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DE Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Sammeln von Kondensat wéhrend der Beatmung.

Klinischer Nutzen: Unterstitzung der Beatmung eines Patienten.
Patientenzielgruppe: Baby, Kind und Erwachsener
Verwendungsort: Klinik

INDIKATIONEN
¢ Beatmung eines Patienten.
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
I:III ® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.
A ®  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 Vorfélle dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behdrde des jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis
auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.
®  Vorder Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle unterziehen (siehe Kapitel , Sichtkontrolle”).
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.
* Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.
*  Anwendungsdauer: < 30 Tage
® Das Produkt ist fiir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft, Ansthesiegasen und deren Gasge-
mische geeignet.
®  Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor jeder Anwendung voll-
standig aufbereitet werden (siehe Kapitel , Aufbereitung”).
@ ® Das Produkt ist MR unsicher.

E ® Bei (iberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

» Geeignete Wasserfalle fiir die geplante Anwendung auswahlen (siehe Kapitel , Produktspezifikationen”).
SICHTKONTROLLE

» Verpackung auf Beschadigungen priifen.

» Komponenten auf Beschadigungen, lose Partikel und Durchgangigkeit untersuchen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

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

ANWENDUNG

WARNUNG
Beatmung durch Standardtechniken oder Observation der Atembewegungen standig tiberwachen.
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Produkt gemaB Skizze zusammenbauen:

» Den Dichtring (d) in die entsprechende Nut im Deckel (b) einlegen.

» Den StdRel (c) gemaB Skizze von unten in die Offnung des Deckels (b) einschieben.

» Den Behalter der Wasserfalle (e) durch Drehen am Deckel (b) befestigen.

» Den Y-Konnektor (a) gemaB Skizze auf den Deckel (b) aufstecken.

Die Wasserfalle mittels Y-Konnektor (a) mit dem Beatmungssystem verbinden.

Auf richtige und feste Konnektion achten.

Option

» Den Behalter der Wasserfalle (e) durch Drehen vom Deckel (b) trennen, um gesammeltes Kondensat zu
entleeren.

» Den Behalter der Wasserfalle (e) wieder durch Drehen am Deckel (b) befestigen.
Dabei auf die korrekte Lage des Dichtrings (d) achten.

NACH DER ANWENDUNG
» Wasserfalle vom Beatmungssystem trennen.

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

Hinweise

®  Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fiir Schdden, welche durch eine unsachgemaBe Aufbe-
reitung entstanden sind.

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

*  Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhéngiges Priflabor nachgewiesen.

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

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise

» Deionisiertes Wasser verwenden.

» Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerét verwenden, das der 1SO 15883 entspricht.
Fir die Validierung wurde ein Miele PG8581 mit Cabinet Miele A 105 verwendet.

» Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

1. Produkt gemaB Skizze zerlegen.

2. Komponenten im Injektorwagen in geeigneten Siebschalen platzieren. Komponenten mit einem Abdeck-
netz sichern.

VORSICHT
Die wirksame Durchsptilung aller Hohlraume ist sicherzustellen.

v

3. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspilen mit Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Wasser und einem Reinigungsmittel auf Basis
von Alkalitatsspendern, Tensiden und Enzymen.
Fir die Validierung wurde das Reinigungsmittel Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH;
Dosierung: 0,5 % (5 ml/l)) verwendet.
Spiilen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
d. Thermische Desinfektion bei 90 °C - 95 °C fiir 5 min mit deionisiertem Wasser.
e. Trocknung bei 100 °C fiir 10 min.

n
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. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
. Alle Komponenten gemaB Kapitel , Kontrolle” tiberprifen.

Alle Komponenten auf Trockenheit tiberpriifen.

. Den Dichtring (d) mit Gleitmittel (z. B. Silikon-Ol) behandeln.

. Produkt fir die Sterilisation vorbereiten (siehe Kapitel , Verpackung”).

KONTROLLE
» Nach der Desinfektion die Komponenten auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) tiberpriifen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).

VERPACKUNG

» Die Komponenten nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess gemeinsam in ein fir die Dampf-
sterilisation geeignetes Sterilbarrieresystem verpacken. Die Sterilbarrieresysteme missen der 1SO 11607-1
entsprechen.
Fur die Validierung wurden Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) verwendet.

STERILISATION

Hinweise

» Produkt bzw. Sterilisationsverpackung vor mechanischer Beschadigung schiitzen.

» Nicht in zusammengestecktem Zustand mit anderen Konnektoren sterilisieren.

» Einen Sterilisator verwenden, welcher die Anforderung der DIN EN 285 oder DIN EN 13060 erfiillt.
Vom Hersteller validierte Sterilisation

1. Die Komponenten mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren sterilisieren.

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

3. Die Trocknungszeit betragt 10 min.

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

LEBENSDAUER

WARNUNG

Durch die Verwendung der Produkte an Patienten, bei denen eine Pr|onenerkrankung vermutet
wird, ergibt sich mdglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In solch einem Fall liegt es im
Ermessen des Arztes, das Produkt entweder zu entsorgen (siehe Kapitel , Entsorgung”) oder geméB
den nationalen Vorschriften aufzubereiten.

0N U

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsatzlich von Verschleif und
Beschadigung durch den Gebrauch 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 , Kontrolle” iberpriift werden.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
/j_f% VORSICHT

® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
‘r * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
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SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen zuvor den gesamten Aufbe-
reitungsprozess durchlaufen haben, damit eine Geféhrdung fir Mitarbeiter des Herstellers und Dritte aus-
geschlossen wird. Der Hersteller behdlt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheits-
griinden abzulehnen.

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

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

66-40-500 66-40-510

Anschluss an Beatmungssystem

via Y-Konnektor (a) 15mm 1.D./ 22 mm A.D. 10 mmA.D.
Volumen Behélter (e) ca. 55 ml ca.55ml
Verpackungseinheit 6 6

EN [Instructions for use

INTENDED USE

To collect condensate during ventilation.

Clinical benefit: Supporting the ventilation of a patient.
Patient target group: Infant, child and adult

Place of use: Hospital

INDICATIONS
® Ventilation of a patient.
No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

Ij}] * Read and follow the instructions for use carefully before using the product and keep them for
future reference.

A ® This product must only be used by medically trained personnel 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/or patient is located.
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* Before 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.
The reusable product is supplied non-sterile and must be processed completely prior to every
use (see chapter “processing”).

@ ® The product is MR unsafe.

E ® The product must not be used if the expiration date has expired.

PREPARATION PRIOR TO USE
» Select a suitable water trap 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.
» 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.
» Assemble the product as shown in the diagram:

» Insert the sealing ring (d) into the corresponding groove of the cover (b).

» Slide the tappet (c) into the opening of the cover (b) from below as shown in the diagram.

» Attach the container (e) of the water trap to the cover (b) by rotation.

» Attach the Y-connector (a) to the cover (b) as shown in the diagram.

Connect the water trap to the breathing system via the Y-connector (a).

Ensure correct and firm connection.

Option

» Separate the container (e) of the water trap from the cover (b) by rotation, in order to empty collected
condensate.

» Reattach the container (e) of the water trap to the cover (b) by rotation.
Ensure that the sealing ring (d) is inserted correctly.

AFTER USE
» Disconnect the water trap from the breathing system.

PROCESSING (CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

Notes

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

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

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

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

v
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CLEANING / DISINFECTION
Automated cleaning / disinfection

Notes

» Use de-ionised water.

» Use a washer disinfector which complies with ISO 15883.

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

» Do not use drying agents.

Procedure validated by the facturer

1. Disassemble the product as shown in the diagram.

2. Place the components in the injector carriage in a suitable mesh tray. Secure components with a cover net.

| CAUTION

Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

3. Start program with the following parameters:
a. Pre-rinse with water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 1 min.
b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min using de-ionised water and a cleaning
agent based on alkalinity donors, surfactants and enzymes.
The cleaning agent Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dose: 0.5 % (5 ml/l)) was used
for validation.
c. Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 1 min.
d. Thermal disinfection at 90 °C (194 °F) - 95 °C (203 °F) for 5 min with de-ionised water.
Dry at 100 °C (212 °F) for 10 min.
4. Check for visible contamination. If necessary, repeat processing.
5. Check the components according to chapter “checks”.
6. Check the components for dryness.
7. Lubricate the sealing ring (d) using e. g. silicone oil.
8. Prepare the product for sterilisation (see chapter “packaging”).

CHECKS
» After disinfection, the components must be inspected for damage (cracks, breakage, etc.).
A faulty product must be disposed of (see chapter “Disposal”).

PACKAGING

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

STERILISATION

Notes

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

» Must not be connected to other connectors during sterilisation.

» Use a steriliser which complies with the requwrements of DIN EN 285 or DIN EN 13060
Sterilisation validated by the
1. Steam sterilise the components using a fract\onated vacuum process.

2. Exposure time is 5 min with a sterilisation temperature of 134 °C (273 °F).
3. The drying time is 10 min.

A Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoclave was used for validation.
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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 chapter “Disposal”)
or processed according to national directives.

The end of the shelf life for reusable products is basically determined by wear and damage caused by its use.
The shelf life of the product documented by the manufacturer is 5 years from the date of manufacture. The
product can be processed up to 100 times within the shelf life.

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

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
=¥ CAUTION

e
'\ ® 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

66-40-500 66-40-510

Connection to a breathing system

] 15 mm 1.D./ 22 mm O.D. 10 mm 0.D.
via Y-connector (a)
Volume of container (e) ca. 55 ml (1.86 fl 0z) ca. 55 ml (1.86 fl 0z)
Packaging unit 6 6

BG VHcTpykuum 3a ynoTtpeba

MPEAHA3HAYEHUE

Cb6upaHe Ha KOHAEH3AT Mo BpeMe Ha o6aniuBaHe.

KnuHuuHa nonsa: MoanomaraHe Ha 06ANILBAHETO Ha MALMEHT.
Llenesa rpyna nauneHTu: 6ebeTa, AeLia 1 Bb3pacTHU

MscTo Ha yn0Tpe6a: KIMWHNYHO
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MOKA3AHUA
*  O6avLIBaHE Ha MaLVeHT.
[ipyrv noKasaHua He ca N3BeCcTHW.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hama nssectHu.
YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT
[:E:I * [pepau ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha u3aenveto,
cnasBaiiTe rvi v rv 3anasete 3a 6b/ella cnpaska.
A . M3HGJ'IVIGTO TpﬂsBa Aa ce u3nonsea camo OT NepcoHan ¢ MeanUnHCKO 06pa3osaH|/|e,
npuTtexasall A0CTaTbyYHO NO3HAHMA MO NOAAbpPXKaHe Ha NPOXOAMMOCTTa Ha Anxa-
TenHuTe NbTrwa.
*  ToTpebutenar n/unu naumeHTHT TPAGBa fla OKNAZBAT BCUUKN CEPUO3HY MHLIMAEHTY
BbB BPb3Ka C 13[1e/IMeTO Ha NPOV3BOAVTENA 1 KOMMNETEHTHIA OpraH Ha AbpxasaTa
uneHKa Ha EC (pecn. Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha CbOTBETHATa CTPaHa, ako HaCcTbNn
WHUMOEHT U3BbH EC), B KOATO Ca yCTaHOBEHN I'IOTpeﬁI/ITerIiIT n/vinn nNnayneHTbT.
* TMpean ynotpeba nopnoxere W3AenMeTo Ha BU3yanHa MNpoBepKa (BX. rnasa
,BusyanHa nposepka”). lepekTHO Uspenve Tpsabea Aa ce N3XBLPAN.
Mo usgenueto He TpAGBa Aa Ce M3BLPLIBAT NPOMEHN.
* MpoabmKknTenHoCcT Ha ynoTpeba: < 30 gHK
*  V3penvieTto e NoaxofALLO 3a NofjaBaHe Ha KMCIOPOJ, Bb3/yX, aHECTETUYHU ra3oBe
1 TeXHU CMecu.
. M3ﬂeﬂVIeTO 3a MHOrokKpaTHa yn01pe6a Ce oCTaBA HeCTepuiIHoO n TpﬂﬁBa Aa ce noa-
nara Ha UAanocTHa nNoBTopHa obpaboTka npepaun BcsAka ynotpeba (Bx. rnasa ,Mos-
TopHa obpaboTka”).
@ *  W3penueTo He e 6e3onacHo npv MP.

g *  [lpun U3TeKbN CPOK Ha FOAHOCT U3JENNeTo He TpﬂﬁBa Aa ce usnonsea.

noAroToBKA NPEAU YNOTPEBA
» U3bepeTe NOAXOAALY BNAroynoBUTEN 3a NNaHUPaHOTO NpunoxeHue (Bx. rnasa,Cneyndrika-
L1 Ha n3genneto”).
BU3YAJIHA MPOBEPKA
» lposepeTe onakoBKaTa 3a NoBpeaW.
» lpoBepeTe KOMMOHEHTUTE 3a MOBPeAM, OTKbCHATU YaCTULM U NPOXOAUMOCT.
» OTCTpaHeTe OTKbCHATWTE YaCTULIM, aKO UMa TaKWBa.
[LledekTHo n3genvie Tpabea fa ce U3XBbPAY (BX. rMasa,N3xebpnsaHe”).

YNOTPEBA

NPEAYNPEXAEHUE
Cnepiete HenpeKbCHATO 06ANLLBAHETO Upe3 CTaHAAPTHN TEXHUKIN UNU HabntoaeHe Ha
AVIXaTeNIHUTe ABUXKEHNA.
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» CrnobeTe 13[enMeTo CbrNacHO cKuLaTa:

» [ocTaBeTe ynnbTHUTENHUA NPbCTeH (d) B CboTBETHUA WKL, B Kanaka (b).
» BkapaiiTe 6yTanoTo (c) ot gony B oTBOpa Ha Kanaka (b) cbrnacHo ckuuara.
» 3aKpeneTe CbAa Ha Bnaroynosutens (e) upes BbpTeHe Ha Kanaka (b).
» TocTtaBeTe Y-06pa3Hua KOHeKTOPp (a) Ha Kanaka (b) cbrnacHo ckuuara.
» CBbpXeTe BNaroynoBuUTens CbC cucTemarta 3a o6auIIBaHe NocpeacTBomM Y-06pasHnA KoHe-
KTOp (a).
CnepeTe 3a NpaBUIHO U CTabUNHO CBbp3BaHe.
Oonuyusa
» UYpes BbpTeHe Ha kanaka (b) oTaeneTe cbia Ha Bnaroynosutens (), 3a Aa usnpasHute cbbpa-
HUA KOHAEH3aT.
» 3aKpeneTe OTHOBO CbAa Ha BlaroynosuTens (e) Ypes BbpTeHe Ha Kanaka (b).
Mpv ToBa crefeTe 3a NPaBUIHO NONOXKEHUE Ha YNTBTHATENHUA NpbCTeH (d).

CJIEQ YNOTPEBA
» OTgeneTe BNaroyoBuUTeNs OT cUCTeMaTa 3a o6uLIBaHe.

MOBTOPHA OBPABOTKA (MOYUCTBAHE, AE3UHOEKLINA, CTEPUIU3ALINA)

YkasaHua

* [Mpou3BOANTENAT He NOeMa OTFOBOPHOCT 3a LeTH, Bb3HNKHaNW BCIeCTBME Ha HempaBuUHa
noBTOpHa 06paboTka.

* 3agb/mKeHue Ha noTpebuTens e Aa Banuanpa CbOTBETHO CBOA METOA, PeCn. anapaTiTe 1 npu-
HafINeXXHOCTUTE, 1 1a CNa3Ba BavAvpaHnTe NapameTpm Npu BCAKa NOBTOpHa obpaboTka.

*  EdekTnBHOCTTa € lOKa3aHa OT He3aBMCKIMa M3NuTBaTeHa nabopatopua.

* 3a pa ce nocturHe edekTMBHa NoOBTOpPHa 06paboTka, rpybu 3ambpcABaHUA He TpA6Ba Aa
3aCbXBaT M0 NPOAYKTA, a Aa Ce OTCTPAHABAT HEMOCPEACTBEHO Cref yrnoTpeba.

MOYNCTBAHE / BE3UHOEKLUA

MawwuHHo nouncreaHe / gesvHdekunpane

YkasaHua

» UM3non3BaiiTe feiioHmn3npaHa Boga.

» 3non3Bsaiite MUANHO-AE3NHPEKLMOHHA MalinHA, CbOTBETCTBALLa Ha ISO 15883.
3a BanuampaHeTo e nsnonssaHa Miele PG8581 ¢ Cabinet Miele A 105.

» He n3nonsgaiiTe n3cyiiaBaiyy areHTu.

P ypa, p ornp Tens

1. Pasrnobete n3genueTo CbrnacHo cknuyara.

2. lNocTaBeTe KOMMOHEHTUTE B noaxoAAauwn peweTbyH NOAHOCKU B KOJTMYKATa Ha NHXKeKTopa.
(DMKcmpal?n'e KOMMOHEHTUTE C NOKpMBaLla Mmpexa.

BHUMAHUE
EdeKT1BHOTO NpoMMBaHe Ha BCUUKM KyXUHM TpAGBa Aa e rapaHTMpaHo.

3. CrapTupaliite nporpama CbC CleHUTE NapameTpu:
a. lMpepaBaputenHo nsnnakeaHe ¢ Boaa npu 20 °C, NpoAbMKUTENHOCT T min.
b. MouncrteaHe npwu 55 °C, NPOABIKUTENHOCT 5 Min, C AENOHM3MPaHa BOAA W MOYMCTBALY
npenapar Ha OCHOBAaTa Ha U3TOYHWLIM Ha anKasHOCT, MOBbPXHOCTHOAKTMBHY BeLlecTBa
" eH3nMK.
3a BanuaupaHeto e m3nonseaH nouucteaw npenapat Neodisher® MediClean Forte
(Dr. Weigert GmbH; go3uposka: 0,5 % (5 mi/l)).
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c. W3nnakeaHe C peiioHm3MpaHa Bopa (makc. 100 cfu/ml) npu 20 °C, NnpogbmKUTENHOCT
1 min.

d. TepmopesnHdeKuua ¢ aerioHn3mnpara soga npm 90 - 95 °C 3a 5 min.

e. W3cywasaHe npu 100 °C 3a 10 min.

Mpernepaiite 3a BUAVMO 3aMbpcABaHe. AKO e He06XOAMMO, OTHOBO V3BbPLUETE NOBTOPHaTa

obpaboTka.

5. TNpoBepeTe BCUYKM KOMMOHEHTU CbrnacHo rnasa,lposepka’.

6. MNpoBepeTe jany BCUYKM KOMMOHEHTY Ca CyXW.

7. TpeTvipaiiTe ynabTHUTENHWA NPBCTEH (d) € NyGPUKaHT (Hanp. CUIMKOHOBO Macso).

8. lMoparoTeeTe U3genmeTo 3a ctepunmsaumsa (Bx. rasa,OnakosaHe”).

MPOBEPKA
» Cnep pesnHbeKuMATa NPOBEPETe KOMMOHEHTUTE 3a NoBPeAU (MyKHATVHY, PasKbCBaHe 1 Ap.).
[LledekTHo n3genvie Tpabea fa ce U3XBbPAY (BX. rasa ,N3xebpnsaHe”).

ONMAKOBAHE

» Cnep npoueca Ha NOYNCTBaHe 1 Ae3nHdEKLNA ONaKoBaliTe 3aefJHO KOMMOHEHTUTE B MNOAXO-
[Alla 3a NapHa CTepunu3auma crepunHa 6apuepHa cuctema. CrepunHuTe NperpagHn cuc-
Temu TpA6Ba fa cboTBeTCTBAT Ha ISO 11607-1.
3a BanupgupaxeTo ca u3nonssaxu Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

CTEPUNU3ALMA

YkasaHua

3awuTeTe U3nENMETO, PEC. CTEPUNM3aLIMOHHATa OMAKOBKa, CPeLLY MeXaHUYHO NoBpexjaHe.
He cTepunusmpaiite B CbeJMHEHO CCTOAHME C IPYTN KOHEKTOPW.

M3non3gaiTe cTepunusaTop, WM3NbAHABAL, W3UCKBaHMATa cbrnacHo DIN EN 285 wnwn
DIN EN 13060.

Crey K oTnp auTensa

CrepunusupaiiTe KOMNOHEHTUTE NOCPEACTBOM MapHa CTepunM3auma No Metoaa Ha ppak-
LIMOHMPaH BaKyyM.

2. Bpeme Ha ekcrnosnuyua 5 min Npu Temnepatypa Ha ctepunusauma 134 °C.

3. BpemeTo 3a u3cywasaHe e 10 min.

3a BanupupaHeTo e n3nonssaH asToknas Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

CPOKHATOOQHOCT
@ NPEQYNPEXAEHUNE

Mopaan n3nonseaHe Ha U3penuATa NpU NauMeHTV, NPV KOUTO ce npeanonara npu-
OHOBO 3abonsBaHe, € Bb3MOXHO [ia Ce MOJlyun BUCOK PUCK OT npefasaHe. B Takbe
Clyyaii, Mo npeLeHKa Ha fekaps, 13fenueTo TpAtBa WM fa ce N3XBbpau (BX. rasa
JM3XBBPNAHE"), UM f1a Ce MOANOXI Ha NOBTOPHa 06PaboTKa CbIIACHO HALMOHaNHUTE
pa3snopenbu.

>

vvw

Mo NpUHLMN KPaAT Ha CPOKa Ha FOAHOCT NPV U3AENVA 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpeba ce onpefens
OT N3HOCBAHETO 11 NOBPEX/AaHeTO BCMeCTBME Ha ynoTpebaTa. [JoKyMeHTUPaHUAT OT NPon3Bo-
[UTeNA CPOK Ha FOJHOCT Ha N3AeIeTO OT flaTaTa Ha NPOU3BOACTBO e 5 roAuHW. Vi3aenveto moxe
[ia ce 06paboTBa NOBTOPHO A0 100 MbTV B PaMKWTe Ha CPOKa Ha FOfIHOCT.

BcAka no-HaTaTblHa ynoTpe6a Ha U3AeNNETo e Ha OTTOBOPHOCT Ha NOTpebuTena u n3penmeTo
TpAbBa fja ce NpoBepy NpeABapuUTENIHO CbINacHO rnasa,llpoBepka’.

CpOK Ha FrofJHOCT: BX. €TVKeTa Ha U3fienneTo
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YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCNOPTUPAHE

S4<  BHUMAHUE
". ° [acenasuoTTonn1Ha 1 Aa ce CbXpaHsBa Ha CyXo MACTO.
? * Lla Ce nasu OoT C1bHYeBa CBET/INHA U N3TOYHNUM Ha CBET/INHA.

CEPBU3

BbpHaTy 3a peknamaLya/pemMoHT MeAULIMHCKN u3aenus Tpabsa npefjBapuTeNiHO Aa ca npemu-
Hanu Lenusa npoLec Ha NOBTOpHa 06paboTKa, 3a fla Ce N3KIIUM OMAacHOCT 3a CIYXUTenuTe Ha
npowvssoauTena u Tpetn nuua. OT cbobpaxkeHNA 3a 6e30MacHOCT NPOU3BOAUTENAT CU 3ana3sa
NpaBoTo Aa He Mp1ema 3aMbPCEHN U KOHTAMUHNPaHW U3fenna.

N3XBBHPNAHE

M3non3saHoTo mnu nospeaeHo usgenvie Tpﬂ6Ba Aa Ce U3XBbPAN CbriacHO npunoxunmmnte
HaunoHanHn n MexayHapoAHU 3aKOHOBU nNpeanucaHna.

BHUMAHUE
W3penneto Moxe Aa e KOHTaMUHNPAHO C MOTEHLMANHO MHAEKLNO3HN BelecTsa OT
YOBELIKM NPOU3XOoA.

CNEUNOUNKALUUWN HA UBAESIUETO

66-40-500 66-40-510

CBbp3BaHe KbM CrCTeMa 3a obavLBaHe 15 mm BBTp. Anam. /

10 mm BbHLL. AMam.
nocpencTBom Y-o6paseH KoHeKTop (a) 22 mm BbHLU. Anam.
BmecTMocCT Ha cbaa (e) okosno 55 ml okono 55 ml
OnakoBbYHa egnHULA 6 6

CS Navod k pouziti

UCEL POUZITI

Shromazdovani kondenzatu béhem ventilace.

Klinické vyuZiti: Podpora ventilace pacienta.

Cilova populace pacientd: Kojendi, déti i dospéli

Misto pouZiti: Zdravotnické zafizeni

INDIKACE

® Ventilace pacienta.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

Z4dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[:E:I ®  Pred pouzitim vyrobku si diikladné prectéte navod k poutziti, fidte se jim a uschovejte ho pro
pfipad, Ze byste ho pozdéji potfebovali znovu.
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A ®  Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim, ktery je dostatecné seznamen
se zajisténim dychacich cest.
® Uzivatel nebo pacient musi véechny zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrob-
kem, nahlasit vyrobci a pfislusnému Gfadu clenského statu EU (nebo pfislusnému dfadu 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 ,Vizualni kont-
rola”). Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.
Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
Doba pouzivani: < 30 dnli
Vyrobek je vhodny pro priichod kysliku, vzduchu, anestetickych plyndi a plynovych smési.
Opakované poutitelny vyrobek se dodava nesterilni a musi pred kazdym pouzitim projit kom-
pletni obnovou (viz kapitola , Obnova”).
@ ® Vyrobek je v prostfedi MR nebezpecny.

g ® Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouzit.

