToV KTaoKEUAOTH Kat
oty apuddia apyri ov kpdroug péhoug e EE (1 oty appddia apyr T exdoTote ywpac edv To meploTatiko ouvépn extoq g EE),
Griou elvat eykateotniévog o xpAatng A/kat o aoBeviic,
Mpw T xprion, mBewpriote omtika to mpaidv (B). evotta «Omtkdg Eheyyog»). Eva ehattwpiatikd mpoid mpénel va anoppimetat.
ey enpénetat va mpaypatomomnBel kaplia Tpomomoinon ato mpoiev.
Xpovog egapyoyic: < 30 nuépec
Tompoiov ivat katdhnho yia t Siéheuon ofuydvou, aépa, avatoBnTIkav agpiwv Kat HelyHATwY agpiwy Toug.

{te T0 mpoiov povo oe 10 e éva kataMnho pétpo peiwong Tou aupmukvapatog (my. vdatonayida) yia va
QAMOTPEETE T POr} TOU CUHMUKVAATOC 0ToV aoBevi).
Ta akdhouBa mpaidvia eivar aopalr yia payvtikr Topoypagia (MRI):

@ 60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503, 60-11-506, 60-11-510,

60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300, 60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500,
60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002, 60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209,
60-60-305, 60-65-002, 60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Ta akdhoua mpaidvra dev eivat aopald yia payvnTikn Topoypagia (MRI):

@ 60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

<

To enavaypnotponololpievo mipoiov apadiderat pn anooteipwpévo kat mpémetva umoBaN\etal oe mhipn enavenegepyacianptv ané
KdBe yprion (BN, evotnta «Enaveneepyaoian).
e mepimwon napéheuang g nepopnviac Anéng, To mpoiov dev mpénel va ypnatyiomoinBel.

MPOETOIMAZIA MPIN ANO TH XPHEH

>

Emhé€re évav kataMnho abvdeapio yia v mpoBendpievn egappoyr (B. evotna «Mpodlaypagéc mpoidviogy).

ONTIKOX EAErX0X

4
»

Eéy&re ) quokevaoia yia Tuxov (npiég.
ENéy&re o mpoiov yia {nuié, yahapd owparidla kat Batotna.
Efvar duvard va oupiBoly orrikéc akhayéc Hetd Ty enavenegepyaoia, ot omoieg Gev Emnpealouy T NemoupyIkoTnTa Tou TpoiovToc.

» Agaipéote Ta yahapd owparidla, v umdpyouy.
‘Fva ehaTtwyaTiko Tpaidv mpénet va anoppimtetat (BA. evotnta «Amoppipn»).
EQAPMOTH
| MPOEIAONOIHEH
Map {Te OUVEXW TV EpIopd VIO TG OUVABEIC TERVIKEG T} TV TIOPATIPNON TV QUATVEUOTIKGY KIVOEWY.
P ZuvbeaTe Tov 0UVOEOO 0TO 0UOTN{ia aEPIOIOD YPNaILOTIOIWVTAG TO Akpo mpog Tov aoBevr} (a) kat To dkpo mpog To pnydvnyia (b).

BeBawBefte yia T oworr kat otabepr oovdeon.

Emdoyij

NpoaBeteg duvatotnreg avdeang avahoya e T Slactvdean (¢) (BA. evotnta «[lp

v v

>

Ypagéc mpoioviog» ):
* Onhukd Luer Lock (. yia ypappn pétpnong aepiou)

* Avotypa Bpoyyookoriou kat avappognong (2 mm /3 mm /5 mm)

* hiaotvdeon yia aviyveutr Beppokpaaiag (7,6 mm eowt. diapetpoc)

* Aiaolvdeon yia pétpnon nieong (6 mm eowt. Sidpetpoc)

= iaolvdeon yia nepiéktn aepohupatog (MDI - auokeur etomvoric petpnpiévng doonc)

= Avoypa avappdpnon (< 16 Fr)

Avoi€te Ty avrioTolyn Slacivbeon.

Exrehéote mpoaipeTik epappoyr}

Kata m xprion tov avoiypatoc Bpoy fou kat avappognang, o kaBetrpac Bpoy iov/
TIpWV am T e10aywyr.

Kheiote avd T Slaobudeon Heta TV PoIPETIK EQapHOYH}.

Tipémel va kataoTel ohoBnpdc

META THN EQAPMOTH

>

ATI0OUVOETTE MPOOEKTIKG TOV GOVETHO AMo TO GUGTNHA aEPIOOU.

0 kataokeuaoTic mpoogépe Hia kataMnhn ogiiva anoolleugng yia v eukohdtepn aneheuBépwon Twv ouvdéopwv mou dlaywpioviar diokoha

B

evotnta «Mapehkopevax)
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EMNANEMEZEPTAZIA
> Agaipéote 1o mwyia oTeyavoroinang ano T dlactvéeon yia kabapiopo / amohpavan
» flpw and T ouokevaoia yia anooteipwon, 0T T0 TIOWG OTeY 0n¢ Kal ENéy&Te T0 Mpoidy w¢ mpog T mnpdTTa.
b Ektehéote Ty enavemegepyaaia oupguwva pe 10 G000T «Processing Instructions» (08nyieg enaveneepyaoiac).
Otodnyiec enavenegepyaaiag GO0OT «Processing Instructions» (0dnyiec enavenegepyasiac) piokovtat ot dietBuvon ifu.vbm-medical.de .
AIAPKEIA ZQHE
MPOEIAONOIHEH
H xprion Twv mpoioviwv o€ aoBeveic yia Toug omoioug undpxer urowia MPIOVIKAG VOGOU Hmopei SUVNTIKG va evéel uPnAd Kivduvo
JETd8oong. ZTnV MeEIMTWon auTr, EVAMOKEITal 0TV Kpion Tou LaTpol &dv To mipoidv Ba amoppigBei (B). evotta «Andppiyn») i
&av 6a unoBhnBei oe enavenetepyaaia abjigwva pe Toug eBvIKoUC kavoviopoc,
TNV MEpITTwOn Enavaypnatomololjievwy mpoioviwy, To Téhog e wpéhing didpketag (wig kabopicetar yevika and m @Bopd kat Tig (g mou
TipokaholvTal amé T ypron f v enavenegepyaoia,
Hteunplwpévn and Tov kataokevaotn diapkela (wiig Tou mpoiovrog eivat 5 ypdvia and Ty kataokeur. To mpoidv propef va uriopAnBef o€ enave-
Te€epyaoia éwg 100°popég katd T didpketa {wrig Tov.
Orotadrjiote Mepartépw Xpron Tou MPoidvTo evandkertat oTny EuBivN Tou XprioTn Kal T0 Tpoi6V TIPEMeL Va ENEyXETal ek TwV MPOTEPWY BOHPWVA
pe TV votnTa «OmTIKOC ENeyyog».
Hyepopnvia Aénc: BX. v etikéta Tov mpoiéviog
IYNOHKEZ ANOOHKEYIHX KAl METAOOPAX
5}& NPOZOXH
. [lpootatevere and Bepudtna kat QuAGooeTe o€ Enpo pépoc.
T - Namnpeite jakpid and 1o nhiakd QuC Kaimyéc guoc
IEPBIZ
Tpw TV EMOTPOQr} lATPOTEXVONOYIKV TIPOIOVTWY yia Tapdimovo / emakeur, autd mpénel va éyouy umioBhnBei atnv mijpn dladikacia enavenegepyaoiag
Yia va arokhel0Tel omo100droTe Kivouvos yia T IpoowTIKG Tou KataokeuaoT kat Tpitouc. Nia A6yous aogaleiag, o kataokevaotrc diatnpei 1o ikai-
wyava apvnBei axabapra Kat ohvopiéva mpoidva.

ANOPPIYH
‘Eva ypn 1évo 1} EAaTTwpATIK MPOTdV MpEmel va amoppiTTeTat opgwva pe Toug loybovTee eBvikoug kat Slebveic enionpioug 00
NPOZOXH
| To mpoiov popei va éxet HohuvBei e duvntikd ¢ ouatec avBpwmng mpoéhevon
NPOAIATPAGEX NPOIONTOX
Movdda iag: 10
Akpo mpog Tov aoBevi Akpo ipog To pnyavnpa Mpoaiperik Slaotvdeon

a b c

B o 2
g g g
g g g
] g =
g g E
E E 2
S <> = | =
2 ot o 2
3 <l gl 8|l el=
= 1 el 2| g€
€ £ Sl E|E]|E =
£ € gle|Z|E =| &
~ N g =| 3|z|z |
= = = < < El==| M
s g gl 2| = sl gl g S|l€le|lS|TEl =
gl g gl E| & gl gl & Zl8|E|E|IEEl
5|5 S| E| 8 S| &S slelsl slgs| 2
gl g glglg Z|5lg)_[E|S|s|2|2E] 2
S| |l o|lElE|lT|o|lE|lElE]ls]l 8] 2] Z=2|=Z2 2
S| S gls|s| = gle|s| =S| = |l &l sl glgs| &
el e ) I Il e = I I I I = A T I I =1 =
3 3| g 3 3 3| 2 3 3 3 T 2| T | = Ss|sg| g
ZIE| S| EB|E|=| S| E[=|B|2|=|E|=s|2|28| S
s|lele|lE|lelele|E|lele|le|leldlc|e|lE|lEgs g
Z|E|E| S| E|E|E|S|E|E|E|2| 5| 2| 2| 5|525| 5
Slele| 2lafe|e|8le[x|a[E| 222|222 2
60-10-100 (@] - [ x [ x| -|-[-]-|-|2x]- - - -
60-11-200 (@ - | x | - - x| - - -] - -
60-11-203 |@] - | x -] ex - |- x | - - |-
60-11204 (@] - | x| - [ - | -[-[-fax{-|-|-|-|x]|x]|-]-1-
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Akpo mpog Tov aoBevi Akpo ipog To ryavnpa [poaiperik Slaabvdeon
a b c

15 mm €owr. didetpog / 22 mm €€wT. SldpeTpog
15 mm €0wT. Sidyietpog / 22 mm . SldpeTpoC
Aviyveutrc Beppiokpaoiag (7,6 mm eowr. SldpeTpoc)

Meérpnon nieang (6 mm eowr. diayetpoc)

g g
5 £ —
g Zlag =
o ool s el | S|=g v
S I EEE HEEIR HERR
% glEl®|®| g SlE|l2| s glgg| g
[REF] |2|E S|E|E|E|E|E|E|E|2| 2 2125 g
= HIR R q| S| = === =
€
60-60-010 |@)f - | x | x x| x - £ - - -
o
€
60-60-205 (@) - | x | x| -|-|x|-|[-|-[-|-|E|-]- -
o
60-60-209 (@) - [ x | x| - |- | x|x|-]-]- - x| - | x
£
6060305 (@) - | x| x| -|-[x|{-|-[-[-|-|E|-|-1-]-1]-
~
6065002 @] - | x| - [ -|-[x|-|-[-[-|-|-|-|-1-]-1-
6065004 (@) - | x| - [ - | -[x|[-[-[-|-|x|-|-1-1-]-1-
6065009 (@] - | x| - [ - | -[x|[-[-[-[-|-|-1-|-1x]-1[x
6067009 [@f - [ x [ x| - [ -[x[-[-1-|-1-[-1-1-1-1x/[-
Meratpont} povaduwv pétpnong: 1 Fr= 033 mm
MEAIO EOAPMOTHE MAPAAOXHE
Mia ogriva amoouevéng mepihapBavetat o€ ke GuoKeuaoia MEPLOTPEYGHEVIY OUVBETWY.
MAPEAKOMENA
Mpoodiopiopog Movada cuokevagiag
60-60-999 | Yorva amoguCeuéng 10
61-99-150 | payy pétpnonc aepiou, 150 cm 10
61-99-200 | fpayy pétpronc aepiou, 200 cm 10
61-99-300 | lpayy pétpronc agpiou, 300 cm 10

ES Instrucciones de uso

USO PREVISTO

Para la conexion de aparatos y accesorios para la anestesia y la ventilacion.
Beneficios clinicos: ayudar a la ventilacion de un paciente.

Grupo objetivo de pacientes: bebé, nifio y adulto

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

® Ventilacion de un paciente.

No se conocen otras indicaciones.
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CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD
Lea y siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, y guérdelas para
una posterior consulta.

@ El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente formado y con suficientes

conocimientos sobre el manejo de las vias respiratorias.

El usuario o el paciente deben notificar todos los incidentes graves relacionados con el producto al fabri-

cante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE (o a la autoridad competente del pais

correspondiente, si el incidente se produce fuera de la UE) en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Antes del uso inspeccionar visualmente el producto (véase el apartado “Inspeccion visual”). Un

producto defectuoso se debe eliminar.

No se deben realizar modificaciones en el producto.

Tiempo de uso: < 30 dias

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

Utilizar el producto solo en combinacion con una medida adecuada para reducir el condensado (p.

¢j., trampa de agua) a fin de evitar que éste fluya hacia el paciente.

@ Los productos a continuacion son seguros para RM:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

@ Los productos a continuacion no son seguros para RM:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

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

E El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

PREPARACION ANTES DEL USO

» Seleccione el conector adecuado para el uso previsto (véase el capitulo “Especificaciones del producto”).

INSPECCION VISUAL

» Comprobar si el envase esta dafiado.

» Compruebe si hay dafios y particulas sueltas en el producto, asi como su permeabilidad.
Es posible que se produzcan cambios Opticos después del reprocesamiento, pero estos no influyen sobre la
funcionalidad del producto.

» Elimine las particulas sueltas si las hubiera.

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

uso

ADVERTENCIA
Vigilar continuamente la ventilacion con técnicas estdndar o mediante la observacion de los
movimientos respiratorios.
» Conectar el conector al sistema de ventilacion mediante el extremo del paciente (a) y el extremo de la
méaquina (b).
Comprobar que la conexion es correcta y segura.
Opcion
Posibilidades de conexion adicionales segun el puerto (c) (véase el apartado “Especificaciones del producto”):
® Luer Lock hembra (p. ej. para el tubo de medicion de gas)
Orificio del fibroscopio y aspiracion (2 mm /3 mm /5 mm)
Puerto para la sonda de temperatura (7,6 mm D.1.)
Puerto para la medicion de la presion (6 mm D.I.)
Puerto para el recipiente del aerosol (MDI)
Orificio de aspiracion (< 16 Fr)
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» Abra el puerto correspondiente.
» Realice el uso opcional.
Si se utiliza el orificio del fibroscopio y aspiracion, el fibroscopio / la sonda de aspiracion debe lubricarse
antes de la introduccion.
» Después del uso opcional cierre de nuevo el puerto.
DESPUES DEL USO
» Separar con cuidado el conector del sistema de ventilacion.
Para soltar mas facilmente los conectores firmemente unidos, el fabricante ofrece una llave de desconexion
adecuada (véase el apartado "Accesorios”).
REPROCESAMIENTO
» Separe el tapon para la limpieza / desinfeccion del puerto.
» Antes del envasado para la esterilizacion, vuelva a colocar el tapon y compruebe que el producto estd intacto.
» Haga el reprocesamiento conforme al documento GO001 “Processing Instructions”.
El documento de las instrucciones de preparacion GO001 “Processing Instructions” estad disponible en
ifu.vbm-medical.de .
VIDA UTIL
ADVERTENCIA
Cuando los productos se utilizan en pacientes con sospecha de enfermedades priénicas, 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.
El fin de la vida Util de los productos reutilizables est4 determinado béasicamente por el desgaste y el dafio
causados por el uso o por el reprocesamiento.
La vida util del producto documentada por el fabricante es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion. El
producto podra reutilizarse hasta 100 veces a lo largo de este periodo.
Todo uso posterior del producto sera responsabilidad del usuario y, antes de la utilizacion, debera comprobarse
conforme al capitulo “Inspeccion visual”.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
f<  ATENCION
£ o Proteger del cal d [
ger del calor y guardar en un lugar seco.
® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

SERVICIO TECNICO

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

ELIMINACION

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

ATENCION

El producto puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Unidad de envasado: 10

Extremo del paciente] ~ Extremo de la maquina Puerto opcional
a b C
s[213]2 |-
_ _ HEEEEEE
= e S|Slsl8|88|y
£ £ HEIFIEIERES
s IR REHEHEEEEER
Wl = | w Slu|~|2]Ee|g|8|8E
N O I A
HHHEENHEEEHEEEEEHEEEEE
Sl 2|25 28|83l |=|=E|=L8|S
60-10-100 (@ x | x - 2x
60-11-200 |@ X 2x -
60-11-203 (@) - | x 2x
60-11-204 (@ - | x - 2x - - x| x| -
60-11-300 (@] - | x - 2x - - - -
60-11-400 (@ - | x 2x
60-11-420 (@] - | x - 2x - | x -1 -
60-11-500 (@) - | x - 2x
60-11-503 (@) - | x - X x| - - -
60-11-506 @] - | - X - X x| -] - - -
60-11-510 |@] - | x - 2x E
60-12-000 (@) - | x X
60-12-006 |@)| - | x - X - - - -
60-12-110 [@] - | x - X - - - -
60-12-200 (@ - | x - X
60-12-201 [@f - [ x - x | x -1 -
60-12-300 (@] - | - X - X
60-12-400 (@ - | x - X - - - -
60-12-601 |@] x | - - X BE - -
60-20-100 [@)] - | x | x 2x
60-20-101 |@)] - | x | x ax{ - - -k L
60-20-500 (@] - | x | x ox| - - --1-1-1-1-1-
60-20-501 (@) - | x | x x| - |- -] - -]«
60-50-002 |@] x | - - X -
60-50-003 |@| x X
60-50-005 (@] x | - X - -
60-60-002 (@] - | x | x x| - - - - -
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Extremo del paciente] ~ Extremo de la maquina

Puerto opcional

a b C
HEEE
2l E|lel2 =
HEHHNEE
i H s|l=|L|s5|5L
E g HEEE S
2| g|E|= -
g E © § Ble|lG|G8 bS]
Q S £lg|lgls|e|8e| &
SIS olelal [Slalol 212 5]l 8|8 2
olc|le|c|e|c|e|c|c|S|x|3|e|ls|s|lag S
c|lE|lE|S|lele|le|sS|e|le|leE|ll|le|lac|T|RBIBE|C
=] =] o = = | = o
HHHEHEEEHHEBEHHEEEEE
elel2]| 5|25 2|X|X]2[s5|3|=|=|l=Lg| s
60-60-004 |@ x | x X x| - -
£
60-60-005 |@ x | x X £ - -
60-60-009 (@) - | x | x X - x| - | x
£
60-60-010 |@)| - | x | x x| x £
b
£
60-60-205 (@) - | x | x X £
-
60-60-209 @) - | x | x x | x - X X
IS
60-60-305 |@)| - | x | x X - £ - -
~
60-65-002 |@)] - | x X - - -
60-65-004 (@) - [ x| -|-|-]x X
60-65-009 (@) - | x X - BE X
60-67-009 (@] - | x | x| -|-[x|[-|[-]-]- 1«

Conversion de las unidades de medida: 1 Fr = 0,33 mi

ALCANCE DE SUMINISTRO
Cada caja con conectores giratorios incluye una llave de desconexion.

ACCESORIOS

Descripcién

Unidad de envasado

60-60-999 | Cufia de desconexion 10
61-99-150 | Tubo de medicion de gas, 150 cm 10
61-99-200 | Tubo de medicion de gas, 200 cm 10
61-99-300 | Tubo de medicion de gas, 300 cm 10

ET Kasutusjuhend

KASUTUSOTSTARVE

Anesteesia- ja hingamisseadmete ning tarvikute tihendamiseks.
Kliiniline kasutusotstarve: patsiendi hingamise toetamine.
Patsientide sihtriihm: imikud, lapsed ja taiskasvanud
Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik
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NAIDUSTUSED

® Patsientide hingamine.
Muid ndidustusi ei ole teada.
VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.
OHUTUSJUHISED

A

o]

®
5

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige seda ja hoidke see hilisemaks jare-
levaatamiseks alles.

Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiinipersonal, kellel on piisavad teadmised hin-
gamisteede ravi valdkonnas.

Kasutaja ja/vdi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest teatama
tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu liikmesriigi pddevale ametiasutu-
sele (vGi vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjaspool Euroopa Liitu).
Enne kasutamist tehke tootele visuaalne kontroll (vaata peatiikki “Visuaalne &ontroll”). Puudustega
toote peab andma jaatmekaitlusse.

Toodet ei tohi muuta.

Kasutuskestus: < 30 paeva

Toode on sobiv hapniku, 6hu ja anesteesiagaaside ning nende gaasisegude |abijuhtimiseks.
Kasutage toodet ainult koos sobiva kondensaadi vahendamise meetmega (nt veeplitiduriga), et
valtida kondensaadi voolamist patsiendile.

Alljargnevad tooted on MR-kindlad:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Alljargnevad tooted ei ole MR-kindlad:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Taaskasutatav toode tarnitakse mittesteriilsena ja see tuleb enne iga kasutuskorda taielikult eeltos-
delda (vaata peatiikki “Eeltootlus”).

Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST
» Valige kavandatud rakenduse jaoks sobiv liitmik (vt peatiikki “Toote spetsifikatsioonid”).
VISUAALNE KONTROLL
» Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud.
» Kontrollige toodet kahjustuste, lahtiste osakeste ja labitungivuse suhtes.
Visuaalsed muutused parast imberto6tlemist on voimalikud ja need ei mgjuta toote funktsionaalsust.
» Lahtiste osakeste esinemise korral kdrvaldage need.
Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata peattikki “Jaatmekaitlus”).
KASUTAMINE

@ HOIATUS
Jalgige pidevalt hingamist, kasutades standardmeetodeid vdi jalgides hingamisliigutusi.

» Uhendage pistik hingamissiisteemiga, kasutades patsiendiotsa (a) ja seadmeotsa (b).
Tagage 6ige ja tugev ihendus.
lik

Taiendavad Ghendusvdimalused olenevalt liitmikust (c) (vt peatikki “Toote spetsifikatsioonid”):

Uhenduspesaga Luer Lock (nt gaasi modtmiseks)

* Bronhoskoobi- ja imiava (2 mm /3 mm /5 mm)

Temperatuurisondi liides (siseldbimddt 7,6 mm)
Rohu moatmise liitmik (siselabimddt 6 mm)
Aerosooli mahuti liides (MDI)

Imiava (< 16 Fr)
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» Avage vastav liides.
» Votke valikuliselt kasutusele.
Bronhoskoobi- ja imiava kasutamise korral tuleb bronhoskoobi-/imikateeter enne sisestamist muuta libise-
misvoimeliseks.
» Parast valikulist kasutamist sulgege liides uuesti.
PARAST KASUTAMIST
» Lahutage liitmik ettevaatlikult hingamisstisteemist.
Tootja pakub sobivat lahtitihenduskiilu, mis hélbustab kinnija@nud liitmike vabastamist (vt jaotist “Tarvikud").
TAASTOOTLUS
» Eemaldage sulgekork liideselt puhastamiseks / desinfitseerimiseks.
» Enne steriliseerimiseks pakendamist asetage sulgekork tagasi ja kontrollige, et toode oleks terviklik.
» Teostage ettevalmistus vastavalt juhendile GO001 "Processing Instructions”.
Ettevalmistusjuhendi GO0O1 “Processing Instructions” leiate veebilehelt ifu.vbm-medical.de .
KASUTUSKESTUS
HOIATUS
Toodete kasutamise korral patsientidel, kellel oletatakse prioonhaigust, vaib tekkida korge lekan-
dumise risk. Sellisel juhul jaab arsti dranagemisele, kas saata toode jaatmekaitlusse (vaata peattikki
"Jaatmekaitlus”) voi taastoodelda seda vastavalt riigisisestele eeskirjadele.
Toote kasutuskestuse 1opp maaratakse taaskasutatavate toodete puhul pohimétteliselt kasutamisest voi taas-
toGtlemisest tingitud kulumise ja kahjustuste jargi.
Toote tootja poolt dokumenteeritud kasutuskestus on tootmiskuupdevast alates 5 aastat. Toodet saab kasutusea
jooksul toodelda kuni 100 korda.
Toote sellele jargneva igakordse edasise kasutamise eest vastutab kasutaja ja toodet tuleb eelnevalt kontrollida
vastavalt peatiikis “Visuaalne kontroll” juhistele.
Kolblik kuni: vaata toote etiketti
LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED
/;)i"i ETTEVAATUST
®. * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

TEENINDUS

Tootja todtajate ja kdrvaliste isikute ohustamise véltimiseks peavad reklamatsiooniks / parandamiseks tagasisaade-
tavad meditsiinitooted olema eelnevalt 1dbinud kogu taastoctiusprotsessi. Tootja jatab endale Giguse maardunud ja
saastunud tooted ohutusest tingitud kaalutlustel tagasi liikata.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste Gigusaktide sétete kohaselt
kasutusest kdrvaldada.

@ ETTEVAATUST
Toode voib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimpéritolu ainetega.
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TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Pakkeiihik: 10

Valikuline liides
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60-11-200 (@
60-11-203 (@)
60-11-204 | @
60-11-300 |@
60-11-400 (@
60-11-420 |@
60-11-500 (@)
60-11-503 |@
60-11-506 | @
60-11-510 |@
60-12-000 |€)
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 |@
60-12-201 |@
60-12-300 |@
60-12-400 (@

60-12-601 |@] x

60-20-100 (@
60-20-101 |@
60-20-500 (@
60-20-501 |@

60-50-002 | @] x

60-50-003 |@| x
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Patsiendipoolne ots Seadmepoolne ots Valikuline liides
a b C
8 g -
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E £ 28|35
IS IS 5 s|E|B
~ S 3 2|28 =
5| 5 s|ls|s sle|lsls|El2|8|s|=sE
ElE] |Bl2|E] |E1E|E|Z|Elzlelsl5l=
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2= | 22 oI ZF|=2|3|E[S|E|g|ex|e
2|2 22|35 Slsl gl 838328,
T F =@ AR =@ e F g»' <\ 5 S| g AR
E|e|=2|ele|e|2|e|eg]|¢& = S8
REEEEEEEEEEEEEE SI12%| 8
Sleje|@|x|e|w|8|e|x|r|S|a|e|2|S|SE|E
60-50-005 @] x X
60-60-002 |€) X X
60-60-004 |€) x | x X S x| - BE
€
60-60-005 (@] - | x | x X - E -
60-60-009 (@] - | x | x X BEE BE X
£
60-60-010 (@) - | x | x x| x £
n
£
60-60-205 (@] - | x | x X £
o~
60-60-209 (@) - | x | x x | x - X X
£
60-60-305 (@) - | x | x X £
~
60-65-002 (@) - | x X - - - -
60-65-004 |@)] - | x X BE - -
60-65-009 (@) - | x X X X
60-67-009 (@] - | x | x| -] -]« - - -] x
Maothikute Gmberarvutus: 1 Fr = 0,33 mm
TARNEKOMPLEKT
Pooratavate liitmike igale paketile on lisatud lahtitihenduskiil.
TARVIKUD
Nimetus Pakkeihik
60-60-999 | Lahtitihendamiskiil 10
61-99-150 | Gaasimdotetoru, 150 cm 10
61-99-200 | Gaasimootetoru, 200 cm 10
61-99-300 | Gaasimddtetoru, 300 cm 10
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Kayttoohje

KAYTTOTARKOITUS

Anestesia- ja ventilointilaitteiden ja -lisétarvikkeiden liittdmiseen
Kliininen hyéty: potilaan ventiloinnin tukeminen.
Kohdepotilasryhmd: vauvat, lapset ja aikuiset
Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu
INDIKAATIOT

® Potilaan ventilointi.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

A

&

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kéyttod, noudata niité ja sailytd myGhempaa tarvetta
varten.

Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu laéketieteellinen henkilokunta, jolla on riittavét hengitysteiden
hallintaa koskevat tiedot.

Kéyttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kéyton yhteydessa ilmenneisté vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimivaltai-
selle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon kayttaja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

Tuote on tarkastettava silmamaaraisesti ennen kayttoa (katso luku "Silmdmaardinen tarkastus”).
Viallinen tuote on havitettava.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitaan muutoksia.

Kayton kesto: < 30 paivaa

Tuote soveltuu hapen, ilman sekd anestesiakaasujen ja niiden kaasuseosten johtamiseen.

Kéytd tuotetta vain soveltuvan kondensaatin vahentamistoimen (kuten vedenerottimen) kanssa;
siten estetddn kondensaatin pé‘a’sr potilaaseen.

Seuraavat tuotteet ovat MK-turvallisia:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Seuraavat tuotteet eivét ole MK-turvallisia:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Uudelleenkdytettdva tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on uudelleenkasiteltava kokonaan
aina ennen kayttod (katso luku "Uudelleenkasittely”).

Jos viimeinen kayttGpaivamaara on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA

» Valitse sopiva liitin suunniteltua kayttda varten (katso luku “Tuotetiedot”).

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

» Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.

» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta ja lépdisevyyden varmistamiseksi.

Nékyvét muutokset ovat mahdollisia uudelleenkaésittelyn jalkeen; niilla ei ole vaikutusta tuotteen toimintaan.

» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.

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

KAYTTO

VAROITUS

Valvo ventilointia jatkuvasti vakiotekniikoilla tai set Ila hengitysliikkeitd.

» Yhdista liitin potilaspaén (a) ja laitepaan (b) avulla ventilointijarjestelmaan.
Varmista oikea ja tiukka liitanta.
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Vaihtoehto
Muita liitantavaihtoehtoja liitdnnan (c) mukaan (katso luku "Tuotetiedot”):
® Luer Lock -naarasliitanta (esim. kaasujen mittausletku)
® bronkoskoopin ja imun portti (2 mm /3 mm /5 mm)
® |dmpotila-anturin liitanta (sisahalk. 7,6 mm)
® paineenmittausliitantd (sisdhalk. 6 mm)
® aerosolisailion liitantd (MDI)
® imun portti (< 16 Fr)
» Avaa vastaava liitantd.
» Kéyta vaihtoehtoa.
Kéytettaessa bronkoskoopin ja imun porttia bronkoskooppi / imukatetri on voideltava ennen sisaanvientia.
» Sulje vaihtoehtoinen liitantd kéyton jalkeen.
KAYTON JALKEEN
» lrrota liitin varovasti ventilointijarjestelmasta.
Tiukkojen liittimien irrottamista voidaan helpottaa valmistajalta tilattavalla, sopivalla irrotuskiilalla (katso luku
“Lisatarvikkeet”).
UUDELLEENKASITTELY
» Irrota tulppa liitdnnasta puhdistusta / desinfiointia varten.
» Ennen pakkaamista sterilointia varten aseta tulppa takaisin ja tarkista tuote puutteiden varalta.
» Uudelleenkasittele uudelleenkasittelyohjeen GO001 “Processing Instructions” mukaisesti.
Uudelleenkasittelyohje GO001 "Processing Instructions” on saatavana osoitteesta ifu.vbm-medical.de .
KAYTTOIKA
VAROITUS
Tuotteiden kaytosta potilailla, joilla epailldén prionisairautta, saattaa seurata suuri tartuntariski. Siind
tapauksessa on laakarin harkinnassa joko havittaa tuote (katso luku “Havittaminen"”) tai uudelleen-
kasitelld se maakohtaisten maaraysten mukaisesti.
Uudelleenkaytettavien tuotteiden kayttGidn paattyminen maaraytyy padasiassa kaytsta tai uudelleenkasitte-
lysta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.
Valmistajan dokumentoima tuotteen kayttoika on 5 vuotta valmistuspaivimaarastd alkaen. Kayttoian kuluessa
tuotteen voi uudelleenkasitelld enintdan 100 kertaa.
Tuotteen kdyttdminen tdmdn jalkeen on kayttdjan vastuulla, ja tuote on sitd ennen tarkastettava luvun “Silma-
madrainen tarkastus” mukaisesti.
Viimeinen kayttopdivamaara: katso tuotteen etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
. HuoMmIo
= ® Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
T . Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilts.

HuoLTO
Ennen kuin ldakinnalliset laitteet lahetetaan valmistajalle reklamaation tai korjaustarpeen vuoksi, niille on suori-
tettava koko uudelleenkasittely, jotta niistd ei voi aiheutua vaaraa valmistajan henkilokunnalle eika kolmansille
osapuolille. Turvallisuussyista valmistaja pidattaa oikeuden kieltéytya vastaanottamasta epépuhtaita ja kontami-
noituneita tuotteita.
HAVITTAMINEN
Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten lakisaateisten
madrdysten mukaisesti.

HUOMIO

Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisistd, mahdollisesti tartuntavaarallisista materiaaleista.

-3717108 -



TUOTETIEDOT
Pakkausyksikko: 10

Potilaspaa ' a Laitepaa (b Vaihtoehtoinen liitdnté €

mm

Sisahalk. 15 mm / ulkohalk. 22 mm
lampétila-anturi (sishalk. 7,6 mm)

paineenmittaus (sisdhalk. 6 mm)

Luer Lock -naarasliitanta
bronkoskoopin ja imun portti

Ulkohalk. 15 mm
Sisahalk. 22 mm
Ulkohalk. 10 mm
Ulkohalk. 15 mm
Ulkohalk. 22 mm
Sisahalk. 22 mm

pyodriva

imun portti (< 16 Fr)
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>
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>
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60-11-500
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>
>
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60-12-006
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>
>

1

1

1
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1

60-12-400

>
B3

60-12-601

>
>
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60-50-002

60-50-003

60-50-005
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60-60-004
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Potilaspaa '@ Laitepaa ‘b Vaihtoehtoinen liitdnté * €
£ £ =
£ £ El =
Q ] =|e| E
= . 51519~
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s|lE|=lel=|2|E|lg|lz|E|=|2|LlE|e|B|85|¢2
IIEI S|le|lz|a|c|2|2|s|lx|8|®|a|S|E|E|a|adl s
S[S5|&| 25|55 8ld|5|&8|l2|5|=|8|=|=8|E
£
60-60-005 |€) x| x X £
n
60-60-009 |@ x | x - X X
€
60-60-010 |@)f - | x | x x| x - E - -
€
60-60-205 |@)| - | x | x X - £ - -
o
60-60-209 @) - | x | x x | x - . - | x X
€
60-60-305 (@] - | x | x X - £ S -
~
60-65-002 |@)] - | x X - - -
60-65-004 |@)| - | x X X
60-65-009 [@)] - | x x| -1 -1-1-1-1-1-]-1x X
60-67-009 (@ x | x BE X
Pituusyksikdiden muuntaminen: 1 Fr = 0,33 mm
TOIMITUSSISALTO
Jokaisessa pyorivien liittimien pakkauksessa on irrotuskiila.
LISATARVIKKEET
Kuvaus Pakkausyksikko
60-60-999 | Irrotuskiila 10
61-99-150 | Kaasujen mittausletku, 150 cm 10
61-99-200 | Kaasujen mittausletku, 200 cm 10
61-99-300 | Kaasujen mittausletku, 300 cm 10

FR Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

Pour raccorder des dispositifs et accessoires d'anesthésie et de ventilation.
Avantage clinique : soutien a la ventilation d'un patient.

Groupe cible de patients : nourissons, enfants et adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique
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INDICATIONS

® Ventilation d'un patient.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE
Lire attentivement le manuel d'utilisation avant dutiliser le dispositif et le respecter. A garder pour
pouvair le relire plus tard.

é Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par du personnel ayant recu une formation médicale et
ayant une connaissance suffisante de la prise en charge des voies aériennes du patient.
L'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'extérieur de I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

Avant toute utilisation, soumettre le dispositif a un contréle visuel (voir chapitre « Contrdle visuel »).

Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut.

Ne pas apporter de modification au dispositif.

Durée d'utilisation : < 30 jours

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

mélanges.

Ut\'h'se? le dispositif uniquement en association avec des mesures appropriées de réduction du

condensat (p. ex. piege & eau) pour éviter que le condensat ne parvienne au patient.

@ Les dispositifs suivants sont compatibles avec I'RM:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

@ Les dispositifs suivants ne sont pas compatibles avec I'lRM:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

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

E Le dispositif ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION
» Sélectionner le connecteur approprié pour |'utilisation prévue (voir le chapitre « Spécifications du dispositif »).
CONTROLE VISUEL
» Vérifier que I'emballage est intact.
» Veérifier que le dispositif ne présente pas de dommages ni de particules libres et qu'il n'est pas obstrué.
Des modifications visuelles suite au traitement sont possibles et n‘ont aucun effet sur la fonctionnalité du
dispositif.
» Le cas échéant, éliminer les particules libres.
Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
UTILISATION
AVERTISSEMENT
Surveiller constamment la ventilation par les techniques standards ou en observant les mouvements
respiratoires.
» Raccorder le connecteur au circuit respiratoire a |'aide de I'extrémité patient (a) et de I'extrémité machine (b).
Veiller & une connexion correcte et ferme.
Option
Possibilités de raccordement supplémentaires selon I'interface (c) (voir le chapitre « Spécifications du dispositif):
® Luer Lock femelle (p. ex. pour la ligne de prélévement)
® Accés pour fibroscope et aspiration (2 mm /3 mm /5 mm)
Interface pour sonde de température (D.I. de 7,6 mm)
Interface pour la mesure de la pression (D.I. de 6 mm)
Interface pour le réservoir d'aérosol (ID)
Accés pour aspiration (< 16 Fr)
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» Ouvrir I'interface concernée.
» Procéder a une utilisation facultative.
Lors de I'utilisation de I'accés pour fibroscope et aspiration, le fibroscope / le cathéter d'aspiration doit avoir
été lubrifié avant son introduction.
» Apres |'utilisation facultative, refermer & nouveau I'interface.
APRES L'UTILISATION
» Débrancher prudemment le connecteur du circuit respiratoire.
Pour faciliter le desserrage des connecteurs coincés, le fabricant propose un outil de désaccouplement adapté
(voir le chapitre « Accessoires »).
RETRAITEMENT
» Retirer de I'interface le bouchon de I'acces pour le nettoyage / la désinfection.
» Avant d'emballer le dispositif a des fins de stérilisation, remettre le bouchon et vérifier que le dispositif est complet.
» Effectuer le retraitement selon le document GO001 « Processing Instructions ».
Le guide de retraitement GO0O1 « Processing Instructions » est disponible sur ifu.vbm-medical.de .
DUREE DE VIE
AVERTISSEMENT
Lutilisation des dispositifs sur des patients chez lesquels on soupconne une maladie a prions entraine
éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le médecin détermine si le dispositif doit
&tre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination ») ou traité conformément aux directives nationales.
La fin de la durée de vie des dispositifs réutilisables est déterminée par |'usure et les dommages dus a I'utilisation
ou au traitement.
La durée de vie du dispositif documentée par le fabricant est de 5 ans a compter de la fabrication. Le dispositif
peut étre traité jusqu'a 100 fois au cours de cet intervalle.
Toute utilisation ultérieure du dispositif releve de la responsabilité de I'utilisateur et le dispositif doit étre
contrélé au préalable conformément au chapitre « Contrdle visuel ».
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
’;’i'% ATTENTION
=. * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
® Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.

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

ELIMINATION

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

ATTENTION

Le dispositif peut étre contaminé par des substances pc

1t infectieuses d'origine humaine.
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SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Unité de conditi 110
Extrémité patient Extrémité machine Interface optionnelle
a b C
IS — —
L
cl=|l=Z|lalag|
£ £ sle|e|=|=€E|lwm
£ £ ol es|le|le8l T
~ ~ S| sle|lZ || o
" o MR
£ E| € £ =l s|&( Q|| a| 5
1 e - g e e - e R B A A R B R
Cla|a|E|a|la|la|d|la|as|la|l3|I|3|=|2|£8| <2
60-10-100 | @ x | x - 2x| - | - -
60-11-200 |@ X - 2x
60-11-203 (@ X - 2x
60-11-204 |@ X 2x - x| x| -
60-11-300 (@ X 2x
60-11-400 |@ X - 2x - - -] -
60-11-420 |@ X - 2x BE - -
60-11-500 |@ X - 2x
60-11-503 |@ X - X x| - - -
60-11-506 (@) - X - X X -
60-11-510 (@ X 2x E
60-12-000 |€) X - x| - - -
60-12-006 |€) X - X - - - -
60-12-110 |@ X X
60-12-200 | @ X - x| - -] -
60-12-201 |@ X - x | x - -
60-12-300 |@ - X - X
60-12-400 |@ X - X -] - - -
60-12-601 |@| x X X
60-20-100 (@ x | x x| - |- - - --]--1-
60-20-101 |@ x | x ox| - - - - - x]-]-1-1-
60-20-500 |@ x | x 2x
60-20-501 |@ x | x oxf -l - x -
60-50-002 (@ x | - - X
60-50-003 |@| x - X - -
60-50-005 (@] x | - - X - -
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Extrémité patient Extrémité machine Interface optionnelle
a b
Elele
HEHE
B|l~=|e|s | =
HEIETEIR- S
S|l =|=|al|lag|—
£ £ sl|lae|le|= -:g Y
£ £ o|le|ls|le|w8|
Q S AR IEIE
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E|E|x|E|E|E|le|E|E|Elx|3|a|3| 2|28 3
ole|alElalalel &l sl e 2|2El 2
S IR I I e I M T T A A R
Sla|as|a|s|as|as|dala|las|as|2||3[=[g[2E]<
60-60-002 |€) x | x X
60-60-004 |€) x | x X x| - -
IS
60-60-005 |@)| - | x | x X |- |E -] -
60-60-009 (@ - | x | x X -1~ %
£
60-60-010 (@] - | x | x x| x -l -1 E - -
"
£
60-60-205 (@] - | x | x X -1 E - -
=
60-60-209 (@) - | x | x x| x - X
£
60-60-305 (@) - | x | x X £
~
60-65-002 [@)| - | x X
60-65-004 |@)] - | x X K - -
60-65-009 |@)] - | x x| -1 -1-1-1-1-1-1-1x
60-67-009 |@ x [ x| -]-]x - - - x
Conversion des unités de mesure : 1 Fr = 0,33 m
CONTENU DE LA LIVRAISON

Un outil de désaccouplement est fourni avec chaque boite de connecteurs pivotants.
ACCESSOIRES

Désignation Unité de conditionnement
60-60-999 | Découpleur de canule 10
61-99-150 | Ligne de prélévement, 150 cm 10
61-99-200 | Ligne de prélévement, 200 cm 10
61-99-300 | Ligne de prélévement, 300 cm 10
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HR Upute za uporabu

NAMJENA

Za spajanje uredaja i pribora za anesteziju i mehanicku ventilaciju.
Klinicka korist: potpora mehanicke ventilacije pacijenta.
Ciljna grupa pacijenata: bebe, djeca i odrasli

Mijesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACIE

* Mehanicka ventilacija pacijenta.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

A

o]

®
2

Prije primjene proizvoda trebate paZljivo procitati upute za uporabu, pridrZavati se njihova sadrZaja
i sacuvati ih radi kasnijih konzultacija.

Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje koje je dovoljno upuceno u nacin
upravljanja disnim putovima.

Korisnik ifili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija je pojava vezana uz primjenu ovog proizvoda,
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU (odnosno nadleznom tijelu doticne drZave,
koja nije ¢lanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.
Prije uporabe mora se vizualno provjeriti je i proizvod ostecen (pogledati poglavlje “Vizualna pro-
vjera"). Neispravan proizvod mora se zbrinuti.

Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

Vrijeme uporabe: < 30 dana

Proizvod je prikladan za provodenje kisika, zraka, anestetickih plinova i njihovih plinskih mjesavina.
Proizvod se smije primjenjivati samo u kombinaciji s odgovarajucom mjerom za smanjenje konden-
zata (npr. odjeljivacem vode) kako bi se sprijecio dotok kondenzata prema pacijentu.

Sljedeci proizvodi su sigurni za MR:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Sljedeci proizvodi nisu sigurni za MR:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Ovaj proizvod za visekratnu uporabu isporucuje se nesterilan, a prije svake primjene mora se pot-
puno ponovno obraditi (pogledajte poglavlje “Ponovna obrada”).

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

PRIPREMA PRIJE UPORABE
» Odaberite odgovarajuci priklju¢ak za planiranu primjenu (pogledajte poglavlje “Specifikacije proizvoda”).
VIZUALNA PROVJERA
» Provieriti je |i pakiranje osteceno.
» Provjeriti ima li na proizvodu ostecenja, neucvrscenih dijelova i je Ii prohodan.
Vizualne promjene nakon ponovne obrade su moguce i nemaju utjecaja na funkcionalnost proizvoda.
» Neucvrsceni dijelovi se moraju ukloniti.
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledati poglavlje “Zbrinjavanje”).
PRIMJENA

UPOZORENJE
Ventilacija pacijenta standardnim tehnikama ili respiratorni pokreti moraju se neprekidno nadzirati.

» Spojite stranu prikljucka prema pacijentu (a) i stranu prikljucka prema stroju (b) na ventilacijski sustav.
Spojevi moraju biti pravilni i dobro uévrséeni.
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Opcija
Dodatne moguénosti prikljucivanja u odnosu na sucelje (c) (pogledajte poglavlje “Specifikacije proizvoda”):
® Zenski Luer Lock (npr. za mjerni vod plina)
® Otvor za bronhoskop i usisavanje (2 mm /3 mm /5 mm)
® Sucelje za temperaturnu sondu (7,6 mm U.P)
® Sucelje za mjerenje tlaka (6 mm U.P)
® Sucelje za spremnik aerosola (MDI)
* Otvor za usisavanje (< 16 Fr)
» Otvorite odgovarajuce sucelje.
» Obavite radnje potrebne za opcionalnu primjenu.
Ako koristite otvor za bronhoskop i usisavanie, bronhoskop / usisni kateter morate podmazati prije umetanja.
» Nakon opcionalne primjene sucelje ponovno zatvorite.
NAKON PRIMJENE
» Prikljucak oprezno odvojite od sustava za mehanicku ventilaciju.
Za lakse razdvajanje Cvrsto spojenih prikljucaka proizvoda¢ nudi odgovarajuéi klin za odvajanje (pogledajte
poglavlje “Pribor").
PONOVNA OBRADA
» Odvojite Cep od sucelja radi ¢iscenja / dezinfekcije.
» Prije pakiranja za sterilizaciju ponovno stavite Cep i provjerite kompletnost proizvoda.
» Izvrsite ponovnu obradu prema uputama GO001 “Processing Instructions”.
Upute za ponovnu obradu G001 “Processing Instructions” nai ¢ete na ifu.vom-medical.de .
VIJEK TRAJANJA
UPOZORENJE
Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se sumnja na prionsku bolest, moze postojati
veliki rizik od prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lije¢nik mora sam odluciti hoce i proizvod zbrinuti
(pogledati poglavije “Zbrinjavanje") ili ¢e ga obraditi u skladu s drzavnim propisima.
Vijek trajanja proizvoda za visekratnu uporabu u najvecoj mjeri ovisi o istrosenosti proizvoda i stupnju ostecenja
uslijed njegove primjene ili ponovne obrade.
Rok trajanja proizvoda koji je dokumentirao proizvodac iznosi 5 godina racunaju¢i od datuma proizvodnje.
Proizvod se tijekom roka trajanja moZe obraditi do 100 puta.
Korisnik sam snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu proizvoda, a proizvod se prije primjene mora provjeriti
u skladu s poglavljem “Vizualna provjera".
Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA
>¥<  OPREZ
2 * Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
® Zatititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

SERVIS

Prije povrata radi reklamacije / popravka medicinski proizvodi moraju pro¢i cjelokupni postupak ponovne obrade
kako bi se iskljucilo svako ugrozavanje zaposlenika proizvodaca i trecih osoba. Proizvodac iz sigurnosnih razloga
moze odbiti zaprimanje oneciscenih i kontaminiranih proizvoda.

ZBRINJAVANJE

Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno primjenjivim drzavnim i medunarodnim zakon-
skim propisima.

OPREZ

Proizvod moZe biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima ljudskog podrijetla.

-45/108 -



SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Jedinica pakiranja: 10
;ani;:nﬁ;erga Strana prema stroju (b Opcionalno sucelje (€
a =
2 15 |-
slEl=|2| =S
S E Sleg|Elg|ég|
s R s Bl s|e|B|BE| &
== clala|o| 8| E|E|E|EE| S
13| e|3(2|2] 3|23 2|5 2]2|5|5¢|2
HEE RN EEEHE RN EHEEREEEEE
60-10-100 |@) x| x X
60-11-200 | @ X _ 2% 1 -
60-11-203 (@] - | x _ 7% - N
60-11-204 |@] - | x 7x T
60-11-300 (@] - [ x , 7% 1 ——
60-11-400 (@] - | x - 2%
60-11-420 |@] - | x _ 2x 1> ——
60-11-500 (@ - [ x _ 7% 1 —T—
60-11-503 |@] - | x 1 x
60-11-506 (@) - | - X B X T —T—
60-11-510 | @] - | x . 2x - § B
60-12-000 (@) - | x B 1 ——
60-12-006 |@)] - | x - X
60-12-110 [@f - [ x , X T ——
60-12-200 |@] - | x ,
60-12-201 |@)] - | x _ I ——
60-12-300 (@ - | - X B 1 ——
60-12-400 (@ - [ x X
60-12-601 |@] x | - , " T ——
60-20-100 [@] - | x | x -1
60-20-101 [@f - | x | x x| - -T-1-T-T1x[-1-1-1-
60-20-500 (@] - | x | x ol -T-T-1-1T-1-1-1-1-
60-20501 (@] - | x | x ax| - - - - x
60-50-002 |@] x | - B P -
60-50-003 (@] x B X N -
60-50-005 (@[ x | - X
60-60-002 (@] - | x | x |- — ——
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Svakom pakiranju rotacionih prikljucaka prilozen je klin za odvajanje.
PRIBOR

Strana prema . . .
- P Strana prema stroju b Opcionalno sucelje €
pacijentu ' @
z| |
2|3 5
o o HNEIEEE
= = 2|S|elglsglw
g g o|8|lE|l8]|8F] =
~ ~ ~|8|lg|le| g|8=|&
o I SlElc|le|x|xel s
a | & e | e ala|a|s|2|5|2|E Eé g
S31g|2(=1Z]el321Z2|2|1 25| E|l=|2|2k| &
ElE|S|eE|le|leE|S|E|E|E|=|D|a|S| &|as|lD
=[e|e|g|E|E|E|R|E|E|E|E|s|2|8|2|2¢E|¢
SRR RN EEERE RN ERE R E
60-60-004 |€) x | x X S x| - BE
£
60-60-005 (@] - | x | x X E - -
60-60-009 (@] - | x | x X - - BE X
£
60-60-010 (@) - | x | x x| x £
"~
£
60-60-205 (@) - | x | x X £
-
60-60-209 (@) - | x | x x | x - X X
£
60-60-305 (@) - | x | x X £
~
60-65-002 [@)| - | x X - - -
60-65-004 [@)] - | x X BE - -
60-65-009 (@) - | x X X X
60-67-009 |@) x| x| -]-1]x - -] x
Pretvorba mjernih jedinica: 1 Fr = 0,33 mm
OPSEG ISPORUKE

Naziv

Jedinica pakiranja

60-60-999 | Klin za odvajanje 10
61-99-150 | Mjerni vod plina, 150 cm 10
61-99-200 | Mjerni vod plina, 200 cm 10
61-99-300 | Mjerni vod plina, 300 cm 10

HU Hasznélati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Aneszteziologiai és |élegeztetokésziilékek és tartozékok csatlakoztatasara.
Klinikai felhasznalas: beteg lélegeztetésének tamogatasa.
Betegcélcsoport: csecsemd, gyermek és felndtt

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika
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JAVALLATOK

® Beteg lélegeztetése.

Tovabbi javallatok nem ismertek.
ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

® Atermék hasznalata eldtt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast, tartsa be az abban foglalta-

kat, és drizze meg késébbi hasznalatra.
é ® A terméket csak olyan, orvosilag képzett személyek hasznalhatjak, akik megfeleld ismeretekkel ren-
delkeznek a légutbiztositassal kapcsolatban.

* A felhasznalo ésivagy a beteg koteles minden, a termékkel kapcsolatban fellépé sdlyos varatlan
eseményt a gyartonak, valamint a felhasznalo ésivagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tag-
allam illetékes hatdsaganak (illetve az EU-n kiviil tortént esemény esetén az adott orszag illetékes
hatosaganak) jelenteni.

A felhasznalas el6tt a terméket szemrevételezéssel ellendrizni kell (lasd a , Szemrevételezéses elle-

ndrzés” cimi fejezetet). A hibas terméket hulladékként kell kezelni.

A terméken tilos modositasokat végezni.

A hasznalat idétartama: < 30 nap

A termék alkalmas oxigén, levego, altatdgazok, valamint ezen gazok keverékeinek a vezetésére.

A terméket csak a kondenzviz csokkentésére alkalmas eszkdzzel (pl. vizcsapda) egyiitt hasznélja,

hogy a kondenzviz ne dramolhasson a beteghez.

@ Az alabbi termékek MR-kdrnyezetben biztonsagosak:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

@ * Az alabbi termékek MR-kérnyezetben nem biztonsagosak:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Az Ujrafelhasznalhatd termék nem sterilen keril forgalomba, és minden hasznalat elétt teljes mér-

tékben el6 kell késziteni a hasznalatra (lasd az , ElGkészités” cim(i fejezetet).

E * Alejarati idon tdl a termék nem hasznalhato.

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT
» Valassza ki a tervezett hasznalathoz megfeleld csatlakozot (lasd a , Termékspecifikaciok” cimd fejezetet).
SZEMREVETELEZESES ELLENGRZES
» Ellendrizze, hogy nincsenek sériilések a csomagolason.
» Ellendrizze az atjarhatosagot, valamint azt, hogy nincsenek-e sériilések, kilazult alkatrészek a terméken.
Az el6készités utan vizualis valtozasok lehetségesek, amelyek nincsenek hatéssal a termék funkcionalitasara.
» Ha vannak, tavolitsa el a laza részeket.
A hibés terméket hulladékként kell kezelni (I4sd az , Artalmatlanitas” cim(i fejezetet).
HASZNALAT
| FIGYELMEZTETES
Lélegeztetés szabvanyos technikakkal, vagy a légzészervi mozgasok folyamatos figyelése.
» Csatlakoztassa a csatlakozot a lélegeztetérendszerhez a betegvégi része (a) és a késziilékvégi része (b)
segitségével.
Biztositsa a helyes és szoros csatlakozést.
Opcid
Tovabbi csatlakozasi lehetdségek a csatlakozasi felillettdl (c) fiiggden (lasd a , Termékspecifikaciok” cim(i fejezetet):
Luer-Lock csatlakozoaljzat (pl. gazmérdvezetékhez)
Bronchoszkdp- és szivonyilas (2 mm /3 mm /5 mm)
Csatlakozasi feliilet a hémérsékletmérd szondahoz (7,6 mm-es belsé atmérd)
Csatlakozasi fellilet a nyoméasméréshez (6 mm-es belsg atmérd)
Csatlakozasi fellilet az aeroszolpalackhoz (MDI)
Szivonyilas (< 16 Ch)
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» Nyissa ki a megfeleld csatlakozasi feliileteket.
» Végezze el az opcionalis hasznélatot.
Abronchoszkdp- és szivanyilas hasznalatakor a bronchoszkapot / szivokatétert a behelyezés elditt sikossa kell tenni.

» Az opcionalis hasznalat utan zéarja be ismét a csatlakozasi feliiletet.

HASZNALAT UTAN

» Valassza le dvatosan a csatlakozot a lélegeztetérendszerrél.
Az erBsen r6gziil6 csatlakozok kdnnyebb levalasztasahoz a gyartd megfelel§ levalaszto eszkozt biztosit (lasd a
JTartozékok” cim(i fejezetet).

ELOKESZITES

» Atisztitdshoz / fertétlenitéshez vélassza le a zarokupakot a csatlakozasi feliletrl.

» A sterilizalashoz valé csomagolas elGtt helyezze vissza a zarokupakot, és ellendrizze a termék teljességeét.

» Végezze el az el6készitést a GOOO1 , Processing Instructions” cim(i dokumentum szerint.

A GO0001 ,Processing Instructions” cim elokészitési itmutatd az ifu.vbm-medical.de oldalon talalhato.

ELETTARTAM

FIGYELMEZTETES
A termékek olyan betegeknél torténg hasznalata esetén, akiknél fenndll a prionbetegség gyanuja,
magas lehet az atvitel kockdzata. Ilyen esetben az orvos megitélésére van bizva, hogy a terméket
hulladékkezeliék (I4sd az , Artalmatlanités” cim( fejezetet), vagy elvégezzék a nemzeti szabalyozas-
nak megfeleld el6készitését.
Az élettartam végét az Ujrafelhasznalhato termékek esetében alapvetden a hasznalat vagy az el6készités miatti
kopas és karosodas hatarozza meg.
A termék gyarto altal dokumentdlt élettartama a gyartastdl szamitott 5 év. A termék élettartama alatt akar
100 alkalommal is elvégezheté az elGkészités.

A termék minden tovabbi hasznélata a felhasznalo feleldssége, és a terméket el6zetesen ellendrizni kell a
., Szemrevételezéses ellendrzés” cim(i fejezetben leirtaknak megfelelGen.
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
/;)i-’i FIGYELEM

=. * Hotol védve, szaraz helyen tarolando.

* Napfénytél és fényforrasoktol tavol tartandd.

SZERVIZELES
A gyarto dolgozoira és harmadik felekre leselkedd veszélyek kockdzatanak kizarasa érdekében a panasz miatt,
illetve javitasra visszakildott orvostechnikai eszkdzoket eldzetesen alé kell vetni a teljes el6készitési eljarasnak.
A gyarté fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett termékek javitasat / kezelését biztonsagi okokbdl
elutasitsa.
ARTALMATLANITAS
A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti és nemzetkézi jogszabalyoknak megfeleléen
kell elvégezni.

FIGYELEM

A termék potencialisan fert6z6, emberi eredeti anyagokkal szennyezett lehet.
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TERMEKSPECIFIKACIOK

Opcionalis csatlakozasi feliilet €
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60-10-100 |@
60-11-200 (@
60-11-203 (@
60-11-204 |@
60-11-300 |@
60-11-400 |@
60-11-420 (@)
60-11-500 |@
60-11-503 |@
60-11-506 |@
60-11-510 (@
60-12-000 |€)
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 |@
60-12-201 |@
60-12-300 |@
60-12-400 (@

60-12-601 |@| x
60-20-100 |@
60-20-101 |@
60-20-500 |@
60-20-501 |@

60-50-002 |@| x
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Betegvégi rész '@

Késziilékvégi rész ' b

Opcionalis csatlakozasi feliilet

a
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glele|B|ElE|E|B|e|ElE|2|2|BS|E|2|2|%
sle|le|ls|N|e|L|s|e|(N[N|2| 5B === &
60-50-003 |@| x X
60-50-005 @] x -
60-60-002 |€) X - X -
60-60-004 @] - X BE -
£
60-60-005 |@)| - | x | x X - £ -
"~
60-60-009 (@] - | x | x X - x| -] x
£
60-60-010 (@) - | x | x x| x £ -
-
£
60-60-205 (@) - | x | x X £
-
60-60-209 (@) - | x | x x | x x| - | x
IS
60-60-305 |@)| - | x | x X - £ -
~
60-65-002 |@)] - | x X , ,
60-65-004 |@)| - | x X X
60-65-009 (@) - | x X - x| - | x
60-67-009 (@] - | x| x| -] -]« - X

A mértékegységek atszamitasa: 1 Ch = 0,33 mm
SZALLITASI TERJEDELEM
Minden forgd csatlakozokat tartalmazo csomaghoz mellékelve van egy kioldo ék.

TARTOZEKOK
Megnevezés Csomagolasi egység
60-60-999 | Kioldd ék 10
61-99-150 | Gazmérdvezeték, 150 cm 10
61-99-200 | Gazmérdvezeték, 200 cm 10
61-99-300 | Gazmérbvezeték, 300 cm 10
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IT Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO
Per la connessione di apparecchi e accessori per anestesia e ventilazione.
Beneficio clinico: supporto ventilatorio del paziente.
Pazienti destinatari: infanti, bambini e adulti
Luogo d'impiego: clinico e preclinico
INDICAZIONI
® Ventilazione del paziente.
Non sono note altre indicazioni.
CONTROINDICAZIONI
Non note.
AVVERTENZE DI SICUREZZA
® Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosamente e
conservarle per un'eventuale successiva consultazione.
A Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale con formazione medica, in possesso di ade-
guata competenza per la gestione delle vie aeree.
L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con il prodotto al fabbri-
cante e all'autorita competente dello Stato membro dell’UE (o all'autorita competente del Paese,
qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano |'utente e/o il paziente.
Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a un controllo visivo (vedere il capitolo " Controllo visivo"). Un
eventuale prodotto difettoso deve essere smaltito.
Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.
La durata di utilizzo massima & < 30 giorni
Il prodotto € idoneo per |'apporto di ossigeno, aria, gas anestetici e relative miscele di gas.
Utilizzare il prodotto solo in combinazione con una misura adeguata per ridurre la condensa (ad es.
ampolla raccogli condensa) per impedire che la condensa fluisca al paziente.
@ | seguenti prodotti sono compatibili con RM:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009
@ ® | seguenti prodotti non sono compatibili con RM:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501
Il prodotto pluriuso viene fornito non sterile e deve essere completamente ricondizionato prima di
ogni uso (vedere il capitolo "Ricondizionamento").
E ® Non utilizzare il prodotto se é stata superata la data di scadenza.
PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
» Scegliere il connettore adatto per I'uso previsto (vedere il capitolo “Specifiche del prodotto”).
CONTROLLO VISIVO
» Verificare che |'imballaggio non sia danneggiato.
» Verificare che il prodotto non presenti danni, particelle staccate e abbia la corretta pervieta.
Dopo il ricondizionamento sono possibili alterazioni estetiche che non influiscono in alcun modo sulla fun-
zionalita del prodotto.
» Se sono presenti, eliminare le particelle staccate.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo "Smaltimento").
uso

AVVERTENZA
Monitorare costantemente |a ventilazione con tecniche di routine oppure osservando i movimenti
respiratori.
» Collegare il connettore al sistema di ventilazione dall'estremita paziente (a) e dall'estremita macchina (b).
Assicurarsi che la connessione sia corretta e ben salda.
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Opzione
Ulteriori possibilita di connessione a seconda dell'interfaccia (c) (vedere il capitolo "Specifiche del prodotto"):
® Luer Lock femmina (ad es. per linea di misurazione dei gas)
® Apertura per broncoscopia e aspirazione (2 mm /3 mm /5 mm)
*® Interfaccia per sonda temperatura (7,6 mm D.1.)
*® Interfaccia per misurazione pressione (6 mm D.I.)
* Interfaccia per contenitore aerosol (MDI)
® Apertura di aspirazione (< 16 Fr)
Aprire l'interfaccia corrispondente.
Eseguire un uso opzionale.
Quando si utilizza |'apertura per broncoscopia e aspirazione, lubrificare il broncoscopio / sondino di aspira-
zione prima dell'introduzione.
» Dopo |'uso opzionale, richiudere I'interfaccia.
DOPO L'USO
» Staccare il connettore dal sistema di ventilazione con attenzione.
Per staccare piu facilmente i connettori fissi, il fabbricante offre un'apposita chiave di sbloccaggio (vedere il
capitolo "Accessori").
RICONDIZIONAMENTO
» Staccare il tappo sigillante per il lavaggio / disinfezione dall'interfaccia.
» Prima del confezionamento per la sterilizzazione, riposizionare il tappo sigillante e verificare che il prodotto
sia completo.
» Eseguire il ricondizionamento secondo il documento GO0O1 "Processing Instructions”.
Le istruzioni per il ricondizionamento si trovano nel documento GO001 "Processing Instructions”, disponibile
sul nostro sito internet: ifu.vom-medical.de .
DURATA DEL PRODOTTO
AVVERTENZA
Utilizzando questi prodotti su pazienti con sospetta malattia da prioni, potrebbe esservi un elevato
rischio di trasmissione. In tal caso, spetta al medico decidere se il prodotto dovra essere smaltito
(vedere il capitolo "Smaltimento") o ricondizionato in conformita con le direttive nazionali.
La durata dei prodotti pluriuso & determinata in linea di principio dall'usura e dai danni causati dall'uso o dal
ricondizionamento.
La durata del prodotto documentata dal fabbricante & di 5 anni dalla data di produzione. Entro tale durata il
prodotto pud essere sottoposto fino a 100 cicli di ricondizionamento.
Qualsiasi ulteriore utilizzo del prodotto ricade sotto la responsabilita dell'utente e il prodotto deve essere prima
controllato, come specificato al capitolo "Controllo visivo".
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
=¥ ATTENZIONE
! * Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
T e Consenvareal riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.

