VBM Medizintechnik

Stylet

Description Size Length | for Tracheal Tube | Packaging Weight (incl.
E unit packaging)
. 90-10-001 small 34 cm 2.5-3.5mmI.D. 280 ¢
Stylet with
moveable silicone 90-10-002 | medium | 38cm 4.0-45mmL.D. 10 3309
connector 90-10-003 5.0-6.5mmlD. 4109
(15 mm 1.D.) large 45 cm
90-10-004 7.0-11.0mm LD 490 g
90-10-111 | small 34cm 2.5-3.5mmL.D. 400 g
Stylet without 90-10-222 | medium | 38cm 4.0-4.5mm1.D. 5 5309
silcone connector | 90.10-333 5.0 -6.5mm I.D. 750 g
large 45 cm
90-10-444 7.0-11.0 mm I.D. 930¢g

en C€
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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Der Einfiihrungsmandrin ist ein formbares Intubati-

onsstilett. Mit Hilfe des Einfihrungsmandrins lasst

sich der Trachealtubus vorformen.

Klinischer Nutzen: Zur Erleichterung der orotrache-

alen Intubation.

Patientenzielgruppe: Neugeborene bis Erwachsene

Verwendungsort: Klinische und praklinische Bedin-

gungen.

INDIKATIONEN

Die Indikationen fiir den Einfihrungsmandrin erge-

ben sich durch die Indikationen des verwendeten

Trachealtubus.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen fiir den Einfihrungsmandrin

ergeben sich durch die Kontraindikationen des ver-

wendeten Trachealtubus.

SICHERHEITSHINWEISE

[:El * Gebrauchsanweisung vor der Anwen-
dung des Produktes sorgféltig lesen,

beachten und zum spéteren Nachschla-

gen aufbewahren.

Das Produkt darf nur von medizinisch

ausgebildetem Personal verwendet wer-

den, welches ausreichende Kenntnisse

im Umgang mit dem Produkt besitzt.

® Der Anwender und/oder der Patient
muss alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfalle dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des EU-Mitglied-
staats 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.
* Esdirfen keine Anderungen am Produkt

vorgenommen werden.

@ * Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

A

ANWENDUNG
» Passende Gr6Be wahlen (siehe Deckblatt).

» Einflhrungsmandrin mit Gleitmittel auf wasser-
|8slicher Basis versehen.

» Einflhrungsmandrin in den Trachealtubus ein-
fihren und die Beweglichkeit im Trachealtubus
Uberprifen, indem er vor- und zurlickgeschoben
wird.

Optional: Die Version mit Silikon-Konnektor ermég-

licht es, den Silikon-Konnektor mit dem 15 mm

Konnektor des Trachealtubus zu verbinden, um

anschlieBend durch Verschieben des Einfiihrungs-

mandrin die gew(inschte Lénge einzustellen. Zuvor
den Silikon-Konnektor auf den Einfiihrungsmandrin
aufstecken (siehe Titelbild).

» Trachealtubus in gewiinschte Form biegen und
die Beweglichkeit emeut tberprtifen.

VORSICHT
Die Spitze der Einfihrungsmandrin darf
nicht aus dem Trachealtubus herausragen.

» Bei der Intubation muss der Einfihrungsmandrin
am oberen Ende des Trachaeltubus mit der Hand
fixiert werden.

» Falls beim Entfernen der Einfiihrungsmandrin ein
ungewdhnlicher Widerstand festgestellt wird,
muss der Einfiihrungsmandrin auf Vollstandig-
keit tiberprift werden.

» Wenn der Einfiihrungsmandrin nicht aus dem
Trachealtubus entfernt werden kann, dann muss
der Trachealtubus zusammen mit dem Einfiih-
rungsmandrin entfernt werden.

AUFBEREITUNG

(REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

ALLGEMEINE HINWEISE

* Die wiederverwendbaren Produkte werden
unsteril ausgeliefert und miissen vor dem
Ersteinsatz entpackt, gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.

* Die Produkte sind vor jeder Verwendung aufzu-
bereiten.

* Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung
fiir Schaden, welche durch eine unsachgemaBe
Aufbereitung entstanden sind.

* Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw.
die Gerédte und das Zubehor entsprechend zu
validieren und die validierten Parameter bei
jeder Aufbereitung einzuhalten.
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* Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich hohe-
ren Wirksamkeit fiir die Reinigung und Desin-
fektion, ein maschinelles Verfahren einzusetzen.

¢ Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhangiges
und akkreditiertes Priflabor nachgewiesen.

¢ Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, diir-
fen grobe Verschmutzungen auf dem Produkt
nicht antrocknen und missen unmittelbar nach
der Anwendung entfernt werden.

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und

Desinfektionsgerates

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und

Desinfektionsmitteln

¢ Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel,
ist eine Neutralisation durchzufiihren.

*  Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Silikon-Konnektor  vom  Einfiihrungsmandrin
trennen.

2. Produkte in geeigneten Siebschalen im Injektor-
wagen platzieren. Produkte mit einem Abdeck-
netz sichern.

3. Programm mit folgenden Parametern starten:

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

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

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

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

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

f. Trocknung bei 100 °C fir 10 min.

4. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls not-
wendig, Aufbereitung wiederholen.

5. Produkte gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollie-
ren und fir die Sterilisation (siehe Kapitel ,Ver-
packung”) vorbereiten.

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und

Desinfektionsmitteln

¢ Die Reinigungs- und Desinfektionslésung vor
jedem manuellen Zyklus herstellen.

¢ Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Silikon-Konnektor vom  Einfihrungsmandrin
trennen.

2. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfek-
tionslésung aus , Sekusept® Aktiv" mit deioni-
siertem Wasser bei 20 °C ansetzen. Nach 15 min
ist die Reinigungs- und Desinfektionslésung ein-
satzbereit.

3. Die Produkte mit weichen Schwémmen in der
Reinigungs- und Desinfektionsldsung reinigen.
Schwer zugangliche Stellen miissen mit weichen
Biirsten gereinigt werden. Harte Birsten und
andere Materialien, welche die Oberflache ver-
letzen, diirfen nicht verwendet werden.

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

5. Reinigungs- und Desinfektionsldsung durch
ausreichende Spulung mit deionisiertem Wasser
entfernen. Verbleibende Riickstande kénnen die
Produktlebensdauer verkiirzen oder zu Material-
schadigungen fihren.

6. Produkte trocknen. Wasseransammlungen ver-
meiden.

7. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls not-
wendig, Aufbereitung wiederholen.

8. Produkte gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollie-
ren und fir die Sterilisation (siehe Kapitel , Ver-
packung”) vorbereiten.

KONTROLLE

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung

die Produkte folgender Sicht- und Funktionskon-

trolle unterziehen:

* Produkte auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.)
Uberprifen.

¢ Die Metallseele muss vom Kunststoff ummantelt
sein.
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* Einfihrungsmandrin in  seine urspriinglich
gerade Form bringen. Um die Beweglichkeit im
Trachealtubus sicherzustellen, darf der Einfiih-
rungsmandrin nicht wellig sein.

Beschédigte Produkte dirfen nicht wiederverwen-

det werden.

VERPACKUNG

¢ Silikon-Konnektor
trennen.

Die Einzelteile sind nach dem Reinigungs- und

Desinfektionsprozess gemeinsam in eine fir die

Dampfsterilisation geeignete Verpackung zu ver-

packen.

STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation:

¢ Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor
mechanischer Beschadigung schiitzen.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

* Die Produkte sind mittels Dampfsterilisation im
fraktionierten Vakuumverfahren zu sterilisieren.

¢ Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstem-
peratur 134 °C.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wie-

derverwendbaren Produkten grundsatzlich von

VerschleiB und Beschadigung durch den Gebrauch

bestimmt. Unter Berticksichtigung der maximalen

Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen aufbe-

reitbare Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch

und Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions-,
und Sterilisationsanleitung, bis zu 10-mal aufberei-
tet werden.

Jede darlber hinausgehende Wiederverwendung

liegt in der Verantwortung des Anwenders (siehe

Kapitel , Kontrolle”).

WARNUNG

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

vom  Einflihrungsmandrin

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

il‘.f VORSICHT

= * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

“ « Vor Sonnenlicht und Lichtquellen
schiitzen.

SERVICE

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

ENTSORGUNG

Die gebrauchten und beschadigten Produkte
miissen gemaB den anwendbaren nationalen und
internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt
werden.
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English

INTENDED USE

The tube stylet is a malleable intubation stylet. The
shape of the tracheal tube can be adjusted with the
aid of the tube stylet.

Clinical benefit: To facilitate orotracheal intubation.
Patient target group: Neonates to adults

Place of use: Hospital and pre-hospital conditions.
INDICATION

The indications for use of the tube stylet arise from

the indications that apply to the tracheal tube used.

CONTRAINDICATIONS

The contraindications for use of the tube stylet arise

from the contraindications that apply to the tracheal

tube used.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:El * Read and follow the instructions for use
carefully before using the product and
keep them for future reference.

A ¢ The product must only be used by trained
medical personnel with adequate skills
in the use of the product.

* 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.

* No changes may be made to the prod-
uct.

@ * The product is not suitable for use when
undergoing MRI.

USE

» Select appropriate size (see cover sheet).

» Lubricate the tube stylet with a water soluble
lubricant.

» Insert the tube stylet into the tracheal tube and
verify easy passage of the stylet in and out of
the tracheal tube.

Optional: The version with silicone connector allows

to connect the silicone connector with the 15 mm

connector of the tracheal tube to adjust the desired

length by moving the tube stylet. Attach the sili-

cone connector to the stylet beforehand (see cover

image).

» Bend the tracheal tube to the desired shape and
verify again the easy passage in and out.

CAUTION
The tip of the tube stylet must not protrude
from the tracheal tube.

» While performing intubation, the tube stylet
must be fixed in position by hand at the upper
end of the tracheal tube.

» If during withdrawal of the tube stylet unusual
resistance is felt, integrity of the tube stylet must
be checked.

» If the tube stylet cannot be withdrawn from the
tracheal tube, the tracheal tube with tube stylet
as one must be removed.

REPROCESSING

(CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

General information

* Products are supplied non-sterile and must be
unpacked, cleaned, disinfected and sterilised
prior to first use.

*  Products must be reprocessed prior to each use.

* Manufacturer is not responsible for damages
resulting from improper reprocessing.

* It rests with the user to validate their procedures,
including devices and accessories, and to com-
ply with the validated parameters during every
reprocessing.

* It is recommended to apply an automatic pro-
cedure due to a significantly higher efficiency of
cleaning and disinfection.

* The effectiveness has been verified by an inde-
pendent and accredited test laboratory.

* To achieve a more effective reprocessing rough
contamination must not get dry on the product
and must be removed immediately after use.

Cleaning / Disinfection

Automatic Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of washer disinfec-

tors

* Use de-ionised water.
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Notes regarding the use of cleaning and dis-

infectants

By the use of alkaline cleaning agents, neutrali-
sation must be performed.

¢ Don't use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Disconnect the silicone connector from the tube
stylet.

2. Place the products in an injector carriage that
is equipped with suitable sieve trays. Secure the
products with a cover net.

3. Start programme with the following parameters:
a. Pre-rinse with deionised water at 20 °C

(68 °F) with 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
the cleaner “Sekumatic® ProClean” (Dose:
0,5 % (5 mlfg)).

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

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

e. Thermal disinfection at 93 °C (199 °F) for
5 min with de-ionised water.

f. Dryat 100 °C (212 °F) for 10 min.