PRIPRAVA PRED POUZITIM
» Zvolte vhodny lapac vody podle planovaného pouziti (viz kapitola , Specifikace vyrobku").
VIZUALNI KONTROLA
» Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.
» Zkontrolujte, zda sou¢asti nejsou poskozené nebo zda neobsahuji uvolnéné ¢asti a zda jsou priichozi.
» Odstrarite z vyrobku pfipadné uvolnéné ¢asti.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").

POUZIT

VAROVANI
Neustale monitorujte ventilaci pomoci standardnich technik nebo pozorovanim dychacich pohybd.

v

Sestavte vyrobek podle obrazku:

» Vlozte tésnici krouzek (d) do pfislusné drazky ve viku (b).
» Pist () zasurite zespodu do otvoru vika (b), jak je znazornéno na obrazku.
» Nadobu lapace vody (e) pfipevnéte otacenim k viku (b).
» Na viko (b) nasadte koncovku Y (a) podle obrazku.
Pres koncovku Y (a) pfipojte lapa¢ vody na ventilacni systém.
Pfipojeni musf byt spravné a pevné.
Moznosti
» Nadobu lapace vody (e) odpojte otacenim od vika (b) a wylijte z ni veskery kondenzat.
» Nadobu lapace vody (e) pfipevnéte otacenim zpatky k viku (b).
Kontrolujte pfi tom spravnou polohu tésniciho krouzku (d).
PO POUZITI
» Odpojte lapac vody od ventilacniho systému.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZITI (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

Pokyny

* Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za pfipadné skody vzniklé nespravnou obnovou.

* Je na uzivateli, aby odpovidajicim zplisobem schvalil postup, piipadné zafizeni a pfisluenstvi a schvalené
parametry béhem kazdé obnovy dodrzoval.

v
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*  Ucinnost byla prokézéna nezavislou zkusebnf laboratofi.
®  Aby byla obnova tcinnd, nesméji na vyrobku zaschnout hrubé necistoty. Museji byt odstranény ihned po
poutziti vyrobku.
CISTENI / DEZINFEKCE
Strojové &isténi / dezinfekce
Pokyny
» PouZivejte deionizovanou vodu.
» PouZivejte myci a dezinfekéni zafizeni, které odpovida normé CSN 15O 15883.
K validaci byl pouzit myci a dezinfekéni automat Miele PG8581 s myci komorou Miele A 105.
» Nepouzivejte susici latky.
Vyrobcem ovéfené postupy
1. Rozlozte vyrobek podle obrazku.
2. Soucasti umistéte do vhodnych nadob se sitkem v injektorovém voziku. Zajistéte soucasti kryci sitkou.

POZOR
Musf se zajistit Gcinné proplachovani viech dutin.

3. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Predoplach vodou o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
b. Cigténi deionizovanou vodou a Cisticim prostfedkem na bézi alkalickych slozek, tenzid(i a enzymd pHi
teploté 55 °C, doba trvani 5 min.
K validaci byl pouzit istici prostfedek Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; davkovani:
0,5 % (5 mi/)).
c. Oplach deionizovanou vodou (max. 100 KTJ/ml) o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
d. Tepelna dezinfekce deionizovanou vodou pii 90 °C - 95 °C po dobu 5 min.
e, Suseni pfi 100 °C po dobu 10 min.
. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte obnovu znovu.
. Zkontrolujte viechny souasti podle pokyni v kapitole , Kontrola”.
. Zkontrolujte vSechny soucasti, zda jsou suché.
. Na tésnici krouzek (d) naneste lubrikant (napf. silikonovy olej).
. Pfipravte vyrobek na sterilizaci (viz kapitola , Zabaleni”).

KONTROLA
» Po dezinfekci je tfeba soucasti zkontrolovat, zda nejsou poskozené (praskliny, trhliny apod.).
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").

ZABALEN[

» Po vycisténi a dezinfekdi je tfeba soucasti spole¢né zabalit do vhodného systému sterilni bariéry ke sterili-
zaci parou. Systémy sterilni bariéry museji odpovidat normé CSN ISO 11607-1.
K validaci byl pouit obalovy material Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACE

Pokyny

» Chrarite vyrobek, resp. sterilizacni obal pfed mechanickym poskozenim.

» Nesterilizujte vyrobek ve slozeném stavu spolecné s jinymi koncovkami.

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

1. Soucasti sterilizujte pami sterilizaci s pouzitim metody frakcionovaného vakua.

2. Cas piisobeni 5 min pfi teploté sterilizace 134 °C.

3. Doba suseni je 10 minut.

K validaci byl pouzit autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) .

[ RNE NN
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ZIVOTNOST

VAROVAN{

Pri pouZiti vjrobku u pacientli s podezienim na prionovou chorobu miize hrozit vysoké riziko
prenosu. V takovém piipadé je na uvazeni Iékare, aby vyrobek bud zlikvidoval (viz kapitola , Likvi-
dace”), nebo v souladu s mistnimi predpisy pfipravil na dalsi pouziti.

Zivotnost vyrobku je u opakované pouzitelnjch vyrobkii vzdy zévisla na opotfebeni a poskozeni pfi pouzivani.
Zivotnost vyrobku udavana vyrobcem je 5 let od data vyroby. Béhem této Zivotnosti Ize vyrobek obnovovat
az 100x.

Za jakékoli dalsi pouziti vyrobku je odpovédny uzivatel a vyrobek je nutno predem zkontrolovat podle kapitoly
.Kontrola”.

Datum spotfeby: viz Stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMiNKY

< POZOR
=. * Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
B * Chrarite pied slunenim zéfenim a svétlem.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkd na reklamaci/opravu musi nasledovat az po provedeni celého procesu
obnovy, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnancti vyrobce a tfetich osob. Vyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé
a kontaminované vyrobky z divodu bezpecnosti odmitnout.

LIKVIDACE

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

@ POZOR
Vyrobek mize byt kontaminovan potencialné infek¢nimi latkami lidského pavodu.

SPECIFIKACE VYROBKU

66-40-500 66-40-510

Pripojent k ventilacnimu systému 15 mm vnitini primér / PR
. e o % 10 mm vnéjsi priimér

pres koncovku Y (a) 22 mm vnéjsi primér

Objem nadoby (e) piibl. 55 ml pribl. 55 ml

Obsah baleni 6 6

DA Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

Opsamling af kondensat under ventileringen.

Klinisk nytte: Understattelse af ventilation til en patient.
Patientmalgruppe: Babyer, barn og voksne
Anvendelsessted: Klinik
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INDIKATIONER

* Ventilatio

n af en patient.

Ingen yderligere kendte indikationer.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

T
A

® -
5 -

FORBEREDE

Lees 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-med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, om alle alvorlige haendelser, der opstar
i forbindelse med produktet (eller underrette det ansvarlige organ i det pagaeldende land, hvis
der opstar en haendelse uden for EU).

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

Der ma ikke foretages eendringer pa produktet.

Anvendelsesvarighed: < 30 dage

Produktet er egnet il gennemstremning af oxygen, luft og anastesigasser og disses gasblandinger.
Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal oparbejdes fuldstendigt for hver
anvendelse (se kapitlet "Oparbejdning”).

Produktet er MR-usikkert.

Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlebsdato er overskredet.

LSE FOR BRUG

» Velg en egnet vandfeelde til den planlagte anvendelse (se kapitlet " Produktspecifikationer”).

VISUEL KON
» Kontrollér
» Kontrollér
» Fjern lose
Et mangelfuld

TROL

emballagen for beskadigelser.

delene for beskadigelser, lase komponenter og gennemgang.
komponenter, s&fremt de forefindes.

t produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).

ANVENDELSE

ADVARSEL

| Venti

ilering vha. standardteknikker eller permanent overvagning af vejrtraekningsbevaegelserne.

v

Saml produktet som vist pa tegningen:

» Set teetningsringen (d) i den pageeldende not i daekslet (b).

» Skub stangen (c) ind nedefra i daekslets abning (b) som vist pa tegningen.
» Fastger beholderen til vandfeelden (e) pa daekslet (b) ved at dreje.

» Sat Y-konnektoren (a) pa deekslet (b) som vist pa tegningen.

v

Forbind vandfaelden med Y-konnektoren (a) med respiratorsystemet.

Serg for korrekt og fastgjort tilkobling.

Valgfrit

» Fjern beholderen til vandfeelden (e) pa daekslet (b) ved at dreje for at udlede det opsamlede kondensat.
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4

Fastger beholderen til vandfaelden (e) pa daekslet (b) igen ved at dreje.
Serg samtidigt for, at teetningsringen (d) sidder korrekt.

EFTER ANVENDELSEN

4

Fjern vandfeelden fra respiratorsystemet.

OPARBEJDNING (RENGGRING, DESINFEKTION, STERILISATION)
Oplysmnger

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

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

Virkningen er blevet pavist af et uafhaengigt testlaboratorium.

For at opna en effektiv oparbejdning mé& grove urenheder pa produktet ikke terre ind og skal fieres
umiddelbart efter brug.

RENGORING / DESINFEKTION

Maskinel rengering / desinfektion
Oplysnmger

v

v

» Benyt afioniseret vand.
Benyt et rengerings- og desinfektionsudstyr, der opfylder SO 15883.
Der blev anvendt en Miele PG8581 med Cabinet Miele A 105 til valideringen.
Brug ingen midler til terring.
der er godkendt af fabrik

o~ U~

. Adskil produktet som vist pa tegningen.
. Leeg komponenterne i injektorvognen i egnede tradkurve. Beskyt komponenterne med et afdaekningsnet.

FORSIGTIG
Det skal sikres, at alle hulrum skylles effektivt igennem.

. Start programmet med felgende parametre:

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

b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 minutter med afioniseret vand og et rengeringsmiddel pa basis af
alkaliemidler, tensider og enzymer.
| forbindelsen med valideringen blev der anvendt rengeringsmidlet Neodisher® MediClean Forte
(Dr. Weigert GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)).

c. Skyl med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 1 min.

d. Termisk desinfektion ved 90 °C - 95 °C i 5 minutter med afioniseret vand.

e. Torring ved 100 °Ci 10 min.

. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag om nzdvend\gl oparbejdningen.
. Kontrollér alle komponenter i henhold til kapitlet “Kontrol”.

. Kontrollér, om alle komponenter er tarre.

. Pafer glidemiddel pa teetningsringen (d) (f.eks. silikoneolie).

. Klarger produktet til sterilisation (se kapitlet “Emballering”).

KONTROL

»

Efter desinfektionen skal komponenterne kontrolleres for skader (revner, brud osv.).

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

4

Emballér komponenterne sammen i et egnet sterilbarrieresystem, der er egnet til dampsterilisationen, efter
rengerings- og desinfektionsprocessen. De sterile barrieresystemer skal opfylde 1SO 11607-1.
| forbindelse med valideringen blev der anvendt Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
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STERILISATION

Oplysninger

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

» Ma ikke steriliseres i samlet tilstand med andre konnektorer.

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

Sterilisation, der er valideret af fabrikanten

1. Komponenterne skal steriliseres ved hjalp af dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode.
2. Eksponeringstid 5 minutter ved en sterilisationstemperatur pa 134 °C.
3. Torretiden er 10 min.

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

LEVETID

ADVARSEL

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

Et genanvendeligt produkts levetid afhaenger generelt af det slid og de skader, der opstér under brugen. Pro-
duktets levetid, der er dokumenteret af fabrikanten, er 5 &r fra produktionsdatoen. Produktet kan oparbejdes
100 gange i lobet af dets levetid.

Enhver yderligere anvendelse af produktet sker p& brugerens ansvar, og produktet skal forinden kontrolleres
i henhold til kapitlet “Kontrol”.

Skal anvendes far: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER
FORSIGTIG

=. * Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod varme.
¥ ¢ Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

=

SERVICE

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

BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og internati-
onale lovbestemmelser.

FORSIGTIG
Produktet kan veere kontamineret med potentielt infektiese stoffer af human oprindelse.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

66-40-500 66-40-510
Tilslutning til respiratorsystem via 15 mm 1.D. / 22 mm U.D. 10 mm UD.
Y-konnektor (a)

Volumen beholder (e) ca. 55 ml ca.55ml
Emballeringsenhed 6 6

EL Odnyiec xpriong

MPOOPIZOMENH XPHZH

TUAAOYI GUMTTUKVWHATOG KATA TN SIAPKELA TOU AEPIOUOU.
K\vikd 69eNoG: YTIOOTAPIEN TOL aePIOPOU eVOG aoBevoUC.
Ouada-otdxoc aobeviv: Bpépn, maidia kat eviAikeg
MepiBaMov xpriong: Khvikd

ENAEIZEIZ

* Agpiopog evog aoBevoug.
ANeG evdeifelg Sev gival yvwoTég.
ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn.

YMNOAEIZEIZ AZOANEIAZ

NG

AlaBaoTe kat akoAOUBrOTE IPOCEKTIKA TIC 0SNYIEG XPrONG TIPLV XPNOILOTION|CETE TO
TIPOIOV Kalt PUAGETE TEC Yia LENOVTIKA avagopd.

To MPOIGV MPETTEL VA XPNOIOTIOLEITAN MOVO aTTd 1ATPIKA EKTTAISEVPEVO TIPOOWTTIKY, TO
omoio S106£TEl EMApKI yvwon oTn SIaxEipion Twv agpaywywv.

O xpnotng fi/kat o acBevrg TPETel va avagépel omoladnmote coBapd MEPIOTATIKA
Og OX€ON € TO TIPOIOV OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apuodia apxr Tou Kpatoug
péNoug TG EE (1} oTnv appddia apyr TNG EKACTOTE XWPAG EQV TO TTEPIOTATIKO GUVERN
€KTOG NG EE), dmmou givan eykateotnpévog o xpriotng ri/Kat o aoBevrc.

Mptv tn xprion, EMBewpPrioTE OMTIKA TO TIPOIOV (BA. evotnTa «OMTIKAC éNeyX0G»). Eva
ENATTWHATIKO TIPOIOV TIPETIEL VA ATTOPPITTTETAL.

Aev emtpémneTal va mpaypatonoindei Kapia Tpomomnoinon oTo mPoiov.

Xpovog epappoyng: < 30 nuépeg

To mpoiodv givat katdAAnAo yia tn SiéAevon o§uyovou, aépa, avalodnTIKWV aepiwv
KAl MEYMATWY agPiwV TOUG.

To emavayPnOIUOTTOIOVHEVO TTPOIOV TapadiSeTal pn AMOCTEIPWHEVO Kal TIPETIEL Va
umoBaA\etat o€ mArpn enavene&epyacia mptv amod Kabe xprion (BA. evétnta «Ema-
vemegepyaciar).

To mpoidv Sev eival aoPalég yia payvntikn Topoypagia (MRI).
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g *  Xe mepimtwon mapélevuong TG nuepopnviag AREng To mpoidv dev mpémel va
XpnotpomoinOei.

MPOETOIMAZIA MPIN AMO TH XPHZH
»  EmAé€te pa katdnAn udatomayida yia tnv mpoPAemopevn epapuoyn (BA. evétnta
«Mpodilaypapég mpoidvtogy).
ONTIKOZ EAEFXOZX
»  EAéy€te Tn ouokevacia yia Tuxov {nuiég.
> EAéy€re ta e€optripata yia {npiég, xahapd owpartidia kat Batdtnra.
»  Agaipéote Ta Xahapd cwpatidia, dv umdpyouv.
‘Eva ehattwpaTikd mpoidv mpémel va amoppintetal (BA. evotnta «Amoppupn»).

EQAPMOIH

MPOEIAOMOIHZH
MapakoNouBEiTe GUVEXKWG TOV AEPIOHO XPNOILOTOIVTAG TIG CUVABEIG TEXVIKEG ) TNV
TIAPATAPNON TWV AVATIVEUOTIKWY KIVCEWV.

»  ZUVOPHUONOYHOTE TO TIPOIOV GUMPWVA LE TO OXHA:

TomnoBetrote Tov SakTUAIo oTeyavoroinang (d) otnv avtioTotxn avAaka Tou Karmakiou (b).
Eloaydyete 1o éuBoAo (€) amd KAaTw oTo dvotypa Tou Kamakio (b), CUpPWVA PE TO OXrHA.
T1epewoTe To Soxeio TG udatomayidag (e) meploTPéPovTag To Kamdkt (b).
TomoBeTNOTE TOV GUVSECHO OXAHATOG Y (a) 0To Kamdk! (b) cUpPWVa HE To OxrHa.
»  Juvdéote Tnv uSaromayida pe To CUCTNHA AEPICHOU XPNOIMOTIOWWVTAG TOV CUVOETHO OXI-
patog Y (a).
BeBaiwBeite yia Tn owoTr kat oTabepr) ouvdeon.
Emloyn
» Amoouvdéote To Soyeio TnG vdatomayidag (e) and To kamdaki (b) MEplOTPEPOVTAG, Yia va
ASEIACETE TO CUYKEVTPWHEVO GUUMTUKVWHA.
> Ztepewote Eavd To Soxeio Tng udatomayidag (e) mepioTpépovTag To Kamdakt (b).
BeBaiwBeite 6Tt 0 SakTUMOG aTeyavomoinang (d) Bpioketal otn owotr 6¢on.

META THN EOAPMOTH
» Amoouvdéote Tnv udatomayida amd To CUCTNHA AEPIGHOU.

EMANEMNEZEPTAZIA (KAGAPIZMOZ, AMOAYMANZIH, ANOXTEIPQZH)

Ynodeieig

* O kataokevaotrig dev avahapPavel kapia euBvvn yia {nuiég mou mpokABnkav Adyw aka-
TAMNNANG enavene&epyaciag.

AmnoTe)ei euBUVN TOU XPNOTN Va EMKUPWVEL avTioTolxa TIG S1adIKaoieg Tou 1y Tov e0TAIOUO Kal

TA TAPEAKOHEVA KAl VO GUHHOPPWVETAL UE TIG EMKUPWHEVEG TTOPAMETPOUG O KADE emavemne-

Eepyaoia.

*  HamnoteheopatikOTNTa £X€l EMAANBEUTEL Amd éva ave§ApTNTO EPYACTAPIO SOKIUWY.

* o Vv emiteuén aMOTENECHATIKAG EMAVEMEEEPYATIAG, Ol £VTOVOL PUTIOL EMAVW OTO TIPOIOV
Sev mpénel va agrivovtal va Egpaboly, ald PEMel va apalpouvTal apéowg META T Xprion.

4
4
»
»
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KAGAPIZMOZX / ANOAYMANZIH
Mnyavik6g kaBapiopdc / amoAvpavon
Ynodeieig
»  XPNOIUOTIOIEITE ATTIOVIOUEVO VEPO.
»  XPNOIMOTIOIEITE HIa GUOKEUR TTAVGNG KAt AMTOAUHAVONG TTOU GUMHOPQWVETAL E TO TIPOTUTIO
1SO 15883.
lNa v emkVpwaon xpnotpomor|Onke pia cuckeur) Miele PG8581 e eppdplo Miele A 105.
Mn xpnauuonouene OTEYVWTIKOUG TTAPAYOVTEC.
PWHEVN ATTO TOV KaT ™m
. Arroouvapuo)\ovnms TO TIPOIOV OUPPWVA UE TO OXrua.
. TomoBetioTe Ta £§apTHHATA OTNV KIVNTH HOvAda eyXuTrpa pHéoa o€ KATAANAOUG SIKTUW-
T0U¢ Siokoug. AcpalioTe Ta e§apTripaTa e SIKTUWTO KATTAKIL.

NMPOXOXH
Mpénel va Slac@alileTal n amoTENECUATIK EKTTAUGT OAWV TWV KOINOTHTWV.

N=oD oy

3. EKKIVAOTE TO TPOYPAMHA HE TIG AKOAOUBEC TAPANETPOUG:

a. TpoKATAPKTIKN EKMAUON pE vepo oToug 20 °C, Sidpketla 1 Aento.

b. KaBapiopdg otoug 55 °C, SIApKELa 5 AEMTA HE AMMOVIOHEVO VEPO Kal TTapdyovTta Kaba-
PIopOU UE BAon ousieg TPOWBNONG TNG AAKANIKOTNTAG, EMPAVEIOSPACTIKA Kal éviupa.
la v emkOpwon xpnotpomnoliBnke o mapdyovtag kabapiopov Neodisher® MediClean
Forte (Dr. Weigert GmbH, Soooloyia: 0,5 % (5 ml/I)).

c. ‘EkmAuon pe amoviopévo vepo (péy. 100 CFU/mI) otoug 20 °C, Sidpkeia 1 Aemto.

d. Ogppikr amoAupavon 6toug 90 °C - 95 °C yla 5 AEMTA PE QTMOVIOHEVO VEPO.

e. Xtéyvwpa otoug 100 °C yia 10 Aemtd.

. EAéy€te yia opatoug pumouc. Edv eival amapaitnto, emavaAdfete tnv emaveneepyaoia.
. EAéy€te OAa ta e€aptrpata oUpPwva pe TN evotnTta «EAeyXogy.

. EAéy€te 611 OAa Ta e§apTrpaTa gival oTeyva.

. Ene€epyaorteite Tov SaktuMio ateyavomnoinong (d) pe Mmavtiko (m.x. Addt othikévng).

. [poETOINACTE TO POIGV yia amooTeipwon (BA. evotnTa «ZuoKkevacian).

EAEFXOX
»  Metd tnv anohUpavon, emMBewproTe OMTIKA Ta e§apTripata yia {npég (pwypés, Bpavon
KNTL).
‘Eva eNaTTwpaTikG TPoiov mpémel va amoppintetal (BA. evotnta «Amoppupn»).

ZYZIKEYAZIA
»  Metd ) Sadikacia kabapiopou kat amoAvpavong, cuckevdote Ta e€aptripata padi og éva
KatdAnAo cUoTNHA OTEIPoU PPayHoU yia amooTeipwon pe atpd. Ta ouoTHHaTa OTEpou
PPAYHOU TTPETEL VO GUHHOPPWVOVTAL E TO TIpoTUTo ISO 11607-1.
lNa v emkVvpwon xpnotpomomrOnkav Stagavry BeppocuykoMovpeva poAd Steriking See-
Through Heat Sealable Rolls (K953776).

AMOZTEIPQZH
Ynodeieig
» TPOCTATEVETE TO TPOIOV 1} T CUCKELAGIN AMOCTEIPWONG ATTO PNXAVIKEG {NMIEG.
»  Mnv amOCTEIPWVETE OE GUVOPHONOYNHEVN KATAGTACN HE AANOUG CUVSECHOUG.
»  XpNOIMOTIOIOTE AMOCTEIPWTH TTOU TANPOI( TIG amaITroel; Tou mpotumou DIN EN 285 ry
DIN EN 13060.
Anooteipwon £ PWHEVN Ao TOV Ka ™
1. AMOOTEIPWOTE Ta £€aPTANATA PE amOoTEipWON HE aTpod pe Stadikacia KAaopatomoinuévou
KEVoU.

®NO LA
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2. Xpovog ékBeong 5 Aemta og Beppokpacia amooteipwong 134 °C.
3. O xpdvog oteyvwpatog gival 10 Aemtd.
Ta v emkVpwon xpnotpomnotdnke éva autékavoto Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

AIAPKEIA ZQHX

MPOEIAOMNOIHZH

H xprion Twv mpoiévTwy o€ aoBEVEIG yia TOUG OTTOIOUG UTTAPXEL UTTOYia TIPLOVIKIG VOGOU
umopei SuvnTiKA va evéxel UPNAG KivEUVO PETAS00NG. STV TTEPIMTTWGN QUTH, EVATTOKEL-
Tal 0TV Kpion Tou 1atpou edv To mpoiov Ba amoppipBsi (BA. evotnta «Amdpppn») f
£4v Ba unoPAnBei o€ emavene€epyacia CUHPWVA PE TOUG EBVIKOUG KAVOVIOUOUG.

TNV MEPIMTWON EMAVOXPENOIMOTIOIOUHEVWY TIPOIOVTWY, TO TEAOC TNG WPENUNG Sidpkelag {whig
TwV POIoVTWY KabBopiletat yevikd amd tn @Bopd Kat Ti {NUIEC TTOL TPOKAAOUVTAL amd TN XProN.
H tekpnpiwpévn amd Tov KataokevaoTr Sidpketa {wrig Tou POIoVToG gival 5 xpdvia amd v
Kataokeur). To mpoidv pmopei va umoPAnOei oe enavene€epyacia éwg 100°@opég Katd t Siap-
Kela {wrig Tou.

OnoladnmoTe MEPAITEPW XPriON TOU TIPOIOVTOG EVATIOKELTAL GTNV EUBUVN TOU XPHOTN Kal TO TIPO-
0V TIpEMEL va ENEYXETAL EK TWV TIPOTEPWVY CUMPWVA HE TNV evOTNTA «ENEYXOCY.