ASSISTENZA

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

SMALTIMENTO

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

ATTENZIONE

Il prodotto puo essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana.

v v

A
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Confezione: 10

Estremita paziente

Estremita macchina

Interfaccia opzionale
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Conversione delle unita di misura: 1 Fr = 0,33 mm
KIT DI FORNITURA
A tutte le confezioni con connettori girevoli ¢ acclusa una chiave di sbloccaggio.
ACCESSORI
Descrizione Confezione
60-60-999 | Chiave di sbloccaggio 10
61-99-150 | Linea di misurazione dei gas, 150 cm 10
61-99-200 | Linea di misurazione dei gas, 200 cm 10
61-99-300 | Linea di misurazione dei gas, 300 cm 10
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LT Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Skirtas anestezijos ir ventiliacijos jrangai bei priedams prijungti.

Klinikiné paskirtis: paciento ventiliavimo palaikymas.

Tiksliné pacienty grupé: kudikiai, vaikai ir suauge

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos

INDIKACIJOS

® Paciento ventiliavimas.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

NeZinomos.

SAUGOS NUORODOS
Pries naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir ja saugoti, kad
bty galima pasiskaityti véliau.

A Gaminj gali naudoti tik mediciniskai apmokytas personalas, turintis pakankamai kvépavimo taky
valdymo Ziniy

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

Pries naudodami gaminj jj apzidrékite (zr. skyriy ,Vizuali patikra”). Gaminj su defektais reikia
iSmesti.

Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

Naudojimo trukmé: < 30 dieny

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

Gaminj naudokite tik kartu su tinkama kondensato mazinimo priemone (pvz., vandens gaudykle),
kad kondensatas nepatekty j pacienta.

@ Sie gammlal yra saugus MR:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

@ * Sie gaminiai néra saugts MR:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501
* Daugkartinio naudojimo gaminys tiekiamas nesterilus ir pries kiekviena naudojimg jj reikia apdo-
roti (zr. skyriy , Apdorojimas”).
E ® Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI
» Pasirinkite planuojamam naudojimui tinkama jungtj (zr. skyriy , Gaminio specifikacijos”).
VIZUALI PATIKRA
» Patikrinkite, ar nepaZeista pakuoté.
» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas, ar néra atsipalaidavusiy daleliy ir ar jis pralaidus.
Po apdorojimo galimi vizualiniai pokyciai, kurie neturi jtakos gaminio funkcionalumui.
» Jei yra, atsilaisvinusias dalis pasalinkite.
Nekokybiska gaminj reikia ismesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).
NAUDOJIMAS
|SPEJIMAS
Nuolat stebékite ventiliacija naudodami standartinius metodus arba stebédami kvépavimo judesius.
» Prijunkite jungtj prie ventiliacijos sistemos naudodami paciento antgalis (a) ir masinos antgalis (b).
Uztikrinkite teisinga ir tvirta sujungima.
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Pasirinktis
Papildomos prijungimo galimybeés, priklausomai nuo sasajos (c) (Zr. skyriy , Gaminio specifikacijos”):
® Gaubiantysis , Luer” jungties uzraktas (pvz., dujy matavimo linijai)
® Bronchoskopo ir siurbimo angos (2 mm /3 mm /5 mm)
® Temperatiros zondo sasaja (7,6 mm vidinis skersmuo)
* Slégio matavimo sasaja (6 mm vidinis skersmuo)
® Sasaja su aerozoliy talpyklomis (MDI)
® Siurbimo anga (< 16 Fr)
Atidarykite atitinkama sasaja.
Atlikite pasirinktinj taikyma.
Naudojant bronchoskopa ir nusiurbimo anga, bronchoskopo ir nusiurbimo kateterj prie$ jvedant reikia pada-
ryti slidy.
» Po neprivalomo panaudojimo vél uzdarykite s3saja.
PO NAUDOJIMO
» Atsargiai atjunkite jungtj nuo védinimo sistemos.
Gamintojas sidlo tinkama atkabinimo pleista, kad baty lengviau atlaisvinti jstrigusias jungtis (zr. skyriy , Priedai”).
APDOROJIMAS
» Nuimkite sandarinimo dangtelj nuo sasajos, kad galétuméte valyti ir (arba) dezinfekuoti.
» Prie$ pakuodami sterilizavimui, uzdékite sandarinimo dangtelj ir patikrinkite, ar gaminys yra pilnas.
» Atlikite apdorojima pagal G0001 , Processing Instructions”.
Apdorojimo instrukcijas GO001 , Processing Instructions” rasite adresu ifu.vbm-medical.de .
NAUDOJIMO TRUKME
|SPEJIMAS
Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prioniné liga, gali kilti didelé uzkrétimo rizika.
Tokiu atveju gydytojas gali savo nuozitira iSmesti gaminj (zr. skyriy , Atlieky 3alinimas") arba jj apdo-
roti laikydamasis nacionaliniy teisés akty.
Daugkartinio naudojimo gaminiy tinkamumo naudoti laikas paprastai nustatomas atsizvelgiant j naudojimo ir
apdorojimo salygota nusidévéjima ir pazeidimus.
Gamintojo dokumentuose nurodytas gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pagaminimo datos.
Gaminj per jo naudojimo laika galima perdirbti iki 100 karty.
Uz bet kokj tolesnj gaminio naudojima atsako naudotojas, todél gaminj reikia i$ anksto patikrinti pagal skyriy
,Vizualiné patikra”.
Tinka naudoti iki: zr. gaminio etikete
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS
>¥<  ATSARGIAI
® Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
® Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos altiniy.

TECHNINE PRIEZIURA

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

ATLIEKY SALINIMAS

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

| ATSARGIAI

v v

Gaminys gali bati uzterstas potencialiai uzkreciamomis Zmogaus kilmés medziagomis.
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GAMINIO SPECIFIKACIJOS
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Paciento antgalis Masinos antgalis Papildoma sasaja
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Matavimo vienety perskaiciavimas: 1 fr = 0,33 mm
KOMPLEKTAS
Su kiekviena pasukamy jungciy pakuote pateikiamas atjungiamasis pleistas.
PRIEDAI
Pavadinimas Vienety pakuotéje
60-60-999 | Atjungimo pleistas 10
61-99-150 | Dujy matavimo linija, 150 cm 10
61-99-200 | Dujy matavimo linija, 200 cm 10
61-99-300 | Dujy matavimo linija, 300 cm 10
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LV Lietodanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Anestézijas un elpinasanas iericu un piederumu pieslégsanai.

Kiiniskais pielietojums: tehnisks atbalsts pacienta elpinasanai.

Pacientu mérka grupa: mazuli, bémi un pieaugusie

Izmantosanas vieta: slimnica un pacientu uznemsanas nodala

INDIKACIJAS

*® Pacienta elpinasana.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

® Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju un saglabajiet

to turpmakai izmantoSanai.

A So izstradajumu drikst izmantot tikai mediciniski izglitots personals, kam ir pietiekamas zinasanas
par elpcelu parvaldibu.

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 lietosanas izstradajums ir japarbauda vizuali (skatit nodalu “Vizuala parbaude”). Bojats
izstradajums ir jaiznicina.

Izstradajumu nedrikst parveidot.

Lietosanas ilgums: < 30 dienas

Izstradajums ir paredzéts skabek|a, gaisa un anestézijas gazu, ka arf to maisijumu caurvadei.
lzmantojiet izstradajumu tikai apvienojuma ar piemérotu pasakumu, kas samazina kondensatu
%Diem., udens atdalitajs), lai nepielautu, ka kondensats pliist pacienta virziena.

@ adi izstradajumi ir MR drosi:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

@ * $adi izstradajumi nav MR drosi:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501
® Atkartoti lietojamais izstradajums tiek piegadats nesterila stavokli, un tas pirms katras lietosanas
reizes ir pilniba jasagatavo (skatit nodalu “Sagatavosana”).
E ® Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
» lzvélieties paredzétajam lietojumam piemérotu konektoru (skatit nodalu “Izstradajuma specifikacija”).
VIZUALA PARBAUDE
» Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
» Parbaudiet izstradajuma caurlaidibas spéju, varbtéjos bojajumus vai valigas detalas.
Péc sagatavojosas apstrades iespéjamas vizualas parmainas, bet tas neietekmé izstradajuma funkcionalitati.
» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).
LIETOJUMS
BRIDINAJUMS
Nepartraukti jakontrolé elposana ar standarta metozu vai elposanas kustibu novérosanas palidzibu.
» Konektora pacienta atzaru (a) un iekartas atzaru (b) savienojiet ar elpinasanas sistému.
Raugieties,lai savienojums bitu pareizs un stingrs.
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Opcija
Papildu pieslégsanas iespéjas atkariba no pieslégvietas (c) (skatit nodalu “lzstradajuma specifikacija”):
® Luer Lock ligzda (piem., gazes mérisanas vads)
® Bronhoskopa un atsiik$anas atvere (2 mm /3 mm /5 mm)
® Pieslégvieta temperatras zondei (7,6 mm ieks. diam.)
® Pieslégvieta spiediena mérisanai (6 mm ieks. diam.)
* Pieslegvieta aerosola baloninam (MDI)
® Atsiksanas atvere (< 16 Fr)
Atveriet atbilstoso pieslégvietu.
Izpildiet vajadzigo lietojuma proceduru.
Kad izmanto bronhoskopa un atsiksanas atveri, bronhoskops / atstik3anas katetrs pirms ievadisanas japa-
dara slidigs.
» Péc vajadzigas lietojuma procediras pieslégvieta atkal janosledz.
PEC LIETOSANAS
» Uzmanigi atvienojiet konektoru no elpinasanas sistemas.
Lai biitu vieglak atvienot grati nonemamus konektorus, razotajs piedava piemérotu atvienosanas kili (skatit
nodalu “Piederumi”).
SAGATAVOSANA
» Pirms tirisanas / dezinfekcijas nonemiet no pieslégvietas vacinu.
» Pirms iepakosanas sterilizacijas nolika atkal uzlieciet vacinu un parbaudiet izstradajuma pilnu komplektaciju.
» Veiciet sagatavojoso apstradi saskana ar GO001 “Processing Instructions” (apstrades instrukcijas).
Sagatavosanas instrukciju GOOO1 " Processing Instructions” meklgjiet vietné ifu.vbm-medical.de .
DARBMUZA ILGUMS
BRIDINAJUMS
Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir prionu saslimsana, var rasties augsts infice-
3anas risks. Sada gadijuma arstam ir jaizlemij, vai izstradajumu iznicinat (skatit nodalu “Iznicinasana”)
vai saskana ar nacionalajiem noteikumiem atkartoti sagatavot.
Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laiks beidzas atkariba no nolietojuma un bojajumiem, kas radu-
Sies lietosanas vai sagatavosanas laika.
RaZotaja dokumentacija noraditais izstradajuma darbmizs ir 5 gadi kop$ razosanas datuma. Darbmiza laika
izstradajumu var sagatavot lidz 100 reizém.
Par jebkadu savadaku izstradajuma izmantosanu atbild lietotajs, un izstradajums pirms tam japarbauda saskana
ar sadalu "Vizuala kontrole”.
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI
5;'& UZMANIBU
= * Sargatno karstuma un glabat sausa vieta.
® _Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

v v

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosititas atpakal ar reklamaciju vai uz remontu, tam vispirms javeic viss sagatavo3anas
process, lai izslégtu razotaja darbinieku un treSo personu apdraudéjumu. Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur
tiesibas nepienemt netirus un piesarnotus izstradajumus.

IZNTCINASANA

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

UZMANIBU

Izstradajums var bat piesarnots ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam.
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Garuma mérvienibas parvérsana: 1 Fr = 0,33 mm
PIEGADES KOMPLEKTS
Katram skravéjamo konektoru iepakojumam ir pievienots atvienosanas kilis.

PIEDERUMI
Apziméjums lepakojuma vieniba
60-60-999 | Atvienosanas kilis 10
61-99-150 | Gazes mérisanas vads, 150 cm 10
61-99-200 | Gazes mérisanas vads, 200 cm 10
61-99-300 | Gazes mérisanas vads, 300 cm 10
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NL Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK
Voor het verbinden van anesthesie- en beademingsapparatuur en -accessoires.
Klinisch voordeel: ondersteuning van de beademing van een patiént.
Patiéntendoelgroep: baby, kind en volwassene
Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek
INDICATIES
® Beademing van een patiént.
Verdere indicaties zijn niet bekend.
CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
® Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig door. Volg de gebruiksaanwij-
zing op en bewaar hem voor toekomstig gebruik.
A Het product mag uitsluitend worden gebruikt door medisch geschoold personeel, dat over vol-
doende kennis van luchtwegmanagement beschikt.
De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voorvallen die verband houden met het product
melden aan de fabrikant en bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat (of de bevoegde autoriteit van
het desbetreffende land, indien een voorval zich buiten de EU voordoet) waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.
Voor gebruik dient het product aan een visuele controle te worden onderworpen (zie hoofdstuk
"Visuele controle"). Een product met gebreken dient te worden verwijderd.
Er mogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.
Gebruiksduur: < 30 dagen
Het product is geschikt voor de doorvoer van zuurstof, lucht, anesthesiegassen en gasmengsels hiervan.
Gebruik het product uitsluitend in combinatie met een geschikte maatregel voor het verminderen
van condensaat (bijv. waterslot), om te voorkomen dat condensaat naar de patiént wordt geleid.
De volgende producten zijn MRI-veilig:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009
De volgende producten zijn MRI-onveilig:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501
Het herbruikbare product wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk gebruik volledig worden
herverwerkt (zie hoofdstuk 'Herverwerking').
E ® Wanneer de vervaldatum is verstreken, mag het product niet worden gebruikt.
VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
» Selecteer een geschikt verbindingsstuk voor de geplande toepassing (zie hoofdstuk ‘Productspecificaties’).
VISUELE CONTROLE
» Controleer de verpakking op beschadigingen.
» Inspecteer het product op beschadigingen, losse deeltjes en doorgang.
Visuele veranderingen na herverwerking zijn mogelijk en hebben geen invloed op de functionaliteit van
het product.
» Verwijder eventuele losse deeltjes.
Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie hoofdstuk "Verwijdering").
GEBRUIK
WAARSCHUWING
Bewaak de beademing doorlopend met behulp van standaardtechnieken of observatie van de adem-
bewegingen.

®
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» Verbind het verbindingsstuk aan het patiéntuiteinde (a) en het machine-uiteinde (b) met het beademingssysteem.
Let op een correcte en stevige verbinding.
Optie
Aanvullende verbindingsmogelijkheden afhankelijk van de interface (c) (zie hoofdstuk ‘Productspecificaties’):
* Vrouwelijke Luer-Lock (bijv. voor gasmeetleiding)
Bronchoscoop- en afzuigopening (2 mm /3 mm /5 mm)
Interface voor temperatuursonde (7,6 mm binnendiameter)
Interface voor drukmeting (6 mm binnendiameter)
Interface voor spuitbussen (MDI)
* Afzuigopening (< 16 Fr)
Open de desbetreffende interface.
Voer optionele toepassing uit.
Bij gebruik van de bronchoscoop en afzuigopening moet de bronchoscoop / afzuigkatheter voor het inbren-
gen glijdend worden gemaakt.
» Sluit de interface na de optionele toepassing weer.
NA GEBRUIK
» Verwijder het verbindingsstuk voorzichtig van het beademingssysteem.
De fabrikant biedt een geschikte ontkoppelingswig aan voor het losmaken van vastzittende verbindingsstukken
(zie het onderdeel ‘Accessoires’).
HERVERWERKING
» Verwijder de afsluitkap van de interface voor reiniging / desinfectie.
» Plaats de afsluitkap terug voordat u het product voor sterilisatie verpakt en controleer of het compleet is.
» Voer de herverwerking uit overeenkomstig GO001 ‘Processing Instructions’.
De instructies voor herverwerking G0001 ‘Processing Instructions’ vindt u op ifu.vbm-medical.de .
LEVENSDUUR
WAARSCHUWING
Het gebruik van de producten bij patiénten bij wie een prionziekte wordt vermoed, kan leiden tot een
hoog overdrachtsrisico. In dat geval dient de arts te bepalen of het product als afval moet worden
verwijderd (zie hoofdstuk ‘Verwijdering’) of in overeenstemming met de nationale voorschriften moet
worden herverwerkt.
Het einde van de levensduur van herbruikbare producten wordt over het algemeen bepaald door slijtage en
beschadiging door gebruik of herverwerking.
De door de fabrikant gedocumenteerde levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productiedatum.
Het product kan tijdens de levensduur tot 100 maal opnieuw worden verwerkt.
Elk verder gebruik van het product valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker en het product moet
vooraf in overeenstemming met het hoofdstuk 'Visuele inspectie” worden gecontroleerd.
Te gebruiken tot: zie etiket van het product
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
/2\< LET OP
=. * Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

v v

SERVICE
Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor klachten / reparatie moeten eerst het volledige herverwer-
kingsproces hebben doorlopen om elk risico voor de werknemers van de fabrikant en derden uit te sluiten. Om
veiligheidsredenen behoudt de fabrikant zich het recht voor vervuilde en gecontamineerde producten te weigeren.
VERWIJDERING
Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming met de geldende nationale en internationale
wettelijke bepalingen.

LET OP

Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong.
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PRODUCTSPECIFICATIES
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60-11-200 (@
60-11-203 |@
60-11-204 |@
60-11-300 |@
60-11-400 |@
60-11-420 (@
60-11-500 |@
60-11-503 |@
60-11-506 |@
60-11-510 (@
60-12-000 |€)
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 |@
60-12-201 |@
60-12-300 |@
60-12-400 (@

60-12-601 |@] x
60-20-100 |@
60-20-101 |@
60-20-500 (@
60-20-501 |@

60-50-002 |@| x
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€
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£
60-60-010 (@) - | x | x x| x - | € -
£
60-60-205 (@) - | x | x X £
o
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£
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~
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60-65-004 |@)| - | x X X -
60-65-009 (@ - | x - | x HE x| - | x
60-67-009 (@] - | x | x - | x - - X
Omrekening van de maateenheden: 1 Fr = 0,33 mm
LEVERINGSOMVANG
Bij elke verpakking met draaibare verbindingsstukken wordt een ontkoppelingswig geleverd.
ACCESSOIRES
Aanduiding Verpakkingseenheid
60-60-999 | Ontkoppelingswig 10
61-99-150 | Gasmeetleiding, 150 cm 10
61-99-200 | Gasmeetleiding, 200 cm 10
61-99-300 | Gasmeetleiding, 300 cm 10
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NO Bruksanvisning

BRUKSFORMAL

For tilkobling av utstyr og tilbeher for anestesi og ventilasjon.

Klinisk nytteverdi: hjelp til ventilering av en pasient.

Pasientmalgruppe: spedbarn, barn og voksne

Brukssted: Sykehus og legevakt

INDIKASJONER

® Ventilering av en pasient.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

® Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, folg den og ta vare pa den i tilfelle du ma sla

opp i den senere.

A Produktet skal bare brukes av medisinsk utdannet personale som har tilstrekkelige kunnskaper
om behandling av luftveier.

Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med produktet, ma brukeren og/eller pasi-
enten melde fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker og/
eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis det
oppstar en hendelse utenfor EU).

Far bruk skal det utferes visuell kontroll av produktet (se kapittelet "Visuell kontroll"). Et mangel-
fullt produkt mé kasseres.

Det ma ikke foretas endringer pd produktet.

Maksimalt anvendelsestid: < 30 dager

Produktet egner seg til fering av oksygen, luft, anestesigass og gassblandinger av disse.
Produktet sEal bare brukes i kombinasjon med et egnet tiltak til reduksjon av kondensat (f.eks.
vannlas) for & hindre at kondensat strammer til pasienten.