4. Check for visible contamination. If necessary
repeat the reprocessing.

5. Check the devices according to the section
"Checks" and prepare them for sterilisation (see
section "Packaging”).

Manual Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of cleaning and dis-

infectants

* Prepare the cleaning- and disinfection solution
before each manual cycle.

¢ Use de-ionised water.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Disconnect the silicone connector from the tube
stylet.

2. Prepare a 2 % (30 ml/¢) cleaning- and disinfec-
tion solution with “Sekusept® Aktiv" and de-
jonised water at 20 °C (68 °F). After 15 min the
cleaning and disinfection solution can be used.

3. Clean the products in the cleaning- and disinfec-
tion solution by using soft sponges. Areas diffi-
cult to access must be cleaned with soft brushes.
Hard brushes and other materials which can
damage the surface of the products must not
be used.

4. Place the devices into the cleaning and disin-
fection solution and leave for 15 min. Ensure
all internal cavities are covered with solution.
Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

5. Remove the cleaning- and disinfection solution
by thoroughly rinsing with de-ionized water.
Remaining residues can shorten the products
shelf life or can lead to material damage.

6. Dry the products. Accumulation of water must
be avoided.

7. Check for visible contamination. If necessary
repeat the reprocessing.

8. Check the devices according to the section
"Checks” and prepare them for sterilisation (see
section “Packaging”).

Control

After disinfection and prior to each use, perform

the following inspection and function check on the

products:

*  Check the products for damages (cracks, break-
age etc.).

¢ The metal core must be completely covered by
the plastic coating.

* Bring the tube stylet to its original straight
shape. To ensure movement inside the tracheal
tube, the tube stylet must not be uneven.

Damaged products must not be re-used.

Packaging

¢ Disconnect the silicone connector from the sty-
let.

After the cleaning- and disinfection procedure the

products must be packed together into a pouch

which is suitable for steam sterilisation.

Sterilisation

Notes regarding sterilisation:

¢ Protect the products and sterilisation pouch
against mechanical damage.

Sterilisation validated by the manufacturer

* The products must be steam sterilised by a frac-
tional vacuum process.
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¢ Exposure time is 5 min with a sterilisation tem-
perature of 134 °C (273 °F).

Reusability

The end of the shelf life for reusable products is

basically determined by wear and damage caused

by its use. Considering the maximum life span of

5 years, reusable devices can be reprocessed up to

10 times if used properly and if the cleaning, dis-

infection and sterilisation instructions are complied

with.

Every further reuse is in the responsibility of the user

(see chapter "Control”)

WARNING

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

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
=e< CAUTION
"Q\ * Keep dry and cool.

=« Keep away from sunlight and light
sources.

SERVICE

Prior to return medical products for complaint/repair
they must have run through the complete repro-
cessing process to exclude any risk for the manu-
facturer's staff. For safety reasons the manufacturer
preserves the right to refuse soiled or contaminated
devices.

DISPOSAL

Used or damaged products must be disposed acc.
to the applicable national and international legal
directives.
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Cesky

UCEL POUZITI

Intuba¢ni mandrén je tvarovatelny intubacni néstroj.

Pomoci intubacniho mandrénu Ize tvarovat endotra-

cheélni kanylu.

Klinické vyuziti: Usnadnéni orotrachedlni intubace.

Cilova populace pacientd: Od novorozencli po

dospélé

Misto pouziti: Klinické a preklinické podminky.

INDIKACE

Indikace k pouziti intubacniho mandrénu vyplyvaji

z indikaci pouZité endotrachedlni kanyly.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace k pouziti intubacniho mandrénu

vyplyvaji z kontraindikaci pouZité endotrachedini

kanyly.

BEZPECNOSTNI POKYNY

[:El * Pfed pouzitim vyrobku si dikladné
prectéte navod k pouziti fidte se jim

a uschovejte jej pro piipad, Ze byste jej

pozdéji potiebovali znovu.

A ¢ Viyrobek smi pouzivat pouze personal se
zdravotnickym vzdélanim, ktery je dosta-
tecné sezndmen s jeho pouzivanim.

¢ UZivatel a/nebo pacient musi viechny

zavazné nezadouci pfihody, k nimz
dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit
vyrobci a pfislusnému Ufadu clenského
statu EU (nebo prislusnému Gfadu jiného
statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU),
v némZ ma uZivatel a/nebo pacient své
sidlo ¢i bydlisté.

* Na vyrobku se nesmi provadét zadné

zmény.
@ .

Vyrobek neni vhodny pro magnetickou
POUZITI

rezonanci.
» Zvolte vhodnou velikost (viz titulni strana).
» Intubacni mandrén navlh¢ete lubrikacnim pro-
stfedkem na vodni bazi.
» Zavedte intubacni mandrén do endotrachedlnf
kanyly a posunutim dopfedu a zpét zkontrolujte,
zda se v endotrachedini kanyle volné pohybuje.

Varianta: Verze se silikonovym konektorem slouzi
k propojeni silikonového konektoru s 15 mm konek-
torem endotrachealni kanyly a naslednému nasta-
veni pozadované délky posunutim intubacniho
mandrénu. Nejprve nasadte silikonovy konektor na
intuba¢ni mandrén (viz titulni obrazek).

» Ohnéte endotrachealni kanylu do pozadovaného

tvaru a znovu zkontrolujte pohyblivost.

POZOR
Hrot intubacniho mandrénu nesmi vy¢ni-
vat z endotrachealni kanyly.

» Pfi intubaci je nutné intubacni mandrén pfidr-
Zovat rukou u horniho konce endotrachealni
kanyly.

Pokud se pfi vytahovani intubacniho mandrénu

setkate s nezvyklym odporem, je tfeba zkontro-

lovat, zda je intubacni mandrén cely.

Pokud se nepodafi intuba¢ni mandrén z endo-

trachealni kanyly odstranit, je tfeba ho odstranit

endotrachedlni kanylu spolecné s intubacnim
mandrénem.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZITI

(CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

Obecné informace

* Opakované pouzitelné vyrobky se dodavaji
nesterilni a musi se pred prvnim pouZzitim vycis-
tit, dezinfikovat a sterilizovat.

* Je tieba je pripravovat pred kazdym pouzitim.

* Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za pri-
padné Skody vzniklé nevhodnou pfipravou na
opakované pouZiti.

* Je povinnosti uZivatele odpovidajicim zplsobem
validovat postup a piipadné zafizeni a pfislusen-
stvi a validované parametry dodrzovat béhem
kazdé pfipravy na opakované pouziti.

* Vzhledem k mnohem wvy3si Gcinnosti CiSténi
a dezinfekce doporucujeme pouzivat strojovy
postup.

* Utinnost byla prokazana nezavislou a akredito-
vanou zkusebni laboratofi.

* Aby byla pfiprava na opakované pouziti Gcinna,
nesméji na vyrobku zaschnout hrubé necistoty.
Museji byt odstranény ihned po pouZiti vyrobku.

-

-
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Cisténi/dezinfekce

Strojové ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani ¢isticich a dezinfek¢-

nich zafizeni

¢ Pouzivejte deionizovanou vodu.

Poznamky k pouzivani ¢isticich a dezinfek¢-

nich prostiedk

* Pri pouziti alkalického Cisticiho prostfedku se
provadi neutralizace.

* Nepouzivejte susici latky.

Vyrobcem ovéiené postupy:

1. Sejméte silikonovy konektor z intuba¢niho man-
drénu.

2. Viyrobky umistéte do odpovidajicich sterilizac-
nich nadob se sitkem v injektorovém voziku.
Zajistéte vyrobky kryci sitkou.

3. Spustte program s nasledujicimi parametry:

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

b. Citéni pii 55 °C, doba trvani 5 min, deio-
nizovanou vodou a disticim prostfedkem
,Sekumatic® ProClean” (davkovani: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Neutralizace pfipravkem ,Sekumatic® FNZ"
pfi 20 °C, doba trvani 2 min (davkovani:
0,1 % (1 mlfg)).

d. Oplachnéte deionizovanou vodou o teploté
20 °C, doba trvani 2 min.

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

f. Suseni pfi 100 °C po dobu 10 min.

4. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to
nutné, pfipravu na opakované pouziti opakuijte.

5. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole
,Kontrola” a pfipravte je na sterilizaci (viz kapi-
tola ,Baleni").

Ruchni ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani ¢isticich a dezinfek¢-

nich prostiedk

¢ Pred kazdym cyklem rucniho cisténi pfipravte
novy Cistici a dezinfekéni roztok.

¢ Pouzivejte deionizovanou vodu.

Vyrobcem ovéiené postupy:

1. Sejméte silikonovy konektor z intuba¢niho man-
drénu.

2. Pripravte 2% (30 ml/e) Cistici a dezinfekéni roz-
tok pfipravku , Sekusept® Aktiv” a deionizované
vody o teploté 20 °C. Po 15 min je Cistici a dez-
infek¢ni roztok pripraven k pouziti.

3. Vyrobky ponofte do Cisticho a dezinfekcniho
roztoku a Cistéte je mékkou houbou. Nepfi-
stupna mista vycistéte mékkym kartackem.
Nepouzivejte tvrdé kartace ani materialy, které
mohou poskodit povrch.

4. Vyrobky vlozte do disticiho a dezinfek¢niho roz-
toku a nechte roztok 15 min plsobit. Musi se
zajistit navihceni vsech dutin.

5. Oplachnéte Cistici a dezinfekeni roztok z vyrobkd
dostate¢nym mnoZzstvim deionizované vody.
Zbytky necistot mohou zkréatit Zivotnost vyrobkd
nebo vést k poskozeni materialQ.

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

7. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to
nutné, pfipravu na opakované pouziti opakuite.

8. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole
,Kontrola" a pfipravte je na sterilizaci (viz kapi-
tola ,Baleni”).

Kontrola

Po dezinfekci a pred kazdym pouzitim je tieba

vyrobky podrobit nasledujici vizualni kontrole a kon-

trole funkcnosti:

Zkontrolujte, zda vyrobky nejsou poskozené

(nejsou v nich trhliny, nejsou prasklé apod.).

Kovova vnitfni ¢ast musi byt obalena plastem.

Ohnéte intubacni mandrén do pGvodniho tvaru.

Aby se intuba¢ni mandrén mohl v endotrache-

alni kanyle pohybovat, nesmi byt zprohybany.

Poskozené vyrobky se nesméji znovu pouzit.

Zabaleni

* Sejméte silikonovy konektor z intubacniho man-
drénu.

Po vycisténi a dezinfekdi je tfeba jednotlivé dily spo-

lecné zabalit do obalG vhodnych ke sterilizaci parou.

Sterilizace

Pokyny ke sterilizaci:

¢ Chrante vyrobky, resp. sterilizacni obaly pred
mechanickym poskozenim.

Vyrobcem ovéfené postupy sterilizace

* Tyto vyrobky se sterilizuji pami sterilizaci s pou-
Zitim metody frakcionovaného vakua.
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e (as pisobeni 5 min pfi teploté sterilizace
134 °C.

Opakovana poutzitelnost

Zivotnost vjrobku je u opakované pouzitelnych

vyrobkd vzdy zavislé na opotiebeni a poskozeni pfi

pouzivani. Vzhledem k maximalni Zivotnosti 5 let je

opakované pouzitelné nastroje mozné pii sprav-

ném zachazeni a dodrzovani pokynd pfi Cisténi,

dezinfekci a sterilizaci pfipravit k dalsimu pouziti

az 10 krat.

Za opakované pouzivani vyrobkl jinym neZ uve-

denym zplsobem odpovida uzivatel (viz kapitola

,Kontrola").