Hupepopnvia Aéng: PA. TV €TIKETA TOU TPOTIOVTOC

ZYNOHKEX ANOOHKEYZHX KAl METAOOPAX

Zi¢ NMPOZOXH
=. ° [pootatetete amd BepudTnTa Kol UAACOETE GE ENPO HEPOG.
f *  AlaTnpeite pakpa amd 1o NAIOKO QWG Kat TTNYEG QWTAG.

ZEPBIZ

P TNV €MOTPOPN IATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWV YA TTAPATTOVO/EMOKELN, QUTA TIPEMEL va
£xouv umoBAnBei otnv mMrpn Sladikaoia emaveme€epyaciag yla va amokAEIoTEl omoloodnmoTe
Kiv&UvOg yia TO TTPOOWTTIKO TOU KATAOKEUAOTH KAl TPITOUG. Ma AGYOUG ao@aAEiag, O KATAOKELA-
otr\¢ Slatnpei To Sikaiwpa va apvnBei akdbapta Kal HoAuopéva poidvTa.

ANOPPIVH

‘Eva XpnolHOmoINHEVO 1) ENATTWHATIKO TIPOIOV TIPETTEL VO AMTOPPIMTETAL CUPPWVA HE TOUG LOXVO-
VTEG €BVIKOUG Kat SIEBVEIC EMIONPOUE KAVOVIGHOUG.

NMPOZOXH
To mpoidv pmopei va €xel HOAUVOEL e SuVNTIKA HOAUCHATIKEG OUTTEC avOPWIVNG TTPO-
£\evonge.

MPOAIATPA®EE NPOIONTOX

66-40-500 66-40-510

2Z0vdeon oto cUCTNUA AEPIOHOU 15 mm gowT. S1dpeTPOg /

10 mm e§wT. SIApETPOG

péow ouvdéapou oxripatog Y (a) 22 mm &§wT. SIAPETPOG
‘Oykog Soxeiou (e) mepimou 55 ml mepimou 55 ml
Movéda cuokevaoiag 6 6
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ES Instrucciones de uso

USO PREVISTO

Recogida del agua condensada durante la ventilacion.
Beneficios clinicos: ayudar a la ventilacion de un paciente.
Grupo objetivo de pacientes: bebé, nifio y adulto

Lugar de uso: hospital

INDICACIONES
® Ventilacion de un paciente.
No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.
INDICACIONES DE SEGURIDAD
I:III ® Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, y guardelas
para una posterior consulta.
A ® El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente formado y con suficientes cono-
cimientos sobre el manejo de las vias respiratorias.
® El usuario o el paciente deben notificar todos los incidentes graves relacionados con el pro-
ducto al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE (o a la autoridad
competente del pais correspondiente, si el incidente se produce fuera de la UE) en el que esté
establecido el usuario o el paciente.
®  Antes 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
® Elproducto esta indicado para el paso de oxigeno, aire, gases anestésicos y sus mezclas gaseosas.
®  El producto reutilizable se suministra no estéril y se debe reprocesar por completo antes de cada
uso (ver el apartado “Reprocesamiento”).
@ ® El producto no es seguro para RM.

g ® El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

PREPARACION ANTES DEL USO

» Seleccione la trampa de agua adecuada para el uso previsto (véase el capitulo “Especificaciones del pro-
ducto”).

INSPECCION VISUAL

» Comprobar si el envase esta dafiado.

» Compruebe si hay dafios y particulas sueltas en los componentes, asi como su permeabilidad.

» 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 estandar o mediante la observacion de los movi-
mientos respiratorios.
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Monte el producto siguiendo el esquema:

» Coloque la junta térica (d) en el correspondiente surco en la tapa (b).
» Introduzca el émbolo (c) en el orificio de la tapa (b) desde abajo siguiendo el esquema.
» Fije el recipiente de la trampa de agua (e) en la tapa (b) girandolo.
» Encaje el conector en Y (a) en la tapa (b) de acuerdo con el esquema.
Conecte la trampa de agua al sistema de ventilacion mediante el conector en Y (a).
Comprobar que la conexion es correcta y segura.
Opcidn
» Separe el recipiente de la trampa de agua (e) en la tapa (b) girandolo para vaciar el agua condensada
por completo.
» Fije de nuevo el recipiente a la trampa de agua (e) en la tapa (b) girandolo.
Compruebe que la junta tdrica (d) esté en la posicion correcta.

DESPUES DEL USO
» Desconecte el sistema de ventilacion de la trampa de agua.

REPROCESAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

Informacion

® Elfabricante no se hace responsable de los dafios resultantes de un reprocesamiento incorrecto.

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

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

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

LIMPIEZA / DESINFECCION

Limpieza / desinfeccion mecénicas

Informacion

» Utilizar agua desionizada.

» Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma 150 15883.
Para la validacion se utilizo una Miele PG8581 con armario A 105.

» No utilizar agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante

1. Desmonte el producto siguiendo el esquema.

2. Cologue los componentes en el carro inyector en bandejas reticuladas adecuadas. Asegure los componen-
tes con una red de cobertura.

ATENCION
Asegurese de aclarar eficazmente todos los espacios huecos.

v

3. Inicie el programa con los parametros siguientes:

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

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

. Acdlarado con agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °Cy con un tiempo de exposicion de 1 min.

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

e. Secado a 100 °C durante 10 min.

C

4. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reprocesamiento.
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. Compruebe todos los componentes segun el apartado “Control”.

. Compruebe que todos los componentes estén secos.

. Lubrique la junta tdrica (d) con un lubricante (p. &j., aceite de silicona).

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

INSPECCION
» Después de la desinfeccion compruebe que los productos no presentan dafios (grietas, roturas, etc.).
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).

ENVASADO

» Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion, los componentes deben envasarse juntos en un
sistema de barrera estéril que sea adecuado para la esterilizacion por vapor. Los sistemas de barrera estéril
deben ser conformes a ISO 11607-1.
Para la validacion se utilizaron Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

ESTERILIZACION

Informacion

» Proteja el producto y el envase para esterilizar de los dafios mecanicos.

» No debe conectarse a otros conectores durante la esterilizacion.

» Emplee un esterilizador que cumpla con los requisitos de la norma DIN EN 285 o DIN EN 13060.
Esterilizacion validada por el fabricante

1. Esterilice los componentes por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.

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

3. Eltiempo de secado es de 10 min.

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

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 “Eliminacion”) o se reprocesa de acuerdo con las directivas nacionales.

o~ o v

El fin de la vida util de los productos reutilizables esta determinado basicamente por el desgaste y el dafio
causados por el uso. La vida util del producto documentada por el fabricante es de 5 afios a partir de la fecha
de fabricacion. El producto podra reutilizarse hasta 100 veces a lo largo de este periodo.

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

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
ATENCION

. ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
f ® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

SERVICIO TECNICO
Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacion o reparacion, deben haber sido sometidos a un
reprocesamiento completo a fin de excluir cualquier riesgo para el personal del fabricante y para terceros.
Por razones de seguridad, el fabricante se reserva el derecho a rechazar productos sucios o contaminados.
ELIMINACION
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas legales nacionales e interna-
cionales aplicables.
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ATENCION
El producto puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

66-40-500 66-40-510

Conexion con el sistema de ventilacion

a través del conector en Y (a) 15 mm D.I./ 22 mm D.E. 10 mm D.E.
Volumen del recipiente (e) aprox. 55 ml aprox. 55 ml
Unidad de envasado 6 6

ET Kasutusjuhend

KASUTUSOTSTARVE

Kondensaadi kogumine hingamise ajal.

Kliiniline kasutusotstarve: patsiendi hingamise toetamine.
Patsientide sihtriihm: imikud, lapsed ja taiskasvanud
Kasutuskoht: kliinik

NAIDUSTUSED
® Patsientide hingamine.
Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.
OHUTUSJUHISED
[]E] ® Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jérgige seda ja hoidke see hilisemaks
jarelevaatamiseks alles.
A ® Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiinipersonal, kellel on piisavad teadmised
hingamisteede ravi valdkonnas.
® Kasutaja ja/vi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest tea-
tama tootjale ning kasutaja ja/vi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi padevale
ametiasutusele (vdi vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset véljaspool
Euroopa Liitu).
®  Enne kasutamist tehke tootele visuaalne kontroll (vaata peatiikki “Visuaalne kontroll”). Puudus-
tega toote peab andma jaatmekaitlusse.
Toodet ei tohi muuta.
Kasutuskestus: < 30 paeva
Toode on sobiv hapniku, 6hu ja anesteesiagaaside ning nende gaasisegude labijuhtimiseks.
Taaskasutatav toode tarnitakse mittesteriilsena ja see tuleb enne iga kasutuskorda taielikult
eeltoodelda (vaata peatikki “Eelto6tlus”).
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® Toode voib pohjustada MR-hairinguid.

g *  Uletatud aegumistéhtaja korral ei tohi toodet kasutada.

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST
» Valige kavandatud rakenduseks sobivad veepiitidurid (vt peatiikki “Toote spetsifikatsioonid”).

VISUAALNE KONTROLL

» Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud.

» Kontrollige komponente kahjustuste, lahtiste osade ja ldbitungivuse suhtes.

» Lahtiste osakeste esinemise korral kdrvaldage need.

Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”).

KASUTAMINE

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

» Pange toode kokku vastavalt eskiisile:

» Pange rongastihend (d) kattes (b) vastavasse soonde.
» Sisestage tambits (c) vastavalt skeemile altpoolt katte (b) avasse.
» Kinnitage veeplitiduri (e) mahuti katte (b) péoramise teel.
» Asetage Y-liitmik (a) skeemi kohaselt kattele (b).
» Uhendage veepiiiidur Y-liitmiku (a) abil hingamissiisteemiga.
Tagage ige ja tugev ihendus.
Valik
» Lahutage veepiitiduri (e) mahuti katte (b) pooramise teel, et eemaldada kogutud kondensaat.
» Kinnitage veepitiduri (€) mahuti uuesti katte (b) podramise teel.
Seejuures kontrollige réngastihendi (d) Giget asendit.

PARAST KASUTAMIST
» Lahutage veeptiidur hingamissiisteemist.

ETTEVALMISTUS (PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE, STERILISEERIMINE)
Juhised
* Tootja ei vta enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on tekkinud asjatundmatu taastootluse tottu.
® Kasutaja kohustuseks on oma meetod vi seadmed ja tarvikud vastavalt valideerida ning valideeritud
parameetritest iga taast66tluse puhul kinni pidada.
¢ Toimivus on tdendatud s6ltumatu kontrollimislabori poolt.
® Tohusaks taastootluseks ei tohi tootele jaada ulatuslikke kuivanud jadke ja need tuleb vahetult parast
kasutamist eemaldada.
PUHASTAMINE / DESINFITSEERIMINE
Puhastamine / desinfitseerimine seadme abil
Juhised
» Kasutage deioniseeritud vett.
» Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisseadet, mis vastab standardile 1SO 15883.
Valideerimiseks kasutati seadet Miele PG8581 koos korviga Miele A 105.
» Arge kasutage kuivatusvahendeid.
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Tootja poolt valideeritud toimimisviis
1. Votke toode skeemi kohaselt koost lahti.
2. Pange komponendid injektorikdrus sobivatele sdelakaussidele. Kinnitage komponendid kattevorguga.

| A ETTEVAATUST
Tagada tuleb koikide d6nsuste tohus labipesu.
3. Kaivitage programm jérgmiste parameetritega:
a. Eelnev loputamine veega temperatuuril 20 °C, hoideaeg 1 minut.
b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg deioniseeritud vee ja leeliselise reaktsiooni ja pindaktiiv-
seid aineid ning ensiiime sisaldava puhastusvahendiga 5 minutit.
Valideerimiseks kasutati puhastusvahendit Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; kogus:
0,5 % (5 mi/)).
c. Loputamine deioniseeritud veega (max 100 KBE/ml) temperatuuril 20 °C, hoideaeg 1 minutit.
d. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega temperatuuril 90 °C kuni 95 °C kestusega 5 minutit.
e. Kuivatamine temperatuuril 100 °C kestusega 10 minutit.
. Uurige, kas esineb nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake taast6otlust.
. Kontrollige kéiki komponente vastavalt peatiikile “Kontrollimine”.
. Kontrollige kéigi komponentide kuivust.
. Toddelge rongastihendit (d) libisemist soodustava ainega (nt silikoondliga).
. Valmistage toode steriliseerimiseks ette (vt peatiikki “Pakend”).

KONTROLL
» Parast desinfitseerimist kontrollige komponente kahjustuste suhtes (praod, rebendid jne).
Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”).

PAKEND

» Toode tuleb pérast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi pakendada auruga steriliseerimiseks sobivasse
steriilse barjaari siisteemi. Steriilse barjaari siisteemid peavad vastama standardile 1SO 11607-1.
Valideerimiseks kasutati toodet Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILISEERIMINE

Juhised

» Kaitske toodet véi steriliseerimispakendit mehaaniliste kahjustuste eest.

» Arge steriliseerige, kui seade on ihendatud muude liitmikega.

» Kasutage sterilisaatorit, mis taidab standardi DIN EN 285 v6i DIN EN 13060 néuded.
Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

1. Steriliseerige komponendid aursteriliseerimise teel fraktsioneeritud vaakummeetodil.
2. Tootlemisaeg 5 minutit steriliseerimistemperatuuril 134 °C.

3. Kuivamisajaks on 10 minutit.

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

KASUTUSKESTUS

HOIATUS

Toodete kasutamise korral patsientidel, kellel oletatakse prioonhaigust, voib tekkida korge tilekan-
dumise risk. Sellisel juhul jaab arsti aranagemisele, kas saata toode jaatmekaitlusse (vaata peatiikki
“Jaatmekaitlus”) voi taastoodelda seda vastavalt riigisisestele eeskirjadele.

[ BNENC N

Toote kasutuskestuse 10pp méadratakse taaskasutatavate toodete puhul pohimétteliselt kasutamisest tingitud
kulumise ja kahjustuste jargi. Toote tootja poolt dokumenteeritud kasutuskestus on tootmiskuupdevast alates
5 aastat. Toodet saab kasutusea jooksul téddelda kuni 100 korda.
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Toote sellele jargneva igakordse edasise kasutamise eest vastutab kasutaja ja toodet tuleb eelnevalt kontrol-
lida vastavalt peatiikis “Kontrollimine” juhistele.
Kolblik kuni: vaata toote etiketti

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED
5&*5 ETTEVAATUST

=. * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
T ® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

TEENINDUS

Tootja tdotajate ja korvaliste isikute ohustamise valtimiseks peavad reklamatsiooniks/parandamiseks taga-
sisaadetavad meditsiinitooted olema eelnevalt labinud kogu taastdotlusprotsessi. Tootja jétab endale diguse
madrdunud ja saastunud tooted ohutusest tingitud kaalutlustel tagasi likata.

JAATMEKAITLUS

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

@ ETTEVAATUST
Toode vGib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimpdritolu ainetega.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

66-40-500 66-40-510

Hingamissiisteemi iihendus 15 mm siselabimddt / I,
Vliitmiku (a) kaudu 22 mm valislabimast 10 mm ualsl3bimoct
Mahuti (e) maht u55ml u55ml
Pakkeuhik 6 6

Fl Kayttéohje

KAYTTOTARKOITUS

Kondensaatin kerddminen ventiloinnin aikana.
Kliininen hyéty: potilaan ventiloinnin tukeminen.
Kohdepotilasryhma: vauvat, lapset ja aikuiset
Kéyttopaikka: sairaala

INDIKAATIOT

® Potilaan ventilointi.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.
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TURVALLISUUSOHJEITA

#H
A

<)
&

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttdd, noudata niitd ja sdilytd myohempaa tar-
vetta varten.

Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu ldaketieteellinen henkilokunta, jolla on riittavét hengitys-
teiden hallintaa koskevat tiedot.

Kéyttéjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kayton yhteydessé ilmenneista vaka-
vista vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Tuote on tarkastettava silmdmaaraisesti ennen kayttod (katso luku "Silmdméaérainen tarkas-
tus”). Viallinen tuote on hévitettava.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitaan muutoksia.

Kéyton kesto: < 30 paivad

Tuote soveltuu hapen, ilman seka anestesiakaasujen ja niiden kaasuseosten johtamiseen.
Uudelleenkaytettdva tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on uudelleenkasiteltédva koko-
naan aina ennen kéytt6a (katso luku "Uudelleenkasittely”).

Tuote ei ole MK-turvallinen.

Jos viimeinen kayttopdivamaara on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA
» Valitse sopiva vedenerotin suunniteltua kayttoa varten (katso luku “Tuotetiedot”).

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

» Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.

» Tarkista komponentit vaurioiden ja irtonaisten osien varalta ja ldpdisevyyden varmistamiseksi.
» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.

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

KAYTTO

EN

VAROITUS
Valvo ventilointia jatkuvasti vakiotekniikoilla tai seuraamalla hengitysliikkeita.

» Kokoa laite kaavion mukaisesti:

» Aseta tiivisterengas (d) vastaavaan uraan kannessa (b)

» Aseta tyonnin (c) kaavion mukaisesti alhaaltapdin kanteen (b).
» Kiinnitd vedenerottimen saili6 (e) kiertamalla kanteen (b).

» Tyonna Y-liitin (a) kaavion mukaisesti kanteen (b)

v

Yhdisté vedenerotin Y-liittimen (a) avulla ventilointijarjestelmaan.

Varmista oikea ja tiukka liitanta.

Vaihtoehto
» Irrota vedenerottimen sailio

e) kiertamalla kannesta (b) ja tyhj

na kertynyt kondensaatti.

» Kiinnitd vedenerottimen saili6 (e) takaisin kanteen (b) kiertamalla.
Varmista tiivisterenkaan (d) oikea asento.

KAYTON JALKEEN
» Irrota vedenerotin ventilointijarjestelmasta.
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UUDELLEENKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)

Ohjeita

® Valmistaja ei vastaa epaasianmukaisesta uudelleenkasittelystd johtuvista vaurioista.

®  On kayttdjan vastuulla varmistaa kaytettyjen menetelmien, tuotteiden ja lisdvarusteiden asianmukaisuus ja
noudattaa validoituja asetuksia aina jokaisen uudelleenkasittelyn yhteydessa.

® Riippumaton koelaboratorio on todistanut menetelmien tehon.

¢ Tehokkaan uudelleenkdsittelyn takaamiseksi nakyvien epapuhtauksien ei saa antaa kuivua tuotteen pin-
taan, vaan ne on poistettava heti kdyton jalkeen.

PUHDISTUS / DESINFIOINTI
Koneellinen puhdistus / desinfiointi
Ohje
» Kéytd ionipuhdistettua vetta.
» Kayté 1SO 15883 -standardin mukaista puhdistus- ja desinfiointilaitetta.

Validointiin kaytettiin Miele PG8581- ja Cabinet Miele A 105 -laitetta.
» Ala kayta kuivatusaineita.
Valmistajan vahvistama menettelytapa
1. Pura laite kaavion mukaisesti.
2. Asettele komponentit sopivissa koreissa suihkutusvaunuun. Suojaa komponentit suojaverkolla.

@ HUOMIO
Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu.

3. Kéynnista ohjelma seuraavilla asetuksilla:
a. Esihuuhtelu vedelld 20 °C:ssa, altistusaika 1 min.
b, Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min ionipuhdistetulla vedelld seka eméksiselld ja tensidi- ja entsyy-
mipohjaisella puhdistusaineella.
Validointiin kaytettiin puhdistusainetta Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; annostelu:
0,5 % (5 mi/l)).
c. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld (enintddn 100 pmy/ml) 20 °C:ssa, altistusaika 1 min.
d. Lampadesinfiointi 90 - 95 C:ssa 5 min ionipuhdistetulla vedella.
e. Kuivaus 100 °C:ssa 10 min.
. Tarkasta, nakyyko tuotteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tarvittaessa.
. Tarkasta kaikki komponentit luvun “Tarkastukset” mukaisesti.
. Varmista kaikkien komponenttien kuivuus.
. Kasittele tiivisterengas (d) liukasteella (esimerkiksi silikonioljylla).
. Valmistele tuote sterilointia (katso luku "Pakkaus”) varten.

TARKASTUKSET
» Komponentit on tarkastettava vaurioiden (esim. halkeamien tai murtumien) varalta desinfioinnin jalkeen.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku “Havittaminen”).

PAKKAUS

» Komponentit on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paatteeksi hoyrysterilointiin soveltuvaan sterii-
liin estojdrjestelmaan. Steriilien estojarjestelmien on oltava yhdenmukaisia 1SO 11607-1 -standardin kanssa.
Validointiin kaytettiin Steriking See-Through Heat Sealable Rolls -tuotetta (K953776).

STERILOINTI

Ohjeita

» Suojaa tuote tai sterilointipakkaus mekaanisilta vaurioilta.

» Ei saa steriloida kootussa tilassa muiden liittimien kanssa.

» Kéytd sterilointilaitetta, joka tayttad DIN EN 285- tai DIN EN 13060 -standardin vaatimukset.

o~V
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Valmistajan vahvistama sterilointi

1. Komponentit on hoyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiomenetelmalla.
2. Altistusaika on 5 min 134 °C:n sterilointilampotilassa.

3. Kuivausaika on 10 minuuttia.

Validointiin kaytettiin Tuttnauer ELARA 11-D -autoklaavia (K090783).

KAYTTOIKA

VAROITUS

Tuotteiden kaytosté potilailla, joilla epdillddn prionisairautta, saattaa seurata suuri tartuntariski.
Siind tapauksessa on laakarin harkinnassa joko havittaa tuote (katso luku “Havittdminen”) tai
uudelleenkasitella se maakohtaisten maaraysten mukaisesti.

Uudelleenkaytettavien tuotteiden kayttoian paattyminen maaraytyy padasiassa kdytosta aiheutuvan kulumi-
sen ja vaurioitumisen perusteella. Valmistajan dokumentoima tuotteen kayttoikd on 5 vuotta valmistuspaiva-
maarastd alkaen. Kayttoian kuluessa tuotteen voi uudelleenkasitella enintaan 100 kertaa.

Tuotteen kdyttaminen tamén jalkeen on kéyttajan vastuulla, ja tuote on sitd ennen tarkastettava kohdan
"Tarkastukset” mukaisesti.

Viimeinen kayttopaivamaara: katso tuotteen etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

< Huomio
® Séilyta lammoltd suojattuna kuivassa paikassa.
Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

HUOLTO

Ennen kuin laakinnalliset laitteet Idhetetaan valmistajalle reklamaation tai korjaustarpeen vuoksi, niille on
suoritettava koko uudelleenkasittely, jotta niisté ei voi aiheutua vaaraa valmistajan henkilokunnalle eikd kol-
mansille osapuolille. Turvallisuussyistd valmistaja pidéttaa oikeuden kieltdytya vastaanottamasta epdpuhtaita
ja kontaminoituneita tuotteita.

HAVITTAMINEN

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

HUOMIO
Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisista, mahdollisesti tartuntavaarallisista materiaaleista.

TUOTETIEDOT

66-40-500 66-40-510

Liitantd ventilointijarjestelmaan Sisdhalk. 15 mm /

Vittimella (2 ulkohalk. 22 mm Ulkohalk. 10 mm
Sailion (e) tilavuudet n.55ml n.55ml
Pakkausyksikkd 6 6
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FR Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

Collecte de condensat pendant la ventilation.

Avantage clinique : soutien a la ventilation d'un patient.
Groupe cible de patients : nourissons, enfants et adultes
Lieu d'utilisation : clinique

INDICATIONS

® Ventilation d'un patient.

Aucune indication supplémentaire connue.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

(T3]
A

&
&

Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder
pour pouvoir le relire plus tard.

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 controle 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 |I'acheminement d'oxygéne, d'air, des gaz d'anesthésie et de
leurs mélanges.

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

Ce dispositif est n'est pas compatible avec I'RM.

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

PREPARATION AVANT L'UTILISATION
» Sélectionner le piege a eau approprié pour I'utilisation prévue (voir le chapitre « Spécifications du dis-

positif »).

CONTROLE VISUEL
» Vérifier que I'emballage est intact.
» Veérifier que les composants ne présentent pas de dommages ni de particules libres et qu'ils ne sont pas

obstrués.

» Le cas échéant, éliminer les particules libres. )
Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).

-35/95-



UTILISATION

AVERTISSEMENT
Surveiller constamment la ventilation par les techniques standards ou en observant les mouvements
respiratoires.

v

Remonter le dispositif selon le croquis:

» Placer le joint d'étanchéité (d) dans la rainure correspondante du couvercle (b).

» Introduire le poussoir (c) dans I'ouverture du couvercle (b) par le bas, comme indiqué sur le schéma.

» Fixer le réservoir du piége a eau (e) au couvercle (b) en le faisant tourner.

» Enfoncer le connecteur en Y (a) sur le couvercle (b) selon le croquis.

Raccorder le piége a eau au circuit respiratoire a |'aide du connecteur en'Y (a).