Felgende produkter er MR-sikre:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Folgende produkter er ikke MR-sikre:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Det gjenbrukbare produktet leveres usterilt og ma reprosesseres fullstendig fer hver bruk (se kapit-
tel "Reprosessering”).

g Dersom utlapsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.

KLARGJORING FOR BRUK
» Velg egnet kobling for den planlagte bruken (se kapittel "Produktspesifikasjoner”).
VISUELL KONTROLL
» Kontroller emballasjen for skader.
» Undersek produktet for skader, lase partikler og fri passasje.
Etter reprosessering er optiske endringer mulige, og dette har ingen innvirkning pa produktets funksjoner.
» Fjern lese partikler hvis slike finnes.
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittel “Avfallshandtering”).
BRUK

®

@ ADVARSEL
Ventilering ved hijelp av standardteknikker eller kontinuerlig kontroll av pustebevegelsene.

» Koble koblingen til ventilasjonssystemet ved hjelp av pasientenden (a) og maskinenden (b).
Sarg for en korrekt og fast tilkobling.

-68/108 -



Alternativ
Andre tilkoblingsmuligheter i tillegg, avhengig av grensesnitt (c) (se kapittel "Produktspesifikasjoner”):
® Hunn Luer Lock (f.eks. for gassmaleledning)
® Bronkoskop- og sugedpning (2 mm /3 mm /5 mm)
Grenseshitt for temperatursonde (7,6 mm innvendig @)
Grenseshitt for trykkmaling (6 mm innvendig @)
Grensesnitt for aerosolbeholder (MDI)
® Sugedpning (< 16 Fr)
» Apne det relevante grensesnittet.
» Utfor den valgfrie bruken.
Ved bruk av bronkoskop- og sugedpning ma bronkoskopet / sugekateteret gis glideevne for det feres inn.
» Lukk grensesnittet igjen etter valgfri bruk.
ETTER BRUK
» Koble koblingen forsiktig fra ventilasjonssystemet.
For at fastsittende koblinger lettere skal kunne lasnes, tilbyr produsenten en passende lasnekile (se kapittel
"Tilbehar").
REPROSESSERING
» Ta beskyttelseshetten av grensesnittet for & utfere rengjering / desinfeksjon.
» Sett beskyttelseshetten pa igjen fer innpakking for sterilisering, og kontroller at produktet er fullstendig.
» Utfer reprosesseringen i samsvar med GO001 “Processing Instructions”.
Du finner veiledningen om reprosessering GO001 " Processing Instructions” pé ifu.vbm-medical.de .

LEVETID

ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mistanke om prionsykdom, er det sannsynligvis hay
smitterisiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten 3 kassere produktet (se kapittel “Avfallshandte-
ring”) eller a reprosessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

Tidspunktet for endt levetid for produkter til gjenbruk avhenger prinsipielt av slitasje og skader under bruk eller
reprosessering.

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

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

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

5;'& FORSIKTIG

=" * Skal beskyttes mot varme og oppbevares p4 et trt sted.
T e Skl beskyttes mot sollys og lyskilder.

SERVICE
For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon / reparasjon, ma hele reprosesseringsprosessen
utferes for & utelukke risiko for de ansatte hos produsenten og andre. Produsenten forbeholder seg retten til & nekte
3 ta imot tilsmussede og kontaminerte produkter av sikkerhetsgrunner.
AVFALLSHANDTERING
Et brukt eller mangelfullt produkt mé kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.
FORSIKTIG
Produktet kan veere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneskelig opphav.
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PRODUKTSPESIFIKASJONER

Valgfritt grensesnitt €
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60-11-200 (@
60-11-203 (@
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60-11-300 (@
60-11-400 (@
60-11-420 |@
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60-11-506 |@
60-11-510 (@
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Omregning av maleenheter: 1 Fr = 0,33 mm
LEVERINGSOMFANG
Det er lagt ved en frakoblingskile i hver pakning med dreibare koblinger.

TILBEHOR
Betegnelse Forpakningsenhet
60-60-999 | Frakoblingskile 10
61-99-150 | Gassmaleledning, 150 cm 10
61-99-200 | Gassmaleledning, 200 cm 10
61-99-300 | Gassméleledning, 300 cm 10
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PL Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE
Do podtaczania urzadzen anestezjologicznych i wentylacyjnych oraz akcesoriow.
Korzys¢ kliniczna: wsparcie wentylacji pacjenta
Grupa docelowa pacjentéw: niemowleta, dzieci i dorosli
Miejsce zastosowania: placéwki kliniczne i przedkliniczne
WSKAZANIA
® Wentylacja pacjenta
Inne wskazania nie sg znane.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej i zacho-
wac do pozniejszego wykorzystania.
A Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez personel medyczny majacy odpowiednig wie-
dze z zakresu leczenia drog oddechowych.
Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich powaznych incydentéw wystepu-
jacych w powiazaniu z produktem producentowi i whasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego
UE (lub wtasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE), w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma swoja siedzibe / state miejsce zamieszkania.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt wzrokowo (patrz punkt ,Kontrola wzrokowa"). W przy-
padku wadliwego produktu konieczna jest utylizacja.
Nie wolno dokonywac zadnych modyfikacji produktu.
Czas stosowania: <30 dni
Produkt nadaje sie do przeptywu tlenu, powietrza, gazow znieczulajacych i ich mieszanek.
Produktu nalezy uzywac wytgcznie w potaczeniu z odpowiednim srodkiem do redukgji kondensatu
(np. putapka wodna), aby zapobiec przedostawaniu sie kondensatu do ciata pacjenta.
Nastepujace produkty sa bezpieczne w srodowisku MR:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009
Nastepujace produkty nie s3 bezpieczne w $rodowisku MR:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501
Produkt wielorazowego uzytku jest dostarczany w stanie n'\eslerylnym i przed kazdym uzyciem
konieczne jest poddanie go pefnej procedurze przygotowania do uzycia (patrz punkt , Przygotowanie”).
E Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.
PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM
» Wybrac¢ odpowiednie przytacze dla planowanego zastosowania (patrz punkt , Dane techniczne produktu”).
KONTROLA WZROKOWA
» Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.
» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, oderwanych czastek statych i droznosci.
Po procedurze przygotowania do uzycia mozliwe s zmiany wizualne produktu, ktdre nie maja wplywu na
jego funkcjonalnosc.
» Usunac luzne czastki stafe, jesli wystepuja.
Wadliwy produkt musi by¢ poddany utylizacji (patrz punkt , Utylizacja").
SPOSOB UZYCIA
OSTRZEZENIE
Nalezy stale monitorowa¢ wentylacje przy uzyciu standardowych technik lub przez obserwacje
ruchéw oddechowych.

®
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» Podfaczyc¢ przytacze do systemu wentylacji za pomoca korica od strony pacjenta (a) i od strony urzadzenia (b).
Zapewni¢ prawidtowe i mocne pofaczenie.
Opcja
Dodatkowe mozliwosci podtaczenia w zaleznosci od rodzaju ztacza (c) (patrz punkt , Dane techniczne produktu”):
zeniskie ztacze luer lock (np. do przewodu pomiarowego gazu)
otwér na bronchoskop i do odsysania (2 mm /3 mm /5 mm)
Zl3cze dla sondy temperatury (Sr. wewn. 7,6 mm)
Zlcze do pomiaru cisnienia (Sr. wewn. 6 mm)
Ztacze do pojemnika z aerozolem (MDI)
* otwdr do odsysania (<16 Fr)
Otworzy¢ odpowiednie ztacze.
Wykonac opcjonalne zastosowanie.
W przypadku korzystania z otworu na bronchoskop i otworu do odsysania nalezy przed wprowadzeniem
odpowiednio nasmarowac bronchoskop / cewnik do odsysania.
» Po opcjonalnym zastosowaniu nalezy z powrotem zamknac ztacze.
PO ZASTOSOWANIU
» Ostroznie odfaczy¢ przytacze od systemu wentylacji.
Producent oferuje odpowiedni klin roztaczajacy, aby utatwic rozfaczanie zapieczonych przytaczy (patrz punkt
., Wyposazenie dodatkowe").
PRZYGOTOWANIE
» Do czyszczenia / dezynfekdji nalezy zdja¢ nasadke zamykajaca ze ztacza.
» Przed zapakowaniem do sterylizacji nalezy z powrotem zatozy¢ nasadke zamykajaca i sprawdzi¢ produkt
pod katem kompletnosci.
» Przeprowadzi¢ procedure przygotowania do uzycia zgodnie z dokumentem GO001 ,, Processing Instructions”.
Instrukcje przygotowania do uzycia GO001 , Processing Instructions” mozna znalez¢ na stronie ifu.vbm-medical.de .
OKRES TRWALOSCI
OSTRZEZENIE
Stosowanie produktow u pacjentw z podejrzeniem choroby prionowej moze sie wiazac z wysokim
ryzykiem przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze wedfug wtasnego uznania usunac
produkt (patrz punkt ,Utylizacja") lub podda¢ go procedurze przygotowania do uzycia zgodnie
2 przepisami krajowymi.
0 zakoriczeniu okresu uzytkowania produktow wielokrotnego uzytku decyduje z reguly zuzycie i uszkodzenia
wynikajace z uzytkowania lub przygotowania do uzycia.
Udokumentowany przez producenta okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkcji. Produkt moze by¢
poddany procedurze przygotowania do uzycia do 100 razy.
Odpowiedzialnos¢ za kazde kolejne uzycie produktu ponosi uzytkownik, a produkt nalezy sprawdzic przed kaz-
dym uzyciem zgodnie z punktem , Kontrola wzrokowa".
Termin waznosci: patrz etykieta produktu
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
i~ OSTROZNIE
® Chronic przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.
® Chronic przed promieniowaniem stonecznym i Zrodtami swiatta.

v v

SERWIS
Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu zlozenia reklamacji nalezy poddac je catej pro-
cedurze przygotowania do uzycia, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta i oséb trzecich. Ze wzgledow
bezpieczestwa producent zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktow.
UTYLIZACJA
Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i miedzynaro-
dowymi.

OSTROZNIE

Produkt moze by skazony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego.
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DANE TECHNICZNE PRODUKTU

Jednostka opakowania: 10

Opcjonalne ztacze
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60-11-200 (@] -
60-11-203 (@)
60-11-204 (@] -

60-11-300 (@] -
60-11-400 (@

60-11-420 (@] -
60-11-500 (@)

60-11-503 |@)] -
60-11-506 [@)] -

60-11-510 (@

60-12-000 |€)

60-12-006 (@] -

60-12-110 (@

60-12-200 (@] -
60-12-201 (@] -
60-12-300 |@

60-12-400 |@] -
60-12-601 |@] x

60-20-100 (@

60-20-101 (@] -
60-20-500 |@

60-20-501 |@)] -

60-50-002 |@] x
60-50-003 |@| x
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pacjenta ‘@

Koniec od strony | Koniec od strony urzadzenia

Opcjonalne ztacze
4
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£
60-60-005 |@)] - | x | x X E N I
60-60-009 (@] - | x | x X x| - | x
£
60-60-010 |@)] - | x | x x| x £
-
IS
60-60-205 |@)| - | x | x X £
-
60-60-209 (@) - | x | x x | x x| - | x
£
60-60-305 (@] - | x | x X 3 B I I
60-65-002 |@] - | x X - -
60-65-004 (@) - | x X X
60-65-009 (@] - | x X x| - | x
60-67-009 (@) x| x X x | -

Przeliczenie jednostki miary: 1 Fr = 0,33 mm
ZAKRES DOSTAWY

Do kazdego opakowania przytaczy obrotowych dotaczony jest klin roztaczajacy.
WYPOSAZENIE DODATKOWE

Nazwa Jednostka opakowania
60-60-999 | Klin odfaczajacy 10
61-99-150 | Przewdd pomiarowy gazu, 150 cm 10
61-99-200 | Przewod pomiarowy gazu, 200 cm 10
61-99-300 | Przewod pomiarowy gazu, 300 cm 10
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PT Instrucbes de utilizacdo

FINALIDADE

Para ligar aparelhos e acessorios de anestesia e ventilagao.

Vantagens clinicas: apoio a ventilacdo de um doente.

Grupo de doentes-alvo: bebeés, criancas e adultos

Local de utilizacao: clinico e pré-clinico

INDICACOES

® Ventilacdo de um doente.

N&o sao conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES

Na&o sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA
Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instruges de utilizacdo, cumpra-as e guarde-as
para consulta futura.

@ 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado e com conhecimentos suficientes

sobre a gestao das vias respiratorias.

0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer eventos graves relacionados com o produto

ao fabricante e & autoridade competente do estado-membro da UE (ou & autoridade competente do

respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou o doente estejam estabelecidos.

Antes da utilizacdo, proceder ao controlo visual do produto (ver capitulo "Controlo visual"). Um

produto com defeitos tem de ser eliminado.

N&o podem ser realizadas alteracdes no produto.

Duracdo de utilizacdo: < 30 dias

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

Utilizar o produto apenas em combinacéo com uma medida adequada para reduzir a condensacéo

(p. ex., um coletor de agua), para evitar que o condensado flua para o doente.

@ Os seguintes produtos sao seguros para RM:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

@ ® Os seguintes produtos sao inseguros para RM:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501
* 0 produto reutilizavel é fornecido ndo-estéril e deve ser completamente reprocessado antes de
cada utilizacdo (ver capitulo "Reprocessamento”).
E ® Em caso de prazo de validade vencido, o produto n&o pode ser utilizado.

PREPARACAO ANTES DA UTILIZAGAO
» Escolher o conector adequado para a utilizado planeada (ver capitulo "Especificacdes do produto”).
CONTROLO VISUAL
» Verificar a embalagem quanto a existéncia de danos.
» Inspecionar o produto quanto a danos, particulas soltas e permeabilidade.
As alteragdes visuais apos o reprocessamento s&o possiveis e nao tém qualquer efeito sobre a funcionalidade
do produto.
» Eliminar as particulas soltas eventualmente existentes.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eliminacdo").
APLICACAO
AVISO
Supervisione constantemente a ventilacdo recorrendo a técnicas padrao ou observando os movi-
mentos da respiracdo.
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» Ligar o conector ao sistema de ventilagdo utilizando a extremidade do doente (a) e a extremidade da
maquina (b).
Assegurar uma ligacdo correta e firme.
Opcao
Opgoes de ligagao adicionais consoante a interface (c) (ver capitulo "Especificagdes do produto”):
Luer Lock fémea (p. ex., para linha de medicdo de gas)
® Abertura para broncoscopio e aspira¢do (2 mm /3 mm/5 mm)
Interface para sonda de temperatura (didm. int. 7,6 mm)
Interface para medicdo da pressdo (didm. int. 6 mm)
Interface para recipiente de aerossol (MDI)
Abertura para aspiracdo (< 16 Fr)
Abrir a respetiva interface.
Executar a aplicagdo opcional.
Ao utilizar a abertura para broncoscopio e aspiracdo, o broncoscdpio / cateter de aspiracao deve ser lubri-
ficado antes da inser¢ao.
» Voltar a fechar a interface ap6s a aplicacdo opcional.
DEPOIS DA APLICACAO
» Separar cuidadosamente o conector do sistema de ventilagdo.
Para facilitar o desprendimento de conectores presos, o fabricante dispde de uma cunha de desacoplamento
(ver capitulo "Acessorios").
PROCESSAMENTO
» Retirar a tampa de fecho da interface para limpeza / desinfecdo.
» Antes de embalar para esterilizacao, voltar a colocar a tampa de fecho e verificar se o produto estd completo.
» Efetuar o reprocessamento de acordo com GO001 "Processing Instructions”.
As instrucdes de reprocessamento GO001 "Processing Instructions” estao disponiveis em ifu.vbm-medical.de .
VIDA UTIL
AVISO
Em caso de utilizacao dos produtos em doentes com suspeita de doenca prionica, pode haver alto
risco de transmissdo. Nesse caso, fica ao critério do médico descartar o produto (ver capitulo “Elimi-
nacdo") ou processa-lo de acordo com as normas nacionais.
0 fim da vida dtil de produtos reutilizaveis é, em principio, determinado pelo desgaste e pelos danos decorrentes
da utilizacao ou do reprocessamento.
0 prazo de vida Util do produto documentado pelo fabricante é de 5 anos a contar da data de produgdo. O
produto pode ser reprocessado até 100 vezes dentro desse periodo.
A reutilizacdo do produto a partir dai é da responsabilidade do utilizador, tendo o produto de ser verificado
previamente de acordo com o capitulo "Controlo visual".
Valido até: ver etiqueta do produto
CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO
/2\< CUIDADO
O .
Proteger contra o calor e conservar em local seco.
f ® Proteger da luz solar e de fontes de luz.

ASSISTENCIA

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

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

CUIDADO

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

v v
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60-12-601 |@)] x

60-11-200 (@
60-11-203 (@
60-11-204 (@
60-11-300 |@
60-11-400 (@)
60-11-420 (@
60-11-500 |@
60-11-503 |@
60-11-506 | @
60-11-510 |@
60-12-000 (€
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 (@
60-12-201 | @
60-12-300 |@
60-12-400 (@
60-20-100 |@
60-20-101 |@
60-20-500 |@
60-20-501 |@
60-50-002 |@] x
60-50-003 |@| x
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IS
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.~
60-60-009 (@] - | x | x X - K X
£
60-60-010 (@) - | x | x x | x £
~
£
60-60-205 (@) - | x | x X £
-
60-60-209 @) - | x | x x | x X X
IS
60-60-305 |@)| - | x | x X - £ - -
~
60-65-002 |@)] - | x X - - -
60-65-004 (@) - [ x| -|-|-]x X
60-65-009 (@) - | x X - BE X
60-67-009 (@] - | x| x| -] - |« - -] x

Conversao das unidades de medida: 1 Fr = 0,33 mm

ARTIGOS FORNECIDOS
Cada embalagem de conectores orientaveis inclui uma cunha de desacoplamento.

ACESSORIOS
Designacao Unidades por embalagem
60-60-999 | Cunha de desacoplamento 10
61-99-150 | Linha de medicdo de gas, 150 cm 10
61-99-200 | Linha de medicdo de gés, 200 cm 10
61-99-300 | Linha de medicdo de gés, 300 cm 10
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RO Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARIl

Pentru conectarea dispozitivelor si accesoriilor de anestezie si ventilatie.
Beneficiu clinic: sustine ventilatia pacientului.

Grupul tinta de pacienti: sugari, copii si adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII
® Ventilatia pacientului.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.
CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

A

o]

®
-

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

Produsul poate fi utilizat numai de catre personal medical instruit, care dispune de suficiente
cunostinte privind gestionarea cailor respiratorii.

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

Produsul trebuie inspectat vizual inainte de utilizare (consultati capitolul ,Control vizual”). Un
produs defect trebuie eliminat.

Nu se permite modificarea produsului.

Durata de utilizare: < 30 de zile

Produsul este potrivit pentru conducerea oxigenului, a aerului, a gazelor anestezice si a ameste-
curilor acestora.

Utilizati produsul numai impreuna cu o actiune potrivita pentru reducerea condensului (de exem-
plu, cu un separator de condens), pentru a evita curgerea condensului catre pacient.

Urmétoarele produse prezintd sigurantd la IRM:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Urmatoarele produse nu prezinta sigurantd la IRM:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

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

Produsul nu trebuie utilizat dupa depasirea datei de expirare.

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

» Alegeti un conector potrivit pentru utilizarea planificaté (consultati capitolul , Specificatiile produsului”).

CONTROL VIZUAL

» Verificati daca ambalajul prezintd deteriordri.

4 Exammat\ produsul pentru dep\starea defectelor si a particulelor desprinse si pentru a-i verifica permeabilitatea.
In urma procesérii este posibil s apara modificari vizuale ce nu mﬂuemeaza functionalitatea produsului.

» indepértati particulele desprinse, dacé exista.

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

UTILIZARE

AVERTIZARE
Monitorizati in permanentd respiratia prin tehnici standard sau observand miscarile respiratorii.