VAROVANI

Pri pouziti vyrobkd u pacientd s podezie-
nim na prionovou chorobu mlze hrozit
vysoké riziko prenosu. V takovém pfipadé
je na uvazeni lékare, aby vyrobek bud
zlikvidoval (viz kapitola , Likvidace"), nebo
v souladu s mistnimi predpisy pfipravil na
dalsi pouZiti.

SKLADOVACi A PREPRAVNI PODMiNKY

/:‘Qit POZOR
=, * Chraite pfed vysokymi teplotami
- a uchovavejte v suchu.
¢ Chraiite pfed slune¢nim  zafenim
a svétlem.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostiedkl na reklamaci/
opravu musi nasledovat az po provedeni celého pro-
cesu uvedeni vyrobku do znovupouzitelného stavu,
aby se vyloucilo ohroZeni zaméstnancli vyrobce.
Vyrobce si vyhrazuje prévo znecisténé a kontami-
nované vyrobky z diivodu bezpecnosti odmitnout.
LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené vyrobky likvidujte v sou-
ladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi pred-
pisy pro likvidaci odpadu.
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Indferingsmandrinen er en formbar intubations-

stilet. Trakealtubus kan formes ved hjeelp af indfe-

ringsmandrinen.

Klinisk fordel: Den orotrakeale intubation bliver

nemmere.

Patientmalgruppe: Nyfadte til voksne

Anvendelsessted: Kliniske og preekliniske betingelser.

INDIKATION

Indikationer for en indferingsmandrin er en folge af

indikationer for anvendt trakealtubus.

KONTRAINDIKATION

Kontraindikationer for en indferingsmandrin er en

felge af kontraindikationer for anvendt trakealtu-

bus.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[:El * Las brugsanvisningen grundigt, felg

den, og opbevar den til senere brug, fer
brug af produktet.

A * Produktet md kun anvendes af medi-

cinsk uddannet personale, der har til-
streekkeligt kendskab til handteringen
af produktet.

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

* Der ma ikke foretages eendringer pa

produktet.

Produktet er ikke MR-egnet.
ANVENDELSE

» Veelg passende starrelse (se forside).

» Smer vandopleseligt glidemiddel pé indferings-
mandrinen.

» Indferingsmandrin feres ind i trakealtubus, og
bevaegeligheden af trakealtubus kontrolleres
ved at traekke den frem og tilbage.

Valgfrit: Konstruktionen med en silikonekonnektor
ger det muligt at forbinde silikonekonnektoren med
15-mm-konnektoren pa trakealtubus for derefter at
indstille den enskede leengde ved at forskyde ind-
feringsmandrinen. St ferst silikonekonnektoren pa
indferingsmandrinen (se forsiden).

» Bgj trakealtubus i den gnskede form, og kontrol-

|ér bevaegeligheden pa ny.

FORSIGTIG
Spidsen pa indferingsmandrinen ma ikke
rage ud af trakealtubus.

» Ved intubation skal indferingsmandrinen skal
den overste ende af trakealtubus fikseres med
handen.

» Hvis der konstateres en unormal modstand
ved fiernelse af indferingsmandrinen, skal det
kontrolleres, om  indferingsmandrinen er fuld-
steendig.

» Hvis indferingsmandrinen ikke kan fiernes fra
trakealtubus, skal trakealtubus fiernes sammen
med indferingsmandrinen.

KLARGORING

(RENG@RING, DESINFEKTION, STERILISATION)

Generelle oplysninger

* De genanvendelige produkter leveres ikke-ste-
rile og skal pakkes ud, rengares, desinficeres og
steriliseres forud for farste anvendelse.

* Produkterne skal klargeres for enhver anven-
delse.

* Producenten patager sig intet ansvar for skader,
der forarsages af ukorrekt klargering.

* Det pahviler brugeren at validere dennes meto-
der samt udstyr og tilbeher og at overholde de
validerede parametre ved hver enkel klargering.

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

* Effektiviteten er blevet pavist af et uafhaengigt
o0g akkrediteret testlaboratorium.

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

Maskinel rengering / desinfektion

Bemaerkninger om brugen af rengerings- og

desinfektionsudstyr

* Brug afioniseret vand.

Informationer om brug af rengerings- og

desinfektionsmidler

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

* Brug ingen tarremidler.

Fremgangsmade, der er godkendt af produ-

centen:

1. Silikonekonnektoren skilles fra indferingsman-
drinen.

2. Produkter anbringes i injektorvognen med
egnede sikurve. Produkterne beskyttes med et
afdaekningsnet.

3. Start programmet med felgende parametre:

a. Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, hol-
detid 1 min.

b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med
afioniseret vand og rensemidlet " Sekumatic®
ProClean” (dosering: 0,5 % (5 ml/¢)).

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

d. Skyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid
2 min.

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

f. Terring ved 100 °Ci 10 min.

4. Kontrollér for synlig tilsmudsning. Gentag, om
nadvendigt, klargeringen.

5. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med
kapitlet "Kontrol”, og forbered dem til sterilisa-
tion (se kapitlet "Emballering”).

Manuel rengering / desinfektion

Informationer om brug af rengerings- og

desinfektionsmidler

¢ Forbered rengerings- og desinfektionsvaesken
for hver manuel cyklus.

* Brug afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af produ-

centen:

1. Silikonekonnektoren skilles fra indferingsman-
drinen.

2. Forbered en 2 % (30 ml/e) rengerings- og des-
infektionsvaeske af maerket "Sekusept® Aktiv”
med afioniseret vand ved 20 °C. Efter 15 min er
rengerings- og desinfektionsveesken klar til brug.

3. Renger produkterne med blade svampe i renge-
rings- og desinfektionsoplasningen. Vanskeligt
tilgeengelige omrader skal rengeres med blade
barster. Harde barster og andre materialer, der
beskadiger overfladen, ma ikke anvendes.

4. Lag produkterne i rengarings- og desinfektions-
vaesken med en eksponeringstid pa 15 min. Det
skal sikres, at alle hulrum befugtes.

5. Fjern rengerings- og desinfektionsvaesken ved
at skylle tilstraekkeligt med afioniseret vand. Til-
oversblevne rester kan forkorte produktets leve-
tid eller kan fere til beskadigelser af materialet.

6. Ter produkterne. Undgé vandansamlinger.

7. Kontrollér for synlig tilsmudsning. Gentag, om
nadvendigt, klargeringen.

8. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med
kapitlet "Kontrol”, og forbered dem til sterilisa-
tion (se kapitlet "Emballering”).

Kontrol

Efter desinfektion og fer hver brug skal produkterne

underkastes felgende visuelle og funktionelle kon-

troller:

* Produkterne kontrolleres for skader (revner,
brud, etc.).

* Metalkernen skal veere deaekket af plast.

* Ret indferingsmandrinen ud til den oprindelige
form. For at sikre beveegeligheden i trakealtubus
ma indferingsmandrinen ikke veere belget.

Beskadigede produkter ma ikke genanvendes.

Emballering

* Frakobl silikonekonnektoren fra indferingsman-
drinen.

De enkelte dele skal efter rengerings- og desinfek-

tionsprocessen pakkes samlet ind i en indpakning,

der er egnet til dampsterilisation.

Sterilisation

Informationer om sterilisation:

* Beskyt produkter eller sterilisationsemballager
mod mekaniske skader.

Sterilisation, der er valideret af producenten

* Produkterne skal steriliseres ved dampsterilisa-
tion med fraktioneret vakuummetode.
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* Eksponeringstid 5 min ved en sterilisationstem-
peratur pa 134 °C.

Genanvendelighed

Enden pd produktets levetid ved genanvendelige

produkter afhanger generelt af det slid og de ska-

der, der opstér under brugen. Under hensyntagen til

den maksimale levetid pa omkring 5 &r kan genan-

vendelige produkter anvendes op til 10 gange ved

korrekt brug og ved overholdelse af rengerings-,

desinfektions- og sterilisationsvejledningen.

Ved enhver anden genbrug derudover ligger ansva-

ret hos brugeren (se kapitlet "Kontrol”).

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patien-
ter, der formodes at lide af en prionsyg-
dom, kan der opsta en hej smitterisiko. | et
sadant tilfeelde er det op til legens sken,
om produktet skal bortskaffes (se kapitlet
“Bortskaffelse"), eller om det skal klarge-
res i overensstemmelse med de nationale
forskrifter.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

/:‘Qit FORSIGTIG
= * Skal opbevares tort og beskyttet mod

o varme.

* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

SERVICE

Returneringer af medicinsk udstyr med henblik pa
reklamation/reparation skal ferst have veeret gen-
nem hele klargaringsprocessen for ikke at udseette
producentens medarbejdere for fare. Producenten
forbeholder sig ret til at afvise kontaminerede pro-
dukter af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaf-
fes i overensstemmelse med geeldende nationale og
internationale lovbestemmelser.
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Espanol

USO PREVISTO

El estilete es un estilete de intubacion maleable.

Con el estilete, el tubo traqueal se puede modelar

en la forma deseada.

Beneficios clinicos: Facilita la intubacién orotra-

queal.

Grupo objetivo de pacientes: De recién nacidos a

adultos

Lugar de uso: Condiciones clinicas y preclinicas.

INDICACIONES

Las indicaciones del estilete se obtienen de las indi-

caciones del tubo traqueal empleado.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones del estilete se obtienen de

las contraindicaciones del tubo traqueal empleado.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

[:El * lea y siga cuidadosamente las ins-

trucciones de uso antes de utilizar el
producto, y guérdelas para su posterior
consulta.

El producto sélo puede ser utilizado por

personal con formacion médica, que

tiene un conocimiento suficiente del
producto.

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

* No se deben realizar modificaciones en

el producto.

El producto no es apto para la RM.
APLICACION

» Elegir el tamafio adecuado (véase la hoja de
portada).

» Lubricar el estilete con lubricante a base de agua.

» Colocar el estilete en el tubo traqueal y verificar
la movilidad en el tubo traqueal moviendolo de
un lado a otro.

A

Opcional: La version con el conector de silicona
ofrece la posibilidad de conectar el conector de sili-
cona con el conector de 15 mm del tubo traqueal y
asi poder colocar el estilete en la longitud deseada.
Modelar el tubo traqueal en la forma deseada y
comprobar de nuevo la movilidad. Conecte antes el
conector de silicona al estilete (ver la imagen del
titulo).

ATENCION
La punta del estilete no puede sobresalir
del tubo tragueal.

» Durante la intubacion, el estilete debe fijarse
manualmente al extremo superior del tubo tra-
queal.

» Si a la hora de retirar el estilete se nota una
resistencia, la integridad del estilete debe ser
revisada.

» Si el estilete no se deja retirar, es necesario de
retirar el tubo traqueal junto con el estilete.

REACONDICIONAMIENTO

(LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

Informacion general

* Los productos reutilizables se suministran no
estériles y se deben desembalar, limpiar, desin-
fectar y esterilizar antes del primer uso.

* Los productos se deben reacondicionar antes de
cada uso.

* El fabricante no es responsable de los dafios
resultantes por un reacondicionamiento inco-
rrecto.

* El usuario debe validar sus procedimientos, asi
como los dispositivos y accesorios, y respetar los
parametros validados durante cada reacondicio-
namiento.

* Se recomienda utilizar procedimientos automa-
ticos por su eficacia significativamente mayor en
la limpieza y desinfeccion.

* Su eficacia ha sido demostrada por un laborato-
rio de pruebas independiente y acreditado.

* Para obtener un reacondicionamiento efectivo,
la contaminacion gruesa no debe secarse sobre
el producto y debe retirarse inmediatamente
después del uso.
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Limpieza / Desinfeccion

Limpieza/desinfeccion mecanicas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfec-

tadoras

¢ Utilice agua desionizada.