Veiller & une connexion correcte et ferme.

Option

» Séparer le réservoir du piége a eau (e) du couvercle (b) en le faisant tourner afin de vider le condensat
collecté.

» Fixer de nouveau le réservoir du piége a eau (e) au couvercle (b) en le faisant tourner.
Veiller a la position correcte du joint d'étanchéité (d).

APRES L'UTILISATION

» Séparer le piege a eau du circuit respiratoire.

RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)
NB

v

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

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

* Lefficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant.

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

NETTOYAGE / DESINFECTION

Nettoyage / désinfection en machine

NB

» Utiliser de I'eau déionisée.

» Utiliser un laveur-désinfecteur conforme & la norme 150 15883.
Un laveur-désinfecteur Miele PG8581 avec le chariot Miele A 105 ont été utilisés pour la validation.

» Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant

1. Démonter le dispositif selon le croquis.

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

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

3. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :
a. Prélavage a I'eau a 20 °C, durée d'exposition de 1 minute.
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b. Nettoyage a 55 °C, durée d'exposition de 5 minutes dans de I'eau déionisée et un agent de nettoyage
alcalin & base de donneurs d'alcalinité, de tensioactifs et d'enzymes.
Le détergent Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH ; dosage : 0,5 % (5 ml/l) a été utilisé
pour la validation.
c. Ringage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) a 20 °C pendant une durée d'exposition de 1 minute.
d. Désinfection thermique a 90 °C - 95 °C pendant 5 minutes avec de |'eau déionisée.
e. Séchage a 100 °C pendant 10 minutes.
. Contréler que le dispositif ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter le traitement.
. Vérifier tous les composants conformément au chapitre « Contréle ».
. Vérifier que tous les composants soient secs.
. Traiter le joint d'étanchéité (d) avec un lubrifiant (p. ex. de I'huile de silicone).
. Préparer le dispositif pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).
CONTROLE
» \Vérifier apres la désinfection si les composants sont endommagés (fissures, ruptures, etc.).
Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
EMBALLAGE
» Aprés les avoir nettoyés et désinfectés, emballer les composants ensemble dans un systéeme de barriére
stérile approprié pour la stérilisation a la vapeur. Les systémes de barriére stérile doivent étre conformes
alanorme 1SO 11607-1.
Des gaines transparentes thermoscellées Steriking (K953776) ont été utilisées pour la validation.

STERILISATION
NB

o~ U~

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

» Ne pas stériliser le dispositif avec d"autres connecteurs lorsqu'il est assemblé.

» Utiliser un stérilisateur qui répond aux exigences de la norme DIN EN 285 ou DIN EN 13060.
Stérilisation validée par le fabricant

1. Les composants doivent étre stérilisés & la vapeur suivant un procédé a vide fractionné.

2. Ladurée d'exposition est de 5 min a une température de stérilisation de 134 °C.

3. Le temps de séchage est de 10 min.

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

DUREE DE VIE

AVERTISSEMENT

Lutilisation des dispositifs sur des patients chez lesquels on soupgonne une maladie a prions
entraine éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le médecin détermine si
le dispositif doit étre 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 leur
utilisation. La durée de vie du dispositif documentée par le fabricant est de 5 ans & compter de la fabrication.
Le dispositif peut étre traité jusqu'a 100 fois au cours de cet intervalle.

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

Utilisable jusqu‘au : voir étiquette du dispositif
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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, le 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 &tre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

66-40-500 66-40-510

Raccord au circuit respiratoire via

D.I. 15mm/D.E. 22 mm D.E. 10 mm
le connecteur en'Y (a)
Volume du réservoir (e) env. 55 ml env. 55 ml
Unité de conditionnement 6 6

HR Upute za uporabu

NAMJENA

Prikupljanje kondenzata tijekom mehanicke ventilacije.
Klinicka korist: potpora mehanicke ventilacije pacijenta.
Ciljna grupa pacijenata: bebe, djeca i odrasli

Mijesto primjene: klinika

INDIKACUE

® Mehanicka ventilacija pacijenta.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

Iji] ® Prije primjene proizvoda trebate paZljivo procitati upute za uporabu, pridrzavati se njihova sadr-
Zaja i sacuvati ih radi kasnijih konzultacija.
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A ® 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 clanice 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 li proizvod ostecen (pogledati poglavlje “Vizualna
provjera”). Neispravan proizvod mora se zbrinuti.

* Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

®  Vrijeme uporabe: < 30 dana

Proizvod je prikladan za provodenie kisika, zraka, anestetickih plinova i njihovih plinskih mje-

Savina.

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

@ ® Proizvod nije siguran za MR.

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

PRIPREMA PRIJE UPORABE

» Odaberite odgovarajuci odjeljivac vode za planiranu primjenu (pogledajte poglavije “Specifikacije
proizvoda”).

VIZUALNA PROVJERA

» Provjeriti je li pakiranje oteceno.

» Provjeriti ima li na komponentama ostecenja, neucvrscenih dijelova i je i prohodan.

» Neucvriceni 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.
» Proizvod sastavite prema prilozenom crtezu:

» Umetnite brtveni prsten (d) u odgovarajuci utor na poklopcu (b).

» Umetnite cilindri¢ni umetak (c) odozdo u otvor na poklopcu (b) kako je prikazano na crtezu.

» Okretanjem pricvrstite spremnik odjeljivaca vode (e) na poklopac (b).

» Pricvrstite Y-prikljucak (a) na poklopac (b) kako je prikazano na crtezu.

Odjeljiva¢ vode pomocu Y-prikljucka (a) spojite na ventilacijski sustav.

Spojevi moraju biti pravilni i dobro ucvrsceni.

Opcija

» Spremnik odjeljivaca vode (e) okretanjem odvojite od poklopca (b) kako biste ispraznili nakupljeni kon-
denzat.

» Ponovno okretanjem pricvrstite spremnik odjeljivaca vode (e) na poklopac (b).
Provjerite je li brtveni prsten (d) u pravilnom polozaju.

NAKON PRIMJENE

» Odvojite odjeljivac vode od sustava za mehanicku ventilaciju.

v
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PRIPREMA (CISCENJE, DEZINFEKCUA, STERILIZACIJA)

Napomene

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

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

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

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

CISCENJE / DEZINFEKCIA

Strojno ¢iS¢enje / dezinfekcija

Napomene

» Upotrebljavajte deioniziranu vodu.

» Upotrebljavajte uredaj za ciScenje i dezinfekciju koji odgovara normi 1SO 15883.
Za validaciju je primijenjen uredaj Miele PG8581 s jedinicom Cabinet Miele A 105.

» Nemojte upotrebljavati sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac

1. Proizvod rastavite prema prilozenom crtezu.

2. Komponente rasporedite u prikladne sitaste posude u injektorskim kolicima. Komponente osigurajte mre-
Zastim poklopcem za fiksiranje.

OPREZ
Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina.

3. Pokrenite program sa sljedecim parametrima:
a. Predispiranje vodom na 20 °C, vrijeme zadrzavanja 1 min.
b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min, deioniziranom vodom i sredstvom za pranje na bazi
donora luznatosti, surfaktanata i enzima.
Za validaciju je primijenjeno sredstvo za pranje Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH;
doziranje: 0,5 % (5 mi/l)).
c. Ispiranje deioniziranom vodom (maks. 100 KBE/ml) na 20 °C, vrijeme zadrZavanja 1 min.
d. Termicka dezinfekcija na 90 °C - 95 °C u trajanju od 5 min, deioniziranom vodom.
e. Susenje na 100 °C u trajanju od 10 min.
4. Provjerite ima i vidljive neistoce. Ako je potrebno, ponovite ponovnu obradu.
5. Provjerite sve komponente prema poglavlju “Provjera”.
6. Provjerite jesu li sve komponente suhe.
7. Namazite brtveni prsten (d) sredstvom za podmazivanje (npr. silikonskim uljem).
8. Proizvod pripremite za sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).
PROVJERA
» Nakon dezinfekcije vizualno provjerite jesu |i komponente oStecene (ima li pukotina, lomova itd.).
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledati poglavlje “Zbrinjavanje”).
PAKIRANJE
» Nakon postupka ciscenja i dezinfekcije komponente se moraju zajedno zapakirati u odgovarajuci sustav
sterilne barijere prikladan za sterilizaciju parom. Sustavi sterilne barijere moraju odgovarati normi
1S0 11607-1.
Za validaciju su primijenjeni Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
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STERILIZACUA

Napomene

» Proizvod i pakiranje za sterilizaciju zastitite od mehanickih ostecenja.

» Ne smiju se sterilizirati spojeni s drugim prikljuccima.

» Upotrijebite sterilizator koji ispunjava zahtjeve norme DIN EN 285 ili DIN EN 13060.
Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac

1. Komponente sterilizirajte parnom sterilizacijom postupkom frakcioniranog vakuuma.
2. Vrijeme izlaganja iznosi 5 min na temperaturi sterilizacije od 134 °C.

3. Vrijeme susenja iznosi 10 min.

Za validaciju je primijenjen autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

VIJEK TRAJANJA

UPOZORENJE

Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se sumnja na prionsku bolest, moze postojati
veliki rizik od prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lijecnik mora sam odluciti hoce li proizvod zbri-
nuti (pogledati poglavlje “Zbrinjavanje”) ili ¢e ga obraditi u skladu s drzavnim propisima.

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

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

Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

¥ OPREZ
= Cuvati zasticeno od topline i na suhom mijestu.
¥ Zatititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

SERVIS

Prije povrata radi reklamacije/popravka medicinski proizvodi moraju proci cjelokupni postupak ponovne
obrade kako bi se iskljucilo svako ugrozavanje zaposlenika proizvodaca i trecih osoba. Proizvodac iz sigurno-
snih razloga moze odbiti zaprimanje onecis¢enih 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.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

66-40-500 66-40-510

Priklju¢ak na mehanicku ventilaciju

pomacu Y-prikljucka (a) 15 mm U.P./ 22 mm V.P. 10 mm V.P.
Volumen spremnika (e) pribl. 55 ml pribl. 55 ml
Jedinica pakiranja 6 6
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HU Hasznélati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A kondenzviz 0sszegy(ijtése lélegeztetés kozben.

Klinikai felnasznalas: beteg lélegeztetésének tdmogatasa.
Betegcélcsoport: csecsemd, gyermek és felndtt
Felhasznalasi hely: klinika

JAVALLATOK
® Beteg lélegeztetése.
Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

K
A

®
5 -

A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznélati utasitast, tartsa be az abban
foglaltakat, és Grizze meg késobbi hasznalatra.

A terméket csak olyan, orvosilag képzett személyek hasznalhatjak, akik megfelel6 ismeretekkel
rendelkeznek a légutbiztositassal kapcsolatban.

A felhasznalé ésivagy a beteg kételes minden, a termékkel kapcsolatban fellépd stlyos varat-
lan eseményt a gyartonak, valamint a felhasznalo ésivagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatosaganak (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
ellendrzés” cimdi fejezetet). A hibas terméket hulladékként kell kezelni.

A terméken tilos modositasokat végezni.

A hasznalat idétartama: < 30 nap

A termék alkalmas oxigén, levegd, altatogazok, valamint ezen gazok keverékeinek a vezetésére.
Az Ujrafelhasznalhato termék nem sterilen keriil forgalomba, és minden hasznalat el6tt teljes
mértékben el kell késziteni a hasznalatra (lasd az , El6készités” cimd fejezetet).

A termék MR-kormyezetben nem biztonsagos.

A lejérati id6n tul a termék nem hasznalhato.

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT
» Valassza ki a tervezett hasznalathoz megfeleld vizcsapdat (lasd a , Termékspecifikaciok” cimd fejezetet).

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES
» Ellendrizze, hogy nincsenek sériilések a csomagolason.
» Ellendrizze, hogy az atjarhatosagot, valamint azt, hogy nincsenek-e sériilések, kilazult alkatrészek az alko-
toelemeken.
» Ha vannak, tavolitsa el a laza részeket.
A hibas terméket hulladékként kell kezelni (I4sd az , Artalmatlanités” cim(i fejezetet).

HASZNALAT

FIGYELMEZTETES
Lélegeztetés szabvanyos technikakkal, vagy a légzdszervi mozgasok folyamatos figyelése.

-42195-



v

Szerelje Gssze a terméket az abra szerint:

» Helyezze be a tomit6gy(ir(it (d) a fedél (b) megfelelé hornyaba.
» Helyezze be a dugatty(t (c) alulrdl a fedél (b) nyilasaba az abran lathaté modon.
» ROgzitse a vizcsapda tartalyat (e) a fedél (b) elforgatasaval.
» ROgzitse az Y-csatlakozot (a) a fedélhez (b) az abran lathaté modon.
Csatlakoztassa a vizcsapdat az Y-csatlakozo (a) segitségével a lélegeztetérendszerhez.
Biztositsa a helyes és szoros csatlakozast.
Opcid
» Az 6sszegy(ilt kondenzviz kitiritéséhez valassza le a vizcsapda tartalyat (e) a fedél (b) elforgatasaval.
» RoOgzitse ismét a vizcsapda tartalyat (e) a fedél (b) elforgatasaval.
Ugyelien a tomitdgy(ir(i (d) megfeleld helyzetére.

HASZNALAT UTAN
» Valassza le a vizcsapdat a lélegeztetérendszerr6l.

ELOKESZITES (TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)

Meg]egyzesek
A gyarté nem vallal feleldsséget a nem szakszerdi elokészitéshdl eredd karokért.

* A felhasznal kotelezettsége, hogy az eljarasat, illetve az eszkozoket és a tartozékokat megfelelden vali-
dalja, és a validalt paramétereket minden el6készités soran betartsa.

® A hatasossagot egy fiiggetlen vizsgalélaboratoriumban igazoltak.

* Ahatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a nagyobb szennyezédéseket raszaradni a termékre
— ezeket kozvetlenil a hasznalat utan el kell tavolitani.

TISZTITAS / FERTOTLENITES
Gépi tisztitas / fertdtlenités
Megjegyzések
» Hasznaljon ionmentes vizet.
» AzIS0 15883 szabvanynak megfeleld tisztito- és fertGtlenitokésziiléket hasznaljon.
A validalashoz Miele PG8581-et hasznéltak Cabinet Miele A 105-tel.
» Ne hasznaljon széritdanyagot.
A gyarto altal validalt eljarasmenetek
1. Szerelje szét a terméket az &bra szerint.
2. Helyezze el az alkotoelemeket a befecskendezé egységben a megfelel§ sziirétalcakban. Biztositsa az alko-
toelemeket fedGhaléval.

| FIGYELEM

v

Biztositani kell az dsszes treg hatékony atcblitését.

3. Inditsa el a programot az alabbi paraméterekkel:
a. El6oblités vizzel 20 °C-on, behatasi id6: 1 perc.
b. Tisztitds ionmentes vizzel és ligositokat, feliletaktiv anyagokat és enzimeket tartalmazo tisztitoszerrel
55 °C-on, behatési id6: 5 perc.
A validalashoz a Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; adagolas: 0,5 % (5 ml/l)) tisztito-
szert hasznaltak.
c. Oblités ionmentes vizzel (max. 100 CFU/ml) 20 °C-on, behatasi id8: 1 perc.
d. Termikus fertétlenités 90 - 95 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.
e. Szaritas 100 °C-on, 10 percig.
4. Ellendrizze, hogy nincs-e lathatd szennyezodés. Ha szukseges ismételje meg az eldkészitést.
5. Ellendrizze az Gsszes alkotoelemet az ,EllenGrzés” cim(i fejezetben leirtak szerint.
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6. Ellendrizze az osszes alkotdelem szarazsagat.
7. Kezelje a tomit6gy(ir(t (d) kenanyaggal (pl. szilikonolajjal).
8. Készitse el6 a terméket a sterilizalashoz (lasd a , Csomagolas” cimdi fejezetet).

ELLENGRZES

» A fertétlenités utdn gy6z6djon meg az alkotoelemek sériilésmentességérdl (nincs-e rajtuk repedeés, torés
sth.).

A hibas terméket hulladékként kell kezelni (I4sd az , Artalmatlanités” cim(i fejezetet).

CSOMAGOLAS

» Az alkotoelemeket a tisztitasi és fertGtlenitési eljaras utan csomagolja 0ssze egy gézsterilizalashoz alkal-
mas sterilgat-rendszerbe. A sterilgat-rendszereknek meg kell felelniik az ISO 11607-1 szabvanynak.
A validalashoz a Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) terméket hasznaltak.

STERILIZALAS
Megjegyzések
» Ovja a terméket, illetve a sterilizacios csomagolast a mechanikai sériilésektdl.
» Ne sterilizélja, ha 8ssze van szerelve mas csatlakozokkal.
» Olyan sterilizatort hasznaljon, amely megfelel a DIN EN 285 vagy a DIN EN 13060 szabvany kdvetelmé-
nyeinek.
A gyarto altal validalt sterilizalasi eljaras
1. Az alkotoelemeket gézsterilizalas Utjan, frakcionalt vakuumos eljarassal sterilizalja.
2. Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi hémérséklet mellett.
3. Aszéradasi idd 10 perc.
A validalashoz Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavot hasznaltak.

ELETTARTAM

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél torténd hasznalata esetén, akiknél fennall a prionbetegség gyantija,
magas lehet az atvitel kockdzata. llyen esetben az orvos megitélésére van bizva, hogy a terméket
hulladékkezeljék (l4sd az ,Artalmatlanitas” cim(i fejezetet), vagy elvégezzék a nemzeti szabélyo-
zasnak megfelel§ el6készitését.

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhato termékek esetében alapvetSen a hasznalat miatti kopas és
karosodas hatarozza meg. A termék gyarto altal dokumentalt élettartama a gyartastol szamitott 5 év. A termék
élettartama alatt akar 100 alkalommal is elvégezhetd az el6készités.

A termék minden tovabbi hasznalata a felhasznalé felel6ssége, és a terméket elézetesen ellendrizni kell az
LEllenérzés” cim(i fejezetben leirtaknak megfelelGen.

Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

¥ FIGYELEM

'ﬁl\ ® H6t6l védve, széraz helyen tarolando.

f ® Napfénytdl és fényforrasoktol tavol tartando.

SZERVIZELES

A gyarto dolgozdira és harmadik felekre leselkedd veszélyek kockazatanak kizarasa érdekében a panasz miatt,
illetve javitasra visszakildtt orvostechnikai eszkézoket el6zetesen ald kell vetni a teljes elkészitési eljarasnak.
A gyarto fenntartja magénak a jogot arra, hogy a szennyezett termékek javitdsat/kezelését biztonsagi okokbol
elutasitsa.
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ARTALMATLANITAS
A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti és nemzetkozi jogszabalyoknak megfele-
|6en kell elvégezni.

@ FIGYELEM
A termék potencialisan fert6z6, emberi eredetii anyagokkal szennyezett lehet.

TERMEKSPECIFIKACIOK

66-40-500 66-40-510
Csatlakozas a lélegeztetérendszerhez 15 mm-es bels6 atmérd / e
Y-csatlakozon (a) keresztiil 22 mm-es kiilsé atmérd 10 mm-es kils atmérd
A tartaly (e) térfogata kb. 55 ml kb. 55 ml
Csomagolasi egység 6 6

IT Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO

Raccolta della condensa durante la ventilazione.
Beneficio clinico: supporto ventilatorio del paziente.
Pazienti destinatari: infanti, bambini e adulti

Luogo d'impiego: clinico

INDICAZIONI

* Ventilazione del paziente.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI
Non note.
AVVERTENZE DI SICUREZZA
[:E:I ® Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosamente
e conservarle per un'eventuale successiva consultazione.
A * |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale con formazione medica, in possesso di ade-
guata competenza per la gestione delle vie aeree.
* Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con il prodotto al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE (o allautorita 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.
* Ladurata di utilizzo massima & < 30 giorni
* |l prodotto & idoneo per |'apporto di ossigeno, aria, gas anestetici e relative miscele di gas.
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® |l prodotto pluriuso viene fornito non sterile e deve essere completamente ricondizionato prima
di ogni uso (vedere il capitolo "Ricondizionamento").
@ * |l prodotto non & compatibile con RM.

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

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
» Scegliere la ampolla raccogli condensa adatta per I'uso previsto (vedere il capitolo "Specifiche del pro-
dotto").

CONTROLLO VISIVO

» Verificare che |'imballaggio non sia danneggiato.

» Verificare che i componenti non presentino danni, particelle staccate e abbiano la corretta pervieta.
» Se sono presenti, eliminare le particelle staccate.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo "Smaltimento").

uso
AVVERTENZA
Monitorare costantemente la ventilazione con tecniche di routine oppure osservando i movimenti
respiratori.

» Rimontare il prodotto come mostra lo schizzo:

» Inserire |'anello di tenuta (d) nella rispettiva scanalatura nel coperchio (b).

» Inserire lo stantuffo (c) nell'apertura del coperchio (b) dal basso, come mostrato nello schizzo.

» Fissare il contenitore della ampolla raccogli condensa (e) ruotando il coperchio (b).

» Montare il connettore Y (a) sul coperchio (b) come mostrato nello schizzo.

Collegare la trappola raccogli condensa al sistema di ventilazione mediante il connettore Y (a).

Assicurarsi che la connessione sia corretta e ben salda.

Opzione

» Staccare il contenitore della ampolla raccogli condensa (e) ruotando il coperchio (b) per svuotare la con-
densa raccolta.

» Fissare nuovamente il contenitore della ampolla raccogli condensa (e) ruotando il coperchio (b).
Accertarsi che |'anello di tenuta (d) sia in posizione corretta.

DOPO L'USO
» Staccare la ampolla raccogli condensa dal sistema di ventilazione.

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

Avvertenze

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

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

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

®  Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i contaminanti piu grosso-
lani, ma rimuoverli immediatamente dopo I'uso.

v
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PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Avvertenze

» Utilizzare acqua deionizzata.

» Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione conforme alla norma I1SO 15883.

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

» Non usare agenti essiccanti.
Procedura convalidata dal fabbricante

1.
2.

Smontare il prodotto secondo lo schizzo.
Collocare i componenti in adeguati cestelli nel carrello iniettore. Assicurare i componenti con una rete
di copertura.

ATTENZIONE
Verificare che venga eseguito un risciacquo efficace di tutte le cavita.

. Awviare il programma con i seguenti parametri:

a. Prelavaggio con acqua a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.

b. Pulizia a 55 °C, tempo di esposizione di 5 minuti, con acqua deionizzata e un detergente a base di
incrementatori di alcalinita, tensioattivi ed enzimi.
Per la convalida @ stato utilizzato il detergente Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH;
dosaggio: 0,5 % (5 ml/l)).

. Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml) a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuti.

d. Disinfezione termica a 90 °C - 95 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.

e. Asciugatura a 100 °C per 10 minuti.

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

4
5. Verificare tutti i componenti secondo il capitolo "Controllo".
6.
7
8

Controllare che tutti i componenti siano asciutti.

. Trattare |'anello di tenuta (d) con lubrificante (ad es. olio di silicone).

Preparare il prodotto per la sterilizzazione (vedere il capitolo "Imballaggio”).

CONTROLLO

» Dopo la disinfezione é necessario controllare che i componenti non presentino danni (crepe, fratture, ecc.).
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo "Smaltimento").

IMBALLAGGIO

» Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i componenti devono essere confezionati insieme in un sistema

di barriera sterile idoneo alla sterilizzazione a vapore. | sistemi di barriera sterili devono essere conformi
alla norma 15O 11607-1.
Per la convalida sono stati utilizzati i rotoli termosaldabili trasparenti Steriking (K953776).

STERILIZZAZIONE

Avvertenze

» Proteggere il prodotto e/o I'imballaggio di sterilizzazione contro eventuali danni meccanici.
» Non sterilizzare quando collegato con altri connettori.

» Utilizzare una sterilizzatrice che soddisfi i requisiti della norma DIN EN 285 o DIN EN 13060.
Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

1.
2.
3.

| componenti devono essere sterilizzati a vapore mediante un processo a vuoto frazionato.
Il tempo di esposizione & di 5 minuti, con una temperatura di sterilizzazione di 134 °C.
Il tempo di asciugatura é di 10 minuti.

Per la convalida é stata utilizzata un'autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
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DURATA DEL PRODOTTO

AVVERTENZA

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

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

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

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

IS ATTENZIONE
=. * Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
“®* Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.

ASSISTENZA

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

SMALTIMENTO

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

ATTENZIONE

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

66-40-500 66-40-510

Connessione al sistema di ventilazione

tramite connettore Y (a) 15mmD.l./ 22 mm D.E. 10 mm D.E.
Volume contenitore (e) ca.55ml ca. 55 ml
Confezione 6 6

LT Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Kondensato surinkimas védinimo metu.

Klinikiné paskirtis: paciento ventiliavimo palaikymas.
Tiksliné pacienty grupe: kidikiai, vaikai ir suauge
Naudojimo vieta: ligoniné

-481795 -



INDIKACIJOS

® Paciento ventiliavimas.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

NeZinomos.

SAUGOS NUORODOS

[:E:I ® Pries naudojant gamin; 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 inciden-

tus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies institucijai).

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

iSmesti.

Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

Naudojimo trukmé: < 30 dieny

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

Daugkartinio naudojimo gaminys tiekiamas nesterilus ir prie$ kiekviena naudojima jj reikia apdo-

roti (zr. skyriy , Apdorojimas”).

@ ®  Produktas yra MR nesaugus.

g ® Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI

» Pasirinkite planuojamam naudojimui tinkama vandens gaudykle (zr. skyriy , Gaminio specifikacijos”).
VIZUALI PATIKRA

» Patikrinkite, ar nepazeista pakuote.

» Patikrinkite, ar komponentai nepazeisti, ar néra atsipalaidavusiy daleliy ir ar jis pralaidus.

» Jeiyra, atsilaisvinusias dalis pasalinkite.

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

NAUDOJIMAS

@ ISPEJIMAS

Nuolat stebékite ventiliacija naudodami standartinius metodus arba stebédami kvépavimo judesius.

» Surinkite gaminj pagal brézinj:

» |statykite sandarinimo Zieda (d) j atitinkama griovelj dangtelyje (b).

» |statykite stdmoklj (c) j dangtelio (b) anga i$ apacios, kaip parodyta schemoje.

» Pasukdami dangtelj (b) pritvirtinkite vandens gaudyklés talpykia (e).

» Pritvirtinkite Y jungtj (a) prie dangtelio (b), kaip parodyta schemoje.

Prijunkite vandens gaudykle prie védinimo sistemos naudodami Y jungtj (a).

UZtikrinkite teisingg ir tvirta sujungima.

Pasirinktis

» Atskirkite vandens gaudyklés talpykla (e) nuo dangtelio (b), pasukdami jj kad iStustintuméte surinkta
kondensata.

v
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» Pasukdami dangtelj (b) vél pritvirtinkite vandens gaudyklés talpykla (e).
|sitikinkite, kad sandarinimo Ziedas (d) yra tinkamoje padétyje.

PO NAUDOJIMO
» Atjunkite vandens gaudykle nuo ventiliacijos sistemos.

PAKARTOTINIS PARUOSIMAS (VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZAVIMAS)

Pastabos

* Gamintojas neprisiima atsakomybés uz 7ala, atsiradusig dél netinkamo apdorojimo.

* Naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti procedira, prietaisus bei priedus ir laikytis patvirtinty kiekvienos
apdorojimo operacijos parametry.

®  Veiksminguma jrodé nepriklausoma bandymy laboratorija.

® Siekiant uztikrinti veiksminga apdorojima, ant gaminio neturi pridziti stambiy nesvarumy, panaudojus
gaminj juos reikia nedelsiant pasalinti.

VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

Magininis valymas / dezinfekavimas

Pastabos

» Naudokite dejonizuota vanden;.

» Naudokite valymo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkantj ISO 15883 reikalavimus.
Patvirtinimui naudotas ,Miele PG8581" su ,Miele A 105" spinta.

» Nenaudokite jokiy dziovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai

1. I3ardykite gaminj pagal brézin.

2. Purkstuky vezimélyje esancias sudedamasias dalis sudékite j tinkamus filtrus. Komponentus pritvirtinkite
apsauginiu tinklu.

ATSARGIAI
Btina uztikrinti veiksminga visy tusciy ertmiy praplovima.

3. Programa paleiskite nustate toliau nurodytus parametrus:
a. I3 anksto nuplaukite 20 °C temperatros vandeniu, laikymo trukmé — 1 min.
b. Valymas 55 °C temperatiroje, laikymo trukmé 5 min, naudojant dejonizuota vandenj ir valiklj, kurio
pagrinda sudaro Sarminimo medziagos, pavirsinio aktyvumo medziagos ir fermentai.
Patvirtinimui naudota valymo priemoné , Neodisher® MediClean Forte” (, Dr. Weigert GmbH"; doza-
vimas: 0,5 % (5 ml/l)).
. Skalavimas dejonizuotu vandeniu (ne daugiau kaip 100 ksv/ml) 20 °C temperatroje, islaikymo trukmé
1 min.
d. Terminis dezinfekavimas 90 - 95 °C temperattroje 5 min su dejonizuotu vandeniu.
e. DZiovinimas 100 °C temperatroje 10 minuciy.
4. ApZidrékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakartotinai.
5. Patikrinkite visas sudedamasias dalis, kaip aprasyta skyriuje , Patikra”.
6. Patikrinkite, ar visos sudedamosios dalys yra sausos.
7. Sandarinimo Zieda (d) patepkite tepalu (pvz., silikonine alyva).
8. Paruoskite gaminj sterilizacijai (zr. skyriy , Pakuoté”).

PATIKRA
» Po dezinfekavimo patikrinkite, ar sudedamosios dalys néra paZeistos (jtrakimai, l0ziai ir pan.).
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (Zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).
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PAKUOTE

» Po valymo ir dezinfekavimo proceso sudétines dalis supakuokite j sterilig barjerine sistema, tinkama steri-
lizuoti garais. Sterilaus barjero sistemos turi atitikti ISO 11607-1 reikalavimus.
Patvirtinimui buvo naudojami , Steriking See-Through Heat Sealable Rolls” (K953776).

STERILIZAVIMAS

Pastabos

» Saugokite gaminj ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy pazeidimy.

» Nesterilizuokite, kai prijungtas prie kity jungciy.

» Naudokite sterilizatoriy, atitinkantj DIN EN 285 arba DIN EN 13060 reikalavimus.
Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

1. Sterilizuokite sudedamasias dalis sterilizuodami garais frakcionuotame vakuume.
2. Ekspozicijos trukmé 5 min 134 °C sterilizacijos temperatiroje.

3. Dziovinimo laikas yra 10 min.

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

NAUDOJIMO TRUKME

A |SPEJIMAS

Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prioniné liga, gali kilti didelé uzkrétimo rizika.
Tokiu atveju gydytojas gali savo nuozitra iSmesti gaminj (zr. skyriy ,Atlieky Salinimas”) arba j
apdoroti laikydamasis nacionaliniy teisés akty.

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

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

Tinka naudoti iki: zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

ZIX ATSARGIAI
=. * Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
f ® Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy.

TECHNINE PRIEZIURA

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

ATLIEKY SALINIMAS

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

ATSARGIAI
Gaminys gali bati uzterStas potencialiai uzkreciamomis Zmogaus kilmés medziagomis.
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GAMINIO SPECIFIKACIJOS

66-40-500

66-40-510

Prijungimas prie védinimo

h P 15 mm vid. sk./ 22 mm iSor. sk.
sistemos per Y jungtj (a)

10 mm iSor. sk.

Tario talpykla (e) mazdaug 55 ml

mazdaug 55 ml

Vienety pakuotéje 6

6

LV Lietosanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Savac kondensatu elpinasanas laika.

Kliniskais pielietojums: tehnisks atbalsts pacienta elpinasanai.
Pacientu mérka grupa: mazuli, béri un pieaugusie
Izmanto3anas vieta: klinika

INDIKACIJAS

® Pacienta elpinasana.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIUMI

[:E:I ®  Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju un saglabajiet

to turpmakai izmantosanai.

é S0 izstradajumu drikst izmantot tikai mediciniski izglitots personals, kam ir pietiekamas zina3a-

nas par elpcelu parvaldibu.

®  Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacientam

®
5 -

ir jainformé razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja nega-
dijums 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 skabekla, gaisa un anestézijas gazu, ka arf to maisijumu caurvadei.
Atkartoti lietojamais izstradajums tiek piegadats nesterila stavokli, un tas pirms katras lietosanas
reizes ir pilniba jasagatavo (skatit nodalu “Sagatavosana”).

Izstradajums nav MR dross.

Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
» lzvélieties paredzétajam lietojumam piemérotu Gdens atdalitaju (skatit nodalu “lzstradajuma specifikacija”).
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VIZUALA PARBAUDE

» Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

» Parbaudiet komponentu caurlaidibas spéju, varbitéjos bojajumus vai valigas detalas.
» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodaju " Iznicinasana”).

LIETOJUMS

BRIDINAJUMS
Nepartraukti jakontrolé elposana ar standarta metozu vai elposanas kustibu novérosanas palidzibu.

v

Samontéjiet izstradajumu, ka paradits attéla:

» Blivgredzenu (d) ielieciet atbilsto3aja grope vaka (b).

» Katu (c) atbilstosi attélam no apaksas iebidiet vaka (b) atvere.

» Udens atdalitaja trauku (e) skravéjot piestipriniet vakam (b).

» Y veida konektoru (a) atbilstosi attélam uzbidiet uz vaka (b).
ArY veida konektoru (a) pievienojiet tidens atdalitaju pie elpinasanas sistémas.
Raugieties, lai savienojums batu pareizs un stingrs.
Opcija

» Noskriveéjiet Udens atdalitaja trauku (e) no vaka (b), lai iztukSotu sakrajusos kondensatu.
» Udens atdalitaja trauku (e) skrivéjot atkal piestipriniet pie vaka (b).
Turklat pievérsiet uzmanibu korektam blivgredzena (d) novietojumam.

PEC LIETOSANAS
» Atvienojiet idens atdalitaju no elpinasanas sistémas.

SAGATAVOSANA (TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)
Noradijumi
® RaZotajs neatbild par bojajumiem, kas radusies nepareizas sagatavosanas rezultata.
Lietotaja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ierices un piederumus, ka ari ievérot validétos
parametrus katra sagatavosanas procesa.
* Efektivitate tika apliecinata neatkariga parbaudes laboratorija.
® Llai panaktu efektivu sagatavosanu, pie izstradajuma nedrikst piekalst lieli netirumi; tie janotira uzreiz
péc lietosanas.
TIRISANA / DEZINFEKCIJA
Mehanizéta tiriSana / dezinfekcija
Noradij
» |zmantojiet dejonizétu tdeni.
» |zmantojiet tirsanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst 1SO 15883.
Validacijai tika izmantots Miele PG8581 ar Cabinet Miele A 105.
» Nelietojiet sausinasanas lidzeklus.
Razotaja apstiprinata ricibas gaita
1. Izjauciet izstradajumu, ka paradits attéla.
2. lelieciet komponentus injektora ratinos uz piemérotam perforétam paplatém. Parklajiet komponentus ar
tiklveida parsegu.

v

@ UZMANIBU
Janodrosina visu dobo telpu efektiva caurskalosana.
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3. Palaidiet programmu ar 3adiem parametriem:
a. Sakotngja izskalosana ar tdeni 20 °C, izturésanas laiks 1 min.
b. Tirisana 55 °C temp., izturésanas laiks 5 min, ar dejonizétu ddeni un tirisanas lidzekli uz sarmainibas
uzturétaju, tensidu un enzimu bazes.
Validacijai tika izmantots tirisanas lidzeklis Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; doza:
0,5 % (5 mi/N)).
c. Skalosana ar dejonizétu udeni (maks. 100 KVV/ml) 20 °C, ilgums 1 min.
d. Termiska dezinfekcija 90 °C - 95 °C; 5 min ar dejonizétu ddeni.
e. Nozavésana 100 °C temperatira 10 mindtes.
. Parbaudiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepleaesams atkar‘touet sagatavosanu.
. Parbaudiet visus komponentus saskana ar nodalu “Kontrole”.
. Parbaudiet visu komponentu sausumu.
. Blivgredzenu (d) apstradajiet ar slides [idzekli (piem., silikonellu).
. Sagatavojiet izstradajumu sterilizacijai (skatit nodalu “lepakosana”).

PARBAUDE
» Pec dezinfekcijas japarbauda, vai komponenti nav bojati (plaisas, ltzumi utt.).
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu " Iznicinasana”).

IEPAKOSANA

» Visi komponenti péc tifiSanas un dezinfekcijas procesa kopigi jaiepako sterila barjersistéma, kas ir pieme-
rota sterilizacijai ar tvaiku. Sterilajam barjersistémam ir jaatbilst ISO 11607-1 prasibam.
Validacijai tika izmantoti Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACUJA
Noradijumi
» Sargajiet izstradajumu vai sterilizacijas iepakojumu no mehaniskiem bojajumiem.
» Nesterilizéjiet savienota stavokli ar par&jiem konektoriem.
» |zmantojiet sterilizatoru, kas atbilst DIN EN 285 vai DIN EN 13060 prasibam.
Razotaja apstiprinata sterilizacija
1. Sterilizéjiet komponentus ar tvaiku, izmantojot frakcionéta vakuuma panémienu.
2. Ekspozicijas ilgums 5 min, sterilizacijas temperattra 134 °C.
3. Ziganas laiks ir 10 min.
Validacijai tika izmantots Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavs.

DARBMUZA ILGUMS

BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir prionu saslimsana, var rasties augsts
inficeSanas risks. Sada gadijuma arstam ir jaizlemj, vai izstradajumu iznicinat (skatit nodalu “Iznici-
nasana”) vai saskana ar nacionalajiem noteikumiem atkartoti sagatavot.

co~NoO U

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas nosaka lietosanas rezultata radies nolietojums
un bojajumi. RaZotaja dokumentacija noraditais izstradajuma darbmuzs ir 5 gadi kop$ razosanas datuma.
DarbmiiZa laika izstradajumu var sagatavot lidz 100 reizém.

Par jebkadu savadaku izstradajuma izmantoSanu atbild lietotajs, un izstradajums pirms tam japarbauda
saskana ar sadalu “Kontrole”.

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi
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UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

ifi UZMANIBU
*®. * Sargatno karstuma un glabat sausa vieta.
‘T ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosititas atpakal ar reklamaciju vai uz remontu, tam vispirms javeic viss sagatavosa-
nas process, lai izslegtu razotaja darbinieku un treSo personu apdraudéjumu. Drosibas apsvérumu dél razotajs
patur tiesibas nepienemt netirus un piesarnotus izstradajumus.

IZNICINASANA

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

UZMANIBU
Izstradajums var bt piesarnots ar potenciali infekciozam cilveka izcelsmes vielam.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

66-40-500 66-40-510

Pievienojums pie elpinasanas 15 mm ieks. diam. / 10 mm ar diam
sistémas ar Y veida konektoru (a) 22 mm ar. diam. . .
Trauka (e) tilpums apm. 55 ml apm. 55 ml
lepakojuma vieniba 6 6

NL Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

Opvangen van condensaat tijdens beademing.

Klinisch voordeel: ondersteuning van de beademing van een patiént.
Patiéntendoelgroep: baby, kind en volwassene

Plaats van gebruik: kliniek

INDICATIES

® Beademing van een patiént.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Ij}] ®  Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig door. Volg de gebruiksaan-
wijzing op en bewaar hem voor toekomstig gebruik.
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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.

* Ermogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.

®  Gebruiksduur: < 30 dagen

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

hiervan.

®  Het herbruikbare product wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk gebruik volledig worden
herverwerkt (zie hoofdstuk 'Herverwerking').

@ ®  Het product is MRI-onveilig.

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

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

» Selecteer een geschikt waterslot voor de geplande toepassing (zie hoofdstuk ‘Productspecificaties’).
VISUELE CONTROLE

» Controleer de verpakking op beschadigingen.

» Inspecteer de componenten op beschadigingen, losse deeltjes en doorgang.

» 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
adembewegingen.

» Monteer het product overeenkomstig de schets:

» Plaats de afdichtingsring (d) in de hiervoor bestemde groef in het deksel (b).
» Steek de plunjer (c) overeenkomstig de schets van onderaf in de opening in het deksel (b).
» Bevestig het waterslotreservoir (e) door het deksel (b) te draaien.
» Bevestig het Y-verbindingsstuk (a) overeenkomstig de schets aan het deksel (b).
» Verbind het waterslot met behulp van het Y-verbindingsstuk (a) met het beademingssysteem.
Let op een correcte en stevige verbinding.
Optie
» Verwijder het waterslotreservoir (e) van het deksel (b) door het te draaien, om het opgevangen condensaat
te verwijderen.
» Bevestig het waterslotreservoir (e) opnieuw door het deksel (b) te draaien.
Let hierbij op de correcte plaatsing van de afdichtingsring (d).

NA GEBRUIK
» Verwijder het waterslot van het beademingssysteem.
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HERVERWERKING (REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)

Opmerkingen

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

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

* De effectiviteit werd door een onafhankelijk testlaboratorium aangetoond.

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

REINIGING / DESINFECTIE

Machinale reiniging / desinfectie

Opmerkingen

» Gebruik gedeioniseerd water.

» Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat dat voldoet aan 1SO 15883.
Voor de validatie werd een Miele PG8581 met Miele A 105-kast gebruikt.

» Gebruik geen droogmiddelen.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze

1. Demonteer het product overeenkomstig de schets:

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

LET OP
De effectieve doorspoeling van alle holtes moet worden gewaarborgd.

3. Start het programma met de volgende parameters:
a. Voorspoelen met water bij 20 °C, inwerktijd 1 min.
b. Reiniging bij 55 °C, gedurende 5 min met gedeioniseerd water en een reinigingsmiddel op basis van
alkaliteitsdonoren, oppervlakteactieve stoffen en enzymen.
Voor de validatie werd het reinigingsmiddel Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering:
0,5 % (5 ml/l)) gebruikt.
. Spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml) op 20 °C, gedurende 1 min.
d. Thermische desinfectie bij 90 °C - 95 °C gedurende 5 min met gedeioniseerd water.
e. Drogen bij 100 °C gedurende 10 min.
4. Controleer op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzakelijk de herverwerking.
5. Controleer alle componenten overeenkomstig het hoofdstuk ‘Controle’.
6. Controleer of alle componenten droog zijn.
7. Behandel de afdichtingsring (d) met een glijmiddel (bijv. siliconenolie).
8. Bereid het product voor op sterilisatie (zie hoofdstuk ‘Verpakking').
CONTROLE
» Controleer de componenten na desinfectie op beschadigingen (scheuren, breuken, etc.).
Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie hoofdstuk "Verwijdering").
VERPAKKING
» Verpak de componenten na het reinigings- en desinfectieproces samen in een voor stoomsterilisatie
geschikt, steriel barriéresysteem. Steriele barriéresystemen moeten voldoen aan ISO 11607-1.
Voor de validatie werden Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) gebruikt.
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STERILISATIE

Opmerkingen

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

» Niet in gemonteerde toestand met andere verbindingsstukken steriliseren.

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

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

1. Steriliseer de componenten met behulp van stoomsterilisatie middels een gefractioneerd vacutimproces.
2. Blootstellingstijd 5 min bij een sterilisatietemperatuur van 134 °C.

3. De droogtijd bedraagt 10 min.

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

LEVENSDUUR

WAARSCHUWING

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

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

Elk verder gebruik van het product valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker en het product moet
vooraf in overeenstemming met het hoofdstuk “Controle" worden gecontroleerd.

Te gebruiken tot: zie etiket van het product

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

¥ LETOP
=. * Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
“¥* Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

SERVICE

Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor klachten/reparatie moeten eerst het volledige herverwerkings-
proces hebben doorlopen om elk risico voor de werknemers van de fabrikant en derden uit te sluiten. Om vei-
ligheidsredenen 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

66-40-500 66-40-510

Verbinding met beademingssysteem 15 mm binnendiameter / 10 mm buitendiameter
via Y-verbindingsstuk (a) 22 mm buitendiameter

Inhoud reservair (e) ca. 55 ml ca.55ml
Verpakkingseenheid 6 6

NO Bruksanvisning

BRUKSFORMAL

Oppsamling av kondensat under ventilasjon.
Klinisk nytteverdi: hjelp til ventilering av en pasient.
Pasientmalgruppe: spedbarn, barn og voksne
Brukssted: Sykehus

INDIKASJONER
® Ventilering av en pasient.
Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:E:I ® Les bruksanvisningen neye far du bruker produktet, folg den og ta vare pa den i tilfelle du mé
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
pasienten 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).
®  For bruk skal det utferes visuell kontroll av produktet (se kapittelet “Visuell kontroll”). Et man-

gelfullt produkt méa kasseres.

Det md ikke foretas endringer pa produktet.

Maksimalt anvendelsestid: < 30 dager

Produktet egner seg til faring av oksygen, luft, anestesigass og gassblandinger av disse.

Det gjenbrukbare produktet leveres usterilt og mé reprosesseres fullstendig fer hver bruk (se

kapittel “Reprosessering”).

@ ®  Produktet er ikke MR-sikkert.

-

* Dersom utlepsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.
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KLARGJGRING FOR BRUK

» Velg en egnet vannlas for den planlagte bruken (se kapittel "Produktspesifikasjoner”).
VISUELL KONTROLL

» Kontroller emballasjen for skader.

» Kontroller komponentene for skader, lase partikler og fri passasje.

» Fjern lose partikler hvis slike finnes.

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

BRUK

ADVARSEL

Ventilering ved hjelp av standardteknikker eller kontinuerlig kontroll av pustebevegelsene.
» Sett sammen produktet i henhold til skissen:

» Sett tetningsringen (d) inn i det respektive sporet i dekselet (b).
» Skyv stateren (c) inn i dpningen i dekselet (b) fra undersiden iht. skissen.
» Fest vannlasens beholder (e) ved a dreie pa dekselet (b).
» Sett Y-koblingen (a) pa dekselet (b) iht. skissen.
» Koble vannlasen med Y-koblingen (a) til ventilasjonssystemet.
Serg for en korrekt og fast tilkobling.
Alternativ
» Koble fra vannlasens beholder (e) ved & dreie den av dekselet (b) for 8 temme ut alt kondensatet.
» Fest vannlasens beholder (e) igjen ved & dreie pa dekselet (b).
Pase da at tetningsringen (d) er plassert korrekt.

ETTER BRUK
» Koble vannlasen fra ventilasjonssystemet.

REPROSESSERING (RENGJORING, DESINFISERING, STERILISERING)

Merknader

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

®  Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og tilbeheret tilsvarende samt overholde de vali-
derte parametrene ved hver reprosessering.

* Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig testlaboratorium.

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

RENGJGRING / DESINFEKSJON

Maskinell rengjering / desinfeksjon

Merknader

» Bruk avionisert vann.

» Bruk et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som samsvarer med 150 15883.
En PG8581 med Cabinet Miele A 105 ble brukt til valideringen.

» Bruk ikke terkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten

1. Ta produktet fra hverandre i henhold til skissen.

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

FORSIKTIG
Den virksomme gjennomskyllingen av alle hulrom skal sikres.
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3. Programmet startes med folgende parametre:
a. Forvask med vann ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min, med avionisert vann og et rengjeringsmiddel basert pa alkali-
tetsgivere, tensider og enzymer.
Rengjeringsmiddelet Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)) ble
brukt til valideringen.
¢ Vask med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 1 min.
d. Termisk desinfeksjon ved 90 °C - 95 °C i 5 min med avionisert vann.
e. Torking ved 100 °Ci 10 min.
. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosessenngen om nadvendig.
. Kontroller alle komponentene i henhold til kapittel “Kontroll”.
. Kontroller at alle komponentene er tarre.
. Behandle tetningsringen (d) med glidemiddel (f.eks. silikonolje).
. Forbered produktet til sterilisering (se kapittel “Forpakning”).

KONTROLL
» Etter desinfeksjon skal komponentene kontrolleres for skader (sprekker, brudd osv.).
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittel “Avfallshandtering”).

FORPAKNING

» Etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal komponentene sammen pakkes inn i et sterilt barriere-
system som er egnet til dampsterilisering. Systemene med steril barriere m& samsvare med 1S0 11607-1.
Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) ble brukt til valideringen.

STERILISERING

Merknader

» Produktet og sterilforpakningen skal beskyttes mot mekaniske skader.

» De skal ikke steriliseres sammen med andre koblinger mens de sitter sammen.
» Bruk en sterilisator som oppfyller kravene i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.
Sterilisering som er validert av produsenten

1. Steriliser komponentene med dampsterilisering med fraksjonert vakuummetode.
2. Eksponeringstid 5 min ved en steriliseringstemperatur pa 134 °C.

3. Torketiden er 10 min.

En Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklav ble brukt til valideringen.

LEVETID
ADVARSEL
Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mistanke om prionsykdom, er det sannsynligvis hay

smitterisiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten & kassere produktet (se kapittel “Avfallshand-
tering”) eller & reprosessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

co~NoO U

Tidspunktet for ndr produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i utgangspunktet av slitasje og skader under
bruk for gjenbruksprodukter. Produktet har en av produsenten dokumentert levetid pa 5 ar fra produksjons-
dato. Produktet kan reprosesseres inntil 100 ganger i lapet av levetiden.

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

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet
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BETINGELSER FOR OPPBEVARING 0G TRANSPORT

FORSIKTIG

®  Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.
® Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, ma hele reprosesseringsprosessen
utferes for a utelukke risiko for de ansatte hos produsenten og andre. Produsenten forbeholder seg retten til &

nekte & ta imot tilsmussede og kontaminerte produkter av sikkerhetsgrunner.

AVFALLSHANDTERING

Et brukt eller mangelfullt produkt mé kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.