» Folosind capatul pentru pacient (a) si capatul aparatului (b), uniti conectorul cu sistemul de ventilatie.
Verificati dacé conexiunea este fixd si a fost realizata corect.
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Optiune
Posibilitati suplimentare de conectare, in functie de interfata (c) (consultati capitolul , Specificatiile produsului”):
® Luer Lock de tip mama (de exemplu, pentru tubul de masurare a gazelor)
® Orificiu pentru bronhoscop si de aspiratie (2 mm /3 mm /5 mm)
* Interfata pentru sonda de temperatura (diam. int. 7,6 mm)
® Interfata pentru masurarea presiunii (diam. int. 6 mm.)
* Interfata pentru recipient aerosoli (MDI)
* Orificiu de aspiratie (< 16 Fr)
Deschideti respectiva interfatd.
Puneti in practica utilizarea optionald.
La folosirea orificiului pentru bronhoscop si de aspiratie, bronhoscopul / cateterul de aspiratie trebuie lubrifiat
inainte de a fi introdus.
» Inchideti la loc interfata dupa utilizarea optionala.
DUPA UTILIZARE
» Separati cu atentie conectorul de sistemul de ventilatie.
Pentru a desface mai usor conectoarele fixe, producétorul oferd o pana de decuplare adecvata (consultati capi-
tolul , Accesorii”).
PROCESARE
» In vederea curatérii / dezinfectdrii, separati capacul de inchidere de interfatd.
» Tnainte de ambalarea in vederea sterilizarii, puneti la loc capacul de inchidere si verificati daca produsul
este complet.
» Efectuati procesarea conform G0001 , Processing Instructions”.
Instructiunile de procesare G0001 ,Processing Instructions” sunt disponibile pe ifu.vbm-medical.de .
DURATA DE FOLOSIRE
AVERTIZARE
Prin utilizarea produselor in cazul pacientilor la care se suspecteaza existenta unei boli prionice, poate
rezulta un risc ridicat de contaminare. In astfel de cazuri, medicul va decide dacd produsul trebuie
eliminat (consultati capitolul , Eliminare”) sau procesat conform prevederilor nationale.
Finalul duratei de viatd a unui produs este indicat, in principiu, la produsele reutilizabile, de uzura si deteriorarea
ca urmare a utilizarii sau procesarii.
Durata de viata a produsului documentata de producator este de 5 ani de la data fabricatiei. Produsul poate fi
procesat de pand la 100 de ori in timpul duratei sale de viatd.
Orice utilizare ulterioara a produsului constituie responsabilitatea utilizatorului, iar produsul trebuie verificat in
prealabil in conformitate cu sectiunea , Control vizual”.
Data expirarii: consultati eticheta produsului
CONDITII DE DEPOZITARE S| TRANSPORT
=¥ PRECAUTIE
= * Aseproteja de cdldura si a se depozita la loc uscat.
T Aseferi de razele solare si de surse de lumin3.

SERVICE

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

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

PRECAUTIE

Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine umana.

v v
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SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Unitate de

balaj: 10
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CONTINUTUL LIVRARII

Fiecare pachet cu conectori rotativi este insotit de o pana de decuplare.

Capét pacient @ Capat aparat ' b Interfata optionala €
= < TlE|lE
£ £ Slelo| 2
8 ] glel |8 ==
S b=l = =| S <N e
a | o = o ©
£ £ o~ - | 7 N| o
S S 2| 35| &35l
~ X 5|€|2|2|2|58| =
T e N Sl sl Ll Elsle|le|=(=0 =
3| E El5]3 E|S|E|l=|l=|8|2]2|38|E
- | 2 | 2| 2 2|2 S22l Elg|g|Sel g
E|E ele|e E|IE|E|g|E|c| 8| g|gg|®
S| e S|l o | .© S| oo < - =
S| © S |T|o Slo|T|S| || e|leles|
| E|E|l=|ele|le|l=|le|le|le|ll| 2|l 2|22=
eE|E|E|B|E|E|E|B|E|E|E|lT|2|=2|3|S|5E2
[REF Slejels|xle|e|s|2|N[]|3|S[3]|=[&|£3|6
60-60-002 |€) x | x X
60-60-004 |@ x | x X BE - -
£
60-60-005 |@ X X -1 E -
i
60-60-009 |@ x| x X X X
£
60-60-010 |@) x| x x| x £
.~
£
60-60-205 | € x| x X £
-
60-60-209 | @ x | x x | x - - - | x X
£
60-60-305 |@ x| x X -1 E S -
~
60-65-002 |€) X X
60-65-004 |€) X X X
60-65-009 |@) X X - - x| o< | x
60-67-009 |@) x [ x| -]-]x X
Calcularea unitatilor de masura: 1 Fr = 0,33 mm

ACCESORII
Denumire Unitate de ambalaj
60-60-999 [ Pana de decuplare 10
61-99-150 | Tub de masurare gaze, 150 cm 10
61-99-200 | Tub de masurare gaze, 200 cm 10
61-99-300 | Tub de masurare gaze, 300 cm 10
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RU WHcTpykums no npumeHeHuio

HA3HAYEHUE

JIng nokniouenwa annaparos WBJI, annapatos AnA aHeCTe3nM 1 NPUHAZNEXKHOCTEI K HAM.
Knurmueckas nonb3a: noaaepxka VBN nauywena.

Llenesas rpynna nauuexTos: MAAZIeHLIbI, ALTH 1 B3POCTbIE

Mecto npumeHeHua: rocnuTanbHas i A0rocnuTanbHas noMolLlb

MOKA3AHMA

VIcKyYCCTBRHHAA BEHTUNALIA NETKIX NALMeHTa.
[Ipyrue NOKa3aHMA HeU3BeCTH.
MPOTUBONOKA3AHUA

Hew3gecTbl,
YKA3AHUA N

A

o]

®
2

0 BE3OMACHOCTH

Mepea ucnonb30BaHHEM U3AENUA CNIEAYeT BHUMATENbHO MPOYECT i BLINONHHTb BCE YKa3aHiA UHCTPYKLIMM N0 NPUMEHeHIID
1 COXPRHATH €e 1A UCNONb30BAHILA B fanbHeiiLen.

V3penve paspetuaeca ue TONKO € HHOMY MeAVLIHCKOMY NepCoHany, 061anaitLiemy A0CTaToy-
HbIMU 3HAHUAMH 110 00ECNEYEHII0 NPOXOLMMOCTU AIbIXATENIbHIX MyTeid.

Monb30Batent w/wi NaMeHT AoMmkeH coo6LLaTb 060 BCeX CePbe3HbIX NPOUCLIECTBIAX, CBA3AHHIX C M3AEAVEM, NPOU3BO-
JWTENI0 1 B KOMMETEHTHbIE OraHbi roCyZapcTBa-unena EC (11i B KOMMETeHTHbie opraHbi COOTBETCTBYloLLIE/ CTPaHbI, ecnit
VHLACHT NPOU30LLeN 3a Npesenamit EC), B KOTOPOM NPOXWBAET N0Nb30BaTeNb U/UNK NALMEHT.

Tepea ucnonb3oBaHMem u3fienvte A0MKHO NPOVAT BIL3yaNbHbIi KOHTPONb (cM. pasen «B3yanbHbiit KOHTPONb). JledekTHoe
U3AENME NORACKUT YTUNU3ALIN.

3anPeLLAeTCA BHOCUTL U3MEHEHHA B H3eNie.

[NnurensHocts npumeerms: < 30 AHeit

V1311env1e npUroAHO AN NOZIBELCHYA KICOPOAQ, BO3YXa, Fa3000pa3HbIX aHECTETVKOB M ra30BbiX CMeceir.

Vcnonb308aTh M3enke TONbKO B COUETaHYM C COOTBETCTBYIOLIMM CPEACTBOM ANA CHUXeHUA 00BEMA KoHZeHEaTa (Hanp.,
B71aroc6OPHIKOM), UToGbl He JOMYCTUTL NePETOKa KOHEHCAT K NaLMeHTy.

(Cnepytowvie u3nenua beonactsl npu MPT:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503, 60-11-506, 60-11-510,
60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300, 60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500,
60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002, 60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209,
60-60-305, 60-65-002, 60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

(Cnepyiowvie u3zenna Hebesonackbi npu MPT:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

MHoropa3oBoe U3aenue NoCTaBAETCA B HECTEPUBHOM BIAAE U NIOANEXUT NONHOT 06paboTKe nepes kaXabi NpUMeHeHveM
(cm. pasgen «O6pabotka»).

3anpetLaerca uCronb308aTb U3AENUE NOCAE UCTEUHIA CPOKA FOAHOCTL.

6

MOATOTOBKA NEPEA NPUMEHEHVEM

¥ BbiGpaTb HyxHbiii KOHHEKTOP ANA MAAHUPYEMOT0 NPUMEHEHHA (C. Pasaen «XapakTepuCTUKN U3nenva»).
BU3YANIbHbII KOHTPONb

» [IpoBepHTb yNakoBKy Ha Hankuite nNoBpEXAeHMl.

> [IpoBepuTb U3AeNUe Ha Hanuwe NOBPEXALHN T, HE3aKPENNEHHbIX YaCTeli I Ha NPOXOAUMOCTD.

locne 06paboTK# BO3MOMKHbI M3MeHEHNA LiBETa, KOTopble He BAMAIT Ha PaB0TOCNOCOBHOCTL H3ZenNs.

> TIpit HanYitM NOCTOPOHHIIX UACTHLL YAANKT IAX.
[ledeTHoe u3nenue NOANEXT YTUAN3ALMN (M. Pasaen <YTunu3aums»).

MPUMEHEHUE

NPEAYNPEXIEHVE
T0CTOAHHO BN ¢ D METOZAMM WK 33

> TlocoeaMHNTS KoHHEKTOP K cucTene VMBI nput noMoLLy KOHLA K naLimeHTy (a) n KOHLa k annapary (b).
CneawTb 33 NPaBHNbHBIM U HAAEXHBIM COBAMHEHUEM.
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Onuua
ﬂOHOﬂHVIT(‘Hbe\C BO3MOXHOCTU NIOAKNI0UEHYIA B 3aBUCMOCTI OT MHTepQeiica () (cM. pasnen «XapakTepucTukit usnenvs»):
THe371080i1 pa3bém Luer Lock (Hanp., A1A AuHAK M3MepeHyA rasa);
* 0TBEpCTYe OPOHXOCKONA M acnupaLym (2 Mm / 3 Mm / 5 Mi);
* WHTEpQelic ANA TeMNePaTypHOTo 30HAa (BHYTP. Auam. 7,6 Mu);
* WHTepdelic ANA u3mepeHita AaBneHN (BHYTP. AMa. 6 M);
* uHTepdelic Ana a3po3obHoro 6annowa (MDI);
* oTBepCTHe acnupaui (< 16 Fr)
> OTKpbITb COOTBETCTBYIOLLII MHTEPEliC
> (TpoBECTM ONLIMOHANBHOE NPUMEHEHHE,
Tlpw UCNoNb30BaHMM OTBEPCTIA BPOHXOCKONA U ACTUPaLIMi HEODXOAMMO CMa3aTb GPOHXOCKON / ACMPALIMOHHbII KaTeTep nepesl BBe-
JeHveM.
> Tlocne ONUKOHANbHOTO NPUMEHEHIA CHOBA 33KDBITH UHTEPREiC.
MOCNE UCNONb30BAHUA
P OCTOPOXHO OTCORAMHMTL KOHHEKTOP OT cucTembl VBJT
[lna 06nerueHia CHATIA TyrX KOHHEKTOPOB NPOU3BOLUTENb MPeANAraeT cneLiManbHbIi pacuenAoLLwii KNk (cw. pasgen «[puagnexHo-
).
0BPABOTKA
D CHATb C HTepGelica Konnauok AnA 04ICTKI / Ae3MHOeKLM.
> lepez ynaKoBKoii 1A CTePINI3ALIMN YCTAHOBUTL KONNAUOK Ha MECTO M NPOBEPUT W3leNe Ha KOMMNEKTHOCTb.
» BbinonHutb 06patorky cornacHo GO0OT «Processing Instructions» (Ykasauua no obpaborke).
VHcTpykuwa o obpabotke GO00T, Processing Instructions” Aoctynia a caifre ifuLvbm-medical e .

CPOK CNYXBbl
MPEAYNPEXAEHVUE
W u3nenuii y 4 I Ha NPUOKHbIe G0NIe3H MOXET BbiTb CONPAKEHO C BBICOKUM PUCKOM

nIepeayy MHGEKLMM. B JaHHOM Crlyuae 110 yCMOTPeHYIo Bpaua U3fenve yTunM3IpyloT (Cm. pasgen «Yvnu3auns») wi ofpata-
TbIBAIOT B COOTBETCTBUY C [€/CTBYIOUIMI HOPMATUBAMH.

Cpok cy6bl MHOrOPa30BbiX U3eNii ONPELENAETCA U3HOCOM U MOBPEXACHUAM, BOSHUKLLVMI B XOAE UCTONb30BAHUA Wik 06paBoTKiL.
YKa3aHHbiii npou3BoguTeNem CPOK ClyxGbl M30eNMA COCTABAAET 5 MET C AaTbl U3roToBNEHWA. B Teuenne cpoka cnyxGbi Aonyckaetca 4o
100 uknos o6paboTkw n3nenua.
Jia6oe nocneayioLiiee 1CNOb30BaHYe U3AENA OCYLIECTBNAETCA N0 OTBETCTBEHHOCTb NONb30BATENA, ¢ 06A3aTENbHOI NPEABAPUTENbHOI
NIPOBEPKOI U3AENUA COMNACHO Pazfieny «Bu3yanbHbiii KOHTPONb
Mcnonb30BaTh A0: CM. JTUKETKY Ha U3aenun
YCNOBWA XPAHEHWUA U TPAHCMOPTUPOBKU
5“{% 0CTOPOXHO

; = bepeub 0T BO3/1eMCTBHA BLICOKIX TeMePTyD, XPaHHTb B CYXOM MecTe.
T - bepeyb T BO3/1€IICTBUA CONHEUHOIO U UCKYCCTBEHHOTO CBeTa.
CEPBUC

Tepes BO3BPaTOM MeAVILIMHCKIAX M3AENA B Cy4ae PeKaMaLit W PEMOHT OHI AOMXHbI NPOVHTY MONHbITE LUKN 06paBOTKM, UTOGbI MCKIOUHTD
BO3MOHbIH PUCK JU1A NIEPCOHana NPOUBORUTENA 1 TETbiAX MWL 1poU3B0ANTENb OCTABNAET 33 COB0IA NPaBO 0TKa3aTb B MpHiEMe 3arpA3HEHHbIX
WMV KOHTaMVHWPOBAHHbIX U3Kenii 1o cooBpaeHnaM Ge3onacHocTy.
YTUAU3ALUA
1cnonb30BaHHoe 1i AeeKTHOE I3AeNite NOANEXNT YTUM3ALMY COTNACHO AVICTBYIOLIMM MECTHBIM U MEXAYHAPOLHBIM 33KOHOAATENbHBIM
HOpMaM.

0CTOPOXHO
BosmoxHa U3V 0! BELLICTBAMY Y/I0BEYECKOT NPOUCXOXEHNA.
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XAPAKTEPUCTUKM U3RENUA

10

OnupoHansHbii nHTepdelic - €
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60-11-200 (@
60-11-203 |@
60-11-204 |@
60-11-300 |@
60-11-400 |@
60-11-420 (@
60-11-500 |@
60-11-503 (@)
60-11-506 |@)
60-11-510 | @
60-12-000 |€)
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 |@
60-12-201 |@
60-12-300 |@
60-12-400 (@

60-12-601 |@| x
60-20-100 |@
60-20-101 |@

60-20-500 (@
60-20-501 |@

60-50-002 |@| x

60-50-003 |@] x

60-50-005 |@| x

60-60-002 |€)
60-60-004 |€)
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Korew k naumenty (@ Koreu k annapary ‘b OnuyoRanbHbiil nHTepdeic - €
= = = =
E E HHE
~ ~ ~ o x
z = sl=|2| 28
2 2 Ed NN
= = gl =38 =
E E sl Sl ElEl2|_<|=
~ ~ S S =3 = xx 2 =
Eall IV ~Slel e SNAHNISIBIE| =588 £
2zl =222 s| 22| 22| 8| &l 2| 3|52 ¢
< SIS El SIS E| 52| 5| 8| 5| 2| 2| 2|52 S
El3|=|g|el2|2|2|=|2|e|5]2|2|2|E|gd ¢
S|la|&d|e|d|a|a[e|F|3|F|E[S|=2|2|=2|=28[S5
60-60-005 |€) X x| -1 - -1 2 - -
60-60-009 |@) x| - X - - - x| - [ x
60-60-010 |@)f - | x | x x| x - SLE-L-L - -]
60-60-205 (@) - | x | x| - |- [x|{-|-[-[-|-|S|-|-1|-]-1]-
60-60-209 [@f - [ x| x| -] -|x|x|[-]-|-]- - x| - [ x
6060305 (@) - | x | x| - -[x|{-|-[-[-|-15|-|-1-]-1]-
6065002 @] - | x| - [ -|-[x|-[-[-[-|-|-|-|-1-|]-1-
6065004 (@) - | x| - [ -|-[x|[-[-[-[-|x|-|-1-1-/]-1-
6065009 @] - | x| - [ - | -[x|[-[-[-[-|-1-1-1-"1x]-1[x
6067009 [@f - [ x [ x| - [ -[x[-[-1-|-1-[-1-1-1-1x/[-
Tepecuer eautuu u3meperua: 1 Fr=0,33 mm
KOMMNEKT NOCTABKK
K KXol YnakoBKe C NOBOPOTHbIMU KOHHEKTOPAMU NPUNAraeTca pa(uennmu\mﬁ KINH.
NPUHARNEXHOCTU
HaumenoBahue YnakoBouHas eiukuLa
60-60-999 | Pacuennaiouuii knux 10
61-99-150 | Junua u3mepenus rasa, 150 cm 10
61-99-200 | /lukwA u3mepenna rasa, 200 v 10
61-99-300 | /uxua n3mepema rasa, 300 cm 10

SK Navod na poutzitie

UCEL POUZITIA
Na pripojenie anestéziologického a ventilacného zariadenia a prislusenstva.

Klinické vyuZitie: podpora ventilacie pacienta.
Cielova skupina pacientov: dojcata, deti a dospeli
Miesto pouZitia: nemocnica a zachranarstvo

INDIKACIE

® Ventilacia pacienta.
Dal3ie indikacie nie st zname.
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KONTRAINDIKACIE
Ziadna nie je znama.
BEZPECNOSTNE POKYNY

Pred pouzitim pomécky si dokladne precitajte ndvod na pouZitie, dodrziavajte ho a uschovajte si
ho pre neskorsie pouZitie.
Pomocku moze pouzivat len medicinsky vySkoleny personal s dostatocnymi znalostami

A manazmentu dychacich ciest.

Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vietky zavazné prihody suvisiace s pomdckou vyrobcovi
a kompetentnému dradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému Gradu prislusného 3tatu, ak sa
prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.

Pred pouzitim pomdcku vizuélne skontrolujte (pozri Cast , Vizudlna kontrola”). Chybna pomdcka
sa musi zlikvidovat.

Na pomécke sa nesmi \gkonat Ziadne zmeny.

Doba pouzivania: < 30

Pomacka je vhodna pre vedenie kyslika, vzduchu, anestetickych plynov a ich plynovych zmesi.
Vyrobok pouZivajte len v kombinacii s vhodnym opatrenim na redukciu kondenzatu (napr. lapacom
vody), aby ste zabranili stekaniu kondenzétu k pacientovi.

Nasledujice vyrobky st bezpecné v prostredi MR:

@ 60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,

60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Nasledujce vyrobky nie st bezpecné v prostredi MR:

@ 60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

&

Pomdcka urcend na opakované pouzitie sa dodava nesterilnd a musi sa pred kazdym pouzitim
kompletne spracovat (pozri kapitolu , Spracovanie”).
Po uplynuti ddtumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

>

Zvolte vhodny konektor pre plénované pouZitie (pozri kapitolu , Specifikacie pomacky”).

VIZUALNA KONTROLA

4
»

»

Skontrolujte balenie, ¢i nie je poskodené.

Skontrolujte, ¢i pomécka nie je poskodend, ¢i nema uvolnené Casti a ¢i je priechodna.
Vizualne zmeny po opdtovnom spracovani si mozné a nemajui vplyv na funkcnost vyrobku.
Ak st pritomné volné Castice, odstrante ich.

Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri Cast , Likvidacia”).
POUZITIE

VYSTRAHA
Nepretrzite sledujte ventilaciu pomocou Standardnych technik alebo sledujte pohyby pri dychani.

»

Pripojte konektor k ventilacnému systému pomocou pacientskeho konca (a) a strojového konca (b).
Dbajte na spravne a pevné pripojenie.

Volitelna moznost
Dalswe moznosti pripojenia v zavislosti od rozhrania (c) (pozri kapitolu ,Specifikécie pombcky”):

v v

»

Zasuvka Luer lock (napr. pre meracie potrubie plynu)

Bronchoskopicky a odsavaci otvor (2 mm /3 mm /5 mm)

Rozhranie pre teplotndi sondu (vnt. priemer 7,6 mm)

Rozhranie na meranie tlaku (vnut. priemer 6 mm)

Rozhranie pre aerosélovi nadobu (MDI)

® Qdsévaci otvor (< 16 Fr)

Otvorte prislusné rozhranie.

Vykonajte volitelnt aplikaciu.

Pri pouziti bronchoskopického a odsavacieho otvoru musi byt bronchoskop / odsavaci katéter pred zavedenim klzky.
Po skonceni volitelnej aplikacie rozhranie opét zatvorte.
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PO POUZITI

» Opatrne odpojte konektor od ventilacného systému.

Na [ahsie uvolnenie pevne osadenych konektorov pondka vyrobca vhodny odpojovaci klin (pozri ¢ast ,Prislu-

denstvo”).

SPRACOVANIE

» Odstrafite tesniaci uzaver na Cistenie / dezinfekciu z rozhrania.

» Pred balenim na sterilizaciu znovu nasadte tesniaci uzaver a skontrolujte, i je vjrobok kompletny.

» Vykonajte spracovanie podfa G00O1 ,Processing Instructions”.

Pokyny na spracovanie G001, Processing Instructions” najdete na ifu.vbm-medical.de .

2IVOTNOST
VYSTRAHA
Pri pouzivani pomdcok u pacientov s podozrenim na priénové ochorenie méze existovat vysoké riziko
prenosu. V takomto pripade je na zvazeni lekara, ¢i pomocku po poutziti zlikviduje (pozri kapitolu , Lik-
vidacia") alebo bude pomdcka znovu spracovana na opétovné pouzitie podla narodnych predpisov.