Notas relativas al uso de detergentes y des-

infectantes

¢ Si se utilizan detergentes alcalinos, debe reali-
zarse una neutralizacion.

¢ No utilice agentes desecantes.

Procedimientos validados por el fabricante:

1. Desconecte el conector de silicona del estilete.

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

3. Inicie el programa con los pardmetros siguien-
tes:

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

b. Limpieza a 55 °C con un tiempo de exposi-
cién de 5 min utilizando agua desionizada y
la limpiadora “Sekumatic® ProClean” (dosifi-
cacion: 0,5 % (5 ml/e)).

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

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

e. Desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min
con agua desionizada.

f. Secado a 100 °C durante 10 min.

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

5. Revise los productos segln el apartado de
“Inspeccion” y preparelos para la esterilizacion
(véase el apartado de "Envasado”).

Limpieza/desinfeccion manuales

Notas relativas al uso de detergentes y des-

infectantes

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

¢ Utilice agua desionizada.

Procedimientos validados por el fabricante:

1. Desconecte el conector de silicona del estilete.

2. Prepare una solucién para la limpieza y desinfec-
cion de "Sekusept® Aktiv" con agua desionizada
al 2 % (30 ml/e) a una temperatura de 20 °C. Al
cabo de 15 min, la solucion de limpieza y desin-
feccion ya esta lista.

3. Limpie los productos con una esponja suave en
la solucion de limpieza y desinfeccion. Las zonas
de dificil acceso se deben limpiar con cepillos
suaves. No se deben utilizar cepillos duros ni
otros materiales que puedan dafiar la superficie.

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

5. Aclare abundantemente la solucion de limpieza
y desinfeccion con agua desionizada. Los resi-
duos remanentes pueden acortar la vida Util del
producto o generar dafios en el material.

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

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

8. Revise los productos segun el apartado de
"Inspeccion” y preparelos para la esterilizacion
(véase el apartado de "Envasado”).

Inspeccion

Después de la desinfeccion, y antes de cada uso,

deben realizarse las siguientes inspecciones visua-

les y de funcionamiento en los productos:

¢ Compruebe que los productos no presentan
dafios (grietas, roturas, etc.).

* El alambre de metal debe estar revestido de
plastico.

* Moldear el estilete en su forma original recta.
Para garantizar una buena mobilidad, el estilete
no puede estar ondulado.

Los productos dafiados no se debe reutilizar.

Embalaje

* Desconecte el conector de silicona del estilete.

Después del procedimiento de limpieza y desinfec-

cion las piezas deben envasarse en un envase que

sea adecuado para la esterilizacion por vapor.

Esterilizacion

Notas relativas a la esterilizacion:

* Proteja los productos y los envases para esterili-
zacion de los dafios mecanicos.
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Procedimiento validado por el fabricante

¢ Los productos se deben esterilizar por vapor
mediante un proceso de vacio fraccionado.

* Eltiempo de exposicion es de 5 min a una tem-
peratura de esterilizacion de 134 °C.

Reutilizabilidad

El fin de la vida Util de los productos reutilizables

est4 determinado bésicamente por el desgaste y el

dafio causados por el uso. Teniendo en cuenta una

vida Util maxima de 5 afios, los productos reutiliza-

bles pueden reprocesarse hasta 10 veces si se utili-

zan adecuadamente y se observan las instrucciones

de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacion subsiguiente sera respon-

sabilidad del usuario (véase el apartado "Inspec-

cion").

ADVERTENCIA

Puede existir un riesgo elevado de trans-
mision cuando los productos se utilizan
en pacientes que se sospecha que pade-
cen enfermedades por priones. En dichos
casos, el médico decidira si se elimina el
producto (véase el apartado de “Elimina-
cion") o se reacondiciona de acuerdo con
las directivas nacionales.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE

/:Qii ATENCION
®. * Guardar en un lugar seco y protegido

= del calor

* Proteger de la luz solar y de las fuentes
de luz.

REVISION
Antes de devolver los productos sanitarios para
reclamacion o reparacion deben haber sido someti-
dos a un proceso de reacondicionamiento completo
a fin de excluir cualquier riesgo para el personal del
fabricante. Por razones de seguridad, el fabricante
se reserva el derecho a rehusar productos sucios o
contaminados.
ELIMINACION
Los productos usados o dafiados deben eliminarse
de acuerdo con las directivas nacionales e interna-
cionales aplicables.
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Francais

USAGE PREVU

Le mandrin est un stylet d'intubation malléable. Il

permet de donner une forme spécifique a la sonde

trachéale.

Avantage clinique :

facilitée.

Groupe cible de patients : De nouveau-né jusqu'a

adulte

Lieu d'utilisation : Conditions hospitalieres et pré-

hospitalieres.

INDICATION

Les indications relatives au mandrin découlent des

indications de la sonde trachéale utilisée.

CONTRE-INDICATION

Les contre-indications relatives au mandrin

découlent des contre-indications de la sonde tra-

chéale utilisée.

CONSIGNES DE SECURITE

[:El * Lire attentivement le manuel d'utilisa-

tion avant d'utiliser le dispositif et le

respecter. A garder pour pouvoir le relire

plus tard.

Le dispositif ne doit étre utilisé que par

du personnel médical formé en consé-

quence et disposant de connaissances

suffisantes pour I'utilisation du dispositif.

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

* Ne pas apporter de modification au

dispositif.

Le produit est inadapté a I'lRM
MODE D'EMPLOI

» Sélectionner la taille appropriée (voir la page de
garde).

» Préparer le mandrin avec un gel lubrifiant hydro-
soluble.

L'intubation orotrachéale est

A

» Insérer le mandrin dans la sonde trachéale et
vérifier la mobilité de la sonde trachéale en la
poussant dans un sens ou dans I'autre.

Option : La version avec connecteur en silicone per-
met de raccorder le connecteur en silicone avec le
connecteur 15 mm de la sonde trachéale et facilite
le positionnement du mandrin a la longueur souhai-
tée. Le connecteur en silicone doit étre placé aupa-
ravant sur le mandrin (voir photo de couverture).

» Plier la sonde trachéale dans la forme désirée et
vérifier a nouveau la mobilité.

ATTENTION
La pointe du mandrin ne doit pas dépasser
de la sonde trachéale.

» Lors de I'intubation, le mandrin doit étre fixé a
la main sur I'extrémité supérieure de la sonde
trachéale.

Si une résistance anormale est détectée lors du

retrait du mandrin, I'intégrité de ce dernier doit

étre vérifiée.

Sile mandrin ne peut pas étre extrait de la sonde

trachéale, alors la sonde trachéale et le mandrin

doivent étre retirés ensemble.

PREPARATION

(NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

Informations générales

* Les produits réutilisables sont fournis non stéri-
lisés et doivent étre déballés, nettoyés, désinfec-
tés et stérilisés avant leur premiére utilisation.

* Les produits doivent étre retraités avant chaque
utilisation.

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

* Il incombe a I'utilisateur de valider ses procé-
dures ou les appareils et accessoires et de res-
pecter les paramétres validés pendant chaque
cycle de retraitement.

* Il est recommandé d'utiliser une procédure auto-
matique car elle garantit un nettoyage et une
désinfection significativement plus efficaces.

¢ L'efficacité a été prouvée par un laboratoire
indépendant et homologué.

-

-
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* Pour un retraitement efficace, les traces de
contamination importantes ne doivent pas
sécher sur le produit et doivent étre éliminées
immédiatement aprés son utilisation.

Nettoyage / Désinfection

Nettoyage / Désinfection automatique

Remarques relatives a I'utilisation des

laveurs-désinfecteurs

¢ Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a I'utilisation des

agents de nettoyage et des désinfectants

¢ Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alca-
lins, une neutralisation doit étre réalisée.

¢ Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant :

1. Séparer le connecteur en silicone du mandrin.

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

3. Démarrer le programme avec les paramétres
suivants :

a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant
une durée d'exposition 1 minute.

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

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

d. Rincage a I'eau déionisée a 20 °C pendant
une durée d'exposition 2 minutes.

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

f. Séchage a 100 °C pendant 10 minutes.

4. Veérifier si les produits présentent des saletés
visibles. Si nécessaire, répéter le retraitement.

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

Nettoyage / Désinfection manuel(le)

Remarques relatives a I'utilisation des

agents de nettoyage et des désinfectants

* Préparer la solution de nettoyage et de désinfec-
tion avant chaque cycle manuel.

¢ Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant :

1. Séparer le connecteur en silicone du mandrin.

2. Préparer une solution de nettoyage et de désin-
fection a 2 % (30 ml/¢), a base de « Sekusept®
Aktiv » et d'eau déionisée, a une température
de 20 °C. Au bout de 15 minutes, la solution de
nettoyage et de désinfection est préte a I'emploi.

3. Nettoyer les produits a I'aide d'éponges douces
dans la solution de nettoyage et de désinfection.
Les zones difficiles d'accés doivent étre net-
toyées a I'aide de brosses douces. Les brosses
dures et autres matériels qui endommagent la
surface des produits ne doivent pas étre utilisés.

4. Placer les produits dans la solution de nettoyage
et de désinfection, pendant une durée d'exposi-
tion de 15 minutes. Imprégner tous les espaces
creux de la solution.

5. Retirer la solution de nettoyage et de désinfec-
tion en rincant suffisamment a I'eau déionisée.
Les résidus peuvent diminuer la durée de vie des
produits ou entrainer des dommages matériels.

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

7. Vérifier si les produits présentent des saletés
visibles. Si nécessaire, répéter le retraitement.

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

Contréle

Apres la désinfection et avant chaque utilisation des

produits, il est nécessaire de procéder aux controles

visuels et fonctionnels suivants :

* \Vérifier si les produits sont endommagés (fis-
sures, ruptures, etc.).

* L'intérieur en métal doit étre revétu de plastique.

* Ramener le mandrin dans sa forme droite d'ori-
gine. Pour assurer la mobilité dans la sonde tra-
chéale, le mandrin ne doit pas étre ondulé.

Les produits endommagés ne doivent pas étre réu-

tilisés.

Emballage

* Séparer le connecteur en silicone du mandrin.

Une fois nettoyés et désinfectés, les composants

doivent étre emballés dans un emballage adapté a

la stérilisation a la vapeur.
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Stérilisation

Remarques relatives a la stérilisation :

* Protéger les produits et I'emballage de stérilisa-
tion des éventuels dommages mécaniques.

Stérilisation validée par le fabricant

* Les produits doivent étre stérilisés a la valeur par
un procédé a vide fractionné.

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

Réutilisation

La fin de la durée de vie des produits réutilisables

est déterminée par I'usure et les dommages dus a

leur utilisation. Considérant la durée de vie maxi-

male de 5 ans, les produits réutilisables peuvent

étre retraités jusqu'a 10 fois s'ils sont utilisés de

maniére appropriée en respectant les instructions

de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

Chaque réutilisation supplémentaire releve de

la responsabilité de I'utilisateur (voir le chapitre

« Contréle »).

AVERTISSEMENT

L'utilisation des produits sur des patients
présentant une suspicion de maladie a
prions entraine un risque élevé de trans-
mission. Dans ce cas, le médecin déter-
mine si le produit doit étre mis au rebut
(voir le chapitre « Mise au rebut ») ou
retraité  conformément aux directives
nationales.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE
TRANSPORT

5&': ATTENTION
=, * Protéger de la chaleur et stocker dans
™ unendroit sec.
* Protéger de la lumiére du soleil et de
toute source de lumiére.