Produktet kan veere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneskelig opphav.

| FORSIKTIG

PRODUKTSPESIFIKASJONER

66-40-500

66-40-510

Tilkobling til ventilasjonssystem
via Y-kobling (a)

15 mm innvendig @ /
22 mm utvendig @

10 mm utvendig @

Volum beholder (e)

ca. 55 ml

ca.55ml

Forpakningsenhet

6

6

PL Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE

Zbieranie kondensatu podczas wentylacji

Korzys¢ kliniczna: wsparcie wentylacji pacjenta
Grupa docelowa pacjentow: niemowleta, dzieci i dorosli

Miejsce zastosowania: szpital
WSKAZANIA

® Wentylacja pacjenta

Inne wskazania nie s3 znane.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Iji] ® Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej
i zachowac do pozniejszego wykorzystania.
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A *  Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez personel medyczny majacy odpowiednia
wiedze z zakresu leczenia drog oddechowych.

Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek zgtaszania wszystkich powaznych incydentow wyste-

pujacych w powiazaniu z produktem producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkow-

skiego UE (lub wiasciwemu 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.

Produkt wielorazowego uzytku jest dostarczany w stanie niesterylnym i przed kazdym uzyciem

konieczne jest poddanie go petnej procedurze przygotowania do uzycia (patrz punkt ,Przygo-

towanie”).

@ ®  Produkt nie jest bezpieczny w srodowisku MR.

g * Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM
» Wybra¢ putapke wodna odpowiednia do planowanego zastosowania (patrz punkt ,Dane techniczne
produktu”).

KONTROLA WZROKOWA

» Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.

» Sprawdzi¢ komponenty pod katem uszkodzen, oderwanych czastek statych i droznosci.
» Usunac luzne czastki state, jesli wystepuja.

Wadliwy produkt musi by¢ poddany utylizacji (patrz punkt , Utylizacja").

SPOSOB UZYCIA

OSTRZEZENIE
Nalezy stale monitorowac wentylacje przy uzyciu standardowych technik lub przez obserwacje
ruchéw oddechowych.

» Zmontowac produkt zgodnie z rysunkiem:

» Wihozy¢ pierscien uszczelniajacy (d) do odpowiedniego rowka w pokrywie (b).
» Wiozy¢ popychacz (c) do otworu pokrywy (b) od dotu zgodnie z rysunkiem;
» Zamocowac pojemnik putapki wodnej (e) poprzez przekrecenie pokrywy (b);
» Zatozyc¢ przytacze Y (a) na pokrywe (b) zgodnie z rysunkiem;
» Podtaczy¢ putapke wodng do systemu wentylacyjnego za pomoca przytacza Y (a);
zapewni¢ prawidtowe i mocne pofaczenie.
Opcja
» Odtaczy¢ pojemnik putapki wodnej (e) poprzez przekrecenie pokrywy (b), aby oproznic¢ zebrany kondensat.
» Zamocowac z powrotem pojemnik putapki wodnej (e) poprzez przekrecenie pokrywy (b).
Zwracac przy tym uwage na prawidfowe potozenie pierécienia uszczelniajacego (d).
PO ZASTOSOWANIU
» Odtaczy¢ putapke wodna od systemu wentylacji.
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PRZYGOTOWANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)
Wskazowki
® Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewtasciwym przygotowaniem do
uzycia.
*  Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosownej procedury lub urzadzen i akcesoriow oraz prze-
strzeganie zatwierdzonych parametrow przy kazdej procedurze przygotowania do uzycia.
¢ Skutecznos¢ zostata potwierdzona przez niezalezne laboratorium badawcze.
*  Aby zapewnic efektywne przygotowanie, duze zanieczyszczenia nie moga przyschnac na produkcie i musza
zosta¢ usuniete natychmiast po uzyciu.
CZYSZCZENIE / DEZYNFEKCIA
Maszynowe czyszczenie / dezynfekcja
Wskazowki
» Uzywac wody dejonizowanej.
» Stosowac urzadzenie do czyszczenia i dezynfekgji, ktore spetnia wymagania normy ISO 15883.
Do walidacji wykorzystano urzadzenie Miele PG8581 z Cabinet Miele A 105.
» Nie stosowac Srodkow osuszajacych.
Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta
1. Zdemontowac produkt zgodnie z rysunkiem.
2. Umiesci¢ komponenty w odpowiednich pojemnikach sitowych na wézku iniekcyjnym. Zabezpieczy¢ kom-
ponenty siatka ostonowa.

OSTROZNIE
Nalezy zagwarantowac skuteczne przeptukanie wszystkich pustych przestrzeni.

3. Uruchomic program z nastepujacymi parametrami:
a. Plukanie wstepne wodg w temperaturze 20 °C, czas ekspozycji 1 minuta.
b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 minut, woda dejonizowana i srodkiem czyszcza-
cym na bazie donoréw zasadowosci, srodkow powierzchniowo czynnych i enzymow.
Do walidacji wykorzystano $rodek czyszczacy Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dawka:
0,5 % (5 mi/l)).
¢. Plukanie woda dejonizowang (maks. 100 CFU/mI) w temperaturze 20 °C, czas ekspozycji 1 minuty.
d. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 - 95 °C przez 5 minut wodg dejonizowana.
e. Suszenie w temperaturze 100 °C przez 10 minut.
. Sprawd2|c pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtdrzy¢ procedure przygotowania do
uzycia.
. Sprawdzi¢ wszystkie komponenty zgodnie z punktem , Kontrola”.
. Sprawdzic¢ wszystkie komponenty pod katem suchosci.
. Nasmarowac pierscien uszczelniajacy (d) $rodkiem poslizgowym (np. olejem silikonowym).
. Przygotowac produkt do sterylizacji (patrz punkt , Opakowanie”).

KONTROLA

» Po dezynfekdji nalezy sprawdzi¢ komponenty pod katem uszkodzen (peknie¢, rozerwania itp.).

Wadliwy produkt musi by¢ poddany utylizacji (patrz punkt , Utylizacja").

OPAKOWANIE

» Po procedurze czyszczenia i dezynfekgji nalezy zapakowac¢ komponenty w odpowiedni system bariery ste-
rylnej, nadajacy sie do sterylizacji parowej. Systemy bariery sterylnej musza spetnia¢ wymagania normy
1S0 11607-1.
Do walidacji wykorzystano Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

~
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STERYLIZACJIA

Wskazowki

» Chroni¢ produkt lub opakowanie sterylizacyjne przed uszkodzeniem mechanicznym.

» Nie sterylizowac w stanie zmontowanym z innymi przytaczami.

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

1. Komponenty nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem prozni frakcjonowanej.
2. Czas ekspozycji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.

3. Czas suszenia wynosi 10 minut.

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

OKRES TRWALOSCI

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktéw u pacjentéw z podejrzeniem choroby prionowej moze sie wigzac 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
z przepisami krajowymi.

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

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

Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
OSTROZNIE

=. * Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywac w suchym miejscu.
¥ Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrédfami $wiatta.

=

SERWIS

Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu zlozenia reklamacji nalezy poddac je cate]
procedurze przygotowania do uzycia, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta i osob trzecich. Ze wzgle-
dow bezpieczeristwa producent zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych
produktow.

UTYLIZACJA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i miedzyna-
rodowymi.

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

66-40-500 66-40-510
Podtaczenie do systemu wentylacji 15 mm $r. wewn. / .

: 10 mm $r. zewn.
za pomoca przytacza Y (a) 22 mm $r. zewn.
Pojemnos$¢ pojemnika (e) ok. 55 ml ok. 55 ml
Jednostka opakowania 6 6

PT

Instrucdes de utilizacdo

FINALIDADE

Recolha de condensado durante a ventilagdo.
Vantagens clinicas: apoio a ventilacdo de um doente.
Grupo de doentes-alvo: bebés, criancas e adultos
Local de utilizagdo: clinica

INDICACOES
® Ventilagao de um doente.
N&o sdo conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES
N&o sdo conhecidas.

INDICA(;GES DE SEGURANCA

(13 °
A

Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucées de utilizacdo, cumpra-as e
guarde-as para consulta futura.

O produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado e com conhecimentos
suficientes sobre a gestao das vias respiratorias.

0O 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 a 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.

Duracao de utilizacdo: < 30 dias

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

0 produto reutilizavel é fornecido nao-estéril e deve ser completamente reprocessado antes de
cada utilizacdo (ver capitulo "Reprocessamento”).

0O produto é inseguro para RM.

Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.
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PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO

» Escolher o coletor de agua adequado para a utilizacéo planeada (ver capitulo " Especificagdes do produto”).
CONTROLO VISUAL

» Verificar a embalagem quanto  existéncia de danos.

» Inspecionar os componentes quanto a danos, particulas soltas e permeabilidade.

» Eliminar as particulas soltas eventualmente existentes.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eliminagao").

APLICACAO
AVISO

Supervisione constantemente a ventilagao recorrendo a técnicas padrdo ou observando os movi-
mentos da respiracdo.

v

Montar o produto conforme ilustrado:

» Introduzir o anel de vedacdo (d) na ranhura correspondente da tampa (b).

» Introduzir o émbolo (c) na abertura da tampa (b) a partir de baixo, conforme ilustrado.

» Fixar o recipiente do coletor de dgua (e) rodando a tampa (b).

» Encaixar o conector em Y (a) a tampa (b), conforme ilustrado.

Ligar o coletor de 4gua com o conector em Y (a) ao sistema de ventilagao.
Assegurar uma ligaco correta e firme.
Opcéo

» Separar o recipiente do coletor de dgua (e) da tampa (b) rodando-o, para esvaziar o condensado recolhido.
» Fixar o recipiente do coletor de agua (e) rodando-o novamente na tampa (b).
Certificar-se de que o anel de vedagao (d) esta na posicdo correta.

DEPOIS DA APLICACAO
» Separar o coletor de dgua do sistema de ventilagdo.

PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZACAO)

Indicacoes

¢ O fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de um reprocessamento inadequado.

® Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento e os aparelhos e acessérios e seguir 0s
parametros validados em cada reprocessamento.

*  Aceficiéncia foi comprovada por um laboratdrio de testes independente.

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

LIMPEZA / DESINFECAO

Limpeza / desinfecdo automatica (em maquina)

Indicacoes

» Utilizar 4gua desionizada.

» Usar uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a norma 1SO 15883.
Para a validacdo, foi usado um aparelho Miele PG8581 com unidade movel A 105.

» N&o utilizar dessecantes.

Procedimento validado pelo fabricante

1. Desmontar o produto conforme ilustrado.

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

v
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CUIDADO
Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavidades.

3. Iniciar o programa com os seguintes parametros:
a. Enxaguar previamente com agua a 20 °C, tempo de atuagao de 1 min.
b. Limpeza a 55 °C, tempo de atuacdo de 5 min com 4gua desionizada e um detergente a base de
incrementadores de alcalinidade, tensioativos e enzimas.
Para a validacdo, foi usado o detergente Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosagem:
0,5 % (5 mi)).
c. Enxaguar com &gua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °C com um tempo de atuacdo de 1 min.
d. Desinfecdo térmica a 90 °C - 95 °C durante 5 min com agua desionizada.
e. Secagem a 100 °C durante 10 min.
. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o reprocessamento.
. Controlar todos os componentes conforme descrito no capitulo "Controlo".
. Controlar se todos os componentes estdo secos.
. Lubrificar o anel de vedagao (d) com um lubrificante (p. ex., 6leo de silicone).
. Preparar o produto para a esterilizacdo (ver capitulo "Embalamento”).

CONTROLO
» Depois da desinfecéo, verificar os componentes quanto a danos (fissuras, ruturas, etc.).
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eliminacéo").

EMBALAMENTO

» Apos o procedimento de limpeza e desinfeco, os componentes devem ser colocados juntos num sistema
de barreira estéril adequado para a esterilizacdo por vapor. Os sistemas de barreira estéril tém de estar em
conformidade com a norma ISO 11607-1.
Para a validacdo foram usados See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) da Steriking.

ESTERILIZACAO
Indicacoes
» Proteger o produto ou a embalagem de esterilizacdo contra danos mecénicos.
» Nao esterilizar montados uns nos outros juntamente com outros conectores.
» Usar um esterilizador que cumpra os requisitos da norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.
Esterilizacao validada pelo fabricante
1. Os componentes devem ser esterilizados por vapor em procedimento de vacuo fracionado.
2. Tempo de exposicdo de 5 min a uma temperatura de esterilizagdo de 134 °C.
3. 0 tempo de secagem é de 10 min.
Para a validacdo, foi usada uma autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

VIDA UTIL

AVISO

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

o~ U A

0 fim da vida util de produtos reutilizaveis é, em principio, determinado pelo desgaste e pelos danos decorren-
tes da utilizaco. O prazo de vida (til do produto documentado pelo fabricante é de 5 anos a contar da data
de produgéo. O produto pode ser reprocessado até 100 vezes dentro desse periodo.

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

Valido até: ver etiqueta do produto
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CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

& cubAbo
=. * Proteger contra o calor e conservar em local seco.
¥ Proteger da luz solar e de fontes de luz.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamacéo ou para reparagao devem primeiro passar por
todo o processo de reprocessamento, de maneira a excluir quaisquer perigos para os funcionarios do fabri-
cante 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
internacionais aplicaveis.

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

66-40-500 66-40-510

Ligagdo ao sistema de ventilacdo Diam. int. 15 mm / Diam. ext. 10 mm
através de um conector em Y (a) Didm. ext. 22 mm e
Volume do recipiente (e) aprox. 55 ml aprox. 55 ml
Unidades por embalagem 6 6

RO Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARII

Colectarea condensului in timpul ventilatiei.
Beneficiu clinic: sustine ventilatia pacientului.
Grupul tinta de pacienti: sugari, copii si adulti
Locul utilizarii: clinic

INDICATII

® \Ventilatia pacientului.

Nu sunt cunoscute alte indicati.
CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

D}] * nainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, respectati-le si pastrati-le
pentru consultare ulterioard.
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PREGAT

®  Produsul poate fi utilizat numai de catre personal medical instruit, care dispune de suficiente

cunostinte privind gestionarea cailor respiratorii.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie s& semnaleze orice incident grav legat de produs producdto-

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 ames-

tecurilor acestora.

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

®  Produsul nu prezintd sigurantd la IRM.

Produsul nu trebuie utilizat dupa depasirea datei de expirare.

IRE INAINTE DE UTILIZARE

» Alegeti un separator de condens potrivit pentru utilizarea planificata (consultati capitolul , Specificatiile
produsului”).

CONTROL VIZUAL

> Verifi

cati dacd ambalajul prezinta deteriordri.

» Examinati componentele pentru depistarea defectelor si a particulelor desprinse si pentru a le verifica

perm

eabilitatea.

» Indepartati particulele desprinse, daca exista.
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).

UTILIZARE

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

v

Asamblati produsul conform schemei:

» Introduceti garnitura de etansare (d) in canelura corespunzatoare din capac (b).
» Inserati de jos pistonul (c) in deschidere, conform schitei (c).

» Fixati recipientul separatorului de condens (e) rotindu-I pe capac (b).

» Fixati conectorul in formd de Y (a) pe capac (b), conform schitei.

v

Conectati separatorul de condens la sistemul de ventilatie folosind conectorul in forma de Y (a).

Verificati daca conexiunea este fixd si a fost realizatd corect.

Optiune

» Scoateti recipientul separatorului de condens (e) rotindu-I de pe capac (b) pentru a goli condensul colectat.

» Fixati

la loc recipientul separatorului de condens (e) rotindu-I pe capac (b).

Verificati daca garnitura de etansare (d) este pozitionata corect.

DUPA UTILIZARE
» Decontectati separatorul de condens de sistemul de ventilatie.
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PROCESARE (CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

Indicatii

® Producdtorul nu fsi asuma raspunderea pentru pagubele survenite ca urmare a unei procesari necores-
punzatoare.

® Responsabilitatea validarii corespunzatoare a procedurii, respectiv a dispozitivelor si accesoriilor, precum si
responsabilitatea respectdrii parametrilor validati la fiecare procesare revin utilizatorului.

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

® Pentru a obtine o procesare eficientd, particulele mari de murddrie nu trebuie lasate sa se usuce pe produs
si trebuie inldturate imediat dupd utilizare.

CURA'[ARE | DEZINFECTARE

Curatare / dezinfectare mecanica

Indicatii

» Utilizati apa deionizata.

» Utilizati un aparat de curdtare si dezinfectare care indeplineste cerintele 1SO 15883.
Pentru validare a fost utilizat un aparat Miele PG8581 cu Cabinet Miele A 105.

» Nu utilizati agenti de uscare.

Procedura validata de producator

1. Dezasamblati produsul conform schemei.

2. Asezati produsele in strecuratori adecvate in caruciorul injector. Asigurati componentele folosind o plasa
de acoperire.

@ PRECAUTIE
Trebuie asigurata spalarea eficienta a tuturor cavitdtilor.

3. Porniti programul cu urmétorii parametri:
a. Pre-clatire cu apa la 20 °C, timp de mentinere 1 min.
b. Curatare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deionizata si un produs de curatare pe baza de
agenti de alcalinizare, agenti tensioactivi si enzime.
Pentru validare a fost utilizat agentul de curdtare Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH;
dozaj: 0,5 % (5 ml/l)).
c. Clatire cu apa deionizatd (max. 100 KBE/ml) la 20 °C, timp de mentinere 1 min.
d. Dezinfectare termicd la 90 °C - 95 °C timp de 5 min cu apa deionizatd.
e. Uscare la 100 °C timp de 10 min.
4. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Dacd este necesar, repetati procesarea.
5. Vem‘lcap toate componentele conform sectiunii , Control”.
6. Verificati daca toate componentele sunt uscate.
7
8

. Tratati inelul de etansare (d) cu lubrifiant (de exemplu, ulei siliconic).
. Pregatiti produsul pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj”).
CONTROL
» Dupad dezinfectarea componentelor, verificati daca existd eventuale deteriordri (crapaturi, rupere etc.).
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).
AMBALA)
» Dupd procedura de curétare si sterilizare, ambalati toate componentele intr-un sistem cu bariera sterila
adecvat sterilizarii cu aburi. Sistemele de bariera sterila trebuie sé fie conforme cu IS0 11607-1.
Pentru validare au fost utilizate rolele termosigilabile transparente Steriking (K953776).
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STERILIZARE

Indicatii

» Protejati produsul sau ambalajul de sterilizare impotriva deteriorarii mecanice.

» Nu sterilizati n stare asamblata cu alti conectori.

» Utilizati un sterilizator care indeplineste cerintele DIN EN 285 sau DIN EN 13060.
Sterilizare validata de producator

1. Sterilizati componentele prin procedura de sterilizare cu aburi in vid fractionat.

2. Timp de expunere 5 min la o temperatura de sterilizare de 134 °C.

3. Timpul de uscare este de 10 min.

Pentru validare a fost utilizata o autoclava Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

DURATA DE FOLOSIRE

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor in cazul pacientilor la care se suspecteaza existenta unei boli prionice,
poate rezulta un risc ridicat de contaminare. In astfel de cazuri, medicul va decide daca produsul
trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”) sau procesat conform prevederilor nationale.

Finalul duratei de folosire a unui produs este indicat, in principiu, la produsele reutilizabile, de uzura si deteri-
orarea ca urmare a utilizérii. Durata de viaté a produsului documentatd de producdtor este de 5 ani de la data
fabricatiei. Produsul poate fi procesat de pana la 100 de ori in timpul duratei sale de viata.

Orice utilizare ulterioard a produsului constituie responsabilitatea utilizatorului, iar produsul trebuie verificat in
prealabil in conformitate cu sectiunea , Control”.

Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

/‘"§ PRECAUTIE
=. * Aseprotejade caldurd si a se depozita la loc uscat.
Ao Aseferi de razele solare si de surse de lumina.

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 producétorului
si pentru terti. Producdtorul 7si rezerva dreptul de a respinge produsele murdare si contaminate, din motive
de siguranta.

ELIMINARE
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglementérilor legale aplicabile la nivel
national si international.

PRECAUTIE
Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine umana.
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SPECIFICATIILE PRODUSULUI

66-40-500 66-40-510
Conectare la sistemul de ventilatie 15 mm diam. int. / 10 mm diam. ext
prin conector in forma de Y (a) 22 mm diam. ext. e
Volume recipient (e) aprox. 55 ml aprox. 55 ml
Unitate de ambalaj 6 6

RU WHcTpykums no npumeHeHuio

HA3HAYEHUE

C6op KoHAaeHcaTa Bo Bpema MBJ1.

KnuHuyeckan nonb3a: noaaepxka VB nauvenTa.
LleneBas rpynna nauneHToB: MNaZeHLibl, 1eTV 11 B3pOC/ble
Mecto NPUMEHEeHNA: rocnnuTanbHasa NOMOLb
MOKA3AHUA

* MCKyCCTBEHHaﬂ BeHTUNAUMA NErknx nayuneHTa.
[pyrve nokasaHma HeM3BeCTHbI.
NMPOTUBOMOKA3AHUA

HensgecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTU

ok
A

Mepepn ncnonb3oBaHVeM U3AeNnA ClefyeT BHUMaTENIbHO NPOYECTb U BbINOMHUTL
BCE YKa3aHUA VHCTPYKLMW NO MPUMEHEHMIO U COXPaHUTbL ee ANA UCMOMb30BaHNA B
AanbHenwem.

I/I3nenV|e pa3spewaeTca NCnonb3oBaTb TONIbKO CneunasnbHO 06yHeHHOMy megnunH-
CcKoMy nepcoHany, obnaaatoLemy JOCTaTo no obecn 0 Npo-
XOANMOCTM AblXaTeNbHbIX I'IyTEIZ.

Monb3oBaTenb U/Mnn NauneHT AOMKeH cooblaTb 060 BCex cepbesHbiX Npowclie-
CTBUAX, CBA3AHHBIX C U3[ieNeM, MPOU3BOAUTENIO U B KOMMETEHTHbIE OpraHbl rocy-
napcTBa-uneHa EC (Mnn B KOMNETEHTHble OpraHbl COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI, e
VHUMAEHT npounsowen 3a npegenamm EC), B KOTOPOM NpoXuBaeT nonb3osaTtensb u/
Wnu nauymneHT.

Mepepn ncnonb3oBaHMeM 13Aenne AOMKHO NPONTN BIU3yasbHbI KOHTPONb (CM. pas-
fien «BusyanbHblil KOHTPONbY). ledpeKTHOEe n3fenmne NoaNexuT yTuansauum.
3a|'|peLLla€TCﬂ BHOCUTb N3MEHEHUA B nsgenue.

JnuTenbHocTb NpuMeHeHusa: < 30 AHel

Mzgenvie npurofHo AnA NofBefieHNsA KUCIOPO/a, BO3AyXa, ra3006pa3Hbix aHecTe-
TUKOB U Fra30BbIX CMeCei.

MHoropazoBoe n3genve NoCTaBNAETCA B HECTEPUIbHOM BUAE U MOANEXUT nonHom
06paboTke nepes KaxabiM NpuMmeHeHnem (cm. pasaen «06paboTka).

W3penvie He6e3zonacHo npu MPT.
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g . 3aI'IpELLla€TCﬂ nCnonb3oBaTb Usgenne nocne ncteyeHna Cpoka roaqHoOCTn.

NOAroToBKA NEPEA NPUMEHEHUEM
»  BblbpaTb HyXKHbIi BNaroc6oOpHUK ANA MAaHMPyeMoro NprMeHeHna (M. pasaen «XapakTte-
pUCTNKN I/I3F[e}'IVIﬂ>>]A
BU3YAJIbHbIN KOHTPOJ1b
» [poBepuTb YNakoBKY Ha Hannuve noBpexaeHnin.
» [lpoBepuUTb KOMMOHEHTbI Ha HanMuve NOBPEXAEHNIA, MOCTOPOHHMUX YaCTULL U NPOXOANMOCTb.
»  [lpy HaAMUUK NOCTOPOHHUX YaCTUL| YAANUTb KX.
[ledeKTHoe 3genve NOANeXnT yTunmnsaumm (CM. pasgen «YTuansauma).

MPUMEHEHUE

NPEAYNPEXAEHUE
MocToAHHO KOHTpOMpoBaTb nBn CTaHAAPTHbIMX MeToAamMu U Ha6l'|l0,quVIeM 3a
AbIXaTesIbHbIMU ABUMKEHUAMWN.

» Cobpatb n3genue no cxeme.

»  YnnoTHuTenbHoe KonbLo (d) BNOXMWTb B COOTBETCTBYIOLMIA Na3 B Kpbiike (b).
» Tonkatenb (c) 3aiBHYTb CHU3Y B OTBEPCTUE KPbIlKy (b) cornacHo ueptexy.
»  EMmKocTb Bnaroc60pHIKa () NpuKpyTUTH K Kpbiwke (b).
»  TpoiiHUK (a) ycTaHOBWTb Ha KpbiLKy (b) cornacHo ueptexy.
» Bnaroc6opHUK NOACOEANHUTD C MOMOLLBIO TPOMHMKA (a) K cucteme UBJI.
Cneputb 3a np 1 Hapé: coep N
Onuyusa
»  EmKocTb Bnaroc6opHuKa (€) oTKpyTUTb OT KpbiLwKM (b), UTo6bl CIUTL COBPaHHbIN KOHAEHCAT.
»  EmKocTb Bnaroc60pHyKa (€) CHOBa NPUKPYTUTH K Kpbiwwke (b).
Mpw 3TOoM cneanTb 3a NPaBUbHBIM NONOXEHNEM YMNOTHUTENbHOTO Konbua (d).