Koniec Zivotnosti je pri opakovane pouzitelnych pomdckach v podstate urceny mierou opotrebovania a poskode-

nia v dosledku pouzivania alebo spracovania na opatovné poufZitie.

Vyrobcom zdokumentovana Zivotnost pomacky je 5 rokov od datumu vyroby. Pomdcka sa pocas svojej Zivotnosti

moze opakovane spracovat az 100-krat.

Za akékolvek dalsie pouzivanie vyrobku zodpoveda pouzivatel a pomdcka musi byt vopred skontrolovana podla

Casti , Vizualna kontrola”.

Déatum exspirécie: pozri na Stitku pomocky

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

=¥ POZOR

=" * Chrante pred teplom a skladujte v suchu.

T e Chiditte pred slne¢nym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomdcok z dévodu reklamacie / opravy musia prejst pomdcky celym postupom spra-

covania, aby sa vylicilo ohrozenie pre zamestnancov vyrobcu a tretie osoby. Vjrobca si z bezpecnostnych dévodov

vyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kontaminované pomdcky.

LIKVIDACIA

Pouzita alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi

smernicami.

POZOR

Pomdcka mdze byt kontaminovana potenciélne infekénymi latkami ludského povodu.
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Jednotkové mnozstvo v baleni: 10

SPECIFIKACIE POMOCKY

£

2x
2x
2x
2x
2x
2x
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60-11-200 (@
60-11-203 |@
60-11-204 (@)
60-11-300 |@
60-11-400 (@
60-11-420 (@
60-11-500 |@
60-11-503 (@)
60-11-506 |@
60-11-510 |@
60-12-000 |€)
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 (@
60-12-201 |@
60-12-300 |@
60-12-400 (@
60-12-601 |@| x
60-20-100 (@
60-20-101 |@
60-20-500 |@
60-20-501 |@
60-50-002 |@| x
60-50-003 |@] x
60-50-005 |@| x




Pacientsky koniec Strojovy koniec
a b

c

Volitelné rozhranie
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2| s S22 S12|15| | 8|e|l2lole8lg
ele|le|lele|le|le|lele|le|lxX|S|s|<c|alag
REF|] | =S 218|521 2| 8|5 5|5l81E|5|8|z|z8 2
Slele|d|N|e|e| |||V |s|e|S|S|Se|S
60-60-002 |€) x | x X - -
60-60-004 |@) x | x X X - -
£
60-60-005 (@) - | x | x X £
'
60-60-009 (@) - | x | x X X X
IS
60-60-010 |@)| - | x | x x| x - £ - -
"
IS
60-60-205 |@)| - | x | x X - £ - -
=
60-60-209 (@] - | x | x x | x - BE X
£
60-60-305 (@] - | x | x X - £ - -
~
60-65-002 |@)| - | x X
60-65-004 |@)| - | x X BE - -
60-65-009 (@] - | x X - BE X
60-67-009 |@ x | x X X

Prepocet mernych jednotiek: 1 Fr = 0,33 mm
OBSAH BALENIA
Odpojovaci klin je sticastou kazdého balenia oto¢nych konektorov.

PRISLUSENSTVO
Oznacenie Jednotkové mnozstvo v baleni
60-60-999 | Odpojovaci klin 10
61-99-150 | Meracie potrubie plynu, 150 cm 10
61-99-200 | Meracie potrubie plynu, 200 cm 10
61-99-300 | Meracie potrubie plynu, 300 cm 10
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SL Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Za prikljucitev opreme za anestezijo in predihavanje ter dodatne opreme.
Klini¢na uporaba: podpora pri predihavanju pacienta

Ciljna skupina pacientov: dojencki, otroci in odrasli

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJE

¢ Predihavanje pacienta.
Druge indikacije niso znane.
KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI
.

A

o]

®
2

Pred uporabo izdelka natan¢no preberite navodila za uporabo, jih upostevajte in shranite za pri-
hodnjo uporabo.

Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje, ki dobro pozna postopke za oskrbo
dihalnih poti.

Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih, ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom,
obvestiti proizvajalca in pristojni organ v ustrezni drzavi ¢lanici EU (oz. pristojni organ v zadevni
drZavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.
Pred uporabo izdelek vizualno preglejte (glejte poglavje »Vizualni pregled«). lzdelek z napako je
treba zavredi.

Izdelka ni dovolieno spreminjati.

Trajanje uporabe: < 30 dni

Pripomocek je primeren za dovajanje kisika, zraka, anesteticnih plinov in mesanic anesteticnih plinov.
Izdelek uporabljajte samo v kombinaciji z ustreznim ukrepom za zmanjsanje kondenzata (npr. z
lovilcem tekocin), da prepreite odtekanje kondenzata k pacientu.

Naslednji izdelki so varni za uporabo z MR:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Naslednji izdelki niso varni za uporabo z MR:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih je treba pred vsako
uporabo v celoti procesirati (glejte poglavje »Procesiranje«).
Izdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roéa uporabnosti.

PRIPRAVA PRED UPORABO

» Izberite primeren prikljucek za nacrtovano uporabo (glejte poglavje »Specifikacije pripomockac).

VIZUALNI PREGLED

» Preglejte, ali je ovojnina poskodovana.

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan, ali so na njem nepritrjeni delci in ali je prehoden.
Vizualne spremembe po procesiranju so mozne in ne vplivajo na funkcionalnost izdelka.

» Ce so prisotni nepritrjeni delci, jih odstranite.

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

UPORABA

OPOZORILO
Stalno spremljajte predihavanie s standardnimi tehnikami ali opazovanjem dihalnih gibov.

» Konec za pacienta (a) in konec za napravo (b) prikljucite na sistem za predihavanje.
Pazite, da je povezava pravilna in dobra.
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Moznost
Dodatne moznosti povezave so odvisne od vmesnika (c) (glejte poglavje »Specifikacije pripomockac):
® Zenski prikljucek Luer Lock (npr. za cevi za merjenje plinov)
® Odprtina za bronhoskop in sukcijo (2 mm /3 mm /5 mm)
® Vmesnik za temperaturno sondo (notr. premer 7,6 mm)
* Vmesnik za tlacno sondo (notr. premer 6 mm)
* Vmesnik za posodo za aerosol (MDI)
® Odprtina za sukcijo (< 16 Fr)
Odprite ustrezen vmesnik.
Izvedite opcijsko aplikacijo.
Pri uporabi odprtine za bronhoskop in sukcijo poskrbite, da bo bronhoskop / sukcijski kateter pred vstavitvijo
spolzek.
» Po opcijski aplikaciji vmesnik spet zaprite.
PO UPORABI
» Prikljucek previdno odklopite s sistema za predihavanje.
Za lazje odklapljanje spojenih prikljuckov proizvajalec nudi ustrezen pripomocek za odklapljanje (glejte poglavje
»Dodatna opremac).
PROCESIRANJE
» Za CiScenje / razkuZevanje z vmesnika odstranite tesnilni pokrovcek.
» Pred ovijanjem za sterilizacijo ponovno namestite tesnilni pokrovcek in preverite celovitost izdelka.
» Procesiranje izvedite v skladu z navodili GO001 »Processing Instructions«.
Navodila za procesiranje G0001 »Processing Instructions« najdete na ifu.vbm-medical.de .
ZIVLJENJSKA DOBA
OPOZORILO
Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na prionsko bolezen, predstavlja visoko
tveganje za prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi, ali se bo pripomocek zavrgel
(glejte poglavie »Odlaganje med odpadke«) ali pa reprocesiral v skladu z nacionalnimi predpisi.
Na konec Zivljenjske dobe pripomockov, ki so primerni za ponovno uporabo, naceloma vplivajo obrabljenost in
poskodbe zaradi uporabe ali procesiranja.
Zivljenjska doba izdelka, ki jo navaja proizvajalec, je 5 let od izdelave. lzdelek je v ¢asu njegove Zivljenjske dobe
za uporabo mogoce pripraviti do 100-krat.
Za vsako nadaljnjo uporabo izdelka je odgovoren uporabnik, zato je treba izdelek predhodno preveriti, kot je
opisano v poglavju »Vizualni pregled«.
Uporabno do: Glejte etiketo izdelka
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ
5;'& POZOR
= ® Zascitite pred vrocino in hranite na suhem.
T e e izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.

SERVISIRANJE

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

ODLAGANJE MED ODPADKE

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

v v

@ POZOR
Izdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi cloveskega izvora.
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SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

Enota pakiranja: 10

Opcijski vmesnik

c
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60-11-200 (@
60-11-203 (@
60-11-204 |@
60-11-300 (@
60-11-400 (@
60-11-420 |@
60-11-500 |@
60-11-503 |@
60-11-506 | @
60-11-510 (@
60-12-000 |€)
60-12-006 |€)
60-12-110 |@
60-12-200 | @
60-12-201 |@
60-12-300 |@
60-12-400 |@

60-12-601 |@| x

60-20-100 (@
60-20-101 |@
60-20-500 |@
60-20-501 |@

60-50-002 |@| x
60-50-003 |@| x
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Konec za pacienta Konec za napravo Opcijski vmesnik
a b C
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60-50-005 @] x X
60-60-002 |€) x | x X
60-60-004 (@] - X X X - -
£
60-60-005 (@] - | x | x X -l -1 E -
"~
60-60-009 (@) - | x | x X X X
£
60-60-010 (@) - | x | x x| x £
-
£
60-60-205 |@)| - | x | x X £
-
60-60-209 @) - | x | x x | x - - - | x X
£
60-60-305 (@] - | x | x X -1 E - -
~
60-65-002 [@)| - | x X
60-65-004 |@)| - | x X BE - -
60-65-009 (@] - | x X - - K X
60-67-009 [@)f - | x | x | - X X

Pretvorba merskih enot: 1 Fr=0,33 m
OBSEG DOBAVE
Vsakemu pakiranju z vrtljivimi prikljucki je prilozen klin za odklapljanje.

DODATNA OPREMA
Opis Enota pakiranja
60-60-999 | Klin za odklapljanje 10
61-99-150 | Cev za merjenje plinov, 150 cm 10
61-99-200 | Cev za merjenje plinov, 200 cm 10
61-99-300 | Cev za merjenje plinov, 300 cm 10
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SV Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

For anslutning av anestesi- och ventilationsutrustning och tillbehér.
Klinisk nytta: Stod till patientens ventilation

Patientmalgrupper: spadbarn, barn och vuxna

Anvéndning: klinisk och preklinisk

INDIKATIONER

® Ventilering av patient.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda.

SAKERHETSANVISNINGAR
.

A

a

Las bruksanvisningen noggrant fore anvandningen av produkten, folj den och forvara den som
framtida referens.

Produkten far enbart anvandas av personal med medicinsk utbildning och som har tillrackliga
kunskaper om hantering av luftvagar.
Alla allvarliga handelser som intré?far i samband med anvandning av produkten maste anmélas av
anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-medlemssta-
ten (eller vid handelser utanfor EU den ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dér anvanda-
ren och/eller patienten ar bosatt.

Fére anvandning ska produkten kontrolleras visuellt (se avsnittet “Visuell kontroll”). En felaktig
produkt maste kasseras.

Produkten far inte fordndras pa nagot satt.

Anvandningstid: < 30 dagar

Syrgas (oxygen), luft, anestesigaser och blandningar av dem kan ledas genom produkten.

Anvand produkten enbart i kombination med en ?émpHg kondensatreducerande atgard (t.ex. vats-
kefdlla) for att forhindra att kondensat rinner till patienten.

Féljande produkter ar MR-sékra:

60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009

Féljande produkter ar inte MR-sakra:

60-11-420, 60-20-101, 60-20-501

Flergangsprodukten levereras osteril och maste reprocesseras fullstandigt fore varje anvandning
(se kapitlet "Reprocessering”).

Om utgéngsdatumet har passerats far produkten inte anvandas.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

» Valj en lamplig koppling for den aktuella anvandningen (se avsnittet “Produktspecifikationer”).
VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att forpackningen dr fri fran skador.

» Kontrollera att produkten ar oskadad, fri fran lésa partiklar och har fri genomflode.

Férandringar kan uppsta efter reprocessering men har ingen effekt p& produktens funktionsduglighet.

» Avldgsna eventuella [6sa partiklar.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).
ANVANDNING

A

VARNING
Overvaka andningen konstant med standardmetoder eller observation av andningsrorelserna.

» Anslut kopplingen till ventilationssystemet med patientdnden (a) och maskindnden (b).
Se till att anslutningen gors ratt och sitter stadig.
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Valmaojlighet
Ytterligare anslutningsalternativ beror pa granssnittet (c) (se kapitlet “Produktspecifikationer”):
® Luer Lock-honkoppling (t.ex. for gasmétningsledning)
® Bronkoskop- och utsugsport (2 mm /3 mm /5 mm)
® Port for temperatursond (7,6 mm 1.D.)
® Port for tryckmatning (6 mm 1.D.)
® Port for aerosolbehllare (MDI)
® Utsugsport (< 16 Fr)
» Oppna motsvarande port.
» Utfor valfri applikation.
Vid anvandning av bronkoskop- och utsugsporten maste bronkoskopet resp. sugkatetern smorjas fore inférandet.
» Stéang porten igen efter den valfria anvandningen.
EFTER ANVANDNING
» Lossa kopplingen forsiktigt frén ventilationssystemet.
For att underldtta lossandet av fastsittande kopplingar erbjuder tillverkaren en passande frikopplingskil (se
avsnittet “Tillbehor”).
REPROCESSERING
» Ta bort locket fran rengérings-/desinfektionsporten.
» Satt tillbaka locket innan forpackning for sterilisering och kontrollerar att produkten ar fullstandig.
» Reprocessera enligt G000 “Processing Instructions”.
Reprocesseringsanvisningarna G001 " Processing Instructions” finns pa ifu.vbm-medical.de .
LIVSLANGD
VARNING
Om produkterna anvands till patienter med misstankt prionsjukdom kan det foreligga en hog risk for
smittoverforing. | sadana fall avgor lakaren om produkten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”)
eller reprocesseras enligt gallande nationella bestémmelser.
Livslangden for flergangsprodukter bestéms i princip av slitage och skador frén anvandning och reprocessering.
Tillverkaren har dokumenterat att produktens livslangd ar 5 &r fran tillverkningsdatum. Produkten kan reproces-
sas upp till 100 ganger inom den tiden.
Anvandaren ansvarar for varje ytterligare anvandning av produkten och produkten méste kontrolleras enligt
avsnittet “Visuell kontroll” innan.
Utgangsdatum: se produktetiketten
FORVARING OCH TRANSPORT
iﬁ'§ FORSIKTIGHET
=.' * Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
T Foaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter &tersands for reklamation eller reparation maste de ha genomgatt hela reproces-
seringsproceduren for att utesluta risker for tillverkarens personal och tredje part. Av sakerhetsskal forbehaller sig
tillverkaren ratten att vagra reparation av smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga nationella och internationella lagbestam-
melser.

FORSIKTIGHET
Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma @mnen av manskligt ursprung.

-971/108 -



PRODUKTSPECIFIKATIONER
1

Forpackni

h

Patientande ' @

Maskinénde b

Optionellt granssnitt €

==
2l el ~

e 2 EHHEPRP=
S s HEHEECR e
2lel 12]1212| | 2|2 |2|8|2|2|5|e5l85l g
HEEEHNEIEEHEIRINEREEEEEEE

60-10-100 (@] - | x | x | - - [290r -
60-11-200 (@ - | x 2q0r| - -

60-11-203 (@] - | x - 2q0r| - - X

60-11-204 (@) - | x - 290r| - - x| x -
60-11-300 (@ - | x - 2q0r| - - -
60-11-400 (@] - | x - 2q0r| - - - -
60-11-420 (@ - | x - 290r| - X - -

60-11-500 (@ X 2 gqr. -
60-11-503 (@) - | x - x | - [ x|- -
60-11-506 |@)] - X x | - [ x|- - -
60-11-510 |@] - | x - 2q0r| - - E - -

60-12-000 |€) X x| -
60-12-006 |@) - | x - x | - - - -
60-12-110 (@] - | x - x| - - - -

60-12-200 | @ X x| -
60-12-201 [@] - | x - - x| x - -
60-12-300 (@] - X x| - -
60-12-400 (@ - | x - x | - - - -
60-12-601 [@] x - x| - X - -
60-20-100 (@] - | x | x | - 299t - - - -
60-20-101 |@)] - | x | x | - |2qor -] - X - -

60-20-500 |@ x| x 2 ggr -
60-20-501 (@] - | x | x | - 299t - X - -
60-50-002 [@] x -] - - x ] - - -

60-50-003 @] x X -
60-50-005 |@| x - X -] - - - -
60-60-002 (@] - [ x [ x| - X - -
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Patientande ' a

Maskinénde b

Optionellt granssnitt © €

g2
alel~
2 e EENE PR
£ £ 2| S| ElE [B2=
s < slg|glez |22
S S s|Slgl=l2 [28w
ol|a olo S| e HMEIEIEERER RS
=2 o = | = 2l = (2|3|Z|Bl&£le2lexl s
= . o ] o ofloE| &
Eéégééégééétéggfgfgg
HEEHENEEEERIREHE RN EEE
60-60-004 |@)f - | x | x | - X - X -
£
60-60-005 @) - X | E B
60-60-009 (@] - | x | x| - X - - Tx - [x
£
60-60-010 |@)f - | x | x | - x| x S| E -
-
£
60-60-205 |@)| - | x | x X S| E
-
60-60-209 @) - | x | x | - x | x - X X
£
60-60-305 (@) - | x | x| - X - S| E . .
~
60-65-002 |@] - | x - X B B , ,
60-65-004 |@) - | x X X
60-65-009 (@) - | x - X - - T x X
60-67-009 [@f - [ x [ x | - X - - B x| -

Omvandling av mattenheter: 1 fr = 0,33 mm
LEVERANSENS OMFATTNING

En frikopplingskil medfdljer varje férpackning med vridbara kopplingar.

TILLBEHOR
Beteckning Forpackningsenhet
60-60-999 | Frikopplingskil 10
61-99-150 | Gasmatledning 150 cm 10
61-99-200 | Gasmétledning 200 cm 10
61-99-300 | Gasmétledning 300 cm 10

TR Kullanim kilavuzu

KULLANIM AMACI
Anestezi ve ventilasyon cihazlarini ve aksesuarlarini baglamak icin kullanilir.

Klinik fayda: Hasta icin solunum destegi

Hasta hedef grubu: Bebekler, cocuklar ve yetiskinler
Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi
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ENDIKASYONLAR

® Hasta ventilasyonu.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDiIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI
Uriinii kullanmadan dnce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra
bagvurmak iizere saklayin.

A Urin yalnizca solunum yolu yonetimi konusunda yeterli bilgiye sahip, tip egitimi almis personel
tarafindan kullanilabilir.

Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde, trinle ilgili olarak
meydana gelen advers olaylar direticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda bir
olay meydana geldiginde ilgili Glkenin yetkili makamina) bildirmelidi.
Uygu\amadan once urundegblr gorsel kontrol yapilmalidir (bakiniz Béliim " Gorsel kontrol"). Kusurlu
bir triin imha edilmelidir.
Uriin tizerinde hichir degisiklik yapilamaz.
Uygulama siiresi: < 30 glin
Uriin oksijen, hava, anestezi gazlari ve bunlann gaz kaisimlarini iletmek icin uygundur.
Uriin yalnizca yogusma suyunun hastaya akmasini 8nlemek igin yogusma suyunu azaltacak uygun
bir 6nlemle (6rn. su tutucu) birlikte kullaniimalidir.
Asagidaki tirtinler MR icin glvenlidir:
60-10-100, 60-11-200, 60-11-203, 60-11-204, 60-11-300, 60-11-400, 60-11-500, 60-11-503,
60-11-506, 60-11-510, 60-12-000, 60-12-006, 60-12-110, 60-12-200, 60-12-201, 60-12-300,
60-12-400, 60-12-601, 60-20-100, 60-20-500, 60-50-002, 60-50-003, 60-50-005, 60-60-002,
60-60-004, 60-60-005, 60-60-009, 60-60-010, 60-60-205, 60-60-209, 60-60-305, 60-65-002,
60-65-004, 60-65-009, 60-67-009
@ Asagidaki driinler MR icin glvenli degildir:
60-11-420, 60-20-101, 60-20-501
Tekrar kullanilabilir tirin teslim edildiginde steril degildir ve her kullanimdan 6nce tamamen yeni-
den islenmelidir (bkz. Bolim " Yeniden isleme").
E Son kullanma stresinin asiimis oldugu durumlarda driin kullaniimamalidir.

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK
» Planlanan kullanim igin uygun konektérii segin (bkz. Blim "Urin ézellikleri").
GORSEL KONTROL
» Ambalajda hasar olup olmadigini gézden gegirin.
» Urlind hasar, gevsek parcaciklar ve gecis acikligr agisindan kontrol edin.
Yeniden islemeden sonra gérsel degisiklikler mtimkindir ve tirGintn islevselligi tizerinde hicbir etkisi yoktur.
» Varsa gevsek parcaciklar uzaklastirin.
Kusurlu bir Giriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim "imha").
UYGULAMA
UYARI
Standart tekniklerle ya da solunum hareketlerini gozlemleyerek solunumu siirekli denetleyin.