ENTRETIEN

Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation,
les produits médicaux doivent étre soumis au pro-
cédé de retraitement complet afin d'éliminer tout
risque pour le personnel du fabricant. Pour des rai-
sons de sécurité, le fabricant se réserve le droit de
refuser des produits sales ou contaminés.

MISE AU REBUT

Les produits usagés ou endommagés doivent étre
mis au rebut conformément aux dispositions légales
nationales et internationales en vigueur.
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Il mandrino & uno stiletto flessibile per intubazione.

Con I'ausilio del mandrino & possibile modellare il

tubo endotracheale.

Beneficio clinico: Facilita I'intubazione orotracheale.

Pazienti destinatari: Dai neonati agli adulti

Luogo d'impiego: Situazioni cliniche e precliniche

INDICAZIONI

Le indicazioni per il mandrino si evincono diret-

tamente dalle indicazioni del tubo endotracheale

utilizzato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni del mandrino si evincono diret-

tamente dalle controindicazioni del tubo endotra-

cheale utilizzato.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

[:El * Lleggere attentamente le istruzioni per
I'uso prima di usare il prodotto, sequirle

scrupolosamente e conservarle per un'e-

ventuale successiva consultazione.

A * |l prodotto deve essere utilizzato esclu-
sivamente da personale medico adde-
strato.

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

* Non devono essere effettuate modifiche
al prodotto.

@ * Il prodotto non & idoneo per RM.

uso

» Selezionare la misura idonea (vedi copertina).

» Lubrificare il mandrino con un lubrificante a base
idrosolubile.

» Inserire il mandrino nel tubo endotracheale e
controllare il facile scorrimento del mandrino
verso 'interno e verso I'esterno.

Opzionale: La versione con connettore in silicone
permette di collegare il connettore in silicone con
il connettore da 15 mm del tubo endotracheale per
poi regolare la lunghezza desiderata spostando il
mandrino. Fissare prima il connettore in silicone sul
mandrino (vedere I'immagine del titolo).
» Modellare il tubo endotracheale nella forma
desiderata e controllare nuovamente il facile
scorrimento.

ATTENZIONE
La punta del mandrino non deve fuoriu-
scire dal tubo endotracheale.

» Durante I'intubazione occorre tenere fermo il
mandrino con la mano all'estremita superiore
del tubo endotracheale.

» Se durante la rimozione del mandrino si awverte
un'insolita resistenza, & necessario controllare
I'integrita del mandrino.

» Se non & possibile rimuovere il mandrino dal
tubo endotracheale, il tubo endotracheale deve
essere rimosso insieme al mandrino.

RICONDIZIONAMENTO

(PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

Avvertenze generali

* | prodotti riutilizzabili vengono forniti non sterili
e devono essere prelevati dalla confezione, puliti,
disinfettati e sterilizzati prima del primo utilizzo.

* | prodotti devono essere ricondizionati prima di
ogni utilizzo.

* |l fabbricante non & responsabile per danni deri-
vanti da un ricondizionamento scorretto.

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

* Siraccomanda di applicare una procedura auto-
matica, poiché essa garantisce una pulizia e una
disinfezione significativamente piu efficaci.

¢ L'efficacia di tale procedura é stata dimostrata
da un laboratorio di prova indipendente accre-
ditato.

* Per ottenere un ricondizionamento efficace, non
lasciare asciugare sul prodotto i contaminanti
pili grossolani, ma rimuoverli immediatamente
dopo I'uso.
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Pulizia / Disinfezione

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per

lavaggio-disinfezione
¢ Utilizzare acqua deionizzata.
Note riguardanti I'uso di agenti detergenti
e disinfettanti
¢ Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre ese-
guire una neutralizzazione.
* Non usare agenti essiccanti.
Procedura convalidata dal fabbricante:
1. Staccare il connettore in silicone dal mandrino.
2. Collocare i prodotti in adeguati cestelli nel car-
rello iniettore. Assicurare i prodotti con una rete
di copertura.
3. Awviare il programma con i seguenti parametri:
a. Risciacquare con acqua deionizzata a 20 °C
e tempo di esposizione di 1 minuto.

b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione
di 5 minuti utilizzando acqua deionizzata e
il detergente "Sekumatic® ProClean” (dose:
0,5 % (5 mlfg)).

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

d. Risciacquare con acqua deionizzata a 20 °C
e tempo di esposizione di 2 minuti.

e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con
acqua deionizzata.

f. Asciugatura a 100 °C per 10 minuti.

4. Controllare la presenza di eventuali segni di
contaminazione. Se necessario, ripetere il ricon-
dizionamento.

5. Controllare i prodotti secondo quanto indicato
nel capitolo “Controllo” e prepararli per la
sterilizzazione (vedere il capitolo "Confeziona-
mento”).

Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti

e disinfettanti

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

¢ Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Staccare il connettore in silicone dal mandrino.

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

3. Pulire i prodotti nella soluzione detergente e
disinfettante con spugne morbide. Le aree di
difficile accesso devono essere pulite con spaz-
zole morbide. Non utilizzare spazzole dure o altri
materiali che possano danneggiare la superficie.

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

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

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

7. Controllare la presenza di eventuali segni di
contaminazione. Se necessario, ripetere il ricon-
dizionamento.

8. Controllare i prodotti secondo quanto indicato
nel capitolo “Controllo” e prepararli per la
sterilizzazione (vedere il capitolo “Confeziona-
mento”).

Controllo

Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo sot-

toporre i prodotti ai seguenti controlli visivi e fun-

zionali:

* Controllare che i prodotti non presentino danni
(crepe, rotture, ecc.).

* La parte in metallo deve essere rivestita di pla-
stica.

* Portare il mandrino nella sua forma originale
diritta. Per garantire il passaggio all'interno del
tubo endotracheale, il mandrino non deve essere
irregolare.

| prodotti danneggiati non devono essere riutilizati.

Confezionamento

* Staccare il connettore in silicone dal mandrino.

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i compo-

nenti devono essere confezionati in una confezione

idonea alla sterilizzazione a vapore.
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Sterilizzazione

Note riguardanti la sterilizzazione:

* Proteggere i prodotti e/o la confezione di steriliz-
zazione contro eventuali danni meccanici.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

¢ | prodotti devono essere sterilizzati a vapore
mediante un processo a vuoto frazionato.

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

Possibilita di riutilizzo

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili ¢ deter-

minata in linea di principio dall'usura e dai danni

causati dal loro uso. Tenendo conto di una durata

massima di 5 anni, i prodotti riutilizzabili possono

essere ricondizionati fino a 10 volte, se usati cor-

rettamente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia,

disinfezione e sterilizzazione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabi-

lita dell'utilizzatore (vedere il capitolo "Controllo").

AVVERTENZA

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRA-
SPORTO

=s< ATTENZIONE
=, * Proteggere dal calore e conservare in
luogo asciutto.
* Proteggere dalla luce solare e da fonti
di calore.

ASSISTENZA

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

SMALTIMENTO

| prodotti usati o danneggiati devono essere smal-
titi in conformita con le norme di legge nazionali e
internazionali applicabili.
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Portugués

FINALIDADE

O estilete é um estilete de intubacdo maleavel. O

estilete permite dar forma ao tubo traqueal.

Vantagens clinicas: A intubacdo oro-traqueal é

facilitada.

Grupo de doentes-alvo: De recém-nascidos a adul-

tos

Local de utilizacdo: Condigdes clinicas e pré-clinicas.

INDICACOES

As indicagdes para o estilete resultam das indica-

¢des do tubo traqueal utilizado.

CONTRAINDICACOES

As contraindicacBes para o estilete resultam das

contraindicacdes do tubo traqueal utilizado.

INDICAGCOES DE SEGURANCA

[:El * Leia cuidadosamente e cumpra as ins-

trugdes de utilizacdo antes da utilizagao
do produto e guarde-as para consulta
futura.

0 produto deve ser utilizado apenas por

pessoal médico treinado com conhe-

cimentos suficientes sobre o uso do
produto.

* 0 utilizador e/ou 0 doente devem comu-
nicar quaisquer eventos graves relacio-
nados com o produto ao fabricante e a
autoridade competente do estado-mem-
bro da UE (ou a autoridade competente
do respetivo pais, se 0 caso ocorrer
fora da UE) em que o utilizador e/ou o
doente estejam estabelecidos.

* Nao podem ser realizadas alteragdes no

produto.
@ .

0O produto n&o é adequado para resso-
APLICACAO

nancia magnética.
» Escolha o tamanho adequado (v. folha de rosto).
» Aplique um lubrificante solGvel em &gua no
estilete.
» Insira o estilete no tubo traqueal e verifique af
a sua mobilidade deslocando-o para a frente e
para trés.

A

Opcional: a versao com conector de silicone permite

ligé-lo ao conector de 15 mm do tubo traqueal e

depois, empurrando o estilete, ajustar o compri-

mento pretendido. Inserir primeiro o conector de

silicone no estilete (ver capa).

» Dobre o tubo traqueal na forma pretendida e
volte a verificar a mobilidade.

CUIDADO
A ponta do estilete ndo pode ficar saliente

no tubo traqueal.

» Ao intubar, o estilete na extremidade superior
do tubo traqueal tem de ser fixado com a mao.

» Se, ao remover o estilete, for detetada uma resis-
téncia fora do habitual, deve verificar-se a sua
integridade.

» Se ndo for possivel remover o estilete do tubo
traqueal, ambos devem ser retirados juntos.

PROCESSAMENTO

(LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZACAO)

Indicacdes gerais

* Os produtos reutilizaveis séo fornecidos nao-
-esterilizados e devem ser desembalados, lim-
pos, desinfetados e esterilizados antes da pri-
meira utilizacdo.

* Os produtos devem ser processados antes de
cada utilizagao.

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

* (abe ao utilizador validar adequadamente o
seu procedimento/os aparelhos e acessorios e
sequir os parametros validados em cada pro-
cessamento.

* Recomenda-se a utilizacgdo de um processo
automatico (em maquina) devido a sua eficién-
cia de limpeza e desinfecdo claramente superior.

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

* Para garantir um processamento eficiente, a suji-
dade maior ndo pode secar no produto, devendo
ser removida imediatamente apds a utilizacéo.

Limpeza / Desinfecao

Limpeza / desinfecdo automatica (em maquina)

Instrucdes para utilizacdo do aparelho de

limpeza e desinfecao

e Utilizar 4gua desionizada.
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Instrucdes para utilizacdo de produtos de

limpeza e desinfecao

* Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve
ser realizada uma neutralizacao.

* Nao utilizar dessecante.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Separar o conector de silicone do estilete.

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

3. Iniciar o programa com os seguintes parametros:
a. Enxaguar previamente com é&gua desioni-

zada a 20 °C com um tempo de atuacdo de
1 min.

b. Limpeza a 55 °C com um tempo de atuacdo
de 5 min usando 4gua desionizada e o deter-
gente "Sekumatic® ProClean” (dose: 0,5 %
(5 ml/e)).

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

d. Enxaguar com agua desionizada a 20 °C
com um tempo de atuagdo de 2 min.

e. Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 min
com &gua desionizada.

f. Secagem a 100 °C durante 10 min.

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

5. Verificar os produtos de acordo com o capitulo
"Controlo” e prepara-los para a esterilizacdo
(ver capitulo “Embalamento”).

Limpeza / desinfecado manual

Instrucdes para utilizacdo de produtos de

limpeza e desinfecao

* Preparar a solucdo de limpeza e desinfecao
antes de cada ciclo manual.

¢ Utilizar 4gua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Separar o conector de silicone do estilete.