MNOCNE NUCNOJIb3OBAHUA
»  Bnaroc6opHUK OTCOEAMHUTD OT cucTembl UBJ1.

OBPABOTKA (OMUCTKA, AE3NHOEKUMNA, CTEPUITU3ALIAA)

YkasaHua

* [pousBoguTeNnb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLLep6, BOSHUKLWINI BCNEACTBME HENPaBUb-
HoW 06paboTku.

*  [onb3oBartenb 06s3aH CaMOCTOATENLHO BaNMUANPOBaTb CBOW MPOLEAypbl, MPUGOPDI 1 Npu-
HaANeXHOCTW, a Take cobiofaTb BaMAaMPOBaHHbIE MapaMeTpbl NpK Kaxjoi obpaboTke.

* JddeKkTMBHOCTL Bbina NPOBEPEHa He3aBUCKMMON UCMbITaTeNbHOI labopaTopuei.

* [InA nosbilweHnA 3GHeKTMBHOCTY 06PabOTKN CleflyeT yaanaTb KPyrnHble 3arpA3HeHUA cpasy
nocsne npUMeHeHus, YTOBbI UCKTIOUNTB UX BbiCbIXaHWe Ha wngenunun.

OYNCTKA / AESUHOEKLNA
ABTOMaTMUYeCKas oumcTKa / ge:vangvm
YkasaHua
» Wcnonb3oBaTb AEMOHN3MPOBaHHYIO BOAY.
»  Vcnonb3oBaTb MOEUYHO-AE3NHGULIMPYIOLLYIO MALLNHY, COOTBETCTBYIOLWYI0 TpeboBaHmAM ISO
15883.
[ina Banngauum ncnonb3osanca annapat Miele PG8581 ¢ kamepoi Miele A 105.
» He ncnonb3osarb CylWMbHbIE areHTbl.
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Mpouenypa, Tenem

1.
2.

4.

5
6.
7.
8.

P3306paTb vsgenve CornacHo cxeme.
KomnoHeHTbl B COOTBETCTBYIOLMX CETYATbIX KOP3MHAX MOMECTUTb B MHXXEKTOPHYIO TeNEXKY.
3admKcrpoBaTb KOMMNOHEHTbI 3aLLUTHON CETKOWA.

OCTOPOXHO
0O6ecneunTb 3$pHEKTUBHYIO MPOMbIBKY BCEX MONOCTEN.

. 3aI'IyCTI/lTb nporpaMmmy € yKasaHHbIMU H/XKe NapameTpamn:

a. MpepBapuTtenbHoe ononackuBaHne BoAoN Npu Temnepartype 20 °C, Bpema BblAep}KKN —
1 MmuHyTa.

b. Motika npu 55 °C, Bpems BbIIEPKKN — 5 MUHYT, C A€MOHN3MPOBAHHO BOAOW 1 YNCTA-
LMM CPefICTBOM Ha OCHOBE LLIEIOYHbIX KOMMOHEHTOB, MAB 1 depmeHTOB.
[ins Banupaumu ncnonb3osanocb Moloujee cpefctso Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; go3snposka: 0,5 % (5 mn/n)).

c. TpombiBKa AenoHu3MposaHHon Bopoit (Makc. 100 KOE/mn) npu temnepatype 20 °C,
BpEeMA BbiAePXKKN — 1 MUHYTa.

d. Tepmuueckan fe3nHeKUMA AerOHN3MPOBaHHO BoAo Npu Temnepatype 90 - 95 °C B
TeueHne 5 MUHYT.

e. Cywka npu Temnepatype 100 °C B Te4eHne 10 MUHYT.

MpoBepuTb U3[ENVe Ha HaNMUME BUAVMBIX 3arpAsHeHuni. Mpy HEOBXOANMOCTM NOBTOPUTL

06paboTky.

MpoBepunTb Bce KOMMOHEHTbI COrNacHo pasaeny «KOHTPOsb.

. yGE,E[VITbCﬂ, 4TO BCE KOMMOHEHTbI Cyxune.

HanecTu cmasky (Hanp., CUnMKOHOBOE Macsio) Ha YNIoTHUTENbHOe KonbLo (d).
MoarotoBuTb U3AENVE K CTepUNM3aLmm (CM. pasgen «YnakoBKa).

KOHTPOJIb

4

Mocne fe3nHdeKLmn NPOBEPVTL KOMMOHEHTbI Ha HaNMUKE MOBPEXAEHNI (TPELUH, pa3pbl-
BOB 1 Ap.).

[edeKTHOE N3henve NOANEXUT yTUAN3ALNK (CM. pasaen «YTUAN3aLns»).
YMNAKOBKA

4

Mocne 3aBeplueHnA NpoLeaypbl OUNCTKN 1 Ae3nHGEKLMN NOMECTUTb BCE KOMMOHEHTb B
CTepunbHylo 6apbepHylo CUCTeMy, MPUrOAHYI ANA CTepunmsaumn napom. CrepunbHble
6apbepHble cMCTEMbI AOMKHbI COOTBETCTBOBATL TpeGoBaHmam ISO 11607-1.

[na Banupauuy NCNonb3oBanucCb TePMOCBapVBaEMble PYSIOHbI C NPO3PayHO CTOPOHOM
Steriking (K953776).

CTEPUNIM3ALMA
YkasaHusa

»
»
»
C

3awywaTb U3genve N CTepUAN3aLMOHHYI0 YNakoBKy OT MeXaHWYeCKUX NoBPeXAeHNIA.
He cTepunusoBathb B co6paHHOM Bie BMECTe C IpYrviMi KOHHEKTOPaMi.
Wcnonb3oBatb cTepunusatop, oteevatowuin pe6osaxvam DIN EN 285 unun DIN EN 13060.

1.
2.
3.

P p Tenem
KoMMoHeHTbI noanexar cTepunusaLy napom MeToaoM GpaKLIMOHNPOBaHHOTO BaKyyma.
Bpems BbiiepKKU: 5 MUH. Npy TemnepaType ctepunusaumm 134 °C.

Bpems cywwku coctaBnaet 10 MUHYT.

[nsa Banupgauum ncnonb3oancsa aBToknas Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
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CPOK CNTYKBbl

NPEAYNPEXAEHUE

Vcnonb3oBaHue 13fieNnii y NaLyeHToB C NOfI03PeHNeM Ha MPUOHHbIE 6oNe3HN MOXeT
6bITb COMPAXKEHO C BLICOKMM PUCKOM Mepefaun mHdekuun. B gaHHom cnyuyae no
YCMOTPEHUIO Bpaua U3fenve yTunnsnpyiot (cm. pasaen «YTunvsauus») unm obpabatbl-
BAIOT B COOTBETCTBUM C AGMCTBYIOLVIMIA HOPMATMBaMU.

CpoK cy6bl MHOTOPa30BbIX U3/eNNI ONPeAenAeTcA U3HOCOM U MOBPEXAEHNAMY, BOHIK-
LUVMMW B XOZ€ NCMO/b30BaHWA. YKa3aHHbI NPOMU3BOAUTENEM CPOK CAYObl U3[1eNNA COCTaBNACT
5 neT ¢ faTbl U3roToBeHNA. B TeueHne cpoka cnyx6bl gonyckaetca Ao 100 LmKNoB 06paboTKm
vsgenua.

Tioboe nocneayioLiee NCNonb3oBaHNe U3[ENNA OCYLIECTBAACTCA MO OTBETCTBEHHOCTb MOJb-
30BaTenA, C 06A3aTeNbHON NPeABAPUTENLHON NPOBEPKON U3AENUA CornacHo pasaeny «KoH-
TpOnb».

Micnonb3oBaTth [O: CM. STUKETKY Ha U3aenun

YCNoBUA XPAHEHUA U TPAHCMNOPTUPOBKU

i OCTOPOXHO
= * bepeub OT BO3AEINCTBIA BbICOKNX TEMMEPATYp, XPaHNTb B CyXOM MecTe.
“¥ - Bepeub OT BO3AEIICTBIA CONHEUHOTO 1 UCKYCCTBEHHOTO CBETa.

CEPBUC

Mepen BO3BPaTOM MEANLMHCKMX W3[ENUA B ClydYae peknamauuy Uan PemMOHTa OHU AOMKHbI
NPOWTV NOMHBIA LMKN 06paboTKK, YTOObI NCKIOUNTL BO3MOXHbIN PUCK ANA NepcoHana npo-
n3BOAUTENA W TPeTbux nu. NMpoussoauTenb ocTaBnAeT 3a coboil NpaBo OTKasaTb B Npueme
3arpA3HEHHbIX UM KOHTAMUHMPOBaHHbIX U3Aenui No coobpaxeHunam 6esonacHocTy.
YTUNU3ALUA

Micnonb3oBaHHoe nnu fedekTHoe M3fenvie MOANEXUT yTUIKN3aLMM COTIacHO AeiCTBYIOWUM
MECTHBIM 1 MeXyHapOAHbIM 3aKOHOAATENbHBIM HOPMaM.

OCTOPOXXHO

Bo3MoXHa KOHTaMMHauWA W3AenvA MoTeHUWanbHO MH¢€KUMOHHbIMM BelecTrsamm
4YenoBevyeckoro NPoOUCXoXaeHuA.

XAPAKTEPUCTUKU U3LENUA

66-40-500 66-40-510
MopknioueHve K cucteme BHYTp. Anam. 15 mm/
o BHELH. Avam. 10 Mmm
WBJ1 yepes TpoitHuK (a) BHELUH. Anam. 22 MM
06bEM EMKoCTY (€) 0Kono 55 mn OKONo 55 Mn
YnakoBouHas efjuHMLa 6 6
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SK Navod na pouzitie

UCEL POUZITIA

Zber kondenzatu pocas ventilacie.

Klinické vyuzitie: podpora ventilacie pacienta.
Cielova skupina pacientov: dojcatd, deti a dospeli
Miesto pouzitia: Klinika

INDIKACIE

® Ventilécia pacienta.
Dalsie indikacie nie st zname.
KONTRAINDIKACIE

Ziadna nie je znama.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Sk
A

®
S -

Pred pouzitim pomdcky si dékladne precitajte navod na pouzitie, dodrziavajte ho a uschovajte
si ho pre neskorsie pouzitie.

Pomdcku moéZe pouzivat len medicinsky vyskoleny persondl s dostatocnymi znalostami
manazmentu dychacich ciest.

Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vsetky zavazné prihody suvisiace s pomdckou vyrobcovi
a kompetentnému tradu clenského $tatu EU (prip. kompetentnému dradu prislusného Statu, ak
sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Pred pouzitim pomdcku vizualne skontrolujte (pozri ¢ast , Vizualna kontrola”). Chybna pomacka
sa musi zlikvidovat.

Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

Doba pouZivania: < 30 dni

Pomadcka je vhodna pre vedenie kyslika, vzduchu, anestetickych plynov a ich plynovych zmesi.
Pomdcka urcend na opakované poufitie sa dodéva nesterilnd a musi sa pred kazdym pouzitim
kompletne spracovat (pozri kapitolu , Spracovanie”).

Pomdcka nie je bezpecna v prostredi MR.

Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

» Zvolte vhodny lapat vody pre pldnované pouZitie (pozri kapitolu , Specifikacie pomdcky”).
VIZUALNA KONTROLA

» Skontrolujte balenie, i nie je poskodené.

» Skontrolujte, ¢i komponenty nie st poskodené, ¢i nemaju uvolnené Casti a Ci su priechodné.
» Ak st pritomné volné Castice, odstrante ich.

Chybna pomacka sa musi zlikvidovat (pozri cast , Likvidacia”).

POUZITIE

VYSTRAHA
Nepretrzite sledujte ventilaciu pomocou Standardnych technik alebo sledujte pohyby pri dychani.
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4

»

Vo
»
»

Zostavte pomdcku podla nacrtu:

» Vlozte tesniaci krizok (d) do prislusnej drazky vo veku (b).
» Podla nacrtu vlozte piest (c) do otvoru veka (b) zdola.
» Otocenim veka (b) pripevnite nadobu lapaca vody (e).
» Pripojte Y-konektor (a) podla nacrtu na veku (b).
Pripojte lapac vody k ventilacnému systému pomocou Y-konektora (a).
Dbajte na spravne a pevné pripojenie.
litelna moznost
Oddelte nadobu lapaca vody (e) od veka (b) jej otocenim, aby ste vyprazdnili zachyteny kondenzat.
Otocenim veka (b) znovu pripevnite nadobu lapaca vody (e).
Pritom dbajte na spravnu polohu tesniaceho krizka (d).

PO POUZIT

4

Odpojte lapac vody od ventilacného systému.

PRIPRAVA (CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

Po
.

kyny

Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za skody, ktoré vznikli nespravnym spracovanim pomacky na
opatovné pouzitie.

Pouzivatel je zodpovedny za prislusna validaciu postupov prip. pristrojov a prislusenstva a dodrziavanie
validovanych parametrov pri kazdom spracovani.

Ucinnost bola preukazana nezavislym skdsobnym laboratdriom.

Na dosiahnutie Uc¢inného spracovania nesmie hrubé znecistenie na pomdcke zaschnit a musi sa hned
po pouZiti ocistit.

CISTENIE / DEZINFEKCIA
Strojové istenie / dezinfekcia

Po
»
»

»
Po
1.
2.

woan

kyny
Pouzivajte deionizovant vodu. )
Pouzivajte pristroj na Cistenie a dezinfekciu, ktory spliia normu 1SO 15883.
Pre validaciu bol pouZity pristroj Miele PG8581 s Cabinet Miele A 105.
Nepouzivajte prostriedky na susenie.
stup validovany vyrobcom
Rozoberte pomdcku podla nacrtu.
Umiestnite komponenty do vozika injektora vo vhodnych filtrujtcich miskach. Zaistite komponenty krycou
sietou.

POZOR
Zaistite Ucinné preplachovanie vetkych dutin.

. Spustite program s nasledujicimi parametrami:

a. Predplachnutie vodou pri 20 °C, doba trvania 1 min.

b, Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min, deionizovanou vodou a distiacim prostriedkom na béaze latok
podporujucich alkalickost, tenzidov a enzymov.
Na validaciu sa pouZil ¢istiaci prostriedok Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH, davkovanie:
0,5 % (5 mi)).
Oplachovanie deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml) pri 20 °C, doba trvania 1 min.

. Tepelna dezinfekcia pri 90 °C - 95 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.
Schnutie pri 100 °C po dobu 10 min.

kontrolujte na viditelné znecistenie. V pripade potreby spracovanie zopakuijte.
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5. Skontrolujte v3etky komponenty podla opisu v casti ,Kontrola".
6. Skontrolujte, ¢i st vsetky komponenty suché.

7. Tesniaci krazok (d) osetrite mazivom (napr. silikonovym olejom).
8. Pripravte pomacku na sterilizaciu (pozri kapitolu , Balenie”).

KONTROLA
» Po dezinfekcii skontrolujte komponenty na poskodenia (trhliny, zlomené diely atd.).
Chybna pomacka sa musi zlikvidovat (pozri Cast , Likvidacia”).

BALENIE

» Komponenty po Cisteni a dezinfekcii zabalte spolu do systému sterilnej bariéry vhodného na sterilizaciu
parou. Systémy sterilnej bariéry musia zodpovedat norme 150 11607-1.
Na validaciu sa pouzili Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILIZACIA

Pokyny

» Pomdcku prip. sterilizacny obal chrérite pred mechanickym poskodenim.

» Nesterilizujte v spojenom stave s inymi konektormi.

» Pouite sterilizator, ktory spliia poziadavku normy DIN EN 285 alebo DIN EN 13060.
Sterilizacia validovana vyrobcom

1. Komponenty sterilizujte pomocou sterilizacie parou postupom frakéného vakua.

2. Expozitna doba je 5 min pri sterilizacnej teplote 134 °C.

3. Doba susenia je 10 min.

Pre validaciu bol pouzity autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

ZIvoTNOST

VYSTRAHA

Pri pouzivani pomdcok u pacientov s podozrenim na prionové ochorenie mdze existovat vysoké
riziko prenosu. V takomto pripade je na zvéazeni lekéra, ¢i pomdcku po pouziti zlikviduje (pozri
kapitolu , Likvidacia”) alebo bude pomdcka znovu spracovana na opatovné pouzitie podla narod-
nych predpisov.

Koniec Zivotnosti je pri opakovane pouzitelnych pomdckach v podstate urceny mierou opotrebovania a posko-
denia v dosledku pouzivania. Vyrobcom zdokumentovana Zivotnost pomocky je 5 rokov od datumu vyroby.
Pomadcka 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 ,Kontrola”.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

=¥ POZOR

J"L\ ® Chranite pred teplom a skladujte v suchu.

f ® Chrérite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomdcok z dévodu reklaméacie/opravy musia prejst pomdcky celym postupom
spracovania, aby sa vylicilo ohrozenie pre zamestnancov vyrobcu a tretie osoby. Vjrobca si z bezpecnostnych
dévodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kontaminované pomacky.

LIKVIDACIA

Pouzita alebo chybna pomacka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi
smernicami.
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POZOR
| Pomadcka moze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami ludského pévodu.

SPECIFIKACIE POMOCKY

66-40-500 66-40-510

Pripojenie k ventilacnému systému 15 mm vnat. priem. / 10 mm vonk. priem
prostrednictvom Y-konektora (a) 22 mm vonk. priem. - priem.
Objem nadoby (e) cca 55 ml cca 55 ml
Jednotkové mnozstvo v baleni 6 6

SL Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Zbiranje kondenzata med predihavanjem.

Klini¢na uporaba: podpora pri predihavanju pacienta
Ciljna skupina pacientov: dojencki, otroci in odrasli
Kraj uporabe: klinika

INDIKACIJE

® Predihavanje pacienta.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

prihodnjo uporabo.

® Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje, ki dobro pozna postopke za oskrbo

[]E] ® Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih upostevajte in shranite za

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, e 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.
* lzdelka ni dovoljeno spreminjati.
® Trajanje uporabe: < 30 dni

®  Pripomocek je primeren za dovajanje kisika, zraka, anesteticnih plinov in mesanic anesteticnih

plinov.

®  Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih je treba pred vsako

uporabo v celoti procesirati (glejte poglavje »Procesiranje«).
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® lzdelek ni varen za uporabo z MR.

g ® Izdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti.

PRIPRAVA PRED UPORABO

» Izberite primeren lovilec tekocin za nacrtovano uporabo (glejte poglavje »Specifikacije pripomockac).
VIZUALNI PREGLED

» Preglejte, ali je ovojnina poskodovana.

» Preverite, ali so komponente morda poskodovane, so na njih nepritrjeni delci in ali so prehodne.

» Ce so prisotni nepritrjeni deldi, jih odstranite.

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

UPORABA

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

» lzdelek sestavite v skladu s skico:

» Tesnilni obroc (d) vstavite v ustrezen utor v pokrovu (b).
» Bat (c) vstavite v odprtino pokrova (b) od spodaj, kot je prikazano na sliki.
» Posodo lovilca tekocin (e) z obracanjem pritrdite na pokrov (b).
» Y-prikljucek (a) prikljucite na pokrov (b), kot je prikazano na sliki.
Prek Y-prikljucka lovilec tekocin (a) prikljucite na sistem za predihavanje.
Pazite, da je povezava pravilna in dobra.
Moznost
» Posodo lovilca tekocin (e) z obracanjem pokrova (b) razstavite, da spraznite nabrani kondenzat.
» Posodo lovilca tekocin (e) z obracanjem ponovno pritrdite na pokrov (b).
Pri tem pazite, da je tesnilni obro¢ (d) v pravilnem polozaju.

PO UPORABI
» Lovilec tekocin previdno odklopite s sistema za predihavanje.

PRIPRAVA (CISCENJE, DEZINFEKCUA, STERILIZACUJA)

Opombe

*  Proizvajalec ne prevzema nikakrsne odgovornosti za $kodo, ki nastane zaradi napacnega procesiranja.

® Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in dodatke za procesiranje ustrezno potrdi in
potrjene parametre uposteva pri vsakem procesiranju.

®  Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem testnem laboratoriju.

* Da bi bilo procesiranje ucinkovito, se groba umazanija na pripomocku ne sme zasusiti in jo je treba takoj
po uporabi odstraniti.

CISCENJE / DEZINFEKCUA

Strojno CiScenje / dezinfekcija

Opombe

» Uporabljajte deionizirano vodo.

» Uporabljajte Cistilno-dezinfekcijsko napravo, ki izpolnjuje zahteve standarda 150 15883.
Pri validaciji je bila uporabljena naprava PG8581 v kombinaciji s Cabinet Miele A 105.

» Ne uporabljajte suilnih sredstev.

v
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Postopek, ki ga je odobril proizvajalec

1. lzdelek razstavite v skladu s skico.

2. Komponente postavite v ustrezne mreZaste posode v injektorskem vozicku. Komponente zavarujte s
pokrivno mrezo.

@ POZOR
Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih prostorov.

3. Program zaZenite z naslednjimi parametri:
a. Predpranje z vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.
b. Cig¢enje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo in ¢istilnim sredstvom na osnovi sredstev
za zagotavljanje alkalnosti, povrsinsko aktivnih snovi in encimov.
Za validacijo je bilo uporabljeno ¢istilno sredstvo Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH;
odmerek: 0,5 % (5 ml/l)).
c. Spiranje z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/ml) pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.
d. Toplotna dezinfekcija pri 90 °C - 95 °C, trajanje 5 min, z deionizirano vodo.
e. Suenje pri 100 °C, 10 minut.
4. Preglejte, ali je ostala vidna umazanija. Po potrebi ponovite postopek procesiranja.
5. Preverite vse komponente, kot je opisano v razdelku »Pregled«.
6
7

. Preverite, ali so vse komponente suhe.
. Tesnilni obro¢ (d) namazite z mazivom (npr. silikonskim oljem).
8. lzdelek pripravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Ovijanje«).

PREGLED
» Po dezinfekciji preverite, ali so komponente morda poskodovane (razpoke, zlomi ipd.).
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).

OVIJANJE

» Komponente je treba po postopku ¢is¢enja in dezinfekdije skupaj oviti v sistem sterilne pregrade, ki je pri-
meren za parno sterilizacijo. Sistemi s sterilno pregrado morajo izpolnjevati zahteve standarda 1SO 11607-
1.
Za validacijo so bili uporabljeni prozorni ovoji Steriking za zatesnitev s toploto (K953776).

STERILIZACUA

Opombe

» lIzdelek oz. sterilizacijsko ovojnino zasitite pred mehanskimi poskodbami.

» Za sterilizacijo izdelek ne sme biti sestavljen skupaj z drugimi prikljucki.

» Uporabite sterilizator, ki izpolnjuje zahteve standarda DIN EN 285 ali DIN EN 13060.
Sterilizacija, ki jo je potrdil proizvajalec:

1. Komponente je treba sterilizirati v parnem sterilizatorju s postopkom s frakcioniranim vakuumom.
2. Cas izpostavljenosti je 5 minut pri sterilizacijski temperaturi 134 °C.

3. Cas susenja je 10 min.

Pri validaciji je bil uporabljen avtoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

ZIVLJENJSKA DOBA

A OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na prionsko bolezen, predstavja visoko
tveganje za prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi, ali se bo pripomocek zavrgel
(glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«) ali pa reprocesiral v skladu z nacionalnimi predpisi.
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Na konec Zivljenjske dobe pripomockov, ki so primerni za ponovno uporabo, naceloma vplivajo obrabljenost in
poskodbe zaradi uporabe. Zivljenjska doba izdelka, ki jo navaja proizvajalec, je 5 let od izdelave. Izdelek je v
Casu njegove Zivljenjske dobe za uporabo mogoce pripraviti do 100-krat.

Za vsako nadaljnjo uporabo izdelka je odgovoren uporabnik, zato je treba izdelek predhodno preveriti, kot je
opisano v poglavju »Pregled«.

Uporabno do: Glejte etiketo izdelka

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

¥ POZOR
=. ® Zaiditite pred vrocino in hranite na suhem.
“]‘ ® Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.

SERVISIRANJE

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

ODLAGANJE MED ODPADKE

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

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

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

66-40-500 66-40-510
Prikljucitev sistema za predihavanje notr. premer 15 mm /

prek Y-prikljucka (a) zun. premer 22 mm 2un. premer 10 mm
Prostornina posode (e) pribl. 55 ml pribl. 55 ml
Enota pakiranja 6 6

SV Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Uppsamling av kondensat under ventilation.
Klinisk nytta: Stod till patientens ventilation.
Patientmalgrupper: spadbarn, barn och vuxna
Anvéndning: Kliniskt

INDIKATIONER

® Ventilering av patient.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.
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SAKERHETSANVISNINGAR

N
A

®
s

Lés 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 héndelser som intréffar i samband med anvandning av produkten méste anmalas
av anvéandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-med-
lemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

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

Produkten far inte fordndras pa nagot satt.