» Konekt6rii hasta ucunu (a) ve cihaz ucunu (b) kullanarak ventilasyon sistemine baglayin.
Baglantinin dogru ve saglam olmasina 6zen gosterin.

Secenek

Arabirime bagi olarak ek baglanti secenekleri (c) (bkz. Bélim “ Uriin ézellikleri"):

Disi liier kilit (6rn. gaz dl¢iim hatti icin)

Bronkoskop ve emme portu (2 mm /3 mm /5 mm)

Sicaklik probu icin arabirim (7,6 mm ic cap)

Basing 6lctimdi icin arabirim (6 mm ic cap)

Aerosol kabi (MDI) icin arabirim

Emme portu (< 16 Fr)

H
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» lgili arabirimi agin.
» istege bagh uygulamayi gerceklestirin.

Bronkoskop ve emme portunu kullanirken, bronkoskop / emme kateteri yerlestirilmeden once kayganlastirimalidir.
» istege bagh uygulamadan sonra arabirimi tekrar kapatin.
UYGULAMADAN SONRA
» Konektorii dikkatle ventilasyon sisteminden ayirin.
Uretici, siki yerlesmis konektérlerin kolay gevsetilmesi icin uygun bir ayirma kamasi sunmaktadir (bkz. Bélim
" Aksesuarlar").
YENIDEN iSLEME
» Temizleme / dezenfeksiyon icin sizdirmazlik kapagini arabirimden ayirin.
» Sterilizasyon icin paketlemeden énce, sizdirmazlik kapagini yerine takin ve Griiniin eksiksiz oldugunu kontrol edin.
» Yeniden islemeyi GO0O1 "Processing Instructions" (isleme Talimatlari) uyarinca gerceklestirin.

Yeniden isleme talimatlan GO001 "Processing Instructions” ifu.vbm-medical.de adresinde verilmistir.
KULLANIM OMRU
UYARI
Uriinlerin prion hastaligindan siiphelenilen hastalarda kullaniimasi bulasma riskini artinir. Bu gibi
durumlarda, Grdiniin ulusal yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “Imha” blimi) imha edilmesi veya
bir yeniden islemeye tabi tutulmasi doktorun takdirine kalmistir.
Tekrar kullanilabilir Grinlerin kullanim émriintin sona ermesi icin belirleyici olan sey prensip olarak kullanimdan
veya yeniden islemeden kaynaklanan asinma ve hasarlardr.
Uriniin (retici firma tarafindan belirtilen kullanim mr(, Giretimden sonra 5 yildir. Uriin, kullanim 6mrii dahilinde
en fazla 100 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir.
Uriiniin bundan sonraki kullanimlari kullanicinin sorumlulugundadir ve driin énceden "Gérsel kontrol" béli-
miine gére kontrol edilmelidir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

i< DIKKAT
*® Isiya kars koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
® Gines isigina ve isik kaynaklarina karsi koruyun.

SERVIS
Uretici personelini ve tiglincii taraflari risklerden uzak tutmak icin sikayet / onarim nedenleriyle geri génderilen tibbi
{iriinlerin génderilmeden dnce tam bir yeniden isleme siirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretici, kirli veya kontamine
olmus driinleri giivenlik nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.
iIMHA
Kullanilmis veya kusurlu tiriinler yilriirliikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
DIKKAT
Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olabilir.
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URUN OZELLIKLERI
Uriin adedi: 10

Hasta ucu ‘@ Cihaz ucu (b Istege bag arabirim €
g g gl=l-
S 5 sl 2 <
E £ HHEHEHER
R S zl2le|2|aEle
glal=| | &lg 2|8l = HEIEIEIEERE
sl el5 |2 2|3 8l28l=8|E|5|5l|edle
S|e|sS|e|lc|o sls|ol=2l2|L] 8|8 g
EIEEEHBEHHEHEEHEHEEE
HEEREIREE HARREEREIFIEHEEE
60-10-100 |@ x | x 2x
60-11-200 | @ X 2x BE -
60-11-203 (@] - | x - 2x
60-11-204 |@] - | x - 2x x | x
60-11-300 (@ - [ x - 2% - |- - |-
60-11-400 |@] - | x 2x
60-11-420 |@] - | x - 2x - | x - |-
60-11-500 [@)] - | x - 2x - - - -
60-11-503 |@)] - | x X X
60-11-506 @ - | - X - X x| - - -
£
60-11-510 |@] - | x - 2x |- |E - -
60-12-000 (@) - | x X
60-12-006 |@)| - | x - X - - - -
60-12-110 [@] - | x - X - - - -
60-12-200 (@ - | x X
60-12-201 |@| - | x - x | x BE
60-12-300 (@] - | - X - X
60-12-400 (@ - | x - X
60-12-601 |@] x | - - X BE - -
60-20-100 (@) - | x | x 2x
60-20-101 |@)| - | x | x ox| - |- - - - x - - -]
60-20-500 (@] - | x | x x| - - --1-1-1-1-1-
60-20-501 (@) - | x | x x| - |- -] - -]«
60-50-002 |@] x | - - X -
60-50-003 |@| x X
60-50-005 (@ x | - X - -
60-60-002 (@] - | x | x x| - - - - -
60-60-004 |@)f - | x | x X X
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Hasta ucu ' a Cihaz ucu (b Istege bagh arabirim | €
§ § gls =
S < z ;” o8
g E 2| € E ] = =
X 8 gl2|s|z|=Ee
al = al o ~| a ElT|=S|8|8E|vm
S| g gl s S S| G| &l=|E|2|E|Z[=€| 3
P O o | o Sl | &Gl E1 81233133 €
5| & |58 elSlel=12 2|2 8|8E| &
| € el e| e elelelg|elZ]| o] &8 o
el E| E E|E| € E|E|E|IZ|E|%R|S|S|2SE| &
HEE MEIE ClN[N|EE|S|&|S[S8 &
€
60-60-005 (€ x| x X |- |E -
60-60-009 (@] - | x | x X - X X
£
60-60-010 (@] - | x | x x | x -1 E -
i~
£
60-60-205 (@] - | x | x X -l -1 E - -
-
60-60-209 (@) - | x | x x | x X X
€
60-60-305 (@) - | x | x X £
~
60-65-002 |@)] - | x X - - -] -
60-65-004 |@)] - | x X BE - -
60-65-009 (@) - | x X X X
60-67-009 |@ x| x| - X - - -] x
Olcii birimlerinin cevrimi: 1 Fr = 0,33 mm
TESLIMAT KAPSAMI
Her doner konektor paketinin icinde bir adet ayirma kamasi dahil edilmistir.
AKSESUARLAR
Tanim Uriin adedi
60-60-999 | Ayirma kamasi 10
61-99-150 | Gaz 6lcim hatty, 150 cm 10
61-99-200 | Gaz 6lctim hatti, 200 cm 10
61-99-300 | Gaz 6lciim hatti, 300 cm 10
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SYMBOL DESCRIPTION

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI - La&kinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MeguuuHcko usgenne HU - Orvostechnikai eszkoz RU - Meguunnckoe n3genve
CS - Zdravotnicky prostfedek IT" - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvohoyikd mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmidd TR - Tibbi cihaz
d ET -Tootja NO - Produsent
FI - Valmistaja PL - Producent
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodat RO - Producétor
BG - Mpoussozuten HU - Gyarto RU - Mpoussonutens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - Kataokevaoric LV - Razotajs SV -Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
g ET -Kolblik kuni NO - Utlapsdato
FI - Viimeinen kayttSpaivamdara  PL - Data waznosci
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu‘au PT -Valido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG - [la ce u3non3ea npeau HU - Lejérati datum RU - Wenonb3osars 4o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Huepopnvia Mgng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL -Te gebruiken tot TR -Son kullanma tarihi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT -N.° do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numér articol
BG - KaranoxeH Homep HU - Cikkszam RU - Karanoxsbiii Hovep
CS - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - ApiBuog mpoi6viog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI - Eratunnus PL -Kod partii
DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Cédigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG - MNapruzen ko HU - Tételszam RU - Kog napmvu
CS -Cislo Sarze IT - Numero di lotto SK - Kod Sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL -Koda serije
EL - Kwdiog naptibag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Cadigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
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I::E:I ET -Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukgji uzycia

FI' - Noudata kéyttoohjeita PT - Cumpra as instrugoes de
DE - Gebrauchsanweisung FR - Respecter le manuel utilizacdo
beachten d'utilisation RO - Respectati instructiunile de
EN - Consult instructions for use ~ HR - Slijediti upute za uporabu utilizare
BG - Hanpasere cnpaska c urcpykuure  HU - KGvesse a hasznalati utasi- ~ RU - Cobnionab ucTpyKimio no
33 ynotpeda tast npUMeHeHIo
CS - Ridte se navodem k pouziti  IT - Rispettare le istruzioni per SK' - Precitajte si ndvod na
DA - Overhold brugsanvisningen I'uso pouzitie
EL - Tnpeite ig odnyiec ypriong LT - Laikykités naudojimo instruk-  SL - Upostevajte navodila za
ES - Sequir las instrucciones de cijos uporabo
uso LV - levérot lietosanas instrukciju SV - Las bruksanvisningen
NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
NO - Felg bruksanvisningen alin
& ET -Tahelepanu NO - 0BS
FI - Huomautus PL -Uwaga
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencao
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - Buumanue HU - Figyelem RU - BHumarne
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpooox LV - Uzmanibu SV - Observera
ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat
® ES - No reutilizar NO - M3 ikke gjenbrukes
ET - Arge taaskasutage PL - Nie uzywac¢ ponownie
DE - Nicht wiederverwenden FI - Ei saa kayttaa uudelleen PT - Nao reutilizar
EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser RO - A nu se reutiliza
BG - [la e ce u3non3ga nostopo HR - Nije za visekratnu uporabu RU - He ucnonb3o8atb nogtopHo
CS - Nepoutzivejte opakované HU -Tilos tjra felhasznalni SK - Nepouzivat opakovane
DA - M ikke genbruges IT -Non riutilizzare SL - Ni za ponovno uporabo
EL - Mnv enavaypnotponoieite LT - Nenaudokite pakartotinai SV - Far ej ateranvandas
LV - Vienreizéjai lietosanai TR - Tekrar kullanmayin
NL - Niet opnieuw gebruiken
ez FI - Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed
AN FR - Protéger de la lumiére du promieniowaniem
DE - Vor Sonnenlicht schiitzen soleil stonecznym
EN -Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve  PT - Proteger da luz solar
BG - [la ce nasu o CTbHyeBa CBETAMHA svjetlosti RO - A se feri de razele solare
CS - Chraiite pred slunecnim HU - Naptol védve tarolandd RU - Bepeub o conHeuroro cgera
svétlem IT - Conservare al riparo dalla SK - Chrénite pred sinecnym
DA - Skal beskyttes mod sollys luce solare Ziarenim
EL - Mampeire pakpid ano o nhaké g LT - Saugoti nuo saulés spinduliy  SL - Ne izpostavljajte soncni
ES - Proteger de la luz solar LV -Sargat no saules gaismas svetlobi
ET - Kaitske paikesevalguse eest ~ NL - Beschermen tegen zonlicht SV - Skydda mot solljus
NO - Beskyttes mot sollys TR - Giines Isigindan koruyun
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s ES - Guardar en lugar seco NO - Oppbevares tert
T ET - Séilitage kuivas PL - Przechowywac w suchym
DE - Trocken aufbewahren FI - Sailytettava kuivassa miejscu
EN -Keep dry FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
BG - [la ce CbxpanABa Ha Cyxo MACTO HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
CS - Uchovavejte v suchu HU - Szérazon térolja RU - XpauTb 8 cyxom mecTe
DA - Opbevares tort IT - Conservare in luogo asciutto  SK - Uchovévat v suchu
EL - Ouhdooete o 0Teyvo épog LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
FI -Turvallinen NO - MR-sikker
magneettikuvauksessa PL - Produkt bezpieczny w
DE - MR sicher FR -IRM compatible sans condi- $rodowisku MRI
EN - MR safe tions PT - Adequado para RM
BG - besonacto & MP cpesa HR - Sigurna za MR RO - Sigurantd RM
CS - Bezpecné v prostredi MR HU - MR-kérnyezetben RU - be3onacto ana MPT
DA - MR-sikker biztonsagos SK - Bezpecné pri pouziti v
EL - Aogahécyia payvuxd opoypagia  IT - Compatibile con RM prostredi MR
ES -Seguro para RM LT - MR suderinama SL -Varno za MR
ET - MR-kindel LV - Piemerots MR SV - MR-saker
NL - MR-veilig TR - MR Giivenli
@ ET -Eiole MR-kindel NO - Ikke MR-sikker
FI - Eiturvallinen PL - Produkt niebezpieczny w
DE - MR unsicher magneettikuvauksessa $rodowisku MRI
EN - MR unsafe FR -non IRM compatible PT -N&o adequado para RM
BG - He e 6esonaco 8 MP cpena HR - Nije sigurna za MR RO - Fara sigurantd RM
CS - Nebezpetné v prostiedi MR~ HU - MR-kérnyezetben nem RU - Hebe3onacto ana MPT
DA - MR-usikker biztonsagos SK' - Nie je bezpecné pri poutiti v
EL - Mnaogaléc yia payvukd opoypagia 1T - Non compatibile con RM prostredi MR
ES - No adequado para RM LT - MR nesuderinama SL - Nivarno za MR
LV - Nav piemérots MR SV - Inte MR-saker
NL - MR-onveilig TR_- MR Giivenli Degil
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder
die Verschreibung dieses
Produktes durch einen Arzt
unterliegt den Beschrankun-
gen von Bundesgesetzen. Gilt
nur fiir USA und Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts
this device to sale by or on
the order of a physician. For
USA and Canada only.

BG - Brumanme: Mpogaxbara wi
TIPEANUCBAHETO Ha TOBA U3AenHe O
NIeKap NOANEXK Ha OrpaHUyeHuA ot
desiepanti 3akoku. Baxu camo 3a
CAL v KaHaga.

CS - Pozor: Prodej nebo predpis
tohoto vyrobku lékafem pod-
|6ha omezenim definovanym
ve spolkovych zékonech. Plati
pouze pro USA a Kanadu.

DA - Forsigtig: Salg eller
ordinering af dette produkt
af en lzege er underlagt
begreensninger i den federale
lovgivning. Geelder kun for
USA og Canada.

EL - Mpoooyn: H opoomovdlaxij vopoBeoia
TeplopiCet v mwAnon autg e
0UOKEVTC amd 1atpd | kaTomy viohg
1atpou. loyVet povo yia HIA kat
Kavada.

ES - Atencion: La venta o la
prescripcion de este producto
por un médico estan sujetas
a las restricciones de las
leyes federales alemanas.
Solo para EE. UU. y Canada.

ET - Ettevaatust: kaesoleva
toote mulik voi arsti poolt
valjakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangu-
tele. Kehtib ainult USA ja
Kanada kohta.

FI' - Huomio: Tamén tuotteen
myynti ja kytto aakarin
madrayksestd on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

FR - Attention : la vente ou la

prescription de ce produit par
un médecin est soumise aux
restrictions de la loi fédérale.
S'applique uniquement aux
Etats-Unis et au Canada.

HR - Pozor: Americkim saveznim

zakonom prodaja ovog
proizvoda dopustena je samo
lijecnicima ili na lijecnicki
recept. Vrijedi samo za SAD i
Kanadu.

HU - Figyelem: Ezen termék

eladésa vagy az orvos altali
felirasa a szovetségi torve-
nyek szabélyozasai ala esik.
Csak az USA-ra és Kanadara
alkalmazandé.

IT - Attenzione: la vendita o

la prescrizione di questo
prodotto da parte di un
medico sono soggette alle
limitazioni delle leggi federali.
Valido solo per gli Stati Uniti
e il Canada.

LT - Atsargiai: federaliniuose

jstatymuose numatyti tam
tikri apribojimai, taikomi
gydytojams israsant §j gaminj
ir ji parduodant. Taikoma tik
JAV ir Kanadai.

LV - Piesardzigi: uz sa

izstradajuma pardosanu vai
izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiesibu akti.
Tikai ASV un Kanada.

NL - Let op: op de verkoop of het

voorschrijven van dit product
door een arts zijn de beper-

kingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en Canada.

NO - Forsiktig: Kjep eller forskriv-

ning av dette produktet

av en lege er underlagt
begrensningene i tysk
lovgivning. Gjelder bare for
USA og Canada.

PL - Ostroznie: Prawo federalne
dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wyfacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.

PT - Cuidado: a compra ou a
prescricdo deste produto
por um médico esté sujeita
a restricoes da legislacdo
federal. Apenas valido para
0s EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau pre-
scrierea acestui produs poate
fi efectuata doar de cétre un
medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federala.
Valabil doar pentru SUA si
Canada.

RU - BHumaHve: npoaaa unu HasHa-
YeHue JaHHOro u3aenua Bpayom
OrPaHIYUBALTCA (e/iepabHbIM
3dKOHOAATENbCTBOM. OtHocuTca
Tonbko k CLIA 1 Karage.

SK - Upozornenie: Predaj alebo
predpisovanie produktu
lekarom je predmetom
obmedzeni federalnych
zakonov. Plati len pre USA
a Kanadu.

SL - Pozor: V skladu z zveznimi
zakoni smejo ta izdelek
prodajati in predpisovati
samo zdravniki. Velja samo za
ZDA in Kanado.

SV - Forsiktighet: | enlighet med
federal lagstiftning far denna
produkt endast séljas eller
forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.

TR - Dikkat: Bu Grlin{in satigi

ya da bir hekim tarafindan
receteyle yazilmasi federal
yasalarin 6ngordigi kisitla-
malara tabidir. Sadece ABD
ve Kanada icin gecerlidir.
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UK ET - UKCA-margis NO - UKCA-merking
cA FI' - UKCA-merkinta PL - Oznakowanie UKCA
DE - UKCA-Kennzeichnung FR - Marquage UKCA PT - Marcacdo UKCA
EN - UKCA marking HR - Oznaka UKCA RO - Marcaj UKCA
BG - UKCA mapkuposka HU - UKCA-jeldlés RU - Mapkuposka UKCA
CS -Oznaceni UKCA IT - Marchio UKCA SK - Oznacenie UKCA
DA - UKCA-maerkning LT - UKCA Zenklinimas SL - Oznaka UKCA
EL - ZrApavon UKCA LV - UKCA markejums SV - UKCA-mdrkning
ES - Marca UKCA NL - UKCA-markering TR - UKCA isareti
ET - CE-margis NO - CE-merking
FI - CE-merkinta PL - Oznakowanie CE
CCE . FR - Marquage CE PT -Marcagéo CE
DE - CEKenhizeichnung HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
BG - CE mank OBgKa HU - CE-jelclés RU - Mapkuposka CE
cs - OznapﬁerEi CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE
DA - CE-maerknin LT - CE Zenklinimas SL - Oznaka CE
EL - savon CE 9 LV - CE markéjums SV - CE-mérkning
£s —ngrcanE NL - CE-markering TR - CE isareti
ET - CE-médrgis koos NO - CE-merking med
C E 0123 teavitatud asutuse kontrollorganets
DE - CE-Kennzeichnung mit identifitseerimisnumbriga. identifikasjonsnummer.
Idemiﬁkationsnurgmer der FI' - CE-merkintd ja ilmoitetun PL - Oznakowanie CE z numerem
benannten Stelle. laitoksen tunnusnumero. identyfikacyjnym jednostki
EN - CE marking with FR - Marquage CE avec notyfikowanej.
‘\dentificati%n number of the numéro d'identification de PT -Marcacdo CE com nimero de
notified bod I'organisme notifié. identificacdo do organismo
BG - CE mank osxay(.m —— HR - Oznaka CE s identifikacijskim notificado.
mwel:« HgMe p H%WM A brojem imenovanog tijela. RO - Marcaj CE cu numar de
'; i P p HU - CE-jeldlés a megnevezett identificare al organismului
I —gznééen(CE s identifikacnim helyen azonositoszammal. notificat.
islem oznameného subjektu IT - Marchio CE con numero RU - Mapxwuposka CE c uenTudukaumon-
DA - CE-meerkning med \'den! ’ di identificazione dell’ente HbIM HOMEPOM HOTUQVLIMPOBAHHOTO
tifikationsnummer for det not[f\cal;tl(?._ ik oprana. identifikaé
bemyndigede organ r - CE‘zen‘ inimas su notifikuo- SK - Ognaaen\e CEsi entifikac-
EL - yovon CE e ov uvayvu')pmnm tosios jstaigos identifikaciniu nym ¢islom menovaného
) ! numeriu. pracoviska.
gplﬁﬁ;ﬁmlvommuzvou LV - CE markéjums ar nosauktas ~ SL - Oznaka CE z identifikacijsko
£ - ’\;Vam;e CE con nimero vietas identifikacijas mumuru. stevilko priglasenega organa.
de ide#ﬂficaci()n del lugar NL - CE-markering met SV - CE-mérkning med
denominado. identificatienummer van de identifikationsnummer for
: aangemelde instantie. anmalt organ.
TR - CE isareti ve onaylanmig

kurumun kimlik numarasl.
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