2. Preparar uma solucéo de limpeza e desinfecdo
a 2 % (30 mlle) "Sekusept® Aktiv" com agua
desionizada a 20 °C. Apds 15 min, a solucéo de
limpeza e desinfecdo esta pronta para utilizacdo.

3. Limpar os produtos com esponjas macias na
solucdo de limpeza e desinfecao. Areas de dificil
acesso devem ser limpas com escovas macias.

Nao devem ser utilizadas escovas duras ou
outros materiais capazes de danificar a super-
ficie dos produtos.

4. Colocar os produtos na solucdo de limpeza
e desinfecdo e deixar atuar durante 15 min.
Garantir que a solucéo chega a todas as cavi-
dades.

5. Remover a solucdo de limpeza e desinfecao
através de enxaguamento adequado com agua
desionizada. Eventuais residuos remanescentes
podem encurtar a vida Gtil do produto ou causar
danos materiais.

6. Secar os produtos. Evitar acumulacéo de 4gua.

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

8. Verificar os produtos de acordo com o capitulo
"Controlo” e prepara-los para a esterilizacdo
(ver capitulo “Embalamento”).

Controlo

Apos a desinfecdo e antes de cada utilizacdo, os

produtos devem ser sujeitos ao seguinte controlo

visual e de funcionamento:

* Verificar os produtos quanto a danos (fissuras,
fraturas, etc.).

* A alma metdlica tem de estar revestida a plés-
tico.

* Devolver a forma reta original ao estilete. Para
garantir a mobilidade no tubo traqueal, o estilete
ndo pode estar ondulado.

Produtos danificados ndo devem ser reutilizados.

Embalamento

* Separar o conector de silicone do estilete.

Apos o procedimento de limpeza e desinfecao, as

pecas isoladas devem ser colocadas juntas numa

embalagem adequada a esterilizacdo por vapor.

Esterilizacdo

Instrucdes de esterilizacao:

* Proteger os produtos/a embalagem de esteriliza-
¢do contra danos mecanicos.

Esterilizacdo validada pelo fabricante

* 0Os produtos devem ser esterilizados por vapor
em procedimento de vacuo fracionado.

* Tempo de atuacdo de 5 min a uma temperatura
de esterilizacdo de 134 °C.
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Reutilizacao

O fim da vida util de produtos reutilizaveis ¢, em
principio, determinado pelo desgaste e pelos danos
decorrentes da utilizacdo. Desde que observada a
vida Util maxima de 5 anos, produtos reprocessaveis
podem ser reprocessados até 10 vezes mediante
utilizacdo adequada e observancia das instrucdes
de limpeza, desinfecdo e esterilizacao.

As reutilizagdes do produto além desse limite séo
da responsabilidade do utilizador (ver capitulo
"Controlo”).

AVISO

Em caso de utilizacdo dos produtos em
doentes com suspeita de doenca prionica,
pode haver alto risco de transmissao.
Nesse caso, fica ao critério do médico
descartar o produto (ver capitulo “Elimi-
nagao”) ou reprocessa-lo de acordo com
as normas nacionais.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE
TRANSPORTE

=< CUIDADO
K
* Proteger contra o calor e armazenar em

“+ local seco.

* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de
reclamacdo ou para reparacdo devem primeiro
passar por todo o processo de reprocessamento, de
maneira a excluir quaisquer perigos para os funcio-
narios do fabricante. Por motivos de seguranca, o
fabricante reserva-se o direito de recusar produtos
sujos ou contaminados.

ELIMINACAO

Os produtos utilizados ou danificados devem ser eli-
minados de acordo com os regulamentos nacionais
e internacionais aplicaveis.

-26/36-



Pycckuin

HA3HAYEHUE
MaHapeH npepcTaBnset coboi n3rnbaembiin
MNHTY6aLMOHHbI  cTuneT. Mcnonb3oBaHue
MaHApEeHa TMO3BONAET MPUAATb  HYXKHYI0
dopmy TpaxeanbHom Tpy6Ke.
KnuHuyeckas nonb3sa: Obneryaetca opotpa-
xeasibHasA NHTy6auma.
LleneBaa rpynna nauymeHtoB: OT HOBOPOX-
LIEHHbIX 1O B3POC/bIX
MecTo npumeHeHua: KnnHuueckne n Joknu-
HUYecKre ycnoBus.
MOKA3AHUA
MoKasaHWA K NPUMEHeHWI0 MaHpeHa cooT-
BETCTBYIOT MOKa3aHUAM ANA MCNOMb3yeMoin
TpaxeanbHoON TPyoKu.
NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTBONOKa3aHUA K MNPUMEHEHUIO MaH-
[lpeHa COOTBETCTBYIOT MPOTUBOMOKa3aHNAM
[NA NCNONb3yeMoN TpaxeasnbHON TPyOKu.
YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU
[:E] + Mepepn wcnonb3oBaHWeM v3penus
cnepyeT BHUMATENbHO MPOYeCTb U
BbINOJIHWTb BCE YKA3aHWsA NHCTPYK-
UMM 1 COXpaHUTb eé ans obpalye-
HUA B ByayLuem.
M3penve paspeluaeTca Mcnonb3o-
BaTb TO/bKO CrewuuanbHO 0byyeH-
HOMY MefULMHCKOMY MepcoHany,
obnapatoLemy AOCTaTOUYHbIMY 3Ha-
HVAMM NO 06pPaLLEHMIO C U3LeNneM.
+ [Monb3oBaTenb 1/vnun NauneHT aon-
XeH cooblwatb 060 BCeX cepbés-
HbIX NMPOVCLLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C
n3penvem, NPonN3BOANTENIO U KOM-
NeTeHTHOMY OpraHy rocyfapcrsa-
uneHa EC (unn KomneTeHTHOMy
opraHy COOTBETCTBYIOLEN CTPaHbI,
ec/in NPOUCLIECTBUE CITYYnNoCh 3a
npegenamu EC), B KOTOPOM Npoxu-
BaeT Nosb3oBaTesNb U/UNW NaUneHT.
+ 3anpellaeTcA BHOCUTb N3MEHEHNsA
B n3paenve.

A

M3penve He npepHasHayeHo Ans

® MPT.

NMPUMEHEHUE

» BbibpaTb nogxopAwmin pasmep (cm. nep-
BYIO CTPaHWLY).

» Cma3aTb MaHApPEeH CMa3KoW Ha BOAHOW
OCHoBe.

» BBecTn MaHApeH B TpaxeasbHylo TPyOKy
1 NPOBEPUTb €ro MOABUKHOCTb BHYTPU
Tpy6Kw, Noaswvras ero Bnepén v Hasag.

OnuroHanbHo: Bepcua ¢ CUIMKOHOBbIM COe-

AVHWTENeM NO3BONAET COeAUHUTL mocnes-

HWA € 15 MM coeavHMTenem TpaxeanbHOW

TPY6KKW, uTOObI yCTaHaBnMBaTb Heobxoaw-

MYI0 ANVIHY NYTEM NepemMelleHns MaHapeHa.

MpensapuTenbHO HaaeTb CUIMKOHOBBIN coe-

AVHWTENb Ha MaHAPeH (CM. ANICTPaLMIo Ha

TUTYNbHON CTPaHuLe).

» Mpupatb TpaxeanbHol TPybke Heobxoan-
MbIt U3rMb 1 CHOBa NPOBEPUTL MOABUX-
HOCTb.

OCTOPOXHO
KoHumK MaHApeHa He [JOMKeH BbICTy-
naTb U3 TpaxeanbHON TPY6KM.

» Mpu uHTYy6auum cnepyet GUKCMPOBaATb

MaHAPEH PyKOW Ha BEPXHEM KOHLIe Tpaxe-

anbHow TPy6KM.

Ecnu npv ypaneHn maHgpeHa uyBCTBY-

eTcA  HeXenaTeslbHoe —COMpOTUBIEHME,

Heo6XOAMMO MPOBEPUTb  MaHAPEH Ha

LIeIOCTHOCTb.

Ecnu MaHApeH He yaanseTcs 13 Tpaxeasb-

HoW TPYOKW, cneayeT yAaanuTb Tpaxeasb-

Hyto TPYGKY BMECTe C MaHAPEHOM.

OBPABOTKA

(OYUCTKA, AE3UHOEKLNA, CTEPUIU3ALIAA)

O6wume ykasaHuns

* MHoropasoBble M3[eNVA  NOCTaBAAOT-
CAB HECTEpWIbHOM Bufe; nepes nepsbim
MCMonb3oBaHeM X HeobXoaMMo pacna-
KOBaTb, OYNCTUTb, MPOAE3NHOULMPOBATL
1 CTepUAN30BaThb.

* W3genna  Heobxopgumo  obpabatbiBaTb
NOBTOPHO Nepef KaX AblM UCMONb30BaHNEM.

v

v
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+  WM3rotoBuTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTU
3a ylep6, BO3HUKLLWI BCIEACTBUE Hempa-
BUSIbHOI 06paboTKM.

+ lonb3oBaTtenb 06s3aH CaMOCTOATENIbHO
BanMaMpoBaTb CBOWM MNpoueaypbl, npu-
60pbl 1 MPUHAZNIEXHOCT U COBNOAaTh
BaNMAMPOBaHHbIE NMapameTpbl Mpu Kax-
novi obpaboTke.

+ PexkomeHfyeTcA MNPVMEHATb MaLUMHHYIO
MOWKY 1 Ae3nH}EKUMIo B Ciy UX 3Hauu-
TenbHO 6onee BbICOKOW 3PpHEKTUBHOCTU.

+ O¢ddeKTMBHOCTb Gbina MpoBepeHa Hesa-
BVICUMOW aKKPeAUTOBaHHOW MCMblTaTesNb-
Hol nabopatopueil.

+ [na noBblweHna 3pdeKTMBHOCTU 0b6pa-
60TKM cnepyeT yaanaTb KpynHble 3arpss-
HEeHVA cpasy nocsie WCNoNb30BaHus,
YTOObI CKMIOUNTD WX 3acbixaHUe Ha n3pe-
nin.

Ouunctka / pesnndpekumna

MawwHHas ouncrka / feanHdpexuma

Mpumeyannsa no ncnonb3oBaHuio

MOEUHO-A, duunpyiowy

+ Mcnonb3oBaTb feNOHN3NPOBaHHYIO BOLY.

YKa3saHuA no Ucnosib30BaHNIO MOIOLUX U

Ae3nHGNUMPYIOLWNX CPeacTB

+ Tocne MCNonb3oBaHUA LWEIOYHbIX MOIO-
WX CPEACTB HeoOXOAVMO BbIMOMHUTD
HenTpanusauuio.

+ He ncnonb3oBaThb CylIMbHbIE areHTbI.

Mpoueaypa, BanuanpoBaHHaA U3roToBu-

Tenem

1. OTCoOeaAVHNTb CUIMKOHOBLIN  COeAUNHU-
Tenb OT MaHApPeHa.

2. V13genua B NogxoasLmnx ceTyaTbix Kop3u-
Hax MOMEeCTUTb B UHXXEKTOPHYIO TENEXKY.
HakpbITb n3aenuna 3aWmnTHON CETKOMN.

3. 3anycTutb nNporpammy C YyKasaHHbIMUK
HUXe NapameTpamu.

a. MpepBapuTenbHoe  ononackuBaHue
[eVIOHV3POBaHHOWM BOAOW NpU Tem-
nepatype 20 °C, BpemA BblAepXKKU -
1 MuHyTa.

b. Moiika npu Temnepatype 55 °C, Bpems
BbIZEPXKKM - 5 MUWHYT, C MCMOnb30-
BaHVWEM  [eMOHW3MPOBAHHON  BOAbI

X

n Mmotowero cpeacta «Sekumatic®
ProClean» (koHueHTpauua - 0,5 %
(5 mn/e)).

c. Hentpanusauus CcpeAcTBoM
«Sekumatic® FNZ» npw Temnepatype
20 °C, BpemA BblAEPXKN - 2 MUHYTbI
(koHUeHTpauwua - 0,1 % (1 mn/é)).

d. MpombiBKa [eVIOHN3POBaHHOW
BofoN npu Temnepatype 20 °C, Bpema
BbIAEPXKKM - 2 MUHYTbI.

e. Tepmunyeckan pesvHdEKUNs [enoHu-
3UPOBaHHON BOAON Npwu Temnepatype
93 °C B TeYeHMe 5 MUHYT.

f. Cywka npu Temnepatype 100 °C B Teve-
Hue 10 MUHYT.