Anvéndningstid: < 30 dagar

Syrgas (oxygen), luft, anestesigaser och blandningar av dem kan ledas genom produkten.
Flergangsprodukten levereras osteril och maste reprocesseras fullstandigt fore varje anvéndning
(se kapitlet “Reprocessering”).

Produkten dr inte MR-séker.

Om utgangsdatumet har passerats far produkten inte anvandas.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
» Valj en ldmplig vétskefdlla for den aktuella anvandningen (se avsnittet " Produktspecifikationer”).

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att forpackningen &r fri fran skador.

» Kontrollera att komponenterna ar oskadade, fria fran 6sa partiklar och har fri passage.
» Avldgsna eventuella l6sa partiklar.

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

ANVANDNING

VARNING
Overvaka andningen konstant med standardmetoder eller observation av andningsrorelserna.

» Montera produkten enligt skissen:

» Lagg in tatningsringen (d) i motsvarande spar i locket (b).
» Skjut in kolven (c) underifran i 6ppningen i locket (b) enligt skissen.
» Vrid fast vétskefdllans behallaren (e) pa locket (b).
» Fast Y-kopplingen (a) pa locket (b) enligt skissen.
» Anslut vatskefallan till ventilationssystemet med Y-kontakten (a).
Se till att anslutningen gors ratt och sitter stadig.
Valmajlighet
» Vrid loss vatskefallans behallare (e) fran locket (b) for att témma eventuellt uppsamlat kondensat.
» Vrid fast vatskefallans behéllaren (e) tillbaka pa locket (b).
Se till att tatningsringen (d) sitter ratt.

EFTER ANVANDNING
» Ta bort vétskefallan fran ventilationssystemet.
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REPROCESSERING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

Anmarkningar

® Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig reprocessering.

® Anvandaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer, apparater och tillbehor och att validerade
parametrar iakttas under varje reprocessning.

® Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende testlaboratorium.

® For effektiv reprocessning far grovre fororeningar inte torka fast pa produkten, utan maste avlagsnas
omedelbart efter anvandningen.

RENGORING OCH DESINFICERING
Maskinell rengéring och desinficering
Anmarkningar
» Anvand avjoniserat vatten.
» Anvand rengérings- och desinfektionsutrustning som uppfyller kraven i ISO 15883.
Vid valideringen anvéandes en Miele PG8581 med insats Miele A 105.
» Anvdnd inga torkmedel.
Procedur validerad av tillverkaren
1. Demontera produkten enligt skissen.
2. Placera komponenterna i lampliga trédkorgar i injektorvagnen. Sakra komponenterna med ett nat.

A FORSIKTIGHET
Sakerstall att alla halrum blir effektivt genomspolade.
3. Starta programmet med féljande parametrar:
a. Forskoljning med vatten av 20 °C, halltid 1 min.
b. Rengdring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten och ett rengéringsmedel baserat pa
alkalinitetsgivare, tensider och enzymer.
Vid valideringen anvéandes rengdringsmedlet Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH;
dosering: 0,5 % (5 ml/l)).
. Skoljning med avjoniserat vatten (hogst 100 CFU/mI) vid 20 °C, halltid 1 min.
d. Termisk desinfektion vid 90 - 95 °C i 5 minuter med avjoniserat vatten.
e. Torkning vid 100 °Cii 10 minuter.
. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesseringen om det behdvs.
. Kontrollera alla komponenter enligt avsnittet “Kontroll”.
. Kontrollera att alla komponenter &r torra.
. Behandla tatningsringen (d) med smérjmedel (t.ex. silikonolja).
. Forbered produkten for sterilisering (se avsnittet “Férpackning)”.

KONTROLL
» Kontrollera efter desinfektion att komponenterna &r oskadade (inga sprickor, brott osv.).
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet "Kassering”).

INSLAGNING

» Efter rengéring och desinficering av komponenterna maste de tillsammans packas i ett sterilbarriarsystem
som ar lampligt for angsterilisering. Sterilbarriarsystemen maste uppfylla kraven i 1SO 11607-1.
Vid valideringen anvandes Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILISERING

Anmarkningar

» Skydda produkten och steriliseringspaketet mot mekaniska skador.

» Sterilisera dem inte i hopkopplat skick tillsammans med andra kopplingar.

» Anvand en sterilisator som uppfyller kraven i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.

o~V
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Sterilisering validerad av tillverkaren

1. Angsterilisera komponenterna med en fraktionerad vakuummetod.
2. Exponeringstid 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.

3. Torkningstiden &r 10 min.

Vid valideringen anvéndes autoklaven Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

LIVSLANGD

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med missténkt prionsjukdom kan det féreligga en hog risk
for smittoverfring. | sadana fall avgor lakaren om produkten ska kasseras (se avsnittet “Kasse-
ring”) eller reprocesseras enligt géllande nationella bestammelser.

Livslangden for flergdngsprodukter bestams i princip av slitage och skador fran anvandningen. Tillverkaren
har dokumenterat att produktens livslangd &r 5 &r fran tillverkningsdatum. Produkten kan reprocessas upp till
100 ganger inom den tiden.

For varje ytterligare anvandning av produkten faller ansvaret pa anvandaren, och produkten maste fore
anvandning kontrolleras enligt kapitlet “Kontroll”.

Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT
¥ FORSIKTIGHET

FON A )
'\ ® Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
f ® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersands for reklamation eller reparation méste de ha genomgatt hela
reprocesseringsproceduren 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 lagbe-
stammelser.

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

PRODUKTSPECIFIKATIONER

66-40-500 66-40-510

Koppling till ventileringssystemet

via Y-koppling (a) 15mm (D /22 mm YD 10 mm YD
Behallarens (e) volym cass5ml ca 55 ml
Forpackningsenhet 6 6
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TR Kullanim kilavuzu

KULLANIM AMACI

Ventilasyon sirasinda yogusma suyunun toplanmasini saglar.
Klinik fayda: Hasta icin solunum destegi.

Hasta hedef grubu: Bebekler, cocuklar ve yetiskinler
Kullanim yeri: Klinik

ENDIiKASYONLAR

® Hasta ventilasyonu.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

(T3]
A

&
g

*  (riinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra
basvurmak tizere saklayin.

* Uriin yalnizca solunum yolu yénetimi konusunda yeterli bilgiye sahip, tip egitimi almig personel
tarafindan kullanilabilir.

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde, riinle ilgili ola-
rak meydana gelen advers olaylan ireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB
disinda bir olay meydana geldiginde ilgili Glkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

® Uygulamadan once triinde bir gorsel kontrol yapilmalidir (bakiniz Bolim “Gérsel kontrol").

Kusurlu bir tirin imha edilmelidir.

Uriin Gizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

Uygulama stiresi: < 30 glin

Uriin oksijen, hava, anestezi gazlari ve bunlarin gaz kangimlarini iletmek icin uygundur.

Tekrar kullanilabilir driin teslim edildiginde steril degildir ve her kullanimdan énce tamamen

yeniden islenmelidir (bkz. Béliim " Yeniden isleme").

* Uriin MR giivenli degildir.

®  Son kullanma stresinin agilmis oldugu durumlarda riin kullanilmamalidr.

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK

» Planlanan kullanim igin uygun su tutucusunu segin (bkz. Bélim "Uriin ézellikleri").
GORSEL KONTROL

» Ambalajda hasar olup olmadigini gézden gecirin.

» Bilesenleri hasar, gevsek parcaciklar ve gecis acikligr acisindan kontrol edin.

» Varsa gevsek parcaciklari uzaklastirin.

Kusurlu bir Giriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim "imha").

UYGULAMA

UYARI
Standart tekniklerle ya da solunum hareketlerini gozlemleyerek solunumu sirekli denetleyin.
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» Urlinti semaya gore birlestirin:
» Sizdirmazlik halkasini (d) kapaktaki (b) ilgili olugun icine yerlestirin.
» Pistonu (c) semaya uygun sekilde alt taraftan kapagin (b) acikliga yerlestirin.
» Su tutucu kabini (e) cevirerek kapaga (b) sabitleyin.
» Y-konektoriinii (a) semaya uygun sekilde kapaga (b) takin.
» Su tutucuyu Y-konektoriinii (a) kullanarak ventilasyon sistemine baglayin.
Baglantinin dogru ve saglam olmasina 6zen gésterin.
Secenek
» Su tutucu kabini (e) cevirip kapaktan (b) ayirarak, birikmis olan yogusma suyunu bosaltin.
» Su tutucu kabini (e) tekrar cevirerek kapada (b) takin.
Bunu yaparken sizdirmazlik halkasinin (d) dogru konumda oldugundan emin olun.

UYGULAMADAN SONRA
» Su tutucuyu ventilasyon sisteminden ayirin.

HAZIRLAMA iSLEMLERI (TEMiZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

Notlar
Yeniden islemenin gerektigi gibi yapilmamasindan kaynaklanan hasarlardan dretici sorumlu degildir.

® Uyguladigi yontemi veya cihazlan ve aksesuari uygun sekilde valide etmek ve her yeniden isleme sirasinda
dogrulanmig parametrelere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

®  Etkinligi, bagimsiz bir kontrol laboratuvar tarafindan kanitlanmistir.

® Yeniden islemenin etkili olmasi icin kaba kirlerin Urlin (zerinde kurumasina izin verilmemeli ve bunlar
kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon

Notlar

» Deiyonize su kullanin.

» 1SO 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi kullanin.
Validasyon icin Miele A 105 Kabinli bir Miele PG8581 kullanilmistir.

» Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir

1. Uriind semaya gére parcalarina ayirn.

2. Bilegenleri enjektdr arabasindaki ilgili tepsiye yerlestirin. Bilesenleri bir ag értii ile emniyete alin.

@ DIKKAT
Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.

3. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:
a. 1 dakika tutma siresi ile 20 °C sicaklikta su ile 6n yikama.
b. 5 dakika tutma stiresi ile 55 °C sicaklikta deiyonize su ve alkalinite dispenserleri, yiizey aktif maddeler
ve enzim bazl bir temizlik maddesi ile temizlik.
Validasyon icin Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; Doz: 0,5 % (5 ml/l)) temizlik malze-
mesi kullanilmigtir.
¢. 20 °Csicaklikta 1 dakika tutma siresi ile deiyonize su ile (maks. 100 KBE/ml) yikama.
d. 90 °C - 95 °C sicaklikta 5 dakika siireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.
100 °C sicaklikta 10 dakika kurutma.
4. Goz\e goralir kir olup olmadlgml kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi tekrarlayin.
. Tum bilesenleri "Kontrol" bélimiinde belirtilen sekilde kontrol edin.
6. Tum bilesenlerin kuru oldugunu kontrol edin.

v

-881/95-



7. Sizdirmazlik halkasina (d) yaglayici (6rn. silikon yagt) uygulayin.
8. Uriini sterilizasyona hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

KONTROL
» Dezenfeksiyondan sonra bilesenlerde hasar (catlak, kirik vb.) olup olmadigi kontrol edilmelidir.
Kusurlu bir Griin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim "Imha").

AMBALAJLAMA

» Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra bilesenler hep birlikte buhar sterilizasyonuna uygun
bir steril bariyer sisteminin icinde paketlenmelidir. Steril bariyer sistemi SO 11607-1'e uygun olmalidr.
Validasyon icin Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) kullanilmistir.

STERILIZASYON

Notlar

» Uriinii ve sterilizasyon ambalajini mekanik hasarlara karsi koruyun.

» Diger konektorlerle birbirine takili haldeyken sterilize etmeyin.

» DINEN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini kargilayan bir sterilizatdr kullanin.
Uretici tarafindan valide edilmis sterilizasyon

1. Bilesenlere, fraksiyonlu vakum yontemiyle buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.

2. 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet siresi 5 dakikadir.

3. Kuruma siiresi 10 dakikadir.

Validasyon icin bir Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) otoklav kullanilmistir.

KULLANIM OMRU
UYARI
Uriinlerin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda kullaniimasi bulasma riskini artirir. Bu gibi

durumlarda, riintin ulusal yonetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha" bélim() imha edilmesi veya
bir yeniden islemeye tabi tutulmasi doktorun takdirine kalmistir.

Tekrar kullanilabilir drnlerin kullanim 6mriiniin sona ermesi icin belirleyici olan, kullanimdan kaynaklanan
asinma ve hasarlardir. Uriiniin {retici firma tarafindan belirtilen kullanim émri, tiretimden sonra 5 yildir. Uriin,
kullanim 6mrii dahilinde en fazla 100 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir.

Uriniin bundan sonraki kullanimlari kullanicinin sorumlulugundadir ve Griin énceden "Kontrol" bélimiine
gore kontrol edilmelidir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
DIiKKAT

=. * lsiyakarsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
‘T‘ ® Glines 1sigina ve isik kaynaklarina karsi koruyun.

SERViS

Uretici personelini ve lictincii taraflari risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarim nedenleriyle geri génderilen
tibbi Grdinlerin génderilmeden 6nce tam bir yeniden isleme siirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretici, kirli veya
kontamine olmus diriinleri gtivenlik nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.

iIMHA

Kullanilmis veya kusurlu Griinler yiirdirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha
edilmelidir.
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| DIKKAT

Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olabilir.

URUN OZELLIKLERi
66-40-500 66-40-510
Y-konektdrtiyle ventilasyon ’
sistemine baglant (@) 15 mm i¢ cap / 22 mm dis cap 10 mm dis cap
Hazne hacmi (e) yakl. 55 ml yakl. 55 ml
Uriin adedi 6 6
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SYMBOL DESCRIPTION

DE - Medizinprodukt

EN - Medical Device

BG - MeanumHcko unenue

CS - Zdravotnicky prostiedek
DA - Medicinsk udstyr

EL - latpotexvoloyiké mpoidv

ES - Producto sanitario

ET - Meditsiiniseade

FI -Léékinndllinen laite
FR - Dispositif médical

HR - Medicinski proizvod
HU - Orvostechnikai eszkéz
IT - Dispositivo medico
LT - Medicinos priemoné
LV - Mediciniska ierice

NL - Medisch hulpmiddel

NO - Medisinsk utstyr

PL - Wyrdb medyczny

PT - Dispositivo médico

RO - Dispozitiv medical

RU - MeanumHckoe usgenve

SK' - Zdravotnicka pomdcka
SL - Medicinski pripomocek
SV - Medicinteknisk produkt
TR -Tibbi cihaz

ol

DE - Hersteller

EN - Manufacturer
BG - Mpouzsoguten
CS - Vyrobce

DA - Producent

EL - Kataokevaotig
ES - Fabricante

ET -Tootja

FI - Valmistaja
FR - Fabricant
HR - Proizvodac
HU - Gyartd

IT - Fabbricante
LT - Gamintojas
LV -RaZotajs
NL - Fabrikant

NO - Produsent

PL - Producent
PT - Fabricante
RO - Producdtor
RU - Npoussogutens
SK - Vyrobca

SL - Proizvajalec
SV -Tillverkare
TR - Uretici

&

DE - Verwendbar bis

EN - Use-by date

BG - Jla ce u3non3sa npeav
CS - Datum exspirace
DA -Kan anvendes indtil
EL - Hpepopnvia Miéng

ES -Fecha de caducidad

ET - Kolblik kuni

FI - Viimeinen kayttopaiv
FR - A utiliser jusqu'au
HR - Uporabiti do

HU - Lejérati datum

IT -Data di scadenza

LT - Naudoti iki

LV - zlietot lidz

NL - Te gebruiken tot

NO - Utlepsdato

PL - Data waznosci

PT -Valido até

RO - A se utiliza pana la
RU - Ucnonb3oatb Ao

SK - Pouzitelné do

SL - Rok uporabnosti
SV - Utgangsdatum

TR -Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer

EN - Catalogue number
BG - KatanoxeH Homep
S - Cislo vjrobku

DA - Artikelnummer

EL - ApiBpoc mpoiovtog

ES -NUmero de articulo

ET - Artikli number
FI - Tuotenumero

FR - Numéro d'article
HR - Broj artikla

HU - Cikkszam

IT - Numero articolo
LT - Gaminio numeris
LV - Artikula numurs
NL - Artikelnummer

NO - Artikkelnummer
PL - Numer artykutu
PT -N.° do artigo

RO - Numér articol

RU - KatanoxHbiit Homep
SK - Cislo vjrobku

SL -Stevilka izdelka
SV - Artikelnummer
TR - Urlin numarasi
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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 - MNaptuget kon HU - Tételszam RU - Koa naprum
Cs - Cislo darze IT -Numero di lotto SK - Kod Sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL -Koda serije
EL - Kwdwoc mapridag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Cadigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
FI' - Noudata kayttoohjeita PT - Cumpra as instrucdes de

(13

DE - Gebrauchsanweisung

FR - Respecter le manuel
d'utilisation

utilizacdo
- Respectati instructiunile de

beachten HR - Slijediti upute za uporabu utilizare
EN - Consult instructions for use ~ HU - Kbvesse a hasznalati RU - CobniopaTb UHCTpyKUUio o
BG - Hanpagere cnpagka ¢ utasitast npuMeHeHIio
VHCTPYKUUWTe 3a ynoTpeba IT - Rispettare le istruzioni per ~ SK - Precitajte si ndvod na
CS - Ridte se navodem k poutiti I'uso pouzitie
DA - Overhold brugsanvisningen LT - Laikykités naudojimo SL - Upostevajte navodila za
EL - Tnpeite Tic odnyiec xpriong instrukcijos uporabo
ES -Véanse las instrucciones de LV - levérot lietosanas instrukciju SV - Las bruksanvisningen
uso NL - Gebruiksaanwijzing TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
ET -Jargige kasutamisjuhist opvolgen alin
NO - Felg bruksanvisningen
PL - Przestrzegac instrukcji uzycia
A ET -Tahelepanu NO - 0BS
FI' - Huomautus PL -Uwaga
DE - Achtung FR - Attention PT -Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumanme HU - Figyelem RU - Bxumatme
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooyn LV - Uzmanibu SV - Observera
ES -Atencion NL -Let op TR - Dikkat
%l‘i'i FI -Suojaa auringonva]glta PL - Chronic przed
O 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 ot UTbHYeBa CBETUHA svjetlosti RO - A se feri de razele solare
CS - Chrarite pred slunecnim HU - Naptdl védve tarolandd RU - bepeub ot conxeytoro cgeta
svétlem IT - Conservare al riparo dalla SK - Chrarite pred sinecnym
DA - Skal beskyttes mod sollys luce solare Ziarenim
EL - Mamnpeite paxpiaandtonhakd LT - Saugoti nuo saulés spinduliy  SL - Ne izpostavljajte soncni
QuC LV -Sargat no saules gaismas svetlobi
ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht SV - Skydda mot solljus
ET -Kaitske paikesevalguse eest  NO - Beskyttes mot sollys TR - Gines isigindan koruyun
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s FI - Sailytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym
T FR - Conserver au sec miejscu
DE - Trocken aufbewahren HR - Cuvati na suhom PT - Conservar em local seco
EN -Keep dry HU - Szérazon tarolja RO - A se péstra uscat
BG - [lace coxpansisaHa cyxomacto  IT - Conservare in luogo asciutto  RU - XpanuTb B cyxom mecte
CS - Uchovavejte v suchu LT - Laikyti sausoje vietoje SK - Uchovavat v suchu
DA - Opbevares tort LV - Glabat sausa vieta SL - Hranite na suhem
EL - Ouldooete oe oTeyVO pépog NL - Droog bewaren SV - Férvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco NO - Oppbevares tort TR - Kuru depolayin
ET -Séilitage kuivas
@ FI -Ei turvallinen magneettiku-  PL - Produkt niebezpieczny w
vauksessa $rodowisku MRI
DE - MR unsicher FR -non IRM compatible PT - N&o adequado para RM
EN - MR unsafe HR - Nije sigurna za MR RO - Fard sigurantd RM
BG - He e 6e3onacto 8 MP cpepa HU - MR-kdrnyezetben nem RU - Hebe3onacxo ana MPT
CS - Nebezpecné v prostiedi MR biztonsagos SK - Nie je bezpecné pri pouziti v
DA - MR-usikker IT - Non compatibile con RM prostredi MR
EL - Mn ao@ahéc yia payvnuiki LT - MR nesuderinama SL - Nivamno za MR
Topoypagia LV - Nav piemérots MR SV - Inte MR-saker
ES - No adequado para RM NL - MR-onveilig TR - MR Giivenli Degil
ET -Ei ole MR-kindel NO - Ikke MR-sikker
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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 - BHumanute: Mpogax6ata unn
NPEANMCBAHETO Ha TOBA U3Aene
0T fieKap MO/ Ha OrpaHuye-
HUA OT Geiepanti 3aKoHu. Baxw
camo 3a CALL v Kanapa.

CS - Pozor: Prodej nebo
predpis tohoto vyrobku
lékarem podléha omezenim
definovanym ve spolkovych
zakonech. Plati pouze pro
USA a Kanadu.

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

EL - Mpoooxn: H opoamovdiakn
vopoBeaia meptopilel Ty moAnon
QUG TG GUOKEVRG amd 1aTpd 1y
Kkatomv evioNi¢ latpou. loxvet
povo yia HMA kat Kavada.

ES - Atencion: La venta o la pres-
cripcion 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 muiik vdi arsti poolt
valjakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangu-
tele. Kehtib ainult USA ja
Kanada kohta.

FI' - Huomio: Témdn tuotteen
myynti ja kaytto ladkarin
madrayksesta 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 a loi
fédérale. S'applique unique-
ment aux Etats-Unis et au
Canada.

HR - Pozor: Americkim saveznim
zakonom prodaja ovog pro-
izvoda dopustena je samo
lijecnicima ili na lijecnicki
recept. Vrijedi samo za SAD i
Kanadu.

HU - Figyelem: Ezen termék
eladésa vagy az orvos altali
felirésa a szovetségi torvé-
nyek szabalyozasai ala esik.
Csak az USA-ra és Kanadéra
alkalmazando.

T - 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
istatymuose numatyti tam
tikri apribojimai, taikomi
gydytojams israsant §j
gaminj ir jj parduodant.
Taikoma tik JAV ir Kanadai.

LV - Piesardzigi: uz 3a
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 beperkingen 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 wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.

PT - Cuidado: a compra ou a
prescricdo deste produto
por um médico estd sujeita
a restricdes da legislacdo
federal. Apenas valido para
os EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau
prescrierea acestui produs
poate fi efectuaté doar de
catre un medic, conform
restrictiilor impuse de
legislatia federald. Valabil
doar pentru SUA si Canada.

RU - BHumaHue: npoaaxa unu HasHa-
YeHune aHHOro U3/1eNnA Bpayom
OTPaHNYMBAETCA deAepanibHbIM
3aK0HopaTenbCTBOM. OTHOCHTCA
TonbKo K CLUA u KaHage.

SK - Upozomenie: 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 saljas eller
forskrivas av lakare. Géller
enbart USA och Kanada.

TR - Dikkat: Bu Uriiniin satisi
ya da bir hekim tarafindan
reeteyle yazimasi federal
yasalarin 6ngordugi kisitla-
malara tabidir. Sadece ABD
ve Kanada icin gecerlidir.
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C€ozs

DE - CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer der
benannten Stelle.

EN - CE marking with identifica-
tion number of the notified
body.

BG - CE MapkupoBKa C upeHTUMKa-
LIMOHEH HoMep Ha HOTUOULMpa-
HitA OpraH.

CS - Oznaceni CE s identifikac-
nim cislem oznameného
subjektu.

DA - CE-maerkning med iden-
tifikationsnummer for det
bemyndigede organ.

EL - XApavon CE pe Tov avayvwplotiko
apiByd Tou KoomoInpévoy
0pyaviopoo.

ES -Marcaje CE con nimero
de identificacion del lugar
denominado.

ET - CE-mdrgis koos
teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

FR - Marquage CE avec numéro
d'identification de I'orga-
nisme notifié.

HR - Oznaka CE s identifikacij-
skim brojem imenovanog
tijela.

HU - CE-jelélés a megnevezett
helyen azonositdszammal.

IT - Marchio CE con numero
di identificazione dell’ente
notificato.

LT - CE Zenklinimas su notifikuo-
tosios jstaigos identifikaciniu
numeriu.

LV - CE markéjums ar nosauktas
vietas identifikacijas
mumuru.

NL - CE-markering met
identificatienummer van de
aangemelde instantie.

NO - CE-merking med
kontrollorganets
identifikasjonsnummer.

PL - Oznakowanie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.

PT -Marcagao CE com nimero
de identificagdo do orga-
nismo notificado.

RO - Marcaj CE cu numar de
identificare al organismului
notificat.

RU - Mapkupoeka CE ¢ ugeHTuduKauu-
OHHbIM HOMEPOM HOTUOULMPO-
BAHHOO OpraHa.

SK - Oznacenie CE s identifika¢-
nym Cislom menovaného
pracoviska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko
stevilko priglasenega organa.

SV - CE-markning med identifi-
kationsnummer for anmalt
organ.

TR - CE isareti ve onaylanmig
kurumun kimlik numarasi.
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