4. MNpoBepnTb M3feNVA Ha Hanuuve BUAW-
MbIX 3arpasHeHui. Mpu HeobxogumocTn
NOBTOPUTb 06PABOTKY.

5. MNpoBepuTb n3penna B COOTBETCTBUU C
pazpenom «KoHTponb» 1 NOArOTOBUTL X
K cTepunusauyum (cm. pasgen «YnakoBkav).

PyuyHasa ounctKa / gesuHdekuns

Ykas A No mnc 30B 7]

Ae3nHGMUMPYIOLWNX CPeAcTB

+ Wcnonb3oBaTb TONbKO CBEXENpPUroToBs-
JIeHHbIV MoloLLe-Ae3nHOULMpPYoLWKiA pac-
TBOP.

+ Wcnonb3oBaTb JEMOHN3MPOBaHHYIO BOAY.

Mpoueaypa, BannanpoBaHHaa U3roToBu-

Tenem

1. OTCcoeanHUTb CUNIMKOHOBBIN  COeANHU-
Tenb OT MaHApPeHa.

2. MogrotoBute 2 % (30 mMn/¢) motoule-
[e3vHOULMPYIoWMA pacTBOP Ha OCHOBE
«Sekusept® Aktiv» 1 AenoHU3NPOBaH-
Hou Bopbl TemnepaTypon 20 °C. Yepes
15 MWUHYT MoloLe-ae3nHOGULMpPYoLWnia
pacTBOP roToB K MCMOJIb30BaHUIO.

3. OuncTUTb M3penua MArkon rybkon B
MolLe-gesnHouLMpytoWwem  pacTBope.
TpyBHOOOCTYMHbIE MecTa Heobxoaumo
OUNCTUTL  MATKMMK  LWETKamu.  3anpe-
LAEeTCA MCMOMb30BaTh XECTKME WETKN 1
Apyrue npeameTbl, KOTopble MOTYT NoBpe-
AWTb MOBEPXHOCTb N3AENNIA.
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4. TlonoXuTb M3penua B MoloLe-ae3nHou-
Lupyowmn pactBop Ha 15 MUHyT. PactBop
[O/MKEH CMaumMBaTh BCE MONIOCTUN U3AENNNA.

5. OcTatku MotwLe-fe3nHbuLMpytoLiero
pacTBopa ypanuTb MNyTéM TWATeNbHOMN
NPOMbIBKN  [E€NOHN3NPOBAHHON BOJOW.
OcTaTKi MOWOLWMX CPeAcTB MOTyT CHU-
3UTb CPOK CNY»Obl V3AenuA 1 Bbi3BaTb
NoBpeXAEHNA MaTepuanos.

6. Mpocywntb nsgenua. He gonyckatb cko-
NneHns Boabl.

7. MNpoBepnTb M3henus Ha Hanuuue BUAU-
MbIX 3arpsAsHeHun. MNpu HeobxoaumMocTu
MOBTOPUTbL 06PABOTKY.

8. MpoBeputb M3aenvis B COOTBETCTBUAM C
paspenom «KOHTPOnb» 1 NOArOTOBUTL X
K cTepunusaunm (cm. pasgen «YnakoBkay).

KoHTponb

Mocne pesuHdekunn n nepen Kaxpabim

MCNonb3oBaHWeM u3genvs  Heobxonumo

NPOBeCTV BU3yarnbHblii U GYHKLVOHANbHBIN

KOHTPOSb N3Aenun.

+ [MpoBepuTb N3AeNuA Ha HanMyme NoOBPEX-
LleHni (TPeLwUrH, NONOMOK 1 Ap.).

+ MeTannunyecknin cepeyHrK JOmKeH ObiTb
3aKJTI0YEH B MNACTMACCOBYIO 0OOMOUKY.

+ lMpupaTe MaHApPeHy nepBOHavanbHylo,
npamyto dopmy. [nsa obecneueHvs noa-
BVXKHOCTW BHYTPU TpaxeanbHoW TpyoOKu
MaHAPEH He AOMKEH MMETb BOJTHACTOCTH.

Wcnonb3oBaHne nOBPexAEHHbIX n3fenvin

3anpeLyeHo.

YnakoBKa

+  OTCcoeauHUTb CUNIMKOHOBBIN  COeANHU-
Tenb OT MaHApPEHa.

Mocne 3aBepleHns npouesypbl OYUCTKM

n pesvHdekumn Bce AeTanu Heobxomumo

NOMeCTUTb B YNAaKOBKY, MPUrOAHYI0 AN1f CTe-

pUnNr3aumm Napom.

Crepunusaynsa

YKasaHua no crepunmnsauynmn

+ bepervTe npgenvsa n CTepunn3aLMoHHYio
YMaKkoBKy OT MexaHWuYecKux MnoBpexae-
HUIA.

Crep
BUTENEM
*  V3penua nognexar cTepunuauym napom
MeTofioM GPaKLMOHNPOBAHHOTO BaKyyMma.
*  Bpems BbiepxKM - 5 MUHYT Npu Temnepa-
Type cTepunusauyun 134 °C.
MpurogHoCTb K NOBTOPHOMY MCMOJNb30-
BaHU
CpoK  cnyx6bl  MHOTOPa30BbIX W3AeNui
onpepaensaeTca U3HOCOM 1 MOBPEXAEHNAMY,
BO3HMKLIMMM B XOfje NCrnonb3oBaHua. C yyé-
TOM MaKCMMasnbHOro Cpoka Ciyx6bl 5 net
MHOropasoBble 13pgenvs MoXHO obpabaTtbl-
BaTb NOBTOPHO A0 10 pa3 npu ycnosumn Hag-
nexallero MCronb3oBaHUA 1 cobnoaeHna
VHCTPYKLUMIA MO OYUCTKe, Ae3nHbeKumn u
cTepunmsaumn.
Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
nioboe MOBTOPHOE WCMOJb30BaHUE CBEPX
[laHHOTrO cpoKa (CM. pa3fen «<KOHTponb»).

NPEAYNPEXAEHUE
Mcnonb3oBaHne usgenuii y naynex-
TOB C MOAO3PEHNEM Ha MPUOHHbIE
3ab0nieBaHNA COMPAXEHO C BbICO-
KUM PUCKOM Mepeaaun vHbeKLmu.
B paHHOM cnyyae Mo yCMOTpPeHwio
Bpaua um3sfenue yTuausmpyoT (cm.
pasgen «YTunusaums») unm obpaba-
TbiBalOT MOBTOPHO B COOTBETCTBUM
C AENCTBYIOLWMMM HaLVOHANbHBIMM
HOpMaTMBamm.

ycnioBna XPAHEHUA U TPAHCMOPTU-
POBKU

f\(if OCTOPOXHO
= ° bepeub oT BO3aENCTBUA BbICOKUX
‘T‘ TEMMepaTyp, XpaHUTb B CyXOM
mecTe.
+ bBepeub OT BO3AENCTBUA CONMHEY-
HOIO 1 NCKYCCTBEHHOTO CBETa.

n3rorto-

1MS, Banu
I Labll o

CEPBUC

Mepen BO3BpaTOM MEAWLMHCKUX W3Lenvin
B C/lyyae peknamauum WavM pPemoHTa OHM
ZOMKHbI MPOWTU MOMHBIA LMK 06paboTky,
4TO6bl MCKMIOUNTL BO3MOXHBIA PUCK ANA
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nepcoHana usrotosutens. l3rotoButenb
ocTaBnseT 3a coboi NpaBo OTKasaTb B Npu-
éMe 3arpA3HEHHbIX WM KOHTaMUHMPOBaH-
HbIX M3fenuii No coobpakeHusam 6esonac-
HOCTW.

YTUNU3AUUA

Wcnonb3oBaHHble 1 MOBpeXAEHHbIE n3fe-
NNA noanexar yTWAM3aumm CornacHo Aei-
CTBYIOLUMM HaLMOHANbHbIM N MEXAYHapoa-
HbIM 3aKOHOAATENIbHBIM HOPMaM.

-30/36-



Tiirkce

KULLANIM AMACI

Tiip stile, bicimlendirilebilir bir entiibasyon stilesidir.

Tiip stile yardimiyla trakeal tlip bicimlendirilebilir.

Klinik fayda: Orotrakeal entlibasyon kolaylastirilir.

Hasta hedef grubu: Yenidoganlardan yetiskinlere

kadar

Kullanim yeri: Klinik ve preklinik ortamlar.

ENDIKASYON

Tip stile icin endikasyonlar, kullanilan trakeal tiiptin

endikasyonlarindan kaynaklanir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tip stile icin kontrendikasyonlar, kullanilan trakeal

tlplin kontrendikasyonlarindan kaynaklanir.

GUVENLIK NOTLARI

[:El * Uriini kullanmadan &nce  kullanim
kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara

uyun ve daha sonra bagvurmak icin

saklayin.

A e Uriin yalnizca kullanmi konusunda
yeterli bilgiye sahip, tip egitimi almis
personel tarafindan kullanilabilir.

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya
hastanin ikametinin bulundugu yerde,
Urlnle ilgili advers olaylari dreticiye ve
AB Uye Devletinin yetkili makamina
(veya AB disinda bir olay meydana gel-
diginde ilgili tlkenin yetkili otoritesine)
bildirmelidir.

* Uriin Gzerinde hicbir degisiklik yapila-

maz.
®

Uriin MR icin uygun degildir.
UYGULAMA

» Uygun boyutu secin (bakiniz kapak sayfas).
» Tip stileye suda ¢ozlinlr kayganlastirici madde
siiriin.

» Tip stileyi trakeal tlpe yerlestirin ve trakeal tlp-
teki hareketliligi ileri geri iterek kontrol edin.
istege bagl: Silikon konnektorlii versiyon, tiip stileyi
kaydirarak istenen uzunlugu ayarlamak icin silikon
konnektériin trakeal tlptn 15 mm konnektdriine
baglanmasini saglar. Oncesinde silikon konnektérii

tlp stileye takin (bakiniz Kapak resmi).

» Trakeal tlipli bikerek istenen sekle getirin ve
hareketliligi yeniden kontrol edin.

DIKKAT
Tip stilenin ucu trakeal tlipten disari ¢ik-
mamalidir.

» Entiibasyon sirasinda tlp stilenin trakeal tiiptin
Uist ucuna elle sabitlenmesi gerekir.

» Tiip stileyi cikarirken olagandisi bir direng bulu-
nursa, tiip stilenin bittnligt kontrol edilmelidir.

» Tip stile trakeal tiipten cikarilamiyorsa trakeal
tlipiin tlip stile ile birlikte ¢ikariimasi gerekir.

HAZIRLAMA iSLEMLERI

(TEMIiZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

Genel bilgiler

* Tekrar kullanilabilir trtinler steril olarak teslim
edilmez ve ilk kullanimdan 6nce ambalajindan
¢cikarilmali, temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize
edilmelidir.

* Uriinler her kullanimdan énce yeniden kullanima
hazirlanmalidir.

* Hazirlama islemlerinin gerektigi gibi yapiimama-
sindan kaynaklanan hasarlardan Gretici sorumlu
degildir.

* Uyguladig yontemi veya cihazlan ve aksesuari
uygun sekilde dogrulamak ve her hazirlama sira-
sinda dogrulanmis parametrelere uymak kullani-
cainin sorumlulugundadir.

* Daha yiiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve
dezenfeksiyon icin bir makineyle temizleme yon-
temin uygulanmasl tavsiye edilir.

* Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol labora-
tuvari tarafindan kanitlanmistir.

* Hazirlama isleminin etkili olmasini saglamak icin
kaba kirlerin driinin Gzerinde kurumasina izin
verilmemeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal
giderilmelidir.

Temizleme / Dezenfeksiyon

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kul-

lanilmasina iliskin notlar

* Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kul-

lanilmasina iliskin notlar

* Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétrali-
zasyon islemi yapiimalidir.
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* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. Silikon konnektori tiip stileden ayirin.

2. Urlinleri enjektér arabasindaki uygun tepsilere
yerlestirin. Uriinleri bir ag 6rtii ile emniyete alin.

3. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

a. Tutma siiresi 1 dakika olmak tzere 20 °C
sicaklikta deiyonize su ile 6n yikama.

b. Tutma siiresi 5 dakika olmak tzere 55 °C
sicaklikta deiyonize su ve temizlik mad-
desi “Sekumatic® ProClean” (Doz: % 0,5
(5 ml/e)) kullanarak temizleme.

¢. Tutma siiresi 2 dakika olmak tzere 20 °C
sicaklikta “Sekumatic® FNZ" (Doz: % 0,1
(1 ml/g)) ile nétralizasyon.

d. Tutma siiresi 2 dakika olmak tzere 20 °C
sicaklikta deiyonize su ile yikama.

e. 93 °C sicaklikta 5 dakika sireyle deiyonize
su ile termal dezenfeksiyon.

f. 100 °C sicaklikta 10 dakika kurutma.

4. Gozle gordlir kir olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse hazirlama islemini tekrarlayin.

5. Urlinleri “Kontrol” béliimiine gére kontrol edin
ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Boliim “Amba-
lajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kul-

laniimasina iliskin notlar

¢ Temizlik dezenfeksiyon soliisyonunu her manuel
periyottan once hazirlayin.

* Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. Silikon konnektor( tiip stileden ayirin.

2. "Sekusept® Aktiv" ve deiyonize su ile 20 °C
sicaklikta % 2'lik (30 ml/e) bir temizlik ve dezen-
feksiyon sollisyonu hazirlayin. Temizlik ve dezen-
feksiyon sollisyonu 15 dakika sonra kullanima
hazirdir.

3. Uriinleri yumusak stingerlerle temizlik ve dezen-
feksiyon sollisyonunda temizleyin. Erisilmesi zor
olan yerler yumusak fircalarla temizlenmelidir.
Sert fircalar ve ylizeye zarar verebilecek diger
malzemeler kullanilmamalidir.

4. Uriinleri 15 dakika siireyle temizlik ve dezenfek-
siyon sollisyonuna koyun. Tim kavitelerin etkin
bir bicimde yikanmasi saglanmalidir.

5. Temizlik ve dezenfeksiyon sollsyonunu dei-
yonize su ile yeterli dlclide yikayarak giderin.
Temizlik maddesi kalintilar Griinin  kullanim
6mrlnd kisaltabilir veya malzeme hasarina yol
acabilir.

6. Uriinleri kurutun. Su birikimlerini 6nleyin.

7. Gozle gordlir kir olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse hazirlama islemini tekrarlayin.

8. Uriinleri “Kontrol” bélimiine gore kontrol edin
ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Boliim “"Amba-
lajlama”).

Kontrol

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan énce

Urlnler su gorsel ve islevsel kontrollerden gegiril-

melidir:

* Uriinlerde hasar (catlak, kirik vb.) olup olmadigi
kontrol edilmelidir.

* Metal cekirdek plastikle kaplanmalidir.

* Tp stileyi eski diiz bicimine getirin. Trakeal tlpte
hareketliligi saglamak icin tiip stile dalgali olma-
malidir.

Hasarli diriinler tekrar kullanilmamalidir.

Ambalajlama

¢ Silikon konnektéri tip stileden ayirin.

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra

tekil parcalar hep birlikte buhar sterilizasyonuna

uygun bir ambalaj icine konmalidir.

Sterilizasyon

Sterilizasyona iliskin notlar:

e Uriinleri ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik
hasarlara kars koruyun.

Uretici tarafindan onaylanmis sterilizasyon

e Uriinlere bélimlere aynlmis vakum islemi ile
buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.

* 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruzi-
yet siiresi 5 dakikadir.

Tekrar kullanilabilirlik

Tekrar kullanilabilir drtnlerin kullanim émrd - icin

belirleyici olan, kullanimdan kaynaklanan asinma

ve hasarlardir. Uriin kullanim émriiniin maksimum

5 sene oldugu dikkate alindiginda, tekrar kullanila-

bilir Grtinler uygun sekilde kullanilmasi ve temizlik,

dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyul-
masi halinde en fazla 10 kez yeniden isleme tabi
tutulabilir.
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Bunu agan her kullanim kullanicinin sorumlulugun-
dadir (bkz. "Kontrol” bolimd).

UYARI

Uriinlerin prion hastaligindan siiphelenilen
hastalarda kullaniimasi bulasma  riskini
artinr. Bu gibi durumlarda, Grtinin ulusal
yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha”
bolimi) imha edilmesi veya tekrar bir
hazirlama isleminden gegirilmesi doktorun
takdirine kalmistir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

=< DIKKAT
= lIsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde

T saklayin.

* Glines Isigina ve isik kaynaklarina karsi
koruyun.

SERVIS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin
sikayet/onarim nedenleriyle geri gonderilen tibbi
Urtnlerin gonderilmeden 6nce tam bir hazirlama
stirecinden gecirilmesi gereklidir. Uretici, kirli veya
kontamine olmus driinleri givenlik nedeniyle red-
detme hakkini sakli tutar.

IMHA

Kullanilmig veya hasarli dirtinler yiiriirliikteki ulusal
ve uluslararasi yasal dizenlemelere uygun sekilde
imha edilmelidir.
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Symbol Description

- Medizinprodukt ES - Producto sanitario PT - Dispositivo médico
- Medical Device FR - Dispositif médical RU - MeanumHckoe usgenve
CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico TR - Tibbi cihaz
DA - Medicinsk udstyr
DE - Hersteller ES - Fabricante PT - Fabricante
EN - Manufacturer FR - Fabricant RU - MNpowssoantens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante TR - Uretici
DA - Producent
DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad PT - Valido até
EN - Use-by date FR - A utiliser jusqu'au RU - Ucnonb3osatb go
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza TR - Son kullanma tarihi
DA - Kan anvendes indtil
DE - Artikelnummer ES - Numero de articulo PT - N.° do artigo
EN - Catalogue number FR - Numéro d'article RU - KaTanoxHbiit Homep
CS - Cislo vjrobku IT" - Numero articolo TR - Uriin numarasi
DA - Artikelnummer
- Charge ES - Cadigo de lote PT - Codigo do lote
- Batch code FR - Numéro de lot RU - Koa naptum
- Cislo 3arze IT - Numero di lotto TR - Parti kodu
- Batchkode
I:E DE - Gebrauchsanweisung beachten  ES - Véanse las instrucciones de uso  PT - Cumpra as instrugdes de
EN - Consult instructions for use FR - Respecter le manuel d'utilisation utilizacao
(S - Ridte se névodem k pouitf IT - Rispettare le istruzioni per I'uso  RU- Cobntogate MHCTPyKLyio
DA - Overhold brugsanvisningen 10 NPUMEHEHUI0
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
A DE - Achtung ES - Atencion PT - Atencao
EN - Caution FR - Attention RU - BHumaHue
CS - Pozor IT - Attenzione TR - Dikkat
DA - OBS
;‘+’< DE - Vor Sonnenlicht schiitzen ES - Proteger de la luz solar PT - Proteger da luz solar
AN | En- Keep away from sunlight FR - Protéger de la lumiére du soleil ~ RU- Bepeub oT conHeuHoro
CS - Chrarite pred slunecnim svétlem  IT - Conservare al riparo dalla cBeTa
DA - Skal beskyttes mod sollys luce solare TR - Gines Isigindan koruyun
DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco PT - Conservar em local seco
? EN - Keep dry FR - Conserver au sec RU - XpaHutb B cyxom mecte
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto TR - Kuru depolayin
DA - Opbevares tort
@ DE - MRT untauglich ES - RM no compatible PT - Nao apto para utilizacdo em RM
EN - MRI, not suitable FR - Incompatibilité IRM RU - HenpurogHo ana MPT
CS - Nekompatibilni s MR IT - Non idoneo per RM TR - MRT icin uygun degildir
DA - MR-inkompatibel
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder ES - Atencion: La venta o la PT - Cuidado: a compra ou a
die Verschreibung dieses prescripcion de este producto prescricdo deste produto
Produktes durch einen Arzt por un médico estan sujetas por um médico esta sujeita
unterliegt den Beschrénkun- a las restricciones de las leyes a restricdes da legislacdo
gen von Bundesgesetzen. Gilt federales alemanas. Solo para federal. Apenas valido para os
nur fir USA und Kanada. EE. UU.y Canada. EUA e o Canada.
EN - Caution: Federal law restricts ~ FR - Attention : la vente ou la RU - BHUMaHue: npoaaxa nnv
this device to sale by or on prescription de ce produit par Ha3HauyeHve JaHHOTO
the order of a physician. For un médecin est soumise aux V3[enus Bpauom orpaHu-
USA and Canada only. restrictions de Ia loi fédérale. umBaeTcs pefepanbHbIM
CS - Pozor: Prodej nebo predpis S'applique uniquement aux 3aKOHOAATENbCTBOM.
tohoto vyrobku lékafem pod- Etats-Unis et au Canada. OTHoCKTCA ToNbKO K CLLIA
|éha omezenim definovanym T - Attenzione: la vendita o la v KaHage.
ve spolkovych zakonech. Plati prescrizione di questo prodot- TR - Dikkat: Bu Grliniin satisi ya da
pouze pro USA a Kanadu. to da parte di un medico sono bir hekim tarafindan receteyle
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering soggette alle limitazioni delle yazilmasi federal yasalarin on-
af dette produkt af en leege leggi federali. Valido solo per gordug kisitlamalara tabidir.
er underlagt begraensninger i gli Stati Uniti e il Canada. Sadece ABD ve Kanada icin
den foderale lovgivning. Geel- gegerlidir.
der kun for USA og Canada.
UK DE - UKCA-Kennzeichnung ES - Marca UKCA PT - Marcacdo UKCA
CA | EN - UKCA marking FR - Marquage UKCA RU- Mapkuposka UKCA
CS - Oznaceni UKCA IT - Marchio UKCA TR - UKCA isareti
DA - UKCA-maerkning
c € DE - CE-Kennzeichnung ES - Marca CE PT - Marcacéo CE
EN - CE marking FR - Marquage CE RU - Mapkuposka CE
CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE TR - CE isareti
DA - CE-maerkning

-35/36-




Intended to be left blank.

-36/36